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TECHNISCHES DATENBLATT Nach dem Durchlesen dieses Dokumentes sollten Sie:

Interne Qualitatskontrolle

Teil |

» Die Unterschiede und Ergdnzungen zwischen der internen
(IQK) und der externen Qualitatskontrolle (EQK) kennen.

» Die gesetzlichen Verpflichtungen und die Richtlinien der
QUALAB beziglich der IQK und EQK kennen.

» Eine geeignete Probe der IQK auswahlen kdnnen.

» Eine korrekte IQK durchfuhren kdnnen.

1. Definition

Das Ziel der Qualitétskontrolle besteht darin, den Prozess, der zur Abgabe der Patientenresultate fiuhrt,
auszuwerten, ggf. zu korrigieren und gutzuheissen. Die verschiedenen Qualitatskontrollen erlauben dem Labor zu
beweisen, dass die Analysenwerte mit grosser Zuverlassigkeit erreicht wurden. Einige pra- und postanalytische
Phasen bezlglich der Patientenproben werden mit der Qualitatskontrolle nicht Gberprift und erfordern deshalb
besondere Aufmerksamkeit und spezifische Ubung.

Qualitatskontrolle im medizinischen Labor

Interne Qualitatskontrolle (IQK) Externe Qualitatskontrolle (EQK)

e Selbstkontrolle mit Resultaten aus dem eigenen e Kontrolle durch ein externes Kontrollzentrum

Labor stammend.

der Laboratorien, welche die gleiche Probe mit
demselben analytischen System bestimmen.

e Laufende Uberpriifung der Resultate (sofortige e Gezielte Qualitatsiberwachung, nachtragliche
Feststellung und Korrektur von Fehlern). Feststellung einer Abweichung oder eines
Fehlers.
Ziel: Ziel:
Die IQK erméglicht die Uberwachung der Die EQK ermoglicht die Uberwachung der
Reproduzierbarkeit und der Prazision der Richtigkeit der Resultate und erleichtert den
Resultate, sowie die Uberprifung der Kalibration Vergleich der Leistung verschiedener
des Tests. Instrumente.

Die Prazision wird von der
Abweichung der Resultate
untereinander  bestimmt. Je
kleiner die Abweichung zwischen
Wiederholungsmessungen ist,
desto grosser ist die Prazision.

Die Richtigkeit wird von der Die Zuverladssigkeit der Resultate
Abweichung der Resultate zum  wird anhand ihrer Prazision und
Zielwert bestimmt. Resultate, die ihrer Richtigkeit bestimmt.

sich in unmittelbarer Nahe dieses

Wertes befinden, weisen eine

grosse Richtigkeit auf.
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2. Gesetzliche Verpflichtungen und Richtlinien der QUALAB bezuglich der IQK

Die QUALAB (Schweizerische Kommission fur Qualitatssicherung im medizinischen Labor) ist fir die Umsetzung
eines Konzeptes flr Qualitatskriterien zustandig. Dieses Konzept stitzt sich auf die Kriterien zum Betreiben von
medizinisch-analytischen Laboratorien (KBMAL).

Die QUALAB hat Richtlinien erarbeitet, welche die Verpflichtungen zu den IQK und EQK umfassen und fir
samtliche Laboratorien (Laboratorien in Arztpraxen, Privat- oder Spitallaboratorien oder Apotheken) gelten,
welche Analysen zu Lasten der obligatorischen Grundversicherung durchfihren. Diese Richtlinien werden von
der QUALAB fortlaufend Uberarbeitet, vervollstdndigt und geandert, abstitzend auf die aktuellen Kenntnisse. Sie
sind auf derer Website (www.qualab.ch) abrufbar.

Im Anhang A des Dokumentes beziglich der IQK sind sdmtliche maximal gestatteten Toleranzen aufgelistet.
Sollten diejenigen des Herstellers in einem engeren Bereich liegen, sind diese massgebend.

Gemass der Richtlinien der QUALAB muss die IQK von allen medizinischen Laboