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Sehr geehrte*r Nutzer*in der Laboratoriumsleistungen,

auf den folgenden Seiten finden Sie wichtige Hinweise zur Probenentnahme und zum Probenversand
sowie zu den von uns angebotenen Untersuchungen. Sollten sich Fragen ergeben, nehmen Sie bitte
einfach Kontakt mit uns auf. Gerne beantworten wir lhre Fragen zu:

* Probeneingang,

« Erforderliche Entnahmematerialien,

« Erforderliche Unterlagen,

*  Probenentnahme und Lagerung,

* Probenversand,

» Untersuchungen,

* Nachforderung zusétzlicher Untersuchungen.

Die Probenannahme ist Montag-Donnerstag von 09:00 - 16:00 Uhr, Freitag von 09:00 — 14:00 Uhr.
Wochenenden und Feiertage nach Vereinbarung.

Bei Fragen, Anmerkungen oder eventuellen Beanstandungen wenden Sie sich bitte einfach an eine der
u.g. Kontakte.

Kontakte
Molekulargenetik Tel.: 0551/67595
Zytogenetik Tel.: 0551/67596
Fax: 0551/39-93 74
Genetische Beratung Tel.:  0551/39-20550
Robert-Koch-StraBe 40 bzw. 0551 /39-67591
37075 Géttingen
Anforderung von ProbengeféaBen Tel.: 0551/39-675 82
und Transportmedium fur die Ent- 05 51/39-690 22
nahme von Gewebeproben 0551 /39-675 96
Anforderung von Material fir den Tel.:  0551/39-675 91
Probenversand
Anmeldung prénatale Chromosomen- Tel.:  0551/39-690 22
Untersuchung 05 51/39-675 96
Qualitdtsmanagement arne.zibat@med.uni-goettingen.de

Alle Informationen stehen Ihnen auch tber unsere Internetseite unter http://www.humangenetik-
umg.de zur Verfigung.
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1. Probenmaterial

1.1. Entnahme einer Blutprobe

Fir die humangenetische Diagnostik werden kernhaltige Zellen benétigt, die entweder kultiviert werden
oder aus denen die DNA gereinigt wird.

Patient*innen missen in keiner Weise auf die Entnahme der Blutprobe vorbereitet werden. Niichternheit

ist nicht erforderlich, die Blutprobe kann zu jeder Tageszeit entnommen werden.

» Die Entnahme der Blutprobe muss stets unter sterilen Bedingungen stattfinden. Die Probenge-
faBe dirfen nicht gedffnet oder das entnommene Blut umgefillt werden.

« Die Vorgehensweise zur Entnahme einer EDTA- bzw. Heparin-Blutprobe sind identisch. Die
ProbengeféBe sind farbkodiert (z.B. Probengefé3e der Firma Sarstedt (Monovetten): EDTA =
rot, Heparin = orange). Bitte informieren Sie sich vor der Entnahme der Probe Uber die Farbko-
dierung.

Far molekulargenetische Analysen eignet sich ausschlieBlich EDTA-Blut, da Heparin z.B. die
PCR hemmt!

Fir zytogenetische Analysen benétigen wir eine Lithium-Heparin-Blutprobe (siehe auch Tabelle

1).

» Die Blutprobe kann nach dem Aspirationsprinzip (siehe Abbildung 1) oder nach dem Vaku-
umprinzip (siehe Abbildung 2) entnommen werden.

« Um ein méglichst optimales Mischungsverhéltnis zwischen Blut und Antikoagulans zu errei-
chen, sollten die verwendeten ProbengeféBe bis zu der angegebenen Markierung gefiillt und
gut durchmischt werden!

+ Bendtigte Mengen / Volumina:
- Kinder und Erwachsene:  7-10 ml
- Kleinkinder, Neugeborene: 2-3 ml

Bitte wenden Sie sich ggf. an uns unter: 05 51 / 39-75 95.
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Abb. 1: Aspirationsprinzip zur Entnahme einer Blutprobe (Quelle: www.sarstedt.com)
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Abb. 2: Vakuumprinzip zur Entnahme einer Blutprobe (Quelle: www.sarstedt.com)
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S-Monovette® - Wichtige Hinweise fiir die Blutentnahme

S-Monovetten-Kanille Schnelle und sichere Entsorgung der
bitte nicht biegen Kaniile mit einer Hand
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Abb. 3: Hinweise zur Entnahme einer Blutprobe mit einer S-Monovette® (Quelle: www.sarstedt.com)

Nach der Blutentnahme Nachdem die Kandle deutlich _..entsorgen Sie die komplette

schieben Sie den gelben fihl- und sichtbar in der Einheit entsprechend den fir
Kanilenschutz von der Schutzhlle arretiert ist,.. lhren Bereich galtigen
Schlauchseite aus vollstandig Vorschriften und Richtlinien.
Uber die Kandle.

Abb. 4: Hinweise zur Entnahme einer Blutprobe mit der Safety-Multifly® (Quelle: www.sarstedt.com)

1.2. Entnahme eines Mundschleimhautabstriches

Die Probe wird mit Hilfe eines sterilen Tupfers an der Innenseite der Mundhdhle entnommen.

Das Tupfermaterial darf dabei vorher keinesfalls mit biologischem Material in Berlihrung kommen. Bei
der Entnahme des Probenmaterials missen unbedingt Handschuhe getragen werden. Weiterhin darf

der Probennehmer nicht mit Gegenstédnden, mit der Haut, Kleidung oder mit anderen Personen in Be-
rihrung kommen.

Wenigstens eine Stunde vor der Entnahme des Probenmaterials sollen Patienten nichts mehr kauen
oder trinken, Sauglinge sollen nicht mehr gestillt werden. Den Mundraum vor der Entnahme des Pro-
benmaterials nur mit Wasser ausspilen.

Wird ein Probennehmer mit zwei Watte-bewehrten Enden verwendet, bitte das Ende abschneiden, das
kein Probenmaterial enthélt, um die Untersuchung des falschen Watteendes zu vermeiden.
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Den Probennehmer 5-10 Mal an der Wangeninnenseite unter leichtem Druck auf- und abfiihren, so
dass bei der Bewegung die Position des Probennehmers an der AuBBenseite sichtbar ist. Um mdglichst
viel Zellmaterial aufzunehmen, soll der Probennehmer bei der Auf- und Ab-Bewegung um die eigene
Achse gedreht werden.

Nach der Entnahme des Probenmaterials soll der Probennehmer zuriick zum Trocknen in die Verpa-
ckung gegeben werden.

1.3. Entnahme anderer Primarproben

Far die Entnahme anderer Primarproben (siehe Tabelle 1) ist in der Regel ein operativer Eingriff not-
wendig. Auf eine Beschreibung zur Entnahme des Probenmaterials wird daher an dieser Stelle verzich-
tet. Fur Fragen stehen wir lhnen selbstverstandlich gerne zur Verfigung.

Fir die Entnahme von Gewebeproben kénnen Sie bei uns geeignete ProbengefdBe und Transport-
medien (siehe auch Tabelle 1) telefonisch anfordern unter:

0551 /39-675 82 oder

0551 /39-690 22 oder

05 51 /39-675 96.

1.4. Lagerung des Probenmaterials

Bis zum Versand des entnommenen Probenmaterials kénnen Blut- bzw. Mundschleimhautproben bei
Raumtemperatur trocken gelagert werden.

Bitte das Probenmaterial nicht einfrieren!

Gewebeproben (Fruchtwasser, Chorionzotten, usw.) bitte nicht unnétig lagern, sondern direkt an uns
weiterleiten.

Far die Abgabe von Gewebeproben steht Ihnen ein Briefkasten am Haupteingang des Gebaudes (links

neben der Eingangstir; Heinrich-Diker-Weg 12, 37073 Gattingen) zur Verfigung. Nach dem Einwerfen
des enthommenen Probenmaterials bitte die Klingel (,Zytogenetik®) betatigen.

1.5. Versand des enthommenen Probenmaterials

Soweit in der Tabelle 1 keine besonderen Hinweise auf die Art und Weise des Probenversands ange-
geben sind, kann die Probe ungekihlt am Tag der Probennahme an die folgende Adresse geschickt
werden.

Institut fr Humangenetik und

Medizinisches Versorgungszentrum der UMG
Bereich Humangenetik

Universitatsmedizin Géttingen
Heinrich-Diker-Weg 12

37073 Géttingen

Versand von Probenmaterial: Montag-Donnerstag
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Bitte vermeiden Sie den Versand des Probenmaterials mit der Post (iber das Wochenende. Alternativ
kann fir den Probenversand natiirlich ein geeigneter Kurierdienst beauftragt werden.

Gewebeproben (Fruchtwasser, Chorionzotten, usw.) sollten unmittelbar nach der Entnahme des Pro-
benmaterials durch einen geeigneten Boten- bzw. Kurierdienst an uns weitergeleitet werden.

Gerne stellen wir Ihnen auf Wunsch entsprechendes Versandmaterial zur Verfligung bzw. informieren

wir Sie Uber die Bedingungen fir den Versand unter 05 51-39-75 91.

Vor dem Versand von Probenmaterial fiir eine pranatale Chromosomenuntersuchung bitten wir
dringend um eine telefonische Anmeldung der Probe unter 05 51 /39-90 22 oder 05 51 /39-75 96!

1.6. Entsorgung des bei der Probenentnahme verwendeten Materials

Das bei der Enthahme der Probe verwendete Material muss in speziellen, dafir vorgesehenen Behal-
tern gesammelt und entsorgt werden. Sofern mdglich, muss dieses Material einer zentralen Abfallent-
sorgung zugefihrt werden. Sofern dies nicht méglich ist, muss das Material durch Autoklavieren dekon-
taminiert werden.
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Tab. 1: Ubersicht Untersuchungsmaterial

Untersuchung Probenmate- Volumen / Versand Bemerkungen
rial Menge
Molekulargenetische Unter- EDTA-Blut 7 ml nicht geklhlt am Bei Neugeborenen und Kleinkin-
suchung Entnahmetag dern 2-3 ml (ggf. Riicksprache:
0551 /39-67595)
Postnatale Chromosomen-
untersuchung
a. an Lymphozyten Lithium-Hepa- 7-10 ml nicht gekihlt am Heparin-Monovetten mit Trenn-
des peripheren rin-Blut Entnahmetag gel sind nicht geeignet!
Blutes Hautbiopsien, nicht gekihit am
b. an Haut- und Gewe- kleine Gewebe- Entnahmetag in
beproben stiicke (1 gcm), steriler Kochsalzl6- Anforderung Versandmaterial
Nabelschnur sung oder spez. bzw. Transportmedium unter
Medium 0551 /39-67582 oder 0551 /39-
nicht geklhlt am
Choronso Plasentage- Entna%metag in gggfa; 305;1-:;596
c. an Chorionzottenge-  webe spez. Medium
webe
Pranatale Chromosomenun-
tersuchung
a. an Fruchtwasserzel-  Fruchtwasser 10-15 ml nicht gekihlt am
len nach Amniocen- Entnahmetag i Telefonische Voranmeldung und
tese (AC) spez. Versandma-  Anforderung  Versandmaterial
terial bzw. Transportmedium unter
i - nicht gekdhlt am 0551/ 39-69022 oder 39-67596
b.an Chorionzottenge- oy grionzotten-  15-20 mg g .
webe nach Chorion- gewebe Entnahmetag  in

zottenbiopsie (CVS)

spez. Transportme-
dium

Falls Sie uns Probenmaterial schicken mdchten, das in der Tabelle 1 nicht aufgefiihrt ist, kontaktieren
Sie uns bitte vor der Entnahme des Probenmaterials (bei Chromosomenuntersuchungen: 05 51 / 39-
675 96; bei molekulargenetischen Untersuchungen: 05 51 / 39-675 95).

2. Kennzeichnung von Probenmaterial

Jedes Probenmaterial muss mindestens mit den folgenden Informationen gut leserlich beschriftet sein,
um eine eindeutige Identifikation zu erméglichen:

« Vorname,
« Nachname,
*  Geburtsdatum.
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3. Hinweise und Probenstabilitat

3.1. Molekulargenetik:

- Bitte kennzeichnen Sie unbedingt alle Entnahmematerialien mit einem wasserfesten Stift
mit dem Namen, Vornamen und Geburtsdatum.

- Patient*innen miissen zur Probennahme nicht niichtern sein.

- DNA ist im Allgemeinen sehr stabil und kann mehrere Tage bei Raumtemperatur gelagert
und verschickt werden. Der Transport ist nicht zeitkritisch.

3.2. Zytogenetik:

- Bitte kennzeichnen Sie unbedingt alle Entnahmematerialien mit einem wasserfesten Stift
mit dem Namen, Vornamen und Geburtsdatum.

- Patient*innen missen zur Probennahme nicht nichtern sein.

- Fir zytogenetische Untersuchungen sind allgemein vitale Zellen notwendig, die fir eine
Préaparation von Chromosomen oder von DNA zuvor kultiviert werden missen. Daher diir-
fen die Proben nicht eigefroren werden. Zudem ist der Transport der Proben zeitkritisch.
Die Proben sollten innerhalb von 24 Stunden nach Probennahme bei uns eintreffen.

4. Notwendige Unterlagen

Um mit einer humangenetischen Untersuchung zu beginnen, bendtigen wir folgende Unterlagen von
lhnen:

» eine vollstandig ausgefillte, schriftliche Einwilligung des Patienten: diese Einwilligung muss die
Art der Untersuchung enthalten (Indikation) und von dem Patienten bzw. einem gesetzlichen
Vertreter und dem Einsender unterschrieben sein (bitte stellen Sie sicher, dass alle Namen
auch zusatzlich in leserlicher Form geschrieben sind),

« einen Uberweisungsschein (Muster 10),

» einen ausgefullten und unterschriebenen Untersuchungsauftrag.

4.1. Schriftliche Einwilligungserklarung von Patient*innen

Gemafl Gendiagnostik-Gesetz (GenDG) missen Patient*innen der humangenetischen Untersuchung
schriftlich zustimmen. Hierfir stellen wir Ihnen eine entsprechende Einwilligungserklarung unter
www.humangenetik-umg.de zur Verflgung.

Bitte stellen Sie sicher, dass auf dieser Einwilligungserklarung die Untersuchung (Indikation), der Name
von Patient*innen sowie von Einsender*innen des Probenmaterials eindeutig angegeben werden. Die
Einwilligungserklarung muss von den Patient*innen unterschrieben werden, da sie ansonsten ungultig
ist.

Die humangenetische Untersuchung von Kindern, Jugendlichen und Betreuten ist grundsétzlich nur mit
der schriftlichen Zustimmung der Erziehungsberechtigten bzw. des Betreuers durch deren Unterschrift
auf der Einverstandniserklarung zulassig.
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5. Aufbewahrung von Probenmaterial und Untersuchungsergebnis-
sen, Weiterleitung von Probenmaterial an spezialisierte Koopera-
tionslabore

Patient*innen auf der Einwilligungserklarung angeben, ob Uberschiissiges Probenmaterial fir wissen-
schaftliche Zwecke, zur Erforschung der Ursachen und zur Verbesserung der Behandlung genetisch
bedingter Erkrankungen oder flr die Qualitatssicherung dem Medizinischen Versorgungszentrum der
UMG Uberlassen werden soll.

Sofern hierzu keine Angaben auf der Einwilligungserklarung gemacht werden, sind wir verpflichtet ge-
manB den Forderungen des GenDG das Probenmaterial nach Abschluss der Untersuchungen zu ver-
nichten.

Des Weiteren kénnen Patient*innen angeben, ob eine Aufbewahrung der ermittelten Untersuchungser-
gebnisse bis zu 10 Jahren hinaus gewtnscht wird.

Sofern Sie eine Untersuchung wiinschen, die nicht im Leistungsangebot zytogenetischer und moleku-
largenetischer Untersuchungen (siehe 4.) aufgefiihrt ist, leiten wir lhren Auftrag gerne an ein speziali-
siertes Kooperationslabor weiter. Dies dirfen wir allerdings nur, wenn Patient*innen hierzu ein Einver-
standnis auf der Einwilligungserklarung gegeben haben.

6. Untersuchungsauftrag

Neben der schriftlichen Einwilligungserklarung von Patient*innen benétigen wir einen Untersuchungs-
auftrag von Ihnen. Hierfar stehen Ihnen Vordrucke von Auftragen fir eine pra- bzw. postnatale Chromo-
somenuntersuchung oder eine molekulargenetische Untersuchung auf unserer Internetseite unter
www.humangenetik-umg.de zur Verfligung.

7. Schutz personenbezogener Daten

Das Institut fiir Humangenetik und Medizinische Versorgungszentrum der UMG, Bereich Humangenetik
nimmt den Schutz personenbezogener Patient*innendaten sowie der Daten von Einsender*innen und
Mitarbeiter*innen sehr ernst und richtet sich nach den allgemeinen Vorgaben des Datenschutzes
(DSGVO, BDSG-neu).

Nahere Informationen zu der Verarbeitung personenbezogener Daten in unserem Hause stellen wir
Ihnen gerne auf Anfrage zur Verfligung (Tel.: 0551-39-7589).
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Dieses Qualitditsmanagement-Handbuch ist Eigentum des Instituts fiir Humangenetik und Medizinischen Versor-
gungszentrums der UMG, Heinrich-Diuker-Weg 12, 37073 Géttingen. Eine Weitergabe an Dritte oder eine Verviel-
faltigung seines Inhaltes auch in Teilen ist nur mit ausdriicklicher Genehmigung der Geschéftsfiihrung zuldssig.
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9. Verbindlichkeitserklarung

Das Institut fiir Humangenetik und Medizinische Versorgungszentrum der UMG, Bereich Humangenetik
(im Folgenden als Humangenetik Géttingen bezeichnet) nimmt Aufgaben in den Bereichen Patienten-
versorgung, Forschung, Lehre und Weiterbildung wahr. Im Bereich der Patientenversorgung bietet die
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Humangenetik Goéttingen Ratsuchenden neben einer fundierten genetischen Beratung ein breites
Spektrum an molekulargenetischen und zytogenetischen Analysen an.

Die bisher im Rahmen der qgiltigen Akkreditierung gefiihrte Bezeichnung ,Medizinisches Versorgungs-
zentrum der UMG* wurde um den Zusatz ,Institut flir Humangenetik” erweitert. Die Entscheidung fr
diese namentliche Zusammenfihrung wurde aus praktischen Gesichtspunkten getroffen und stellt aus-
schlieBlich einen formalen Schritt dar.

Die R&dumlichkeiten sowie die Gerate des im Rahmen der giiltigen Akkreditierung gefiihrten Medizini-
schen Versorgungszentrums der UMG befinden sich im Institut fir Humangenetik und sind fester Be-
standteil desselben. Die namentliche Zusammenfiihrung stellt damit keine Erweiterung hinsichtlich der
Raumlichkeiten oder der fir die angebotenen Untersuchungsverfahren eingesetzten Gerate oder des
Personals im Sinne einer zweiten Konformitatsbewertungsstelle dar.

Die Leitung des Instituts fir Humangenetik (Institutsleitung) ist von der &rztlichen Leitung des Medizini-
schen Versorgungszentrums der UMG getrennt und stellt die oberste Gesamtleitung und damit die
Technische Leitung im Sinne der Norm dar.

Hinsichtlich der Darstellung der Akkreditierung nach auBBen stellt die namentliche Zusammenfiihrung
eine sinnvolle MaBnahme dar, da innerhalb einzelner angebotener Untersuchungsverfahren (z.B. erbli-
cher Brust- und Eierstockkrebs) individuelle Vertrdge mit einzelnen Krankenkassen bestehen, in denen
das Institut fir Humangenetik namentlich gefuhrt wird.

In dem vorliegenden Qualitdtsmanagement-Handbuch ist die Aufbau- und Ablauforganisation des Qua-
litatsmanagementsystems fur die Humangenetik Géttingen sowie MaBnahmen zur Sicherung der Qua-
litdt beschrieben. Basis des Qualitdtsmanagementsystems bilden die Anforderungen der DIN EN ISO
15189:2014 ,Medizinische Laboratorien — Besondere Anforderungen an Qualitat und Kompetenz“ sowie
die Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersu-
chungen (RiliBAK). Das Qualititsmanagement-System ist (iber das Qualititsmanagement-Handbuch
(QMH) dargestellt.

Far die Anwendung und Einhaltung der in diesem Handbuch festgelegten Grundsatze und Verfahren
sind alle Mitarbeiter der Patientenversorgung verantwortlich.

Die Leitung und alle Mitarbeiter verpflichten sich, dass in diesem Handbuch beschriebene Qualitdtsma-
nagementsystem zu verwirklichen, aufrecht zu erhalten und weiter zu entwickeln.

In dem vorliegenden Qualitdtsmanagement-Handbuch wurden die Bereiche Forschung, Lehre und Wei-
terbildung nicht berlcksichtigt.

Die Institutsleitung genehmigt das vorliegende Qualitdtsmanagement-Handbuch und setzt es in Kraft.

26.05.2021
(Datum) Prof. Dr. med. Bernd Wollnik (Institutsleitung)
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10.

10.1. Begriffe

Begriffe und Abklirzungen

Begriff Erlauterung

Abweichung

1. Differenz zwischen dem von einem Messgerat angezeigten physikali-
schen oder technischen GrdBe und ihrem tatsachlichen Wert. (> QM-Le-
xikon).

2. Nichteinhalten oder nicht als Standardverfahren genehmigte Ergéan-
zung von Vorgaben.

Akkreditierung

Verfahren, nach dem eine autorisierte Stelle die formelle Anerkennung
erteilt, dass eine Stelle oder Person kompetent ist, bestimmte Aufgaben
auszufahren.

Arbeitsanweisung

Schritt-fir-Schritt Anleitung fir einen einzelnen Arbeitsvorgang, z. B. Un-
tersuchungsverfahren, Geréatekalibrierung, Erstellung eines Dokuments.

Archiv

Ein abgeschlossener Raum oder ein abgegrenzter und abgeschlossener
Bereich in einem Raum (z.B. Schrank), in dem archivierungspflichtige
Unterlagen oder Materialien sicher und geordnet aufbewahrt werden. Ein
Archiv kann in mehreren Raumen oder Gebauden mit unterschiedlicher
Raumausstattung untergebracht sein.

Audit

Systematische und unabhéngige Uberpriifung der mit der Priifung in Zu-
sammenhang stehende Aktivitaten und Dokumente zur Feststellung, ob
Forderungen erfillt sind.

Aufbewahrung

Umschreibt die Verpflichtung, etwas Uber einen bestimmten Zeitraum
aufzuheben.

Auftragslaboratorium

Externes Labor (Fremdlabor), dem eine Probe fiir eine (ggf. zusatzliche
oder bestétigende) Untersuchung Uberwiesen wird.

Aufzeichnung

Niederschrift zum Nachweis und zur Rickverfolgbarkeit bzw. Reprodu-
zierbarkeit von Tatigkeiten, Daten oder Informationen.

Befund

Bezeichnet in der Medizin das Ergebnis einer Untersuchung.

Beschwerdeverfahren

Reaktion auf eine Beschwerde eines Einsenders. Das Beschwerdever-
fahren soll unverziglich eingeleitet werden, immer zu einer Rickmel-
dung an den Beschwerdefihrer fihren und protokolliert werden. Ein Be-
schwerdeverfahren kann Anlass zu einer KorrekturmafBBnahme, einer vor-
beugenden MaBnahme oder einer stindigen Verbesserung sein.

Charge

Menge einer Substanz, die wahrend eines Arbeitsschrittes und mit den
gleichen Rohstoffen gefertigt, abgepackt und mit einer Chargen-Nr. ge-
kennzeichnet wird.

Dokument

Bezeichnet allgemein ein Medium, das Informationen enthalt.

Dokument, gelenktes

Dokument, das in einem systematischen Register erfasst ist, gezielt ver-
teilt, regelméaBig aktualisiert und geordnet archiviert wird.
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Begriff Erlauterung

Fehler

Nichterfullung einer Anforderung.

Fehler, kritischer

Fehler, von dem anzunehmen ist, dass er eine gefahrliche oder unsi-
chere Situation fiir Personen schafft oder die Erfullung einer Funktion
verhindert.

Formblatt

Formular oder Datei bzw. Datenfeld zur Aufzeichnung von Untersu-
chungsergebnissen oder besonderen Vorgangen (Beschwerden, Audits,
Wartungsarbeiten etc.), flr die eine Aufzeichnungsregelung besteht.
Formblatter kdnnen ein vorgegebenes Format haben, missen aber in
jedem Fall dem Vorgang eindeutig zugeordnet sein.

Fremdlabor

Auftragslaboratorium, das zivil- und arztrechtlich vom eigenen Labor un-
abhéngig ist.

Geschéaftsfiihrung

Zivil- und/oder arztrechtlich gesamtverantwortliche natiirliche Person(en)
in einem Labor (z. B. Institutsdirektor).

Konformitat

Erflllung einer Anforderung.

KorrekturmaBnahme MaBnahme zur Beseitigung der Ursache eines erkannten Fehlers oder
einer anderen erkannten unerwinschten Situation.
Labor Der Begriff wird hier verwendet flr eine gesamte Einrichtung, die sich der

Akkreditierung unterzieht. Gilt sowohl fir juristisch definierte Einrichtun-
gen (z. B. Praxis) als auch fur Teilbereiche gréBerer Einheiten (diagnos-
tisches Labor eines Instituts) und schlieBt die Labor-(rAume) im eigentli-
chen Sinne ein.

Laboratoriumsausriistung

Laboratoriumsausriistung in Sinne der ISO 15189:2014 kénnen sein:
Gerate, Verbrauchsglter, Reagenzien, Analysensysteme, raumluft-
techn. Anlagen.

Laborleiter Arzt oder Naturwissenschaftler, dem die Verantwortung fiir einen Teilbe-
reich der Einrichtung Ubertragen wurde.
Mangel Nichterfllung einer Anforderung in Bezug auf einen beabsichtigten oder

festgelegten Gebrauch.

Patienteneinwilligung

Dokumentiertes Verfahren, bei dem eine Person oder ihr gesetzlicher
Vertreter freiwillig die Bereitschaft flir eine Untersuchung bestétigt, nach-
dem sie Uber alle Aspekte der Untersuchung, die fir die Entscheidung
eine Bedeutung haben, ausreichend und angemessen informiert wurde.

Personal

Alle in dem Laboratorium tétigen, vertraglich gebundenen Personen.

Qualitat

Grad, in dem ein Satz inharenter Merkmale Anforderungen erf(llt.

Qualitatskontrolle, externe

Leistungsvergleich fir bestimmte Untersuchungsverfahren mit einem ex-
ternen Standard (z. B. Ringversuche, Referenz-materialien).

Qualitatskontrolle, interne

Festgelegte MaBnahmen zur Sicherstellung der fehlerfreien Behandlung
eines Untersuchungsmaterials wahrend des gesamten analytischen Pro-
zesses. Wichtige Elemente der 1Q sind die llickenlose Rickfiihrbarkeit
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Begriff

Erlauterung

aller (Teil-)Ergebnisse auf die Primarprobe, die fehlerfreie Ubertragung
von Daten und die Verwendung geeigneter Kontrollmaterialien.

Qualitatsmanagement-Be-
auftragter

Mitarbeiter mit vertieften Kenntnissen im Qualitdtsmanagement, der di-
rekt dem Management unterstellt und verantwortlich fiir die Umsetzung
des QM-Systems ist.

Qualitadtsmanagement-Sys-
tem

Summe aller organisatorischen und praktischen MaBnahmen zur Umset-
zung der Qualitétspolitik. Einzelheiten, die weitgehend von der Norm vor-
gegeben sind, sind in Verfahrensanweisungen geregelt.

Qualitatspolitik

Schriftliche Selbstverpflichtung des Labors, Leistungen nach den Vorga-
ben einer anerkannten Norm zu erbringen

Qualitatsziel

Etwas beziglich Qualitdt Angestrebtes oder zu Erreichendes.

Unterauftrag

Ein an ein Auftragslaboratorium weitergeleiteter Untersuchungsauftrag.
Das weiterleitende Labor ist gegeniiber dem urspriinglichen Einsender
fur die Ergebnisse des Auftragslaboratoriums verantwortlich, sobald es
dem Einsender einen eigenen Befund auf der Basis der Fremdleistung
zukommen lasst. Ein Unterauftrag liegt nicht vor, wenn das Untersu-
chungsmaterial an ein Fremdlabor weitergeleitet wird und der Befund des
Fremdlabors direkt an den urspringlichen Einsender gerichtet wird. In
diesen Féllen ist der Einsender von der "Umleitung" des Materials zu un-
terrichten. Leistungen, die als Unterauftrage vergeben worden sind, ms-
sen auf den Befunden als Fremdleistung ausgewiesen werden.

Untersuchungsverfahren

Gesamtablauf eines analytischen Prozesses, der unter definierten Be-
dingungen ablauft. Das U. liefert ein analytisches Ergebnis, das die
Grundlage eines Befundes bildet.

Validierung

Bestétigung durch Bereitstellung eines objektiven Nachweises, dass die
Anforderungen fir einen spezifischen, beabsichtigten Gebrauch oder
eine spezifische, beabsichtigte Anwendung erfillt worden sind.

Verfahrensanweisung

Schriftliche Regelung von Organisationen, Funktionen, Prozessen, Ver-
antwortlichkeiten im Labor. Die Verfahrensanweisung gilt fir alle Berei-
che des Labors.

Verifizierung

Bestatigung durch Bereitstellung eines objektiven Nachweises, dass
festgelegte Anforderungen erfillt worden sind.

VorbeugemaBnahme MaBnahme, Fehler oder unerwiinschte Situationen nicht entstehen zu
lassen. zur Beseitigung der Ursache eines mdglichen Fehlers oder einer
anderen unerwiinschten méglichen Situation.

Wirksamkeit AusmalB, in dem geplante Tétigkeiten verwirklicht und geplante Ergeb-

nisse erreicht werden.
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10.2. Abkirzungen

AA
BA
DIN
EN
FB

ISO
MVZ

QM
QMB
QMH

QMS
UMG

VA

Arbeitsanweisung
Betriebsanweisung

Deutsches Institut fir Normung
Europaische Norm

Formblatt

International Organization for Standardization
Medizinisches Versorgungszentrum

Qualitdtsmanagement
Qualitdtsmanagement-Beauftragter
Qualitatsmanagement-Handbuch

Qualitdtsmanagement-System
Universitatsmedizin Géttingen

Verfahrensanweisung
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11. Anforderungen an das Management

11.1.

Organisation und Verantwortlichkeit des Managements

11.1.1. Darstellung des Labors

Name des Labors:

Adresse:
Tel. / FAX:

Institut fr Humangenetik:
E-Mail:

Medizinisches Versorgungs-
zentrum der UMG:

E-Mail:
Rechtsform:

Gerichtsstand:

11.1.2. Organigramm

Universitatsmedizin Géttingen

Georg-August-Universitat

Institut fir Humangenetik und

Medizinisches Versorgungszentrum der UMG, Bereich Humangenetik

Heinrich-Diker-Weg 12
05 51-39 67 58 9 /05 51-39 69 30 3

Prof. Dr. med. Bernd Wollnik (Direktor)
bernd.wollnik@med.uni-goettingen.de

Prof. Dr. rer. nat. Uwe Kornak (FA fiir Humangenetik, Arztliche Leitung)

uwe.kornak@med.uni-goettingen.de

Stiftung des o&ffentlichen Rechts
Goéttingen
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""" * Kinkenund Institwte

{ Humangenetik Gottingen ]

Institut for Humangenetik

Forschung und Lehre

Institutsleitung

.............................

Sekretariat 1:
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11.1.3. Laborleitung
Die Laborleitung ist verantwortlich fiir:

» die Ausgestaltung der Dienstleistungen des Labors (Laborleistungen, Befunderstellung und Be-
ratungsleistungen) in Anpassung an die Bedirfnisse der Auftraggeber und Patienten,

» die Unterhaltung von Beziehungen zu Akkreditierungs- und behdérdlichen Stellen, Verwaltungs-
stellen der Administrative, der Gemeinschaft des Gesundheitswesens und den Anbietern férm-
licher Vertrage, sofern dies erforderlich ist,

» die Vermeidung und ggf. Ausschaltung von Interessenskonflikten jeder Art, die die Kompetenz
und die Unparteilichkeit des Laboratoriums oder die Durchfiihrung der Dienstleistungen beein-
flussen kénnten,

» die Formulierung der Qualitatsziele und der Qualitatspolitik des Labors unter Einhaltung der
Vorgaben der Norm DIN EN ISO 15189:2014,

« die Einflhrung und Weiterentwicklung eines Qualitdtsmanagementsystems und die Durchset-
zung aller Qualitatssicherungs-MaBnahmen,

» die Schaffung der personellen, raumlichen und apparativen Voraussetzungen, die zum Errei-
chen der Qualitatsziele erforderlich sind,

« die Verwirklichung einer sicheren und angemessenen Laborumgebung unter der Einhaltung der
Guten Praxis und anderen relevanten Anforderungen,

» die Entscheidungen in personalpolitischen und betriebswirtschaftlichen Belangen,
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die Erteilung von Befugnissen fiir das Personal,

die Erstellung von Regelungen und Verfahrensweisungen zur Sicherung des Schutzes vertrau-
licher Angaben,

die organisatorische und Leitungsstruktur des Labors (Organigramm),
die Ernennung von Funktionstragern und deren Stellvertretern,
die Einhaltung aller einschlagigen gesetzlichen Regelungen,

die Auswahl und Uberwachung von Lieferanten und Auftragslaboratorien sowie der Qualitét
derselben,

die Entscheidungen Uber die Anschaffung von GroB3geraten,

die Sicherstellung einer fachgerechten Interpretation der Analyseergebnisse und die Mitteilung
der Befunde,

die Bearbeitung von Reklamationen nach festgelegten Regeln,
die Umsetzung von KorrekturmaBnahmen und die Entwicklung vorbeugender MaBnahmen,

die Beseitigung von Méangeln, die im Rahmen von Audits erkannt und dokumentiert worden
sind,

die regelmaBige Durchfihrung von Qualitdtsmanagement-Bewertungen,

die Aufstellung und Umsetzung eines Notfallplans zur Sicherstellung der Dienstleistungen in
Notfallsituationen,

die Planung und Leitung von Forschung und Entwicklung.

11.1.4. Qualitatsmanagement-Beauftragter (QMB)

Der Qualitdtsmanagement-Beauftragte (QMB) wird der Institutsleitung schriftlich ernannt und ist ver-
antwortlich fir:

das Monitoring der Umsetzung der Qualitatspolitik des Labors durch Management und Mitar-
beiter,

die Koordination bei der Erstellung, Aktualisierung, Lenkung und Archivierung des Qualitdtsma-
nagement-Handbuchs,

die Koordination bei der Erstellung, Aktualisierung, Lenkung und Archivierung der Arbeits- und
Verfahrensanweisungen fir das Qualitdtsmanagement,

die Verwaltung, Lenkung und Archivierung aller anderen qualitatsrelevanten Dokumente,

die Planung und Durchfiihrung von internen Qualitatsaudits zur Uberpriifung der Einhaltung von
Arbeits- und Verfahrensanweisungen durch die Mitarbeiter,

die interne Planung und Koordination von Qualitdtsaudits durch externe anerkannte Stellen
(z.B. Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH, DAKKS),

die Erstellung der internen Qualitatsauditberichte und deren Weiterleitung an die Leiter der Be-
reiche Zytogenetik und Molekulargenetik und die Laborleitung,

die Unterstitzung der Laborleitung bei der Durchfihrung des Management-Reviews,

die regelmaBige Durchflihrung interner Fortbildungsveranstaltungen bzgl. Qualitatsmanage-
ment,
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» die Abwicklung aller Formalitadten mit der Akkreditierungsstelle,
» die Koordination der Anmeldung zu Ringversuchen.

11.1.5. Arztliche Leitung des Medizinischen Versorgungszentrums der UMG, Leitung der
Bereiche Zytogenetik und Molekulargenetik

Von der Institutsleitung bzw. dem Vorstand der Universitdtsmedizin Géttingen (UMG) kénnen Pflichten
an autorisierte und benannte Personen flr unterschiedliche Bereiche Ubertragen werden. Die arztliche
Leitung des Medizinischen Versorgungszentrums der UMG und die Leitung der Bereiche Zytogenetik
und Molekulargenetik sind innerhalb ihres Bereiches verantwortlich fur:

» die Einteilung des Personals und die Koordination des Arbeitseinsatzes,

« die Funktionstichtigkeit der erforderlichen Analysegerate,

» die fachliche Betreuung der angebotenen Untersuchungsverfahren,

» die fach- und termingerechte Ausfiihrung der Untersuchungsauftrage,

« die fachgerechte Interpretation und die Freigabe der Analyseergebnisse,

» die Einhaltung der in Arbeits- und Verfahrensanweisungen beschriebenen Vorgaben,

« die Auswahl und Uberpriifung der internen Qualititskontrollen im Hinblick auf Plausibilitat, Voll-
sténdigkeit und Dokumentation,

» die Bewertung der Ergebnisse von externen Ringversuchen und das Einleiten von Korrektur-
mafBnahmen bei unzureichenden Ergebnissen,

« die Einfihrung neuer und die Weiterentwicklung bestehender Untersuchungsverfahren,
» die Validierung von Untersuchungsverfahren nach den Vorgaben der Verfahrensanweisungen,
» die Freigabe von qualitats-relevanten Dokumenten,

« die regelmaBige Durchfiihrung interner und ggf. externer Fortbildungsveranstaltungen flr die
Mitarbeiter der Abteilung,

» die regelmaBige Durchfuhrung von Abteilungsbesprechungen.

11.1.6. Technisches Personal

Technisches Personal ist verantwortlich fiir:

» die tagliche Arbeitseinteilung in ihrem Verantwortungsbereich,

» die Organisation einer reibungslosen, fach- und termingerechten Bearbeitung der Untersu-
chungsauftrage,

« die regelmaBige interne Wartung und Funktionsprifung der Untersuchungsgerate,
+ die analytische Freigabe der Untersuchungsergebnisse,

« das Einleiten von Korrekturen bei fehlerhaften oder unvollstdndigen Untersuchungsergebnis-
sen,

* die Erstellung und Aktualisierung von Arbeits- und Verfahrensanweisungen in ihrem Verantwor-
tungsbereich.
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11.1.7. Beauftragtenwesen

Far unterschiedliche Bereiche bestehen zumeist nationale Vorgaben in Form von Gesetzen oder Ver-
ordnungen, die durch die in Verzeichnis V-005 aufgeflhrten beauftragten Personen vertreten werden.
Das Beauftragtenwesen der Humangenetik Géttingen umfasst die folgenden Funktionen:

* Qualititsmanagement-Beauftragter
» Datensicherheit- / EDV-Beauftragter

¢ Arbeitssicherheit/
Arbeitsmedizin

*«  Gentechnik

e Gefahrstoffe
* Hygiene

11.1.8. Mitgeltende Unterlagen

FB-038 ,,Organigramm®
V-016 ,Beauftragtenwesen®

11.2. Qualitatsmanagementsystem

Das Qualitdtsmanagementsystem der Humangenetik Géttingen ist in einer Reihe von Dokumenten be-
schrieben und die Untersuchungsverfahren abgebildet.

Dabei bildet die héchste Ebene das Qualitdtsmanagement-Handbuch (QMH), in dem die organisatori-
schen und technischen Anforderungen an das QMS beschrieben sind. Diese Anforderungen werden —
wo notwendig und sinnvoll — punktuell in bereichsibergreifenden Verfahrensanweisungen (VA) konkre-
tisiert. Detaillierte Beschreibungen der Untersuchungsverfahren sind in entsprechenden arbeitsplatzbe-
zogenen Arbeitsanweisungen (AA) niedergelegt. Informationen Uber den Verlauf einzelner Untersu-
chungen und Tatigkeiten werden auf entsprechenden Formblattern (FB) dokumentiert.

Externe Dokumente wie z.B. Gesetzestexte, Verordnungen und Richtlinien von humangenetischen Ge-
sellschaften (z.B. BVDH, GfH), Verzeichnisse, Anwenderhandblcher und Beipackzettel, aber auch Soft-
ware, die fir den Betrieb von Geraten oder zum Auswerten von ermittelten Daten verwendet wird sowie
Geratebicher sind fester Bestandteil des Qualitditsmanagementsystems der Humangenetik Géttingen
und unterliegen der Lenkung (siehe auch 4.3.3.).

Der Bereich Diagnostik der Humangenetik Géttingen erbringt analytische Dienstleistungen im Bereich
des Faches Humangenetik mit molekulargenetischen/zytogenetischen/molekularzytogenetischen Me-
thoden u. a. im Auftrag von niedergelassenen Arzten und Klinikarzten. Es verpflichtet sich zur Ausfiih-
rung dieser Untersuchungen nach dem jeweiligen Stand von Wissenschaft und Technik wie er in aner-
kannten Leitlinien und Empfehlungen nationaler und internationaler Fachgesellschaften dargestellt ist.
Gleichzeitig ist das Labor bestrebt, durch qualitativ einwandfreie und zeitgerechte Erledigung der Auf-
trage ein Héchstmaf an Kundenzufriedenheit zu erreichen.

Zur Erreichung dieser Ziele hat das Labor das hier beschriebene Qualitdtsmanagement-System imple-
mentiert und entwickelt es stetig fort. Darin sind die Forderungen der verschiedenen Normen bertck-
sichtigt und auf die Aufgabenstellung des Labors bezogen.
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Zusammen mit den Mitarbeitern hat die Leitung die nachfolgende Qualitétspolitik formuliert und sich
darin zur Einhaltung der DIN EN ISO 15189:2014 verpflichtet. Sie gibt hiermit allen Mitarbeitern die
Grundsétze und Ziele des Qualitdtsmanagement-Systems bekannt und verpflichtet sie zur Beachtung
und Einhaltung der darin niedergelegten MaBnahmen. Das gesamte Personal ist lber den Gebrauch,
die Anwendung und Durchsetzung des QM-Handbuchs und aller in ihm als Verweisung angeflhrten
Dokumente unterwiesen worden.

Das Labor verfuigt Gber eine rdumliche und apparative Ausstattung, die eine Leistungserbringung nach
dem aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik ermdéglicht. Anzahl und Qualifikation der Mitarbeiter
sind ausreichend, um im Bereich der Praanalytik, Analytik, Befundung und Dokumentation eine termin-
gerechte Bearbeitung der Auftrdge zu gewahrleisten.

11.2.1. Qualitatspolitik und -ziele

Oberstes Ziel der Humangenetik Géttingen ist es, den Einsendern von Untersuchungsmaterial eine pa-
tientenorientierte Diagnostik mit gleichbleibend hoher Qualitat anzubieten. Die Erfiillung dieses Anspru-
ches erfordert qualifizierte und motivierte Mitarbeiter mit entsprechenden Erfahrungen, Fertigkeiten und
Kenntnissen, eine angemessene raumliche, technische und personelle Ausstattung sowie angemes-
sene finanzielle Mittel.

Das hier beschriebene Qualitditsmanagementsystem dient der Sicherstellung einer gleichbleibenden
hohen Qualitat der Analysen. Eine stdndige Verbesserung der Wirksamkeit des Qualitdtsmanagement-
systems wird angestrebt.

Die Humangenetik Géttingen setzt sich die folgenden Ubergeordneten Qualitatsziele:

» Bereitstellung von Untersuchungsergebnissen, die richtig, prézise, nachvollziehbar und ver-
sténdlich interpretiert und (sofern mdglich) mit den Ergebnissen anderer Laboratorien des Fach-
gebiets vergleichbar sind.

» Zeitnahe Durchfiihrung von Untersuchungen und Weiterleitung von Untersuchungsergebnissen
an die den Auftrag gebende Person im Sinne gesetzlicher Vorgaben.

»  Freundlicher und zuvorkommender Umgang mit Patienten und Einsendern.

« Interne und externe Qualitatssicherung sowie regelmaBige Uberpriifung der MaBnahmen, die
der Qualitatskontrolle dienen.

» Einsatz von qualifizierten und motivierten Mitarbeitern. Personal wird durch Schulungen und
Fortbildungen weiter qualifiziert. Neues Personal wird durch eine angemessene Einarbeitung
auf seine Téatigkeit vorbereitet.

» Untersuchungsverfahren und —gerate werden stets auf dem aktuellen Stand von Wissenschaft
und Technik gehalten. Wartung und Funktionsprifung der Gerate werden in angemessenen
Intervallen durchgefliihrt und dokumentiert.

»  Zur Optimierung der Kundenzufriedenheit wird eine enge Zusammenarbeit mit den Auftragge-
bern angestrebt. Neben den Bemihungen um eine verstandliche Befundmitteilung werden dazu
insbesondere folgende MaBnahmen ergriffen:

- Sofortige Bearbeitung von Nachfragen,
- Konsequente Erfassung, Bearbeitung und Nachbesserung von Reklamationen.
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» Als vorbeugende MaBnahmen zur Verbesserung der Qualitdt werden alle Prozessablaufe nach
Mdglichkeit in angemessener Weise automatisiert und die Anzahl der manuellen Interventionen
wird minimiert.

» Die Humangenetik Géttingen sowie alle Mitarbeiter verpflichten sich zur Einhaltung und Umset-
zung der Grundsétze der Guten Wissenschaftlichen und Fachlichen Praxis. Weiterhin verpflich-
ten sich die Leitung sowie alle Mitarbeiter zur Einhaltung und Beachtung ethischer Grundsatze
im Umgang mit patientenbezogenen Daten und humanem genetischen Untersuchungsmaterial.
Die Leitung und alle Mitarbeiter erkennen gesetzliche Vorgaben wie z.B. durch das Gendiag-
nostik-Gesetz (GenDG) als verbindlich an.

* Jeder Mitarbeiter ist in seinem Verantwortungsbereich fiir die Umsetzung der Qualitatspolitik
mitverantwortlich. Die Gesamtverantwortung liegt bei der Laborleitung und der Institutsleitung.

11.2.2. Erklarung zur Unparteilichkeit, Unabhangigkeit und Integritat

Die Humangenetik Géttingen und seine Mitarbeiter halten sich von kommerziellen, finanziellen oder
anderen Einfllissen frei, die den Umfang und die erforderliche Qualitat der erbrachten Untersuchungs-
ergebnisse beeinflussen oder das fachliche Urteil beeintréchtigen kdnnten.

Die Humangenetik Goéttingen befasst sich nicht mit Tatigkeiten, die das Vertrauen in die Unparteilichkeit
und Unabhéngigkeit der Beurteilung und Integritat bezlglich seiner Laboruntersuchungen gefahrden
kdnnten.

Die Vergutung der fir Labortétigkeiten eingesetzten Mitarbeiter ist weder von der Anzahl der durchge-
fuhrten Laboruntersuchungen noch von deren Ergebnis abhangig.

Alle Mitarbeiter verpflichten sich zur Geheimhaltung und Vertraulichkeit personenbezogener Daten.

11.2.3. Pseudonymisierung der Proben

Ein wichtiger Bestandteil zur Gewahrleistung des Datenschutzes ist die Pseudonymisierung des einge-
henden Probenmaterials.

Jeder Probe wird im Anschluss an die Registrierung eine interne Nummer zugeordnet. Dies wird in dem
zugehorigen Probeneingangsbuch dokumentiert. In den weiteren Analysen wird die Probe — soweit das
moglich und sinnvoll ist — nur noch unter dieser internen Nummer gefhrt.

Um die Gefahr einer Verwechselung auf ein nicht vermeidbares Niveau zu reduzieren, wird im Bereich
der zytogenetischen Diagnostik bei kritischen Arbeiten (z.B. Kultur humaner Zellen, usw.) neben der
internen Nummer der Patientenname mitgefuhrt.

11.2.4. Mitgeltende Unterlagen

Probeneingangsbuch

11.3. Lenkung der Dokumentation

Alle Prozesse und Ablaufe, die Einfluss auf die Qualitat der Untersuchungsergebnisse haben, sind do-
kumentiert. Die Dokumente unterliegen der Lenkung.
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11.3.1. Dokumentenhierarchie

Die Dokumentation der Prozesse und Arbeitsabldufe umfasst Dokumente und Aufzeichnungen in Form
von:

* Verfahrensanweisungen (VA), in denen Abldufe beschrieben sind, die alle Bereiche der Diag-
nostik betreffen und fur diese gultig sind,

» Arbeitsanweisungen (AA), in denen detailliert einzelne Tatigkeiten beschrieben sind und als
Vorgaben fir einzelne Mitarbeiter und/oder Arbeitsplatze gelten,

« Formbléttern (FB), die der Dokumentation von Prozessen und Arbeitsablaufen sowie der doku-
mentierten Umsetzung von MaBnahmen dienen.

» Mitgeltenden Dokumenten und Aufzeichnungen (MD). Hierzu z&hlen Beipackzettel, Anwender-
handbicher, Analysezertifikaten, Gerateblcher, Gesetztestexte, Richtlinien und Empfehlungen
von Fachgesellschaften (z.B. BVDH, GfH), Normen und Software.

Ubergeordnet wird das Qualititsmanagementsystem durch das Qualitatsmanagement-Handbuch
(QMH) beschrieben.

QMH Ubergerodnete Beschreibung des QVIS

Verfahrensan-
weisungen (VA)

Formblatter (FB) \ Aufzeichnungen, Nachweise, etc.

/ Mitgeltende Dokumente und Aufzeichnungen (MDN Externe Dokumente und Texts, etc.

In unserem QM-System sind zwei Kategorien der QM-Dokumentation zu unterscheiden:

« Interne Dokumente (Qualititsmanagement-Handbuch, Verfahrensanweisungen, Arbeitsanwei-
sungen, Formblatter, Aufzeichnungen, Betriebsanweisungen).

» Externe Dokumente (Gesetze, Verordnungen, Normen, Richtlinien, Hersteller-protokolle, Be-
dienungsanleitungen, u.a.).

11.3.2. Lenkung der internen Dokumentation

11.3.2.1. Vorlagen

Fir das Erstellen neuer Dokumente werden den Mitarbeitern normkonforme Muster zur Verfligung ge-
stellt. Diese Muster dienen dem Autor neuer Dokumente als Leitfaden, welche Themenbereiche zu be-
schreiben sind.
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11.3.2.2. Mitarbeiter

Nachdem die entsprechende Anweisung von dem Mitarbeiter elektronisch bearbeitet worden ist, wird
das Dokument elektronisch dem QM-Beauftragten tbermittelt.

11.3.2.3. QM-Beauftragter (QMB)

Der QMB Uberpruft das Dokument auf formelle Vollstédndigkeit und Normkonformitat und nimmt eine
redaktionelle Uberarbeitung vor. Jedem neuen Dokument wird eine neue Dokumentennummer verge-
ben, durch die das Dokument eindeutig gekennzeichnet ist. Gednderte Dokumente erhalten eine neue
Versionsnummer.

Der QMB Ubermittelt das Dokument nach dessen Priifung elektronisch an die Laborleitung.

11.3.2.4. Laborleitung (zytogenetische und molekulargenetische Diagnostik)

Nachdem der Leiter der Bereiche Zytogenetik und Molekulargenetik das Dokument auf dessen Inhalt
hin Gberpriift hat und keine Anderungen mehr vorzunehmen sind, gibt er das Dokument durch einen
entsprechenden Eintrag zur Freigabe in der FuB3zeile frei und Gbermittelt es elektronisch an den QMB.

11.83.2.5. Freigabe, Speicherung und Aufbewahrung

Ist ein Dokument durch den Leiter der Bereiche Zytogenetik und Molekulargenetik freigegeben, wird
zunéachst ein Exemplar des Dokumentes von dem QMB ausgedruckt. Der QMB veranlasst, dass der
Autor des Dokumentes, die Person, die das Dokument geprift hat und die Laborleitung bzw. dessen
Vertretung, die das Dokument schlieBlich freigegeben hat, das Dokument unterschreiben.

Das von allen Beteiligten unterschriebene und damit freigegebene Dokument wird von dem QMB auf-
bewahrt (Masterversion). Die elekironische PDF-Version des Dokumentes wird schlieBlich von dem
QMB in das entsprechende Verzeichnis in dem QM-Ordner abgelegt (Netzwerklaufwerk). Von jedem
Arbeitsplatz aus besteht ein Zugriff auf die aktuell gultigen Dokumente.

11.3.2.6. Ausdruck von Dokumenten

Grundsatzlich ist nur der Ausdruck von Dokumenten zuldssig und méglich, die fiir den taglichen Ablauf
innerhalb der Prozessfliisse notwendig sind (z.B. Formblatter, Kurzprotokolle, Protokolle). Der Ausdruck
von Dokumenten wie z.B. Arbeitsanweisungen, Verfahrensanweisungen, das Qualitdtsmanagement-
handbuch, Verzeichnisse usw. ist nicht zuldssig.

Sofern an einem Arbeitsplatz ein oder mehrere Ausdrucke der aktuellen Versionen von Dokumenten
bendtigt werden, wird der Bedarf dem QMB gemeldet, der dann die angeforderten Ausdrucke anfertigt.
Die Ausdrucke werden entsprechend als solche gekennzeichnet (Wasserzeichen) und mit dem Vermerk
,unterliegt nicht dem Anderungsdienst“ versehen (z.B. ,Kopie 1 von x — Molekulargenetik — unterliegt
nicht dem Anderungsdienst®). Der QMB fiihrt ein Verzeichnis (V-017 ,Kopien Ausdrucke®) iber die aus-
gedruckten Dokumente und ist flir den Austausch der Ausdrucke im Falle einer Aktualisierung eines
Dokumentes verantwortlich.

Der QMB fiihrt ein Verzeichnis (V-001 ,QM-Dokumente*) aller giltigen Dokumente.

11.3.2.7. Anderung von Dokumenten

Ist die Anderung eines Dokumentes notwendig, wird dies unmitteloar dem QMB zur Kenntnis gebracht.
Der QMB ubermittelt dann dem jeweiligen Autor oder einem von ihm beauftragten Mitarbeiter die letzte
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aktuelle Version des Dokumentes in elektronischer Form. Der Mitarbeiter nimmt die notwendigen An-
derungen des Dokumentes vor. AnschlieBend Ubermittelt der Mitarbeiter dem QMB das geéanderte Do-
kument. Im weiteren Verlauf wird wie unter 4.3.2.3. — 4.3.2.5 beschrieben verfahren. Um die Anderun-
gen an dem entsprechenden Dokument nachvollziehen zu kénnen, werden Anderungen ausschlieBlich
mit der aktivierten Option ,Anderungen nachverfolgen* vorgenommen. Der QMB archiviert diese Uber-
arbeitungsversionen elektronisch.

Alte, nicht mehr giiltige Versionen der QM-Dokumente werden von dem QMB als unglltig gekennzeich-
net und in einem eigenen Ordner fir die Dauer von 10 Jahren aufbewahrt. Die elektronische Form der
ungltigen QM-Dokumente wird durch den QMB in einem separaten Verzeichnis aufbewahrt und von
dem Netzwerklaufwerk ,QM* (siehe 4.3.2.5) entfernt.

Eine handschriftliche Anderung von QM-Dokumenten ist nicht zuldssig.

Grundsétzlich ist jeder Mitarbeiter unter Einhaltung des Verfahrens im Bedarfsfall zu der Anderung von
Dokumenten berechtigt.

Alle Dokumente sind durch die Verwendung des PDF-Dateiformates gegentber unauthorisierter eleki-
ronischer Anderung geschijtzt.

11.3.3. Lenkung der externen Dokumentation

Die Lenkung externer Dokumente schlie3t die Aktualisierung, Verteilung und Aufbewahrung dieser Do-
kumente ein.

Fir externe Dokumente (z.B. Gesetzestexte, Verordnungen, Richtlinien, Handblicher, Beipackzettel,
Software, usw.) gilt die Kennzeichnung der jeweilig zustandigen Stelle mit Version und Stand (Datum).
Far die Aktualisierung der externen Dokumente ist die jeweils zustdndige Stelle verantwortlich. Tritt eine
Aktualisierung externer Dokumente in Kraft, werden die alten Versionen dieser Dokumente vom QMB
als ungultig gekennzeichnet und gegen die aktuellen Versionen ausgetauscht. Die ungtiltigen Versionen
werden von dem QMB elektronisch fiir die Dauer von 10 Jahren aufbewahrt.

11.3.4. Mitgeltende Unterlagen

VA-4.3.01 ,Lenkung von Dokumenten*
Verzeichnis ,QM-Dokumente”
Verzeichnis ,Software”

Verzeichnis ,Kopien Ausdrucke*
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11.3.5. Darstellung des Prozesses ,,Lenkung der internen Dokumente*

Bereitstellung
Vorlage
(QMB)

Bestehendes
Dokument zur
Anderung
(MA)

Inhaltliche
Bearbeitung
(MA)

A

Neues /
Geéndertes
Dokument
(MA)

Elektronische Ubermittiung

nein

Dokument formal ok
und normenkonform?

Vergabe
Dokumentennummer /
Versionsnummer
(QMB)

Dokumenten-
Matrix
(QVIB)

h
v

Neues
Dokument
(QMB)

Elektronische Ubemittiung

Priifung: nein

Inhaltlich ok?

Freigabe
L

Elektronische Ubermittlung

y

Archivierung Verschieben Ausdrulck/ Speichern R
altes Dokument Unterschriften/ Elektronischer
(QmvB) Scannen QM-Ordner

A

(QMB)
Aushandigung
y
Neues Inhaltiche Annahme
Dokument » und Umsetzung
(QvB) (MA)
\_/,——
Legende: L: Leitung Bereich Zytogenetik bzw. Molekulargenetik

MA: Mitarbeiter
QMB: Qualitatsmanagement-Beauftragter

11.4. Dienstleistungsvereinbarungen

Nach Probeneingang erfolgt eine Uberpriifung des Untersuchungsauftrages hinsichtlich der Durchfihr-
barkeit und, soweit méglich, hinsichtlich der Indikation und Plausibilitdt der angeforderten Diagnostik
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sowie eine Kontrolle der Eignung des Untersuchungsmaterials fur die angeforderte Untersuchung (siehe
auch VA-5.4.01 ,Probeneingang®).

Bei der Annahme eines Auftrages wird die Einhaltung gesetzlicher Vorgaben sowie anerkannter Richt-
linien und Empfehlungen nationaler und internationaler Fachgesellschaften beachtet (z.B. Gendiagnos-
tikgesetz (GenDG), Richtlinien der Bundesarztekammer, Empfehlungen der Deutschen Gesellschaft fir
Humangenetik (GfH)).

Die Prifung erstreckt sich auch auf Anforderungen, die an Unterauftragnehmer weitergeleitet werden.

Alle far eine Auftragserteilung notwendigen Formulare (Untersuchungsauftrag, Patienteneinwilligung)
sind fur jeden Einsender auf der Internetseite der Humangenetik Géttingen verfligbar.

11.4.1. Fehlerhafte Auftrage

Bei fehlerhaften Auftrdgen erfolgt eine zeitnahe Ricksprache mit dem Einsender. Fehlerhafte Auftrage
kénnen z.B. sein:

» Korrekter Untersuchungsauftrag / Probe fehlt: Eine Nachsendung der Probe wird mit dem Ein-
sender abgesprochen. Die Informationen zu dieser Absprache werden auf dem Formblatt far
den Probeneingang handschriftlich mit Datum und Unterschrift des Mitarbeiters notiert.

» Untersuchungsauftrag fehlt / Probe korrekt: Sofern der Einsender ermittelt werden kann, wird
dieser tUber den fehlenden Untersuchungsauftrag informiert. Die Labordiagnostik ist nur im Zu-
sammenhang mit einem Untersuchungsauftrag zulédssig. Telefonische Absprachen zur soforti-
gen Untersuchung des Probenmaterials ohne vorliegenden Untersuchungsauftrag sind nur in
besonders dringenden Fallen zuldssig (z.B. Eilproben) und setzen die Genehmigung der La-
borleitung voraus.

» Patienteneinwilligung fehlt oder ist unvollstandig: Entsprechend den Forderungen des Gendi-
agnostikgesetzes (GenDG) in seiner aktuell glltigen Fassung ist eine Labordiagnostik nur zu-
lassig, wenn eine glltige Patienteneinwilligung vorliegt. Sofern die Patienteneinwilligung fehlt,
wird die verantwortliche arztliche Person zeitnah Uber das Fehlen der schriftlichen Einwilligung
des Patienten in die Untersuchung informiert. Sofern die verantwortliche &rztliche Person eine
gultige Patienteneinwilligung nachsendet, oder das Vorliegen einer giltigen Patienteneinwilli-
gung zu ihren Handen schriftlich bestétigt (z.B. E-Mail, Brief, Fax) kann die Untersuchung durch
die Laborleitung genehmigt werden. Die schriftliche Bestatigung ist Bestandteil der Patienten-
akte. Die Minimalanforderungen an eine gultige Patienteneinwilligung sind:

- eindeutige Angabe der verantwortlichen &rztlichen Person,
- eindeutige Angabe der Indikation,
- Unterschrift des Patienten oder eines gesetzlichen Vertreters.

11.4.2. Anderung bzw. Ablehnung eines Untersuchungsauftrages

Falls die Priifung des eingegangenen Auftrages ergibt, dass eine Anderung des Vorgehens sinnvoll ist
oder der Auftrag in der angeforderten Form nicht erfiillt werden kann, erfolgt eine méglichst zeitnahe
Rucksprache mit dem Einsender. Dies gilt auch bei Unklarheiten im Auftrag, bei der Anforderung offen-
sichtlich redundanter Untersuchungen oder bei Anforderung von Untersuchungen ohne Beachtung der
geltenden Richtlinien. Eine Anderung oder Ablehnung eines Auftrags sollte nicht ohne Zustimmung des
Auftraggebers erfolgen. Muss ein Auftrag nach Beginn der Untersuchung verandert werden, wird die
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Auftragspriifung wiederholt und alle Anderungen werden den betroffenen Stellen mitgeteilt. Die Uber-
priifung der Anforderung, eventuelle Anderungen und Riicksprachen mit dem Einsender werden doku-
mentiert.

11.4.3. Mitgeltende Unterlagen

VA-4.4.01 ,Prafung von Auftragen®

VA-5.4.01 ,Probeneingang*®

Patienteneinwilligung

Untersuchungsauftrége Molekulargenetische Diagnostik
Untersuchungsauftrag postnatale Chromosomenanalyse
Untersuchungsauftrag prénatale Chromosomenanalyse
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11.4.4. Darstellung des Prozesses ,,Probeneingang und Auftragsprifung“

Einsender: z.B. Kliniken, Medizinische Versorgungszentren (MVZ),
Arzte, usw.

v

Allg. Einsendung

(Kurierdienst, Bote, Fruchtwasserproben
Postdienst, Hauspost)

A4
Sekretariat Briefkasten

l_ Probenverteilung l

Probeneingang Probeneingang |
Molekulargenetik Zytogenetik <
(Raum-1311) (Raum 01 327/330)
v
Auftragspriifung
(MA)

y

. | Abklarung mit Laborleitung
NeINf 7w, Wissensch. Assistent
Anforderung Nachsendung

ja

Dater)erfassung Probeneingangs- Formblatt
Probeneingangsbuch/ > buch ,Probeneingang"
Formblatt,Probeneingang“
(MA)

v

(] : Vergabe DNA-Nr./
Uberweisungs- Materialnr.
schein M (MA)
. ¢
Untersuchungs- Anlegen
auftrag » Patientenakte [¢
(MA)
\/_— $
i Priifung
Patienten- -
einwilligung Patlmir)] akte
\/_
nein
| Abkiarung mit Mitarbeiter
ja
Datenerfassung
In EDV

(Sekretariat)

Legende: MA: Mitarbeiter
WA: Wissenschaftlicher Assistent
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11.5. Untersuchung durch Auftragslaboratorien

Wird eine angeforderte Diagnostik an ein Fremdlabor (Unterauftragnehmer/ Auftragslabor) oder einen
Berater, der ein Zweitgutachten abgeben soll, vergeben, so muss das beauftragte Fremdlabor oder der
Berater fir den in Frage kommenden Untersuchungsbereich anerkannt und kompetent sein. Das
Fremdlabor sollte Gber ein Qualitdtsmanagementsystem verfigen, das mit dem im eigenen Labor etab-
lierten vergleichbar ist und die gesetzlichen Forderungen erfillt. Fir die Vergabe eines Auftrages (auch
in Teilen) an ein Fremdlabor ist zuvor die Einwilligung hierfir von dem Patienten einzuholen. Der Patient
hat das Recht, bestimmte Unterauftragnehmer auszuschlieBen.

Es wird ein Verzeichnis der Unterauftragnehmer geflihrt, das auch Angaben zur Kompetenz der Labo-
ratorien enthalt. Die Institutsleitung bzw. die Laborleitung ist fiir die Auswahl und Uberwachung der
Unterauftragnehmer verantwortlich. Es wird in angemessenen Intervallen tberprift, ob das Auftragsla-
bor den Anforderungen entspricht, keine Interessenskonflikie bestehen und die Auswahl der Untersu-
chungsverfahren fur die beabsichtigte Diagnostik geeignet ist. Die jeweilige Verantwortlichkeit fir die
Interpretation der Untersuchungsbefunde ist in Absprache mit dem Unterauftragnehmer festzulegen.

Uber die Uberpriifung der Auftragslaboratorien werden Aufzeichnungen gefiihrt, die mindestens 5 Jahre
aufbewahrt werden.

Vor Weiterleitung der Proben an den Unterauftragnehmer erfolgt, falls erforderlich, eine sachgerechte
Vorbehandlung (z. B. DNA-Isolierung). Das Untersuchungsmaterial wird bis zum Versand unter optima-
len Bedingungen zwischengelagert. Die Versandform und die Versandbedingungen werden je nach den
individuellen Erfordernissen flr das Probenmaterial ausgewéhit

Die Weiterleitung der Proben an einen Unterauftragnehmer wird dokumentiert, ein entsprechendes
Formblatt ist Bestandteil der Patientenakte. Zusatzlich wird der Probenausgang in dem Buch ,Proben-
ausgang”“ dokumentiert.

Ergebnisse zu Untersuchungen, die durch ein Fremdlaboratorium ermittelt wurden, sind in dem Befund-
bericht entsprechend eindeutig zu kennzeichnen, ein Befundteilbericht des jeweiligen Fremdlabors ist
Bestandteil der Patientenakte. Die durch ein Fremdlabor ermittelten Ergebnisse missen unveréndert
und vollstdndig in den endgultigen Befundbericht Gbernommen werden.

FUr die Richtigkeit und Vollsténdigkeit der durch ein Fremdlaboratorium oder durch einen Berater ermit-
telten Daten sowie die Plausibilitdt und Richtigkeit der medizinischen Interpretation dieser Daten ist
ausschlieBlich das beauftragte Fremdlaboratorium bzw. der beauftragte Berater verantwortlich.
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11.5.1. Darstellung des Prozesses ,,Probenausgang*

Untersuchungs- o Allg. Anforderung Formblatt
auftrag Probenausgang » Probenausgang*
(WA, GB) Teil: ,Anforderung”

Prifung:
Material fir Versand
ausreichend?
Darf Probe verschickt
werden?
(MA)

Patienten-
einwilligung

Ricksprache mit
Laborleitung

ja

Praparation / Formblatt

Abfillen der Probe , | ~Probenausgang
fir den Versand 7| Teit ,,Pr_obenyor—
(MA) bereitung
Eintragung
Probenausgangsbuch
(MA)
Probenversand Probenausgangs-
(Postdienst, Kurier, > buch
Bote)
(MA)

!

Weiterleitung des
Formblattes ,Proben-
Versand“ an QMB
(MA)

!

Eintragung Proben- -
ek
erzeichnis ,Probenversand”
(QMB)

v

Information an .
WA bzw. GB. Patientenakte

Formblatt in
Patientenakte
(QMB)

Legende: GB: Genetischer Berater
WA: Wissenschaftlicher Assistent
MA: Mitarbeiter
QMB: Qualitatsmanagement-Beauftragter
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11.5.2. Mitgeltende Unterlagen

VA-4.5.01 ,Probenausgang*
Probenausgangsbuch
Verzeichnis ,Unterauftragnehmer®

11.6. Externe Dienstleistungen und Lieferungen

Die Anwendung und Aufrechterhaltung qualitatssichernder MaBBnahmen im Bereich der Beschaffung
sollen sicherstellen, dass nur solche externen Dienstleistungen, Verbrauchsmaterialien und Ausris-
tungsgegensténde genutzt werden, die den Anforderungen des Labors entsprechen. Die Befugnisse
und Verantwortlichkeiten im Rahmen der Beschaffung sind festgelegt.

11.6.1. Lieferanten

Fir die Auswahl der Lieferanten ist das Universitatsklinikum Géttingen (UMG) verantwortlich. Alle Ver-
brauchsmaterialien werden von der Humangenetik Géttingen Uber den Zentraleinkauf der UMG bestellt.

11.6.2. Bestellung, Wareneingang

Alle Waren werden — mit wenigen Ausnahmen — Uber ein spezielles Programm bei dem Zentraleinkauf
der UMG bestellt. Der Zentraleinkauf 16st die Bestellung bei dem entsprechenden Lieferanten aus.
Durch den Zentraleinkauf der UMG wird ein Katalog mit den verfligbaren Produkten zur Verfligung ge-
stellt. Sofern in diesem Katalog die gewlinschten Waren nicht aufgefuhrt sind, leitet die Humangenetik
Géttingen den Bedarf an den Zentraleinkauf weiter.

Der Warenbedarf der jeweiligen Laborbereiche und Arbeitsplatze wird in regelmaBigen Abstédnden von
den zustandigen Mitarbeitern Uberprift. Ziel der Bedarfsermittlung ist die Sicherung einer ausreichen-
den Verfugbarkeit der Verbrauchsmaterialien, um Arbeitsverzégerungen und unnétige Beschaffungen
zu vermeiden.

Alle eingehenden Waren werden auf Unversehrtheit, Vollstandigkeit, Ubereinstimmung von Lieferschein
und gelieferter Ware und ggf. Verfalldatum Oberpriift. Das Eingangsdatum wird unter Angabe des Na-
menskirzels des annehmenden Mitarbeiters dokumentiert.

Bei beschadigter Ware oder Falschlieferungen wird der Lieferant zeitnah informiert und die Modalitaten
der Ricknahme werden besprochen.

Trotz der Zentralisierung des Bestellverfahrens entscheidet das Labor letztendlich iber die zu beschaf-
fenden Waren.

11.6.3. Lagerung

Alle Materialien und Produkte werden entsprechend der Herstellerangaben sachgerecht unter Beriick-
sichtigung der entsprechenden Sicherheitsvorschriften gelagert. Alle Verbrauchsmaterialien werden
nach dem FIFO-Prinzip (First in / First out) gelagert. Dementsprechend werden die Materialien zuerst
verbraucht, die zuerst geliefert wurden, sofern dies mit dem Haltbarkeitsdatum zu vereinbaren ist.

11.6.4. Mitgeltende Dokumente
VA-4.6.01 ,Bestellung und Wareneingang*
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11.6.5. Darstellung des Prozessflusses ,,Bestellung, Wareneingang*

Formblatt Formblatt
Beftzllung > ,Bestellungen .Bestellungen
abor i i “ X
Materiallager) extem
s ( iallager) ( )

3

Bestellung tber

Materiallager <
(MA)
I
v v
Bostolbuch | Bestellung direkt Bestellung bei _ Anforderu:gsfrmular
- bei Hersteller Zentraleinkauf UMG v S

v

Wareneingang
(Sekretariat)

!

Information Gber
Wareneingang an
Mitarbeiter
(Sekretariat)

Abholung der Ware

> Warenausgabebuch
(MA)

v .

Labor Materiallager

!

) ) _ Kontrolle der Ware
Lieferschein (Bestellung vs. Lieferschein)
(MA)

Lieferung
in Ordnung

y

A

Neubestellung

Sachgerechte
Lagerung
(MA)

Legende: MA: Mitarbeiter
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11.7. Beratungsleistungen

Die Bemuhung um eine enge Zusammenarbeit und Kommunikation mit den Auftraggebern ist ein wich-
tiges Element der Qualitatspolitik der Humangenetik Géttingen. Durch detaillierte Angaben zu den Indi-
kationen, zum Untersuchungsspektrum und den Abnahmebedingungen sowie ggf. Erlauterungen und
Interpretationen des Untersuchungsergebnisses im Befundbericht werden dem Auftraggeber méglichst
umfassende Informationen zur Verfigung gestellt. Zudem stehen zur individuellen Beratung bei der
Auswahl der geeigneten Untersuchungsverfahren, des erforderlichen Untersuchungsmaterials und der
Interpretation der Befunde qualifizierte Mitarbeiter zur Verfigung. Im Leistungsverzeichnis und den Be-
fundberichten werden Ansprechpartner und Kontaktmdglichkeiten genannt. Rickfragen und Beratun-
gen werden mdglichst zeithah bearbeitet.

11.8. Klarung von Beschwerden

Im Beschwerdeverfahren wird ein allgemeingiltiger Umgang mit Beschwerden und positiven Riickmel-
dungen von Arzten und Patienten geregelt. Durch die konsequente Bearbeitung und systematische
Auswertung von Beschwerden kdnnen Fehler erkannt, KorrekturmaBnahmen eingeleitet und die Wie-
derholung von Fehlern vermieden werden. Die Erhaltung bzw. Wiederherstellung der Kundenzufrieden-
heit steht hierbei im Vordergrund. Positive Rickmeldungen zeigen, welche Vorgehens- oder Verhal-
tensweisen sich gegeniiber Arzten und Patienten bewéhrt haben. Die Weitergabe aller positiven und
negativen Rickmeldungen an alle Bereiche des Bereichs Diagnostik ist die Voraussetzung fiir ein ada-
quates Handeln und letztlich zur Verbesserung der Kundenzufriedenheit.

Das Verfahren zur Behandlung und Klarung von Beschwerden ist durch die Verfahrensanweisung VA-
4.9.01 ,Fehler- und Beschwerdemanagement* geregelt. Jede eingehende Beschwerde wird auf einem
Formblatt schriftlich erfasst und an den dafiir zustédndigen Mitarbeiter weitergeleitet. Es wird angestrebt,
so schnell wie mdglich auf jede Art von Beschwerden zu reagieren. Der zustandige Mitarbeiter entschei-
det in Abstimmung mit der Laborleitung, ob eine KorrekturmaBnahme erforderlich ist und wenn ja, wel-
che KorrekturmaBnahme eingeleitet werden soll.

Jede positive und negative Rickmeldung soll beantwortet werden. Die Antwort wird protokolliert. Nach
Beendigung des Vorgangs wird das Formblatt, ggf. zusammen mit einer Kopie der schriftlichen Antwort,
zur statistischen Auswertung an den QMB weitergeleitet.

11.8.1. Mitgeltende Unterlagen

VA-4.9.01 ,Fehler- und Beschwerdemanagement"
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11.8.2. Prozessdarstellung ,,Klarung von Beschwerden*

Beschwerde o Formblatt

!

Gespréch
(MA L, QWB, [LLI}

nein | Ricksprache mit
— Beschwerdeflihrer
(L}

Beschwerde
begrindet?

Urzachenanahyse
(WA, L, QMB) Riickmeldung an
@ Beschwerdeflhrer
v (L)
Korrekturmafinahmen
(MA L, QMB)
| Formblatt

Y

Planung Vorbeuge-
maknahme Formbilatt
(MA L, QMB)

Vorbeugemalnahme
(MA, L)

Legende: L: Leitung Bereich Zytogenetik bzw. Molekulargenetik
LL: Laborleitung
MA: Mitarbeiter
QMB: Qualitatsmanagement-Beauftragter
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11.9. Feststellung und Bearbeitung von Fehlern

Das Qualitatsmanagementsystem der Humangenetik Géttingen verfligt iber Verfahren, auf begangene
Fehler adéquat zu reagieren, das in der Verfahrensanweisung VA-4.9.01 ,Fehler- und Beschwerdema-
nagement” beschrieben ist. Durch die Feststellung und Bearbeitung von aufgetretenen Fehlern sollen
kinftig gleiche oder gleichartige Fehler weitgehend vermieden werden. Dazu missen die Fehlerursa-
chen frihzeitig erkannt und geeignete KorrekturmaBnahmen eingeleitet werden.

Jeder einzelne Mitarbeiter ist verpflichtet, Fehler, die in seinem Zustandigkeits- und Verantwortungsbe-
reich liegen, zur Kenntnis zu bringen und zu dokumentieren, nach den Ursachen der Fehler zu suchen,
und gegebenenfalls in Abstimmung mit der Laborleitung die Fehler angemessen zu beseitigen.

Bei Fehlern, die einmalig in Erscheinung treten (z. B. Ubertragungsfehler), wird die geeignete Korrek-
turmaBnahme unverzlglich durchgefuhrt. In den Aufzeichnungen sind alle Korrekturen so zu dokumen-
tieren, dass das fehlerhafte Ergebnis und die Korrektur sichtbar sind.

Ist der Fehler relevant fir einen Befund, so ist dieser solange zurlickzuhalten, bis der Fehler behoben
und ein korrektes Ergebnis erzielt worden ist. Sofern bereits ein Befund erstellt und dem Auftraggeber
zuleitet worden ist, muss mit dem Auftraggeber Kontakt aufgenommen und ein korrigierter Befund her-
ausgegeben werden. Die Verantwortung fur Befund-korrekturen liegt beim Laborleiter.

Bei systematischen Fehlern (z. B. der Benutzung eines fehlerhaften Gerates) oder Fehlerhdufungen
entscheidet der Laborleiter Gber angemessene KorrekturmaBnahmen.

Uber festgestellte Fehler und die KorrekturmaBnahmen werden Aufzeichnungen gefiihrt, die von dem
QMB regelmaBig ausgewertet und mit der Laborleitung besprochen werden. Die Laborleitung entschei-
det darlber, ob die KorrekturmaBnahmen als ausreichend anzusehen sind, um die festgelegten Quali-
tatsziele zu erreichen.
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11.9.1. Prozessdarstellung ,,Fehlermanagement

- Fehler

!

Feststellung des o Formblatt
Fehlers

.

Mitteilung an
Laborleitung und
amMB

|

Ursachenanahyse
(MA, L, QMB}

!

Korrekturmafnahmen | Formblatt
(M4, L, QNB)

Problem
beseitigt?

¥

F

Malknahme in der
Routine anwenden

Dauerhaft
fehlerfrei?

Vorbeugemalnahme » Formblatt
(M, L)
Legende: L: Leitung Bereich Zytogenetik bzw. Molekulargenetik

MA: Mitarbeiter
QMB: Qualitatsmanagement-Beauftragter
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11.9.2. Mitgeltende Unterlagen

VA-4.9.01 ,Fehler- und Beschwerdemanagement"

11.10. KorrekturmaBnahmen

KorrekturmaBnahmen werden immer dann erforderlich, wenn ein Fehler festgestellt worden ist. Alle
Mitarbeiter, die einen Fehler feststellen, sind fir die Einleitung der entsprechenden KorrekturmaBBnahme
verantwortlich. Die Laborleitung legt in den entsprechenden Bereichen - zusammen mit dem Laborper-
sonal - die MaBnahmen zur Korrektur fest und unterstitzt die Mitarbeiter bei deren Durchfihrung, ge-
gebenenfalls durch entsprechende Unterweisungen.

Wird ein systematischer Fehler erkannt oder vermutet (z. B. wenn es zu Fehlerhdufungen gekommen
ist), entscheidet die Laborleitung Gber angemessene KorrekturmaBnahmen. Dabei werden Fehler nicht
nur behoben, sondern es werden MalBnahmen eingeleitet, welche die Ursachen der Fehler beseitigen
und der Wiederholung von Fehlern entgegenwirken. Diese MaBnahmen sollten fir das Problem geeig-
net und den festgestellten Fehlern angemessen sein.

Alle Ablaufe von KorrekturmaBnahmen, beginnend mit der Feststellung des Fehlers, der Ursachenana-
lyse, der eingeleiteten KorrekturmaBnahme und der Uberprifung ihrer Wirksamkeit werden grundsétz-
lich dokumentiert.

Der QMB als bereichsunabhangige Institution ist zustandig fur die systematische Erfassung und Aus-
wertung der beobachteten Qualitdtsabweichungen und durchgefiihrten KorrekturmafBnahmen. Er wertet
dazu auch die eingegangenen Beschwerden und die Ergebnisse von Ringversuchen aus. Er leitet Kor-
rekturmaBnahmen ein, wenn bereichsiibergreifende und organisatorische MaBnahmen erforderlich
sind. Kommen Zweifel an der Wirksamkeit der KorrekturmaBnahmen auf, sorgt der QMB dafir, dass
die entsprechenden Tatigkeitsgebiete einem Audit unterzogen werden.

Die Durchfihrung und Umsetzung von KorrekturmaBBnahmen wird von der Laborleitung bis zur erfolg-
reichen Bewaltigung der urspringlich festgestellten Probleme Uberwacht.

Nach vollzogener KorrekturmaBnahme werden die Aufzeichnungen zu dem Vorgang archiviert.

11.10.1. Mitgeltende Unterlagen

VA-4.09.01 ,Fehler- und Beschwerdemanagement*

11.11. Vorbeugende MaBnahmen

Vorbeugende MaBnahmen sind Tétigkeiten, die ausgefihrt werden, um Ursachen mdglicher Fehler zu
erkennen, zu beseitigen und damit Fehlern vorzubeugen. Wichtige Informationsquellen hierflr sind sta-
tistische Auswertungen von Untersuchungsergebnissen und Beschwerden, Ringversuchsergebnissen
oder interne und externe Audits sowie Qualitdtsmanagementsystem-Bewertungen.

Ziel der vorbeugenden MaBnahmen ist die Beseitigung von Fehlerquellen durch Verbesserungen. Vor-
beugende MaBnahmen werden von den Labormitarbeitern in Absprache mit der Laborleitung geplant,
durchgefiihrt und dokumentiert. Durch eine Uberwachung wird ihre Wirksamkeit iberpriift und sicher-
gestellt. Wichtige Instrumente der vorbeugenden MaBnahmen sind in unserem Qualitdtsmanagement-
system:

e Schulungen der Mitarbeiter,
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*  Optimierung der einzelnen Untersuchungsverfahren,

* regelmé&Bige Wartung von Geréten,

+ eine gezielte Auswahl und Uberwachung der Lieferanten,
+ eine standige Uberpriifung der Arbeitsablaufe,

* die regelmé&Bige Teilnahme an externen Ringversuchen und deren kritische Auswertung.

Die Teilnahme an Fachkongressen unterstiitzt die Beurteilung von Trends im entsprechenden Fachbe-
reich. Zudem sind Fachtagungen wertvolle Informationsquellen beziiglich Neuerungen oder Anderun-
gen in der Methodik. Die stdndig zunehmende Flut neuer Informationen im Bereich der Humangenetik
erfordert ein hohes MafB an Bereitschaft und Engagement zur Fort- und Weiterbildung, insbesondere
von wissenschaftlichen Mitarbeitern. Denn nicht zuletzt ist die Kenntnis des aktuellen Stands der Tech-
nik eine wichtige Voraussetzung, um vorbeugende MaBnahmen treffen zu kénnen.

11.12. Standige Verbesserung

Das Hauptziel stdndiger Verbesserungen ist es, eine mdglichst hohe Qualitat der Analysen zu erhalten
und weiter zu entwickeln.

Die Verfahren und die Ablaufe in den einzelnen Bereichen werden in zeitlich sinnvollen Abstanden sys-
tematisch Gberprift. Dies erlaubt die Feststellung méglicher Unzulénglichkeiten und der Spielrdume fiir
weitere Optimierung. Es werden Qualitdtskennzahlen (z. B. fuir Bearbeitungszeiten, Teilnahme an Ring-
versuchen) festgelegt, mit denen der Beitrag des Laboratoriums zur Patientenversorgung systematisch
Uberwacht und bewertet werden kann.

Die Laborleitung verpflichtet sich, alle eingehenden Verbesserungsvorschlage von Mitarbeitern zu tber-
prufen bzw. von beauftragten oder beteiligten Personen tberprifen zu lassen und gegebenenfalls Pléane
zur Umsetzung dieser Vorschlage zu entwerfen.

Eine wichtige Voraussetzung fir die stetige Zunahme von Qualitat ist es, geschultes und interessiertes
Personal zu beschéftigen. Deshalb wird allen Mitarbeitern in einem angemessenen Umfang die M&g-
lichkeit gegeben, an Fort- und Weiterbildungen teilzunehmen, die ihren Arbeitsbereich und ihre Tétigkeit
betreffen. Ein entsprechender Jahresplan von Veranstaltungen zu Fort- und Weiterbildungen sowie
Schulungen wird vom QMB gefihrt und ist fir alle Mitarbeiter Gber das interne Kommunikationssystem
zuganglich.

Das Seminar ,Praxis der humangenetischen Labordiagnostik mit aktuellen Fallvorstellungen®, das ,Be-
raterseminar” und die ,klinischen Abteilungskonferenzen® sind Bestandteile einer regelméaBigen Weiter-
bildung. Die Teilnahme am ,Journal Club® sowie an den ,Seminar Series on Modern Human Genetics"ist
fur alle interessierten Mitarbeiter frei méglich.

Durch regelmaBig stattfindende QM-Besprechungen soll allen Mitarbeitern Gelegenheit gegeben wer-
den, aktiv an der weiteren Gestaltung und Entwicklung des QM-Systems mitzuwirken.

Verbessern Planen

Standige
— Verbesserung
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Prinzip der kontinuierlichen Verbesserung — der PDCA-Zyklus.

11.13.Lenkung von Aufzeichnungen

Aufzeichnungen dienen dem Nachweis Gber den Ablauf einer Untersuchung oder eines Prozesses bzw.
Verfahrens und halten damit fest, ,was getan wurde®. Aufzeichnungen sind ebenso zu lenken wie Vor-
gabedokumente.

Alle Aufzeichnungen werden leserlich erstellt, gekennzeichnet, gesammelt, registriert und aufbewahrt.
Fur die Lenkung und Archivierung der einzelnen Aufzeichnungen sind die entsprechend autorisierten
Labormitarbeiter zustandig. Das autorisierte Personal hat jederzeit direkten Zugang zu den Aufzeich-
nungen. Die Laborleitung setzt die Aufbewahrungsfristen fir die einzelnen Aufzeichnungen fest und
stellt die Mittel und R&umlichkeiten fir die Archivierung zu Verfligung. Die Aufbewahrungsrdume weisen
geeignete Umgebungsbedingungen auf, um Schaden, Veranderungen oder Verluste der Aufzeichnun-
gen zu vermeiden und um unbefugten Zutritt zu verhindern. Nach Ablauf der Aufbewahrungsfristen wird
eine ordnungsgemaBe Vernichtung der jeweiligen Aufzeichnungen veranlasst.

In der entsprechenden schriftlichen Anweisung sind die Einzelheiten der Regelungen folgender Auf-
zeichnungen beschrieben:

« Begleitformulare bzw. Untersuchungsauftrage,

«  Uberweisungsscheine,

» Lieferscheine,

* Befunde,

* Aufzeichnungen zur Methodenvalidierung,

« Datenblatter aus den Analysen,

» Aufzeichnungen zur Geratewartung und Kalibrierung,

«  Aufzeichnungen zur Uberwachung von Geraten,

* Aufzeichnungen zu Geratestérungen und Reparaturen,
» Aufzeichnungen Uber interne und externe Qualitatskontrollen,
« Aufzeichnungen zu Untersuchungen,

+ Beschwerden und Reklamationen,

* Aufzeichnungen Uber interne und externe Audits,

»  Schulungsnachweise,

» Beipackzettel von Reagenzien und Kits,

» Zertifikate von Lieferanten,
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» Chargendokumentationen, usw.
»  Gerateblcher,

11.13.1. Anderung von Aufzeichnungen

Alle handschriftlichen Anderungen in Aufzeichnungen sind so vorzunehmen, dass die Anderung nicht
geldscht oder verwischt werden kann und die Riickverfolgbarkeit der Anderung gewéhrleistet bleibt.
Dies wird erreicht, indem Anderungen ausschlieBlich mit Kugelschreiber bzw. anderen tintenbasierten
Schreibgeraten vorgenommen werden (kein Bleistift oder Flller). Zudem muss der ungiiltige Schriftteil
mittig durchgestrichen werden, so dass er auch nach der Anderung noch eindeutig lesbar ist, aber auch
eindeutig als gedndert zu erkennen ist. Neben dem ungiiltigen Eintrag wird die Anderung durch den
Mitarbeiter, der die Anderung vorgenommen hat, mit Datum und Kiirzel bestatigt.

144,6 gt ng/ul Datum

Krzel

11.13.2. Archivierung von Aufzeichnungen

Dokumente, die aufgrund einer Aktualisierung als ungultig gekennzeichnet wurden, beschreiben etwas,
das so nicht mehr giltig ist. Damit handelt es sich dann um Aufzeichnungen und nicht mehr um Doku-
mente, die etwas Vergangenes beschreiben und dem Nachweis dienen, entsprechend einer Vorgabe
etwas durchgefiihrt zu haben.

Der QMB zieht nach der Freigabe eines gednderten Dokumentes dessen ausgedruckte Vorgéngerver-
sion ein, kennzeichnet diese Version als unglltig und archiviert diese im Bereich QM in einem speziellen
Ordner. Auch die elektronische Vorgéngerversion wird archiviert (siehe auch 4.3.2.6) .

Qualitatsrelevante Aufzeichnungen werden je nach Art der Aufzeichnung fiir eine bestimmte Dauer ar-
chiviert (siehe VA-4.13.01 ,Lenkung von Aufzeichnungen®, VA-4.13.02 ,Archiv").

11.13.3. Mitgeltende Unterlagen

VA-4.13.01 ,Lenkung von Aufzeichnungen®
VA-4.13.02 ,Archiv®
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11.14. Bewertung und Audits

Die Bewertung des QM-Systems ist ein wichtiges Werkzeug zur Uberpriifung des Systems und seiner
Bestandteile, zum Aufdecken von Problemen, Abweichungen und UnregelmaBigkeiten und zur Entwick-
lung von vorbeugenden MaBnahmen. Die Bewertung dient damit zur vorbeugenden Vermeidung von
Fehlern, zur Optimierung und damit zur stdndigen Verbesserung.

Die Bewertung schlieBt sowohl die interne Uberpriifung als auch die Uberpriifung durch externe Stellen
ein.

11.14.1. Bewertung der Verfahren und Probenanforderung

Die angewendeten Untersuchungsverfahren werden von qualifizierten Mitarbeitern bei Bedarf auf die
Eignung hinsichtlich der klinischen Fragestellung Uberpruft.

Weiterhin wird das Verfahren der Probenentnahme, das Verschicken von Probenmaterial und die Pro-
benannahme sowie die Probenverarbeitung Gberprift, um sicherzustellen, dass mégliche Kontaminati-
onen oder Beschadigungen des Probenmaterials sowie das Vertauschen von Proben nach Méglichkeit
ausgeschlossen werden kann.

11.14.2. Nutzeranforderungen

Ein zentraler Aspekt des QM-System der Humangenetik Géttingen ist die Zufriedenheit des Nutzers.
Neben der Vertrauensbildung bei den Anforderern genetischer Untersuchungen durch die Bereitstellung
zuverlassiger und verstandlicher Ergebnisse trégt auch die Beriicksichtigung der Bedlrfnisse der Nutzer
zur Kundenzufriedenheit bei. Daher sind die Untersuchungsverfahren maximal flexibel und umfassend
gewahlt, so dass ein weites Bedarfsspektrum im Rahmen der angebotenen Untersuchung abgedeckt
werden kann. Spezielle Bediirfnisse von Nutzern werden direkt kommuniziert und - soweit mdglich,
angemessen und sinnvoll — beriicksichtigt. Schlielich werden die Verfahren kontinuierlich aktualisiert.

11.14.3. Empfehlungen von Mitarbeitern

Ein wichtiges Werkzeug der stdndigen Verbesserung ist die angemessene Berucksichtigung der Emp-
fehlungen von Mitarbeitern, die taglich im akkreditierten Bereich arbeiten.

Jeder Mitarbeiter hat die Mdglichkeit, Empfehlungen und Vorschldge einzubringen. Die Empfehlungen
und Vorschlage kénnen in einem direkten Gesprach formuliert werden (z.B. innerhalb von regelmaBigen
QM-Besprechungen, etc.). Hierzu sollen besonders die QM-Besprechungen dienen. Weiterhin kénnen
Vorschlage jederzeit schriftlich (z.B. via E-Mail) mitgeteilt werden. In regelmaBigen QM-Besprechungen
werden formulierte Vorschldge und Empfehlungen sofort protokoliert und in der Runde der Teilnehmer
diskutiert.

Uber alle Empfehlungen und Vorschlage werden Aufzeichnungen gefiihrt, die Kenntnisnahme und Be-

arbeitung der eingebrachten Vorschldge dokumentieren. Wenn maéglich und sinnvoll werden Vorschlage
und Empfehlungen von Mitarbeitern berlcksichtigt und entsprechende MaBnahmen eingeleitet.

11.14.4. Interne Audits

Interne Audits dienen der regelméBigen, systematischen und unabhéngigen Uberpriifung des Qualitéts-
managementsystems auf Vollstdndigkeit, ZweckmaBigkeit und Wirksamkeit. Durch das Audit wird
gleichzeitig die Einhaltung der Anweisungen Uberpriift. Abweichungen werden erfasst, die Ursachen
ermittelt und notwendige KorrekturmaBnahmen eingeleitet.
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Ein internes Audit wird fiir den Bereich der Diagnostik entweder als regelmaBige geplante Uberpriifung
oder nicht geplant durchgefiihrt. Der Grund fir ein nicht geplantes internes Audit kann z.B. eine Be-
schwerde, die Kontrolle von Verédnderungen am Qualitdtsmanagementsystem oder durchgefuhrte Kor-
rekturmaBnahmen sein.

Das interne Audit kann das gesamte Qualititsmanagementsystem erfassen und dient dann der Uber-
prifung, ob durch die etablierten Prozesse und Verfahren die Forderungen erfillt werden, die an das
System hinsichtlich der Norm- bzw. Gesetzeskonformitat gestellt sind (Systemaudit).

Das interne Audit kann auch lediglich einen bestimmten etablierten Prozess Uberpriifen und dessen
Fahigkeit bewerten, die an ihn gestellten Anforderungen (Norm- bzw. Gesetzeskonformitat, Qualifikation
der Mitarbeiter, Dokumentation) zu erfillen (Prozessaudit).

Die internen Audits sollen einen Beitrag zu der kontinuierlichen Verbesserung der qualitéts-relevanten
Tatigkeiten leisten.

Der QMB erstellt in Abstimmung mit der Leitung einen Auditplan fiir das laufende Jahr. Ein Systemaudit
wird jéhrlich durchgefihrt. Hierbei wird das interne Systemaudit durch Mitarbeiter der Abteilung Pro-
zess- und Qualitdtsmanagement der UMG durchgefiihrt Prozessaudits in den Bereichen Molekularge-
netische Diagnostik und Zytogenetische Diagnostik werden ebenfalls jdhrlich _oder nach Bedarf durch
den QMB durchgefuhrt.

Grundlage der jahrlich wiederkehrenden Prozessaudits bilden die durch die Deutsche Akkreditierungs-
stelle GmbH (DAKkS) bereitgestellten Checklisten fiir die Molekulargenetik bzw. Zytogenetik. Wéhrend
des Audit werden diese Punkte von dem QMB utberprift und im Anschluss ausgewertet.

Die Ergebnisse interner Audits, die gemachten Feststellungen und die daraus abzuleitenden MafBnah-
men sind schriftlich in einem Bericht festzuhalten. Dieser Audit-Bericht soll neben einer Zusammenfas-
sung der Ergebnisse ggf. eine Auflistung der festgestellten Abweichungen und Termine zur Umsetzung
der Korrekturen enthalten. Das Laborpersonal ist Uber die Ergebnisse und die sich daraus ergebenden
MaBnahmen zu unterrichten.

Abweichungen, die zu Fehlern fihren, die Patientensicherheit in gravierendem MaBe beeintrachtigen
kénnen, sind als kritisch einzustufen. Gleiches gilt fir Abweichungen, die bei vorangegangenen Audits
wiederholt festgestellt, ohne dass KorrekturmaBnahmen eingeleitet wurden. Bei der Feststellung sol-
cher Abweichungen sind umgehend angemessene Korrektur- und vorbeugende MaBnahmen einzulei-
ten. Die Wirksamkeit der Korrektur- und vorbeugenden MaBBnahmen ist in einem angemessenen Zeit-
raum engmaschig zu kontrollieren.

Die Laborleitung muss sicherstellen, dass MaBnahmen innerhalb einer angemessenen und vereinbar-
ten Zeitspanne verwirklicht werden.

11.14.5. Risikomanagement

Die Humangenetik Gottingen bewertet in regelméBigen Abstédnden das Risiko, innerhalb der angebote-
nen Untersuchungsverfahren zu falschen Ergebnissen zu gelangen sowie das Risiko von potenziellen
Stérungen auf die Patientensicherheit. Ziel dieses Verfahrens ist es, das Risiko fiir den Patienten auf
ein nicht vermeidbares Minimum zu reduzieren. Erkannte Risiken sowie eingeleitete MalBnahmen zur
Vermeidung dieser Risiken werden dokumentiert.
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11.14.6. Qualitatsindikatoren

Die Humangenetik Goéttingen bewertet in regelméBigen Abstéanden die Qualitat der von dem Labor an-
gebotenen Untersuchungen. Hierfir dienen die folgenden Kennzahlen als Qualitatsindikatoren:

e Anzahl und Entwicklung der Probeneingange,

+ Uberschreitungen der Bearbeitungszeit,

»  Entwicklung der Fallzahlen fiir die einzelnen Untersuchungsverfahren,

»  Entwicklung der Fallzahlen NGS,

»  Entwicklung der Fallzahlen innerhalb der einzelnen anderen Untersuchungsverfahren,

» Ergebnisse von Ringversuchen und Laborvergleichen,
* Anzahl der festgestellten Fehler,
* Anzahl der eingegangenen Beschwerden.

Die Qualitatsindikatoren werden vom QMB jahrlich bewertet und sind Bestandteil des Management-
Reviews. Die Ergebnisse der Auswertung werden allen Mitarbeitern zuganglich gemacht und aufbe-
wahrt.

11.14.7. Bewertung durch externe Organisationen

Die Bewertung durch externe Organisationen umfassen vornehmlich die Uberwachungs- bzw. Reak-
kreditierungsaudits durch Mitarbeiter der DAKKS als anerkannte und unabhangige Stelle oder von durch
die DAKkS benannte und beauftragte Personen.

Abweichungen oder Fehler, die innerhalb dieser Audits festgestellt werden, werden nach dem durch die
DAKKS vorgegebenen Verfahren bearbeitet.

11.14.8. Mitgeltende Unterlagen
VA-4.14.01 ,Internes Audit*
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11.14.9. Prozessdarstellung ,Interne Audits*
Erstellen der
Auditgrundlagen Aulterplanméiiges
(QMB) Internes Auditaus
¢ aktuellem Anlass
Erstellen des ¢
Auditplans Erstellen spezifischer
(QMB) Anforderungen
(QMB)
¥
Auditablaufplan
Betroffene Bereiche
benachrichtigen
(QAMB}
Auditdurchfihrung

(QMB, L, MA)

'

Diskusszion der
Ergebnizse
(QMB, L, MA)

Auditbericht verfaszen
(QMB)

|

Korrekturmanahmen
vereinbaren
(QAMB, L, MAa)

'

MNachaudit durchfihren
nein (QIMB, L, MA)

Feststellungen

v

Abweichungen
beseitigt?

ja

Auditbericht verfaszen
(QMB)

Legende: QMB: Qualitdtsmanagement-Beauftragter
LL: Leitung Bereich Zytogenetik bzw. Molekulargenetik
MA:  Mitarbeiter
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11.14.10. Managementbewertung

Das Qualitdtsmanagementsystem fir den Bereich Diagnostik wird neben den internen Audits einer re-
gelmaBigen Bewertung durch die Institutsleitung unterzogen, um zu gewabhrleisten, dass das System
den Forderungen der Norm entspricht und den Bed(rfnissen des Bereichs Humangenetik gerecht wird.
Dabei soll die Eignung und Wirksamkeit des Systems untersucht und gepriift werden, ob Anderungen
des Systems notwendig sind. Solche Anderungen kénnen z.B. notwendig werden, wenn Verénderungen
der Organisation oder von Aufgaben bereits stattgefunden haben oder zu erwarten sind, wenn sich
Einrichtungen und Verfahren der Abteilung ge&ndert haben, bei Feststellungen aus Audits sowie Rlck-
meldungen von Auftraggebern.

Die Bewertungen werden nach einem festgelegten Verfahren vom Management des Laboratoriums
durchgefiihrt. Fiir die Organisation der Bewertung sowie fiir das Berichtswesen und das Uberwachen
moglicher KorrekturmaBnahmen ist der QMB verantwortlich.

Eine Bewertung sollte mindestens folgende Punkte einschlieBen:
. Bewertung der Eignung der angebotenen Untersuchungsverfahren,
*  Beurteilung der Nutzerrickmeldung,
*  Empfehlungen und Vorschlage sowie Beschwerden von Mitarbeitern,
*  Ergebnisse von Audits,
»  Ergebnisse vorangegangener interner Bewertungen durch die Leitung,
+  Bewertungen durch externe Stellen,
«  Ergebnisse von externen Qualitéatsbeurteilungen (Ringversuche, Laborvergleichsversuche),
. Risikomanagement,
. Alle Veréanderungen (Art und Umfang), die sich auf das QMS auswirken kdnnten,

. Rickmeldungen, einschlieBlich Beschwerden und anderer wesentlicher Faktoren, die von Arz-
ten, Patienten und anderen Seiten erfolgen,

»  Feststellung und Bearbeitung von Fehlern,
. Beurteilung von Beschwerden von Nutzern,
«  Status von Korrektur- und VorbeugungsmafBnahmen,
»  FolgemaBnahmen vorangegangener Managementbewertungen,
. Bewertung von Lieferanten,
* Qualitatsindikatoren,
+  Empfehlungen fir Verbesserungen
Die Ergebnisse der Bewertung und die daraus abzuleitenden MaBnahmen sind schriftlich festzuhalten.

Alle Mitarbeiter sind Uber die Ergebnisse der Bewertung zu unterrichten. Die Laborleitung muss sicher-
stellen, dass MaBnahmen innerhalb einer angemessenen und vereinbarten Zeitspanne verwirklicht wer-
den.

11.14.11. Mitgeltende Unterlagen
VA-4.15.01 ,Uberpriifungen durch das Management*
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12. Technische Anforderungen

12.1. Personal

Durch Personalregelungen und Autorisierungen sind die Qualifikationen und Pflichten flir das gesamte
Personal formuliert und schriftlich festgelegt. Dabei sind Empfehlungen und Leitlinien z.B. der Deut-
schen Gesellschaft fir Humangenetik (GfH) und des Berufsverbandes Deutscher Humangenetiker
(BVDH) berticksichtigt. Das Labor verfugt Gber gentigend Personal mit fachlicher und QM-Kompetenz,
um die angeforderten Untersuchungsauftrédge eigenstandig und selbstverantwortlich bearbeiten zu kén-
nen.

Jeder Mitarbeiter unterliegt im Rahmen seiner Tatigkeit der Schweigepflicht und Geheimhaltung beson-
ders jeglicher personenbezogener Daten als auch alle anderen Belange, Uber die er belehrt wurde und
in die er schriftlich eingewilligt hat.

Die in der Qualitatspolitik des Labors an alle Mitarbeiter formulierten hohen Anforderungen erfordern
neben einer geeigneten Eingangsqualifikation (Berufsausbildung) eine kontinuierliche Weiterqualifizie-
rung, die durch Fort- und WeiterbildungsmaBnahmen sichergestellt wird. Zur Férderung einer eigenver-
antwortlichen und selbstandigen Tatigkeit werden auch die sozialen Kompetenzen der Mitarbeiter wei-
terentwickelt.

Dazu wird der Schulungsbedarf von den Laborleitern regelmaBig ermittelt, und in Zusammenarbeit mit
dem QMB wird ein Schulungsplan aufgestellt. Interne Schulungen werden von qualifizierten Mitarbeitern
durchgefiihrt. Die Laborleitung entscheidet in Absprache mit der Geschéftsfihrung Uber die Notwendig-
keit externer Schulungen.

Fur jeden Mitarbeiter wird die Teilnahme durch entsprechende Bescheinigungen belegt.

12.1.1. Personalstruktur

Die Personalstruktur sowie die Einsetzbarkeit von Mitarbeitern wird in geplanten Abstédnden bewertet.
Die Verantwortlichkeiten der Mitarbeiter sowie das Beauftragtenwesen sind geregelt.

12.1.2. Institutsleitung

Die Institutsleitung ist verantwortlich fiir den Betrieb des Laboratoriums. Sie verfligt iber die notwendige
fachliche Kompetenz und organisatorische Erfahrung, um die sachgerechte Ausfliihrung der angebote-
nen Dienstleistungen sicher zu stellen.

* Zuden Verantwortlichkeiten der Institutsleitung siehe Kap. 4.1.3.

5.1.1. Laborleitung ( zytogenetische und molekulargenetische Diagnostik)

Unbeschadet ihrer Gesamtverantwortung kann die Institutsleitung die Verantwortung flr Teilbereiche
des Laboratoriums an einen oder mehrere Leiter der Bereiche Zytogenetik und Molekulargenetik Uber-
tragen.

e Zu den Verantwortlichkeiten der Leitung fir die Bereiche Molekulargenetik bzw. Zytogenetik
siehe Kap. 4.1.5.

Voraussetzungen fur die Tatigkeit als Laborleitung der Bereiche Zytogenetik und Molekulargenetik sind
ein abgeschlossenes Hochschulstudium der Medizin, Biologie oder einer anderen Naturwissenschaft,
der Nachweis einer mindestens 2-jahrigen diagnostischen Tatigkeit in der Humangenetik. Fir jeden
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Leiter der Bereiche Zytogenetik und Molekulargenetik ist eine Stellvertretung mit vergleichbarer Quali-
fikation zu benennen. Bei entsprechender Qualifikation kénnen sich die Laborleitungen der Bereiche
Zytogenetik und Molekulargenetik gegenseitig vertreten.

12.1.3. Qualitatsmanagementbeauftragter (QMB)

Zur Sicherstellung der Erfordernisse des QM-Systems ist ein Beauftragter des Qualitditsmanagement-
systems (QMB) benannt. Der QMB ist in Stabsstellenfunktion unmittelbar der Geschéftsfihrung unter-
stellt. Zum QMB kann ein Mitarbeiter ernannt werden, der durch entsprechende SchulungsmaBnahmen
seine Kompetenz auf diesem Gebiet nachgewiesen hat.

*  Zuden Aufgaben und Verantwortlichkeiten des QMB siehe Kap. 4.1.4.

12.1.4. Technisches Personal

Fir die Beschaftigung technischen Personals sind die Vorgaben des MTA-Gesetzes zu beachten. Fiir
Tatigkeiten unter Anleitung einer MTA ist auch eine andere, labororientierte Berufsausbildung ausrei-
chend. FUr Tétigkeiten in der Probenannahme, im Beschaffungs-wesen, in der Logistik etc. kénnen auch
angelernte Krafte eingesetzt werden. Dabei soll der Anteil von MTAs und anderen Mitarbeitern in einem
ausgewogenen Verhaltnis stehen.

Berufliche Erfahrungen werden durch eine planmaBige Einarbeitung, die eigene praktische Téatigkeit
und durch SchulungsmaBnahmen erworben. Damit wird erreicht, dass der Mitarbeiter Uber aktuell er-
forderliche Kenntnisse verfligt und spezielle Fragen der Qualitatssicherung und des Qualitdtsmanage-
ments flr die angebotenen Leistungen in die Laborarbeit mit einbeziehen kann.

12.1.5. Schulung, Weiter- und Fortbildung

Die regelmaBige Schulung sowie die kontinuierliche Weiterbildung der Mitarbeiter in unserem Labor ist
ein Bestandteil unserer Qualitatspolitik. Die Kompetenz der Mitarbeiter ist die Grundlage fur Qualitat,
Fehlervermeidung und effiziente Arbeitsweise. Die Weiter- und Fortbildung der Mitarbeiter wird in einem
Schulungsplan organisiert und stéandig aktuell gehalten. Bestandteile des Angebotes zur Schulung, Wei-
ter- und Fortbildung fir die Mitarbeiter sind u.a.:

Schulung / Weiterbildung / Fortbil- | Zeitraum / Intervall Verpflichtend fir ...

dung

QM-Schulung jahrlich Leiter der Bereiche Zytogenetik
und Molekulargnetik, Genetische
Berater, Wissenschaftliche Assis-
tenten, Technisches Personal.

Spezielle themenbezogene Beleh- | bei Bedarf richtet sich nach dem Thema.
rungen und Schulungen

Schulungen durch den Hersteller bei Bedarf Geréateverantwortliche, Technische
bei der Inbetriebnahme neuer Ge- Mitarbeiter, die mit den Geraten
rate umgehen.

Schulungen zu Hygiene, Unfallver- | jahrlich Alle Mitarbeiter.

hiitung, Abfallbeseitigung und Da-

tenschutz
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Schulung / Weiterbildung / Fortbil- | Zeitraum / Intervall Verpflichtend fir ...

dung

Seminar ,Praxis der humangeneti- | nach Ankiindigung gemaB Semes- | Leiter der Bereiche Zytogenetik

schen Labordiagnostik mit aktuel- | terplan. und Molekulargnetik, Genetische

len Fallvorstellungen® Berater, Wissenschaftliche Assis-
tenten, Technisches Personal.

Klinische Abteilungskonferenz wdchentlich Genetische Berater, Wissenschaft-
liche Assistenten

Journal Club 14-t4gig bzw. nach Ankiindigung

~Seminar Series on Modern Hu- nach Ankindigung gemafl Semes-

man Genetics" terplan.

Weiter- und Fortbildungsprogramm | nach Ankiindigung.
der Universitatsmedizin Géttingen

Des Weiteren werden alle zur Verfligung stehenden Medien, Fachliteraturen, Informationen aus dem
Internet, Fachvortrége, Kongresse oder Ahnliches genutzt.

Interne Fort- und Weiterbildungen werden auf einer Teilnehmerliste dokumentiert (siehe VA-5.1.01 ,Per-
sonal®). Fur externe Fort- und Weiterbildungen wird ein Nachweis erbracht (z.B. Teilnahmebestatigun-
gen sofern verfiigbar). Die Nachweise werden durch den QMB aufbewabhrt.

Einarbeitungen in Arbeitsbereiche und Geréte werden fir neue Mitarbeiter, bei Inbetriebnahme neuer
Gerate oder bei der Ubernahme eines neuen Verantwortungs- oder Téatigkeitsbereiches durch einen
Mitarbeiter individuell und angemessen geplant und dokumentiert.

Far Mitarbeiter, die bei einer SchulungsmaBnahme hinsichtlich QM, Hygiene, Unfallverhiitung, Abfall-
beseitigung und Datenschutz nicht teilnehmen kdnnen, wird eine Nachschulung angeboten. Diese
Nachschulung sollte nicht spéter als 8-12 Wochen nach dem Termin fur die entsprechende Schulung
erfolgen. Uber die Nachschulung anderer Schulungen ist individuell zu entscheiden.

12.1.6. Tatigkeiten, Befugnisse und Verantwortlichkeiten

Die Mitarbeiter sowohl auf technischer als auch auf wissenschaftlicher Ebene nehmen haupt- und ne-
benverantwortlich Aufgaben fir unterschiedliche Bereiche wahr. Die Verantwortlichkeiten sind in dem
Verzeichnis V-011 ,Personal” geregelt.

Far jeden Mitarbeiter werden entsprechend der Verantwortlichkeiten und Aufgabengebiete im Bereich
der molekulargenetischen und zytogenetischen Diagnostik Tatigkeitsbeschreibungen verfasst. Diese
Tétigkeitsbeschreibungen werden regelmaBig zusammen mit dem entsprechenden Mitarbeiter aktuali-
siert.

Bei der Ubernahme neuer Aufgabenbereiche bzw. Verantwortlichkeiten wird der betreffende Mitarbeiter
entsprechend geschult bzw. eingearbeitet. Diese Einarbeitung wird analog zu der Einarbeitung neuer
Mitarbeiter dokumentiert.

INF-001_InfoProbenmat_1.13_0821 Seite 53 von 74



Institut fiir Humangenetik und

Medizinisches Versorgungszentrum der UMG UNIVERSITATSMEDIZIN
Bereich Humangenetik GOTTINGEN U M G

Heinrich-Diker-Weg 12
37073 Gottingen

Hinweise zur Probenentnahme und zum
Probenversand

Gilltig ab: 27.08.2021 Vorlage Version: 1.0-0521

12.1.7. Bewertung der Kompetenz und Leistung des Personals

Nach der Einarbeitung eines Mitarbeiters wird zunachst durch den Leiter der Bereiche Zytogenetik und
Molekulargenetik zusammen mit dem QMB dessen Kompetenz nach Abschluss der Einarbeitung be-
wertet, die ihm zugewiesenen Aufgabenfelder sicher, zuverldssig und eigenverantwortlich zu Gberneh-
men.

Sollte ein Mitarbeiter einen Bereich nicht zufriedenstellend ausfillen, ist die Leitung des Bereiches Zy-
togenetik bzw. Molekulargenetik zu informieren und mit dem entsprechenden Mitarbeiter angemessen
Uber die Problematik zu diskutieren, um zu einer Lésung zu gelangen.

Die Bewertung kann in Anlehnung an die DIN EN ISO 15189:2014 z.B. folgende Aspekte umfassen:
» persoénliche Gespréache,
» direkte Beobachtung der routinemaBigen Arbeitsprozesse und —verfahren,
« direkte Beobachtung der anwendbaren Sicherheitspraktiken,
» direkte Beobachtung der Instandhaltung von Geraten und Funktionstberprifungen,
» Ergebnisse aus Ringversuchen und Laborvergleichen,
+  Uberwachung der Aufzeichnungen und Berichtsabfassung von Untersuchungsergebnissen.

12.1.8. Mitarbeitergesprache

Ein wichtiger Aspekt der Mitarbeiterentwicklung und Leistungssteigerung innerhalb des Labors sind Mit-
arbeitergesprache, die auf Wunsch des Mitarbeiters auch unter dem Aspekt der Vertraulichkeit gefihrt
werden kdnnen. Die Institutsleitung ist fir die Planung, Durchfihrung und Dokumentation der Mitarbei-
tergespréache verantwortlich.

Die Mitarbeitergesprache sind in einer angenehmen Umgebung und entspannten Atmosphare zu fih-
ren. Der Mitarbeiter ist Gber den Zweck des Gespraches vorab bzw. einfihrend zu informieren. Der
Mitarbeiter kann ein Gesprach ablehnen oder im Verlauf abbrechen, ohne, dass ihm hieraus ein Nachteil
entsteht. Auch hierliber ist der Mitarbeiter im Vorfeld zu informieren.

12.1.9. Mitgeltende Unterlagen

VA-5.1.01 ,Personal*

V-011 ,Personal®

FB-214 ,Einarbeitungsplan®
Nachweise Fort- und Weiterbildung

12.2. Raumlichkeiten und Umgebungsbedingungen

Die Auswahl der Rdumlichkeiten und die Sicherung geeigneter Umgebungsbedingungen sind wichtige
Aspekte im QM-System zur Einhaltung der festgelegten Qualitétsstandards bei der Durchfiihrung der
Untersuchungsverfahren und der Erstellung von Befunden und Gutachten.

Lage und Gestaltung der Laborrdumlichkeiten und ihre Ausstattung sind so gewébhlt, dass eine sach-
gerechte Lagerung und Bearbeitung der Primarproben sowie eine ordnungsgemaie Durchfliihrung der
Untersuchungen gewahrleistet werden kann. Dabei ist sichergestellt, dass die Rdume in Zahl und
GroBe sowie unter Gesichtspunkten von Arbeitssicherheit, Hygiene und Brandschutz den vorgesehe-
nen Aufgaben entsprechen.

INF-001_InfoProbenmat_1.13_0821 Seite 54 von 74



Institut fiir Humangenetik und

Medizinisches Versorgungszentrum der UMG UNIVERSITATSMEDIZIN
Bereich Humangenetik GOTTINGEN U M G
Heinrich-Diker-Weg 12

37073 Gottingen

Hinweise zur Probenentnahme und zum
Probenversand

Gilltig ab: 27.08.2021 Vorlage Version: 1.0-0521

Durch eine entsprechende technische Ausriistung ist sichergestellt, dass die Umgebungsbedingungen
wie z. B. Temperatur, Stromversorgung, Verunreinigungen in der Luft und auf den Oberflachen keinen
negativen Einfluss auf einzelne Untersuchungsverfahren nehmen kénnen.

12.2.1. Zugangsregelung

Zum Schutz der Proben und zur Sicherstellung der Vertraulichkeit ist der Zugang zu den Bereichen der
Diagnostik und die Nutzung der einzelnen Laborbereiche fir Mitarbeiter und Besucher geregelt.

Um die Kontaminationsméglichkeit innerhalb der Tatigkeiten zu verringern, wurde eine Zugangsreihen-
folge fur die Laborrdume festgelegt. Dabei wurde ein sog. ,EinbahnstraBenprinzip” realisiert. Dadurch
gelangt eine Probe, die innerhalb des Prozessflusses einen Raum verlassen hat nicht wieder in den
Raum zurtck.

Besonders sensible Bereiche (z.B. Pra-PCR, Sterilraum) sind zudem Gegenstand einer entsprechen-
den Verfahrensanweisung (VA-5.4.02 ,Arbeiten im Pra-PCR Labor, VA-5.4.05 ,Arbeiten im Sterilraum®,
VA-5.4.09 ,Blutlabor®).

12.2.2. Arbeitsschutz und Hygiene

Die Arbeitsschutzausristung entspricht den sicherheitstechnischen, arbeitsmedizinischen und hygieni-
schen Anforderungen der entsprechenden Verordnungen, gesetzlichen Regelwerken und Vorschriften
(Arbeitsstattenverordnung, Biostoffverordnung, Infektionsschutzgesetz, berufsgenossenschaftliche
Vorschriften).

Die Sicherheitsausstattung der Labore umfasst generell:
» Feuerléscher

» Erste-Hilfe-Kasten

* Augendusche

* Notdusche

* Fluchtwegmarkierung

e Alarmplan

Zum Schutz der eigenen Sicherheit ist flr alle Mitarbeiter im gesamten Laborbereich das Tragen von
Schutzkleidung vorgeschrieben. Die persdnliche Schutzausriistung flr jeden Mitarbeiter umfasst das
standige Tragen eines Laborkittels und geschlossenen Schuhwerkes, das Tragen von Handschuhen
aus geeignetem Material (Latex oder Nitril) bei dem offenen Umgang mit Untersuchungsmaterialien und
Gefahrstoffen sowie das Tragen einer angemessenen Schutzbrille bei dem offenen Umgang mit Stoffen,
die Reizungen oder Schadigungen der Augen hervorrufen kdnnen.

Fir den Umgang mit Gefahrstoffen sind den Mitarbeitern entsprechende Betriebsanweisungen jederzeit
zuganglich. Diese beinhalten eine Geféahrdungsbeurteilung, sowie erforderliche SicherheitsmaBnahmen
und Hinweise zur sachgerechten Entsorgung.

Auf die einzelnen Gefahrenstoffe, die wahrend eines Arbeitsablaufes verwendet werden, wird zusatzlich
in den entsprechenden Arbeitsanweisungen separat hingewiesen.

An den einzelnen Arbeitsplatzen darf lediglich ein angemessenes Volumen oder Menge des Tagesbe-
darfs eines Gefahrstoffes gelagert werden. Alle Reagenzien und Chemikalien werden entsprechend der
Herstellerangaben sachgerecht gelagert.
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Alle verwendeten Gefahrstoffe werden in einem Gefahrstoffverzeichnis geflhrt, das jahrlich Gberprift
und aktualisiert wird.

Zum Schutz vor Laborunfallen und zum sicheren Umgang mit Gefahrstoffen werden alle betroffenen
Mitarbeiter regelmaBig zu Fragen der Arbeitssicherheit, des Unfallschutzes, der Hygiene und des
Brandschutzes belehrt. Die jahrlich stattfindenden Belehrungen werden dokumentiert.

Die Reinigung der FuBbéden und Arbeitsflachen erfolgt mit geeigneten Reinigungsmitteln nach festge-
legten Schritten durch die ,UMG Reinigungs- und Service GmbH" und folgt dem glltigen Desinfekti-
onsplan fir die Humangenetik Géttingen. Die Verantwortung fir die Dokumentation der Arbeiten auf
einem Formblatt (FB-242 ,Reinigung” obliegt den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern der ,UMG Reini-
gungs- und Service GmbH*.

12.2.3. Aufbewahrung von Materialien und Dokumenten

Far die Aufbewahrung von Materialien stehen entsprechend der jeweiligen Herstellerangaben Kuhl-
und Gefriergerate sowie Lagerflache in Stahlschranken in ausreichender Anzahl und GréBe zur Verfi-
gung.

Probenmaterial wird unter Berucksichtigung der jeweiligen Patienteneinwilligung isoliert aufbewahrt.
Hierfur dient fir die kurzfristige Aufbewahrung ein Kihlgerat, fir die langerfristige Aufbewahrung ein
Kdhlraum.

Proben, die in den Untersuchungsverfahren als Kontrollen eingesetzt werden, werden von dem Ubrigen
Patientenmaterial getrennt aufbewahrt.

Die Umgebungsbedingungen fir die jeweilige Lagerung werden regelmaBig Gberwacht.

Far die langerfristige Aufbewahrung von Dokumenten und Aufzeichnungen steht ein Archiv mit beson-
derer Zugangsregelung zur Verfligung.

12.2.4. Einrichtungen

Far die Mitarbeiter der Humangenetik Goéttingen stehen Wasch- und Toilettenrdume in angemessener
Anzahl zur Verfagung. Weiterhin dient ein Raum speziell der Auswertung von ermittelten Daten.

Fir die Aufbewahrung von persoénlichen Gegenstadnden und Bekleidung stehen den Mitarbeitern ver-
schlieBbare Stahlschranke zur Verfligung.

Patientenproben, die nicht von externen Einsendern verschickt werden, werden in der Genetischen
Beratungsstelle der Humangenetik Géttingen entnommen. Die Proben werden entweder direkt im Zuge
eines Beratungsgespraches oder innerhalb einer gesonderten Einbestellung des Patienten entnom-
men.

Die Genetische Beratungsstelle verfligt Uber einen getrennten Empfangs- und Wartebereich, sowie
Uber drei getrennte Beratungszimmer. Ein Beratungszimmer ist dabei durch eine speziell eingerichtete
~Spielecke” und entsprechender GrdBe fir die Beratung gréBerer Familiengruppen oder fir Familien
mit Kindern eingerichtet. Entsprechende Schilder an den Tiiren zeigen von auf3en die Belegung des
entsprechenden Raumes an, so dass die Privatsphare des Patienten sowie die Vertraulichkeit des
Gespraches gewdhrleistet wird.

Alle Beratungszimmer verfligen Uber alle zur Probenentnahme notwendigen Materialien.

INF-001_InfoProbenmat_1.13_0821 Seite 56 von 74



Institut fiir Humangenetik und

Medizinisches Versorgungszentrum der UMG UNIVERSITATSMEDIZIN
Bereich Humangenetik GOTTINGEN U M G
Heinrich-Diker-Weg 12

37073 Gottingen

Hinweise zur Probenentnahme und zum
Probenversand

Gilltig ab: 27.08.2021 Vorlage Version: 1.0-0521

12.2.5. Uberwachung der Umgebungsbedingungen

Um die Unversehrtheit der Patientenproben und die Integritat des Probenmaterials innerhalb des Pro-
zessflusses zu gewéhrleisten, werden die Umgebungsbedingungen regelmaBig tberwacht.

Hierzu zahlt die tagliche Kontrolle der Funktionsfahigkeit der Kihl- und Gefriergerédte sowie des Kuhl-
raums. Zusatzlich wird die Funktionsfahigkeit dieser Gerate bzw. des Kuhlraums einmal pro Quartal
durch Messung der Temperatur und Aufzeichnung der gemessenen Werte Uber einen langeren Zeit-
raum Uberprift.

12.2.6. Mitgeltende Unterlagen

VA-5.2.01 ,R&umlichkeiten und Umgebungsbedingungen®
VA-5.4.02 ,Arbeiten im Pra-PCR Labor"

VA-5.4.05 ,Arbeiten im Sterilraum*

VA-5.4.09 ,Blutlabor”

Desinfektionsplan

Arbeitsstattenverordnung

Biostoffverordnung

Infektionsschutzgesetz

Gefahrstoffverordnung

12.3. Laboratoriumsausristung, Reagenzien und Verbrauchsguter

Die Laboratoriumsausristung im Sinne der DIN EN ISO 15189:2014 umfasst alle Geréate, Referenzma-
terialien, Verbrauchsguter, Reagenzien und computergesteuerte Analysensysteme.

Zur systematischen Erfassung, regelméBigen Uberwachung, Wartung und Instandhaltung der vorhan-
denen Ausristungsgegenstande verfigt das Labor als Teil seines QM-Systems Uber Regelungen, die
sicherstellen, dass z. B. die Gerate zum Zeitpunkt ihres Einsatzes den notwendigen technischen und
analytischen Anforderungen entsprechen.

12.3.1. Ausriistung

Die fir die Labordiagnostik eingesetzten Geréate sind fiir eine eindeutige Identifizierung gekennzeichnet.
Diese interne Kennzeichnung umfasst alternativ zu der Seriennummer des jeweiligen Gerates eine
Identifikationsnummer oder Inventarnummer und wird durch das Controlling der UMG festgelegt. Zu-
séatzlich wird durch das Labor — sofern notwendig und sinnvoll — eine fortlaufende Nummer bzw. ein
Name fiir jedes Gerét vergeben.

Die Kennzeichnung der Geréte dient dem Labor zur Ruckverfolgung der Geréte in Aufzeichnungen.

Alle fur die Labordiagnostik eingesetzten Gerate werden in einem Gerateverzeichnis gefihrt, in dem die
Kennzeichnung, Inbetriebnahme (sofern bei alteren Geraten nachvollziehbar) Hersteller und Wartungs-
bzw. Kalibrierungsintervalle dokumentiert werden

Far alle im Labor verwendeten Kolbenhubpipetten wird ein gesondertes Gerateverzeichnis gefihrt.

Aufzeichnungen zu Geraten werden wahrend der Nutzungsdauer des Gerates, auch unter Beriicksich-
tigung entsprechender gesetzlicher Bestimmungen, fir die befugten Mitarbeiter leicht zuganglich auf-
bewahrt.
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Durch die Erstellung geratespezifischer Arbeitsanweisungen — sofern notwendig und sinnvoll - und die
Anbringung entsprechender Warnhinweise oder — sofern notwendig und sinnvoll - Betriebsanweisungen
ist eine sichere Handhabung und Benutzung der Geréate sichergestellt.

12.3.2. Einfiihrung neuer Gerate

Neue Gerate werden ausschlieBlich durch den Hersteller aufgestellt und in Betrieb genommen, sofern
keine anderslautenden Anweisungen und Absprachen mit dem Hersteller existieren. Sofern notwendig
und sinnvoll, werden die Mitarbeiter durch den Hersteller in die Benutzung und Wartung des Gerétes
eingewiesen.

Inbetriebnahme eines neuen Gerates und Einweisung werden entweder durch den Hersteller in ent-
sprechenden Protokollen oder auf einem internen Formblatt dokumentiert.

Wenn ein neues Geréat in die Routine tbernommen wird, wird eine geratespezifische Arbeitsanweisung
und — sofern notwendig und sinnvoll — eine Betriebsanweisung verfasst.

12.3.3. Fehlerhafte Geréate

Sofern bei einem Geréat die vollstandige Funktionstichtigkeit oder der sichere Umgang nicht mehr ge-
wahrleistet werden kann, ist das entsprechende Gerat umgehend aus der Routine zu nehmen und fir
alle Mitarbeiter sichtbar mit einem Schild entsprechend zu kennzeichnen. Nach einer sorgfaltigen Uber-
prifung des fehlerhaften Gerates entscheidet der Gerateverantwortliche zusammen mit der Laborlei-
tung, ob der Einsatz eines Servicetechnikers erforderlich und sinnvoll ist.

Fehlerhafte Gerate werden zusammen mit den getroffenen MaBnahmen auf einem speziellen Formblatt
dokumentiert. Die Instandsetzung eines Gerates wird durch den Servicetechniker des Herstellers auf
einem Reparaturprotokoll dokumentiert.

Die Auswirkungen des Defektes auf frithere Untersuchungen werden riickverfolgt. Uber ggf. erforderli-
che Befundriicknahme bzw. Befundkorrektur entscheidet die Laborleitung.

12.3.4. Benutzerprotokolle

Die Benutzung von Geraten wird — sofern sinnvoll — von dem jeweiligen Mitarbeiter auf geratespezifi-
schen Benutzerprotokollen dokumentiert.

12.3.5. Geratebiicher

Fir jedes Gerat bzw. fiir jede Klasse von Geraten (z.B. Kihl- und Gefriergerate) wird ein Geratebuch
geflhrt, das fur alle Mitarbeiter leicht zugénglich ist. Alle Herstellerprotokolle (Inbetriebnahme, Mitarbei-
tereinweisung, usw.) sowie alle geratespezifischen internen Formblatter sind Bestandteil dieser Gera-
tebicher.

12.3.6. Reagenzien

Alle in der Labordiagnostik eingesetzten Reagenzien, die einen Einfluss auf die Analysequalitat oder
die Untersuchungsergebnisse haben kdnnen, werden mit dem Datum der Offnung und dem Kiirzel des
entsprechenden Mitarbeiters gekennzeichnet. Bei selbst hergestellten oder abgefiillten Lésungen sind
die Behélter bzw. GeféBe mit den folgenden Daten zu beschriften:

» Bezeichnung (mit Konzentrationsangabe und ggf. pH)
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» Herstellungsdatum (nicht bei abgeflliten Substanzen)
» Name des Mitarbeiters

» Haltbarkeitsdatum

* Interne CH-Nummer bzw. Chargennummer

+ Ggf. Gefahrdungssymbol

Sofern von dem Hersteller der Ausgangsstoffe einer Losung kein Haltbarkeitsdatum angegeben ist,
muss ein Haltbarkeitsdatum intern ermittelt werden.

Alle verwendeten Reagenzien werden nach den Angaben des Herstellers sachgerecht gelagert. Durch
arbeitsbereichs- und stoffbezogene Betriebsanweisungen, in die relevante Daten aus den entsprechen-
den Sicherheitsdatenblattern einflieBen, und durch Kennzeichnung der Gefahrenklassen auf den Be-
héaltern werden eine sichere Handhabung, Benutzung und Lagerung der Reagenzien gewahrleistet.
Vor der Verwendung der Reagenzien kontrolliert der jeweilige Mitarbeiter Haltbarkeit und Beschaffen-
heit des Reagenz. Reagenzien, die ein vom Hersteller angegebenes Haltbarkeitsdatum deutlich tGber-
schritten haben, werden sachgerecht entsorgt.

Werden Reagenzien aliquotiert, ist dies auf einem entsprechenden Formblatt zu dokumentieren.

Eine Rickverfolgbarkeit der verwendeten Reagenzienchargen wird erreicht durch:

» Vergabe eines Farbcodes bei der Aliquotierung von Reagenzien,

» Vergabe einer internen CH-Nummer bei selbst angesetzten Lésungen,

» Notieren der Lot-Nummer des verwendeten Reagenz auf den Formblattern der jeweiligen Arbeits-
anweisungen.

Alle aktuellen und relevanten Herstellerinformationen und ,Beipackzettel* werden in einem separaten
Ordner abgelegt und wenigstens jahrlich auf Aktualitat gepruft.

Die in den Untersuchungsverfahren eingesetzten Reagenzien werden in einem Verzeichnis gefihrt (Be-
standsfihrung). Neben der Angabe der Bezeichnung der Substanz oder des Stoffes werden in diesem
Verzeichnis auch die Kontaktangaben des Herstellers oder des Lieferanten festgehalten.

Bei einem Wechsel der Charge wird bei fur das Untersuchungsverfahren kritischen Reagenzien die
Leistungsfahigleit der jeweiligen Reagenzien vor dem Einsatz in laufenden Untersuchungen getestet.

12.3.7. Mitgeltende Unterlagen

VA-5.3.01 ,Laboratoriumsausristung®
AA-151 ,Puffer, Lésungen, Medien®
Betriebsanweisungen

Geréteblicher

V-002 ,Gerate"
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12.3.8. Prozessdarstellung ,,Einflihrung neuer Gerate*

Gerdtelieferung

|
! :

Inbetriebnahme- Installation und Installation und Formblatt
protokoll b Inbetriebnahme Inbetrisbnahme | Inbetriebnahme
(Hersteller) (MA)

Formblatt

Einweisung der Schulung

Anwender

!

Festlegung interner

Wartungsmalnahmen
(WM&, L)
Werfassen der Arbg'ﬁﬂﬂ n-
Dokumentation weisung

(MA, QMB)
]

il v

B Freigabe fir die
Ubernahme des gguutine
Gerdtes in Gerdtever- (MA, L)
Zeichnis '
(QMB}
Legende: MA: Mitarbeiter

L: Leitung Bereich Zytogenetik bzw. Molekulargenetik
QMB: Qualitdismanagement-Beauftragter
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12.3.9. Prozessdarstellung ,,Fehlerhafte Gerate*

Geratefehler ! -stdrung

:

Gerdt sperren
(MAY

'

Benachrichtigung
Laborleitung
(MA)

'

Urgachenanahyze
(WM&, L)

Formblatt
Fehlermeldung!
Fehlfunktion®

¥

Interne
Reparatur
maglich?

Fehlerbehebung
(MA)

nein
Termin mit
Servicetechniker
(MA)
¢ Reparatur-
Reparatur 1 protokoll

|

Freigabe fir die
Routine 4
(WM&, L)

Legende: MA: Mitarbeiter
LL: Laborleiter

12.4. Praanalytische MaBnahmen

Die Praanalytik umfasst die Primarprobengewinnung, Probenannahmebedingungen, Probenidentifika-
tion sowie die Uberpriifung der angeforderten Untersuchungsauftrage. Dadurch soll sichergestellt wer-
den, dass das Untersuchungsmaterial in optimaler Weise firr die angeforderte Untersuchung aufbereitet
wird. Der Gesamtprozess unterliegt in allen Verfahren und Abldufen der Qualitétssicherung. Die einzel-
nen Ablaufe sind in Verfahrens- und Arbeitsanweisungen beschrieben. Diese Dokumente sind fur die
Mitarbeiter verbindliche Arbeitsunterlagen.
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12.4.1. Patienteninformationen

Die Humangenetik Géttingen stellt den Patienten und Einsendern Informationen zur Probenentnahme
und zum Probenversand zur Verfligung. Diese Informationen beinhalten neben den notwendigen Kon-
taktdaten der Ansprechpartner Informationen zur Probenentnahme, zu den angebotenen Untersuchun-
gen und zum Probenversand. Weiterhin beinhalten die Informationen Hinweise zu der notwendigen
Begleitdokumentation (Untersuchungsauftrag, Einwilligungserklarung).

12.4.2. Probenentnahme

Die Durchfuhrung der Probenentnahme und die Behandlung der entnommenen Probe haben einen Ein-
fluss auf die Qualitat der Untersuchungsergebnisse. Daher werden dem Einsender zusammen mit ei-
nem Untersuchungsauftrag und einem Formular fir eine Patienteneinwilligung Hinweise zur Vorgehens-
weise der Probenentnahme zur Verfigung gestellt.

12.4.3. Kennzeichnung von Proben

In der Regel erfolgt die Kennzeichnung von Proben durch
* Name, Vorname,
» Geburtsdatum

12.4.4. Auftragserteilung und Transport

Ein Auftrag fur eine Untersuchung gilt mit dem Eingang einer korrekt beschrifteten Probe zusammen
mit einem vollstandigen Untersuchungsauftrag und einer giiltigen Patienteneinwilligung als erteilt. So-
fern die Probe unvollstadndig gekennzeichnet oder die Begleitdokumentation unvollstédndig ist oder fehlt,
wird mit dem Einsender Rlcksprache gehalten.

In den Untersuchungsauftrédgen fir die Molekulargenetische Diagnostik bzw. die zytogenetische Diag-
nostik ist das gesamte angebotene Leistungsspektrum fir den Bereich Diagnostik dargestellt.

Interne Auftrdge werden direkt durch den Auftraggeber an das Labor weitergeleitet. Externe Auftrage
erreichen die Humangenetik Goéttingen in der Regel auf dem Postweg.

Das Robert-Koch-Institut und die WHO vertreten die Auffassung, dass Blut und andere diagnostische
Proben von Menschen generell zumindest als potentiell infektids zu betrachten sind. Patientenproben,
die der Humangenetik Géttingen von externen Einsendern zugeschickt werden, sollten daher geman
der ADR-Gefahrengutbestimmungen transportiert werden. Sofern die Humangenetik Géttingen einem
externen Einsender Material und Verpackung fir die Probenentnahme zur Verfligung stellt, entspricht
die Verpackung diesen Bestimmungen:
» Dreifachverpackung bestehend aus flissigkeitsdichter Primarverpackung (z.B. Monovette), flissig-
keitsdichter Sekundarverpackung mit zusatzlichem saugfahigem Material und fester Au3enverpa-
ckung (Karton),

» Kilassifizierung der Verpackung als UN 3373, Biologischer Stoff, Kategorie B.

12.4.5. Probeneingang

Das Verfahren hinsichtlich des Probeneingangs ist in der VA-5.4.01 und den darin verwiesenen Arbeits-
anweisungen geregelt.
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Bei dem Eingang von falschem oder unzureichendem Probenmaterial erfolgt eine Ricksprache mit dem
Einsender. Auch bei nicht leserlich oder nicht beschrifteten ProbengeféBen wird der Einsender kontak-
tiert.

Das Probenmaterial wird bei Eingang in das Labor mit einer DNA- bzw. einer Materialnummer gekenn-
zeichnet, wodurch eine Identifizierung und Rlckverfolgung der Probe innerhalb der gesamten Untersu-
chung gewébhrleistet wird.

12.4.6. Mitgeltende Unterlagen

VA-5.4.01 ,Probeneingang*®

Untersuchungsauftrdge Molekulargenetische Diagnostik
Untersuchungsauftrag prénatale Chromosomenanalytik

Untersuchungsauftrag postnatale Chromosomenanalytik
Patienteneinwilligung

12.5. Untersuchungsverfahren

Die im Laboratorium angewandten Untersuchungsverfahren missen zur Analyse von Untersuchungs-
proben zuverlassig und geeignet sein.

Sofern Untersuchungsverfahren von einem Hersteller oder Entwickler unverandert Gbernommen wer-
den, pruft das Labor zundchst, ob dieses Untersuchungsverfahren angemessen validiert wurde. Ist dies
nicht der Fall, fihrt das Labor die Validierung des Verfahrens vor dessen Ubernahme in die Routine
durch. Liegt der Nachweis einer Validierung durch den Hersteller oder Entwickler vor, wird das Unter-
suchungsverfahren durch das Labor verifiziert.

Eigene entwickelte Untersuchungsverfahren werden vor deren Ubernahme in einen routineméaBigen
Gebrauch angemessen validiert. Die Validierung wird — sofern angemessen und sinnvoll — in festgeleg-
ten Zeitabstanden wiederholt.

Durch die Validierung eines Untersuchungsverfahrens soll gepriift werden, ob die gewahlte Methode
den Anforderungen an die entsprechende Untersuchung gerecht wird. Fir die Analyse von Untersu-
chungsproben werden nur validierte Methoden angewendet (Ausnahme: deskriptiv morphologische
Verfahren, z. B. Chromosomenanalyse).

Das Hauptziel der Validierung ist der Nachweis, dass ein stabiles und sicheres Untersuchungsverfahren
etabliert worden ist, welches die erforderlichen Leistungskenndaten erreicht und damit die Richtigkeit
der Untersuchungsergebnisse garantieren kann. Ein wesentliches Qualitdtsmerkmal stellt dabei die Re-
produzierbarkeit der Ergebnisse dar. Die Einflhrung eines neuen Untersuchungsverfahrens im Labora-
torium erfolgt durch ein festgelegtes, von der Laborleitung genehmigtes Verfahren (siehe VA-5.5.01
,Validierung von Untersuchungsverfahren®).

Alle Untersuchungsverfahren werden in Form von Arbeitsanweisungen dokumentiert und stehen den
Mitarbeitern am Arbeitsplatz zur Verfigung (siehe VA-4.3.01 ,Lenkung von Dokumenten®).

Die Arbeitsanweisungen enthalten auBer den Mindestanforderungen zuséatzliche Informationen, die fur
die Durchfuhrung der Untersuchungen erforderlich sind, z. B. von Herstellern mitgelieferte Bedienungs-
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anleitungen bzw. Beipackzettel. Zum detaillierten Inhalt von Arbeitsanweisungen wird auf die Verfah-
rensanweisung VA 4.3.01 ,Lenkung von Dokumenten® verwiesen. Bei wesentlichen Veranderungen der
Reagenzien oder der Verfahrensdurchfiihrung sowie bei der Verwendung von wesentlich veranderten
Untersuchungskits wird die Leistungsfahigkeit des Verfahrens erneut Gberpriift und die Arbeitsanwei-
sung ggf. gedndert. Wirkt sich ein verédndertes Untersuchungsverfahren signifikant auf die Ergebnisse
oder die Interpretation aus, so werden die Einsender vor der Einflhrung des veranderten Verfahrens
schriftlich benachrichtigt.

Es wird sichergestellt, dass Referenzbereiche periodisch lberpriift werden. Eine Uberpriifung erfolgt
insbesondere auch dann, wenn ein Untersuchungsverfahren oder eine praanalytische MaBnahme ver-
andert wird.

12.5.1. Risikobewertung

Das Risiko von Untersuchungsverfahren wird in regelmaBigen Abstanden bewertet. Ein besonderer
Schwerpunkt liegt hierbei auf Aspekten, die die Patientensicherheit beeinflussen kénnen. Des Weiteren
werden auch Aspekte bewertet, die im Rahmen der Untersuchungsverfahren die Mitarbeitersicherheit
sowie speziell die Sicherheit von ermittelten Daten berihren. Die Risikobewertung wird angemessen
dokumentiert.

12.5.2. Einfiihrung neuer Untersuchungsverfahren

Die Etablierung neuer Untersuchungsverfahren folgt einem mehrstufigen Prozess, der die Planung, Ri-
sikobewertung und Einflihrung beriicksichtigt und an dessen Ende schlief3lich die Freigabe des validier-
ten Untersuchungsverfahrens steht.

Zu der Etablierung eines neuen Untersuchungsverfahrens zahit:
+ die Etablierung der Sequenz- bzw. Insertions/Deletionsanalyse eines Gens, das bisher nicht
untersucht wurde und neu in eine bereits bestehende Diagnostik aufgenommen werden soll,
» die Etablierung einer neuen Diagnostik, die bisher im Rahmen der gultigen Akkreditierung nicht
im Geltungsbereich aufgenommen ist,
+ die Etablierung eines neuen Protokolls fir die Probenvorbereitung oder —bearbeitung,
» die Etablierung einer neuen Methode.

Einzelheiten fur die Einflhrung neuer Untersuchungsverfahren sind in einer zugehdrigen Verfahrens-
anweisung (VA-5.5.02) geregelt.

12.5.3. Mitgeltende Unterlagen

VA-4.3.01 ,Lenkung von Dokumenten*
VA-5.5.01 ,Validierung von Untersuchungsverfahren®
VA-5.5.02 ,Etablierung neuer Untersuchungsverfahren und Gerate*

12.6. Sicherstellung der Qualitat der Untersuchungsverfahren

Der Bereich Diagnostik hat geeignete und angemessene interne und externe Qualitatskontrollsysteme
eingerichtet. Hierbei liegt ein besonderer Schwerpunkt auf der Behebung von Fehlern im Umgang mit
Untersuchungsauftrdgen, Probenmaterial, Untersuchungsverfahren und Befundberichten.
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Durch die regelméaBige Wartung, Kalibrierung und Uberpriifung der in den Untersuchungsverfahren ver-
wendeten Gerate wird sichergestellt, dass die mit dem jeweiligen Geréat ermittelten Ergebnisse zuver-
lassig sind. Wo sinnvoll und méglich missen die Messergebnisse auf SI-Einheiten oder eine Naturkon-
stante zuriickgefihrt werden kénnen.

Far die interne und externe Qualitdtssicherung werden die Forderungen der Richtlinie der Bundesérz-
tekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen (RiliB&k) in ihrer aktuel-
len Version berlcksichtigt.

12.6.1. Interne Qualitatskontrolle

Eine interne Qualitatskontrolle findet durch die Analyse von geeigneten Kontrollproben statt und ist far
jedes Untersuchungsverfahren in einer entsprechenden Arbeitsanweisung beschrieben. Die Ergebnisse
der internen Qualitatskontrolle gehen in die Kriterien fiir die Freigabe bzw. Wiederholung von Untersu-
chungen sowie die Einleitung von Korrekturmaf-nahmen mit ein.

Eine weitere interne Qualitatskontrolle ist der Vergleich der ermittelten Sequenzdaten mit den Datens-
atzen aus einer geeigneten und anerkannten Datenbank.

12.6.2. Externe Qualitatskontrolle

Die externe Qualitatskontrolle beinhaltet die regelméBige Teilnahme an allgemein anerkannten, unab-
hangigen Ringversuchen. Wo dies nicht mdglich ist, treten mit der gleichen Wertigkeit Laborvergleichs-
versuche an die Stelle von Ringversuchen.

Sowohl Proben aus Ringversuchen als auch solche aus Laborvergleichen werden behandelt wie normal
eingegangene Proben externer Einsender. Fir die jeweiligen Untersuchungen der Proben werden die
gleichen Verfahren angewendet und Geréte eingesetzt wie dies fiir die Untersuchung reguldrer Patien-
tenproben der Fall ist.

Die Ergebnisse von Ringversuchen und Laborvergleichen werden durch den QMB mitgeteilt. Sind Feh-
ler oder allgemeine Probleme aufgetreten oder war die Teilnahme an der externen Qualitatskontrolle
nicht erfolgreich oder signifikant schlechter verglichen mit dem Vorjahr, werden diese Fehler bzw. Prob-
leme mit den fUr die Untersuchung verantwortlichen Mitarbeitern zusammen mit der Leitung der Berei-
che Zytogenetik und Molekulargenetik diskutiert und KorrekturmaBnahmen festgelegt.

12.6.3. Referenzmaterialien

Die Lenkung von Referenzmaterialien schlieBt den Umgang, die Aufbewahrungsdauer und die Aufbe-

wahrungsart ein.

Zu den Referenzmaterialien werden gezahlt:

« Kommerziell erhaltliche Qualitdtskontrollen und Kalibratoren, die vom Hersteller vorgegebene Ana-
lytkonzentrationen beinhalten,

» Interne Kontrollproben, bei denen das Ergebnis bekannt und reproduzierbar ist.

Alle Referenzmaterialien werden in einem Verzeichnis geflhrt, das mindestens einmal pro Quartal auf
Aktualitat gepraft wird.
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12.6.4. Mitgeltende Unterlagen

VA-5.5.01 ,Validierung von Untersuchungsverfahren®
Verzeichnis V-008 ,Kontrollen*

12.7. Postanalytische MaBnahmen

12.7.1. Prifung und Interpretation der Untersuchungsergebnisse

Die ermittelten Untersuchungsergebnisse werden in einem zweistufigen Prozess geprift.

In der ersten Stufe werden die ermittelten Daten durch einen autorisierten Mitarbeiter ausgewertet und
gepruft (technische Validierung der Untersuchungsergebnisse). Ausgefallene oder qualitativ nicht aus-
reichende Proben werden entsprechend der Beschreibung in der jeweiligen Methoden-Arbeitsanwei-
sung wiederholt.

Bei der Prifung der Ergebnisse ist auch die Plausibilitdt der Ergebnisse im Hinblick auf den Untersu-
chungsauftrag mit zu prifen. Analysenabhangig ist die technische Validierung der Untersuchungser-
gebnisse in der EDV oder auf dem jeweils zu dem Untersuchungsverfahren zugehdérigen Formblatt mit
dem Namen des verantwortlichen Mitarbeiters hinterlegt.

In der zweiten Stufe des Prozesses werden durch einen wissenschaftlichen Mitarbeiter die technisch
validierten Daten geprift (medizinische Validierung der Untersuchungsergebnisse) und daraus ein ana-
lytischer Befund erstellt. Die medizinische Beurteilung des Befundes obliegt einem Arzt. Die analytische
und die medizinische Validierung darf nur von Mitarbeitern mit einer entsprechenden fachlichen Quali-
fikation vorgenommen werden und schlief3t eine Interpretation der ermittelten Ergebnisse unter Berlick-
sichtigung der verfigbaren anamnestischen Daten sowie die Unterstiitzung von Literatur und aktuellen
Informationen ein.

12.7.2. Prifung der Richtigkeit der Methode

Alle angewandten Untersuchungsverfahren werden von befugten Mitarbeitern in regelméaBigen Abstén-
den durch Auswertung der Ergebnisse systematisch Uberprift. Dies dient dazu, allfallige Trends, schlei-
chende Fehler oder Gerateabweichungen erkennen und frihzeitig KorrekturmaBnahmen einleiten zu
kénnen.

12.7.3. Probenaufbewahrung

Die Proben werden, sofern dies méglich ist, fir einen festgelegten und angemessenen Zeitraum ent-
sprechend gesetzlicher Vorgaben und unter Berticksichtigung des Patientenwillens unter Bedingungen
aufbewahrt, die eine Wiederholung von Untersuchungen oder zusatzliche, weiterfihrende Untersuchun-
gen ermdglichen.

a. Molekulargenetische Diagnostik

Aufbewahrtes Probenmaterial Zeitraum Bedingungen

Genomische DNA Bis 6 Wochen nach Abschluss der | gekulhlt
Untersuchung bzw. It. Patientenein-
willigung

PCR Produkte Bis 6 Wochen nach Abschluss der | gekihlt
Untersuchung
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b. Zytogenetik

Aufbewahrtes Probenmaterial Zeitraum Bedingungen

Objekttrager Bis 6 Wochen nach Abschluss der keine
Untersuchung

Objekitrager molekular-zytogeneti- | Keine Angaben gekilhlt

scher Diagnostik

Original-Blutproben Maximal 4 Wochen im Kihl- gekuhlt
schrank.

Amnion-Resteproben (Chromoso- 6 Monate TiefkUhlschrank

mensuspensionen)

12.7.4. Probenvernichtung

Nach Ablauf des Zeitraumes der Probenaufbewahrung werden die Proben sachgerecht und geblindet
entsorgt. Regelungen hierzu sind in der Verfahrensanweisung VA-5.4.04 ,Vernichtung Probenmate-
rial* festgelegt.

Die Abholung und Vernichtung des zu entsorgenden Probenmaterials liegen in der Verantwortung der
UMG.

12.7.5. Mitgeltende Unterlagen
VA-5.4.04 ,Vernichtung Probenmaterial

12.8. Befundberichte

Ziel der Befundberichte ist die schriftliche Darstellung der Untersuchungsergebnisse und ggf. notwen-
digen Interpretationen in einer fir den Auftraggeber richtigen, prazisen und nachvoll-ziehbaren Form.

Zur Sicherstellung der Qualitat von Befundberichten miissen diese in regelmafBigen Absténden einer
Uberpriifung unterzogen werden. Dadurch kann festgestellt werden, ob Korrekturen im Ablauf des ge-
wahlten Untersuchungsverfahrens, bei der Befunddokumentation, bei der Ubermittlung von Untersu-
chungsergebnissen oder bei der schriftlichen Niederlegung des Befundberichtes nétig sind. Weitere
Ursachen, die eine Veranderung des Befundberichts bedingen kdnnen, sind Ergebnisse aus internen
bzw. externen Kontrollen und aus Begutachtungsbegehungen (Audits) sowie aus Rickmeldungen von
Auftraggebern.

Die Strukturierung der Befundberichte nach Form und Inhalt obliegt der Geschéftsfiihrung zusammen
mit dem Laborleiter und wird von der Geschaftsflihrung verantwortet.

Befundberichte enthalten mindestens die in der Verfahrensanweisung VA-5.8.01 ,Befundberichte” auf-
gefuhrten Informationen.

Befunde werden auf der Basis der analytisch freigegebenen Untersuchungsergebnisse durch die La-
borleitung oder anderes autorisiertes Personal auf Plausibilitat Gberpruft und interpretiert. Der schriftli-
che Befund wird auf Vollstéandigkeit und Versténdlichkeit Oberpruft, unterzeichnet und damit fir den
Versand freigegeben.

INF-001_InfoProbenmat_1.13_0821 Seite 67 von 74



Institut fiir Humangenetik und

Medizinisches Versorgungszentrum der UMG UNIVERSITATSMEDIZIN

Bereich Humangenetik GOTTINGEN U M G
Heinrich-Diker-Weg 12

37073 Gottingen

Hinweise zur Probenentnahme und zum
Probenversand

Gilltig ab: 27.08.2021 Vorlage Version: 1.0-0521

Werden bei umfangreichen Untersuchungsauftrdgen schriftliche Vorbefunde, Teilbefunde oder Zwi-
schenbefunde erstellt, so ist nach Abschluss aller Untersuchungen immer ein abschlieBender Endbe-
fund zur Verfligung zu stellen.

12.8.1. Archivierung von Befundberichten

Kopien der Befunde werden im Labor so archiviert, dass sie eindeutig der jeweiligen Untersuchung bzw.
einer Patientenprobe zugeordnet werden kénnen und leicht auffindbar sind. Fir die Aufbewahrungsfris-
ten gelten die gesetzlichen Regelungen.

12.8.2. Korrektur von Befundberichten

Muss ein bereits herausgegebener Befund korrigiert werden, so ist der neue Befund deutlich als ,korri-
gierter Befund® zu kennzeichnen und anzugeben, welchen Erstbefund er ersetzt. Auch bei der Archivie-
rung im Labor ist daflir Sorge zu tragen, dass der Erstbefund neben dem korrigierten Befund erhalten
bleibt.

12.8.3. Ubermittlung von Befundberichten

Die Ubermittlung von Befundberichten erfolgt in der Regel auf dem Postweg, nach Vereinbarung sowie
in eiligen oder anderweitig gut begriindeten Fallen auch mittels FAX. Hierbei ist im Vorfeld sicher zu
stellen, dass dadurch eine vertrauliche Datentbermittlung gewéhrleistet ist. Wird der Befundbericht
nicht liber den Postweg lbermittelt, werden hieriilber unter Angabe des Ubermittlungsweges Aufzeich-
nungen gefiihrt. In Abstimmung mit dem Empfénger ist zu priifen, ob der gewahite Ubertragungsweg
als datenschutzrechtlich sicher gelten kann.

12.8.4. Mitgeltende Unterlagen
VA-5.8.01 ,Befundberichte”

12.9. Freigabe der Ergebnisse

Die innerhalb von Untersuchungen von Patientenproben ermittelten Ergebnisse werden in einem mehr-
stufigen Prozess gepriift, ausgewertet und freigegeben.

Die ermittelten Ergebnisse werden unter Zuhilfenahme geeigneter Computerprogramme in einer ersten
Stufe durch den technischen Mitarbeiter auf Integritat, Qualitat und Plausibilitat geprift, der die Unter-
suchung durchgefiihrt hat bzw. durch seinen Vertreter (technische Validierung). Die technische Validie-
rung wird auf einem fir die jeweilige Untersuchung giiltigen Formblatt dokumentiert.

Nachdem die Ergebnisse technisch validiert wurden, werden diese durch den jeweils verantwortlichen
wissenschaftlichen Mitarbeiter ausgewertet und noch einmal auf Plausibilitdt und Qualitéat geprift (me-
dizinische Validierung). Durch den wissenschaftlichen Mitarbeiter werden Wiederholungen einzelner
Teilschritte der Untersuchung (z.B. Wiederholung einer Sequenzierung einzelner Fragmente) oder die
Wiederholung der gesamten Untersuchung angeordnet. Die medizinische Validierung wird auf einem
fur die jeweilige Untersuchung gultigen Formblatt dokumentiert.
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Sofern die ermittelten und ausgewerteten Ergebnisse keinen Anlass zu Beanstandungen geben, ist der
wissenschaftliche Assistent fir eine erste medizinische Interpretation sowie die Vorbereitung des Be-
fundberichtes verantwortlich.

Der fur die jeweilige Untersuchung zustandige und verantwortliche Facharzt verfasst den endgultigen
Befundbericht, nachdem von ihm die ermittelten Ergebnisse und die medizinische Interpretation sorg-
faltig geprift wurden. Sofern Beanstandungen hinsichtlich der ermittelten Ergebnisse oder der medizi-
nischen Interpretation auftreten, wird die Wiederholung der Untersuchung angeordnet bzw. halt der
Facharzt Rucksprache mit dem wissenschaftlichen Assistenten.

Die verbindliche Freigabe der Ergebnisse in Form eines Befundberichtes erfolgt durch die Unterschrift
des fir die jeweilige Untersuchung zusténdigen und verantwortlichen Facharztes.

12.10. Informationsmanagement des Laboratoriums

Das Labor verfligt Gber ein Informationsmanagement, das allen Mitarbeitern im Bereich Diagnostik den
Zugang zu den erforderlichen und notwendigen Daten ermdglicht.

Die einzelnen Berechtigungen der Mitarbeiter mit Zugriff auf die Daten im Bereich der Patientenversor-
gung sind geregelt und dokumentiert (siehe Verzeichnis V-011 ,Personal®).

Die EDV wird durch einen Mitarbeiter betreut, der die Funktion eines EDV-Beauftragten hat sowie einen
Vertreter und in Zusammenarbeit mit der GWDG (Gesellschaft fiir Wissenschaftliche Datenverarbeitung
mbH Goéttingen, Am FaBberg 11, 37077 Géttingen) betreut. Der EDV-Beauftragte zusammen mit der
GWDG koordiniert mit der Laborleitung und der Leitung der Humangenetik Géttingen Veranderungen
und Anforderungen. Grundsétzlich richtet sich die EDV Struktur nach der Erflillung der Leistungen der
Abteilung.

12.10.1. Datensicherheit

Die Laboratoriumsausriistung, inkl. Hard- und Software, sind durch geeignete MaBBnahmen vor Manipu-
lationen und Verfalschungen, die die Unbrauchbarkeit der Ergebnisse bewirken kdnnten, gesichert.
Dadurch ist die stdndige Unversehrtheit der Daten weitest mdglich gewéhrleistet.

Ein Zugriff von auBen auf die Labor-EDV ist durch technische MaBnahmen (z. B. Trennung von Labor-
EDV und Internet) weitestgehend unmdglich gemacht. Alle autorisierten Mitarbeiter verfigen tber ein
personliches Kennwort, das ihre Zugriffsrechte regelt.

Durch die regelméaBige Sicherung der erzeugten Daten auf einen externen Datentrager (Back up) wird
sichergestellt, dass der potentielle Verlust von Daten auf ein Minimum begrenzt wird.

Alle Mitarbeiter haben sich zur Geheimhaltung und Vertraulichkeit verpflichtet.

Details zum Informationsmanagement des Laboratoriums sind in den Verfahrensanweisungen VA-
5.10.01 ,Informationsmanagement des Laboratoriums®, VA-5.10.02 ,Elekironische Datensicherung®,
VA-5.10.03 ,Datensicherheit” bzw. VA-5.10.04 ,Schutz personenbezogener Patientinnendaten” gere-
gelt.

12.10.2. Mitgeltende Unterlagen

VA-5.10.01 ,Informationsmanagement des Laboratoriums*
VA-5.10.02 ,Elektronische Datensicherung”
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VA-5.10.03 ,Datensicherheit”

VA-5.10.04 ,Schutz personenbezogener Patient*innendaten”
V-011 ,Personal”

Verpflichtung zur Geheimhaltung und Vertraulichkeit
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13. Anhang

13.1. Anderungshinweise

Datum Version Ersetzt Beschreibung
Version

Arne Zibat 13.10.10 01 Erstellen des QMH.

Wolfgang Engel 19.10.10 01 Priifen des QMH.

Arne Zibat 21.10.10. 02 01 Korrekturen aus der Priifung durch Wolfgang En-
gel vorgenommen.

Iris Bartels 02.11.10 02 Prufen des QMH.

Peter Burfeind 18.11.10 02 Prifen des QMH.

Arne Zibat 02.12.10 03 02 Korrekturen aus der Priifung durch Iris Bartels und
Peter Burfeind vorgenommen.

Wolfgang Engel 04.02.11 1.0 03 Freigabe des QMH und Inkraftsetzen des QMS.

Arne Zibat 07.04.11 1.1 1.0 - Kap. 4.1: Anderung des Organigramms, Aus-

tausch gegen eine generelle Form.

- Kap. 4.2: Hinzunahme der Verpflichtung zur Gu-
ten Wissenschaftlichen und Fachlichen Praxis zu
den Qualitatszielen.

- Kap.4.3: Wegfall von 4.3.2.5. ,Archivierung von
Dokumenten®; Neu 4.3.2.5: ,Freigabe, Speiche-
rung und Aufbewahrung®;

- Kap. 4.3: Erweiterung von 4.2.3.6
- Kap. 4.3: Erweiterung und Konkretisierung 4.3.3

- Kap. 4.13: Hinzufligen 4.13.2: ,Archivierung von
Aufzeichnungen”

- Kap. 6.1: Wegfall der Spalte ,Kapitel“.

Peter Burfeind 08.04.11 1.1 Priifen der Anderungen

Wolfgang Engel 11.04.11 1.1 Freigabe der neuen Version

Arne Zibat 05.12.11 1.2 1.1 - Kap. 4.1.3.: Regelung Technische Leitung hinzu-
genommen.

- Kap. 4.1.7: Aktualisierung Beauftragtenwesen.

- Kap. 4.2.: Beschreibung QMS eingeftigt.

- Kap. 4.2.1.: Erwahnung ethischer Grundséatze
eingefugt.

- Kap. 4.2.3.: Pseudonimisierung der Proben ein-
gefigt.

- Kap. 4.3.2.6: Verbot der handschriftlichen Ande-
rung von QM-Dokumenten eingefligt.

- Kap. 4.4.4.: Abbildung Prozessfluss Probenein-
gang, Auftragsbearbeitung aktualisiert.

Peter Burfeind 06.12.11 1.2 Priifen der Anderungen.
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Version Ersetzt Beschreibung
Version
Wolfgang 07.12.11 1.2 Freigabe der neuen Version.
Engel
Arne Zibat 25.12.11 1.3 1.2 Anderung: Name der Konformititbewer-tungsstelle
Wolfgang 02.01.12 1.3 Freigabe der Version 1.3.
Engel
Arne Zibat 10.08.12 1.4 1.3 - Kap. 4.1.1. Ergénzung zu der Darstellung des
Labors.

- Kap. 4.1.3, 4.1.4 und 4.1.5 Verweis auf FB-038
hinzugenommen.

- Kap. 4.1.7. Verweis auf V-005 hinzugenommen,
Namen entfernt.

- Kap. 4.2. Aufnahme externer Dokumente in Be-
schreibung des QMS.

- Kap. 4.2.1. Aufnahme der Verbindlichkeitserkla-
rung gesetzlicher Forderungen.

Peter Burfeind 13.08.12 1.4 Priifen der Anderungen.

Wolfgang 31.08.12 1.4 Freigabe der Version 1.4.

Engel

Arne Zibat 18.09.13 1.5 1.4 Allgemeine Uberarbeitung und Anpassung des

QMH an die 15189:2013:

- Kap. 2. Verweis auf die neue Version der Norm
sowie auf die RiliBak.

- Kap. 4.1.3. Anderung der Bezeichnung (Laborlei-
tung statt Technische Leitung).

- Kap. 4.1.5. Anderung der Bezeichnung (Leitung
der Bereiche Zytogenetik und Molekulargenetik
statt Laborleitung).

- Kap. 4.2.2. Erganzung: Verweis auf Verpflichtung
zur Geheimhaltung und Vertraulichkeit.

- Kap. 4.3.1. Erganzung: Mitgeltende Dokumente
und Aufzeichnungen.

- Kap. 4.5. Ergénzung: Verweis auf Kennzeich-
nung von Untersuchungsergebnissen durch
Fremdlaboratorien.

- Kap. 4.12. Erganzung: Verweis auf QM-Bespre-
chungen.

- Kap. 4.13. Erganzung: Verweis auf Aufzeichnun-
gen von Untersuchungen und Gerateblicher.

- Kap. 4.14. Eingefugt: Kap. 4.14.1.,4.14.2,,
414.3.,4.145,4.14.6.,4.14.7.

-Kap. 4.15. Hinzunahme weiterer Punkte zur Be-
rucksichtigung bei der Managementbewertung.
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Version Ersetzt Beschreibung

Version

- Kap. 5.1. Ergénzung: Verweis auf weitere Schu-
lungsmaBnahmen (5.1.2.),

Eingefugt: Kap. 5.1.3.,5.1.4.,5.1.5.

- Kap. 5.2. Erganzung: Verweis auf ,Einbahnstra-
Benprinzip® (5.2.1.),

Eingeflgt: Kap. 5.2.3,, 5.2.4.,5.2.5.

- Kap. 5.3.6. Ergadnzung: Verweis auf Bestandsver-
zeichnis, Verweis auf Chargenprifung.

- Kap. 5.4. Einfliigen Kap. 5.4.1.

- Kap. 5.5. Erganzung: Validierung, Einfligen: Kap.
5.5.1,5.5.2.

- Kap. 5.6. Ergénzung: Verweis auf RiliBak, Ver-
weis auf Behandlung von Proben, Verweis auf Be-
wertung.

- Kap. 5.8.3. Ergadnzung: Verweis auf Sicherstel-
lung der Vertraulichkeit von Patientendaten.

- Kap. 5.9. neu eingefligt.
- Kap. 5.10. neu eingeflgt.

Peter Burfeind 04.11.13 1.5. Priifen der Anderungen.

Iris Bartels 02.12.13 1.5. Priifen der Anderungen.

Wolfgang Engel 16.12.13 1.5. Freigabe der Version 1.5.

Arne Zibat 26.02.14 1.6 1.5 Anderung Kap. 1.,4.1.3.,4.2.,4.3.2, 4.5, 4.14.4.,
4.146.,5.1.6.

Peter Burfeind 01.03.14 1.6 Priifen der Anderungen.

Wolfgang Engel 04.03.14 1.6 Freigabe der Version 1.6.

Arne Zibat 12.01.15 1.7 1.6 Anderung Kap. 1., 4.1.1.

Peter Burfeind 20.01.15 1.7 Priifen der Anderungen.

Barbara Zoll 22.01.15 1.7 Freigabe der Version 1.7.

Arne Zibat 06.06.15 1.8 1.7 Anderung 15189:2013 in 15189:2014.

Peter Burfeind 08.06.15 1.8 Priifen der Anderungen.

Barbara Zoll 08.06.15 1.8 Freigabe der Version 1.8.

Arne Zibat 15.11.16 1.9 1.8 Anderung Kap.4.1.2.,4.2.,4.3.25.,45.,4.6.1.,
46.2,4.14.2,51.6.,5.1.9.

Barbara Zoll 20.11.16 1.9 Priifen der Anderungen.

Barbara Zoll 28.11.16 1.9 Freigabe der Version 1.9.

Arne Zibat 28.12.16 2.0 1.9 Anderung Kap. 4.1.1.

Silke Pauli 02.01.16 2.0 Priifen der Anderung.

Silke Pauli 02.01.16 2.0 Freigabe der Version 2.0.
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Version Ersetzt Beschreibung
Version
Arne Zibat 09.02.17 21 2.0 Anderung Kap. 4.1.4.,4.15.,4.3.3.,5.1.2.,5.1.3.,
5.1.4.
Silke Pauli 24.03.17 21 Priifen der Anderungen.
Silke Pauli 27.03.17 21 Freigabe der Version 2.1.
Arne Zibat 10.04.18 2.2 21 Anderung: Name der Organisation, Kap.1, 4.1.5.
Bernd Wollnik 23.04.18 2.2 Priifen der Anderungen.
Bernd Wollnik 23.04.18 2.2 Freigabe der Version 2.2.
Arne Zibat 14.01.19 23 2.2 Anderung Kap. 4.1.2., 4.14.6.
Bernd Wollnik 18.01.19 2.3 Prifen der Anderungen.
Bernd Wollnik 18.01.19 23 Freigabe der Version 2.3.
Arne Zibat 16.10.19 2.4 23 Hinzufiigen Kap. 4.3.2.6., Anderung Kap. 4.3.2.7.,

443.,48.,4.9.,4.10.1.,4.12.,4.14.4,, 4146,
5.1.6.,5.1.7.,5.2.2,,5.4.4.,5.10.

Bernd Wollnik 22.10.19 2.4 Priifen der Anderungen.
Bernd Wollnik 22.10.19 2.4 Freigabe der Version 2.4.
Arne Zibat 21.05.2021 25 Einfiigen Stellungnahme gendergerechter Sprach-

gebrauch, Anderung Kap. 2., 4.1.1.,4.1.4., 415,
416.,41.7.,4.3.25.,4.3.2.6.,4.3.2.7.,4.3.3.,
434.,443.,46.2.,48.1.,4.9.,49.1.,4.10.1.,
4.12.,413.2.,4.14.2.,4.14.3.,4.14.4., 4.14.6.,
5.1.6.,5.10.1.,5.10.2.

Bernd Wollnik 22.05.2021 25 Priifen der Anderungen.
Bernd Wollnik 26.05.2021 25 Freigabe der Version 2.5.
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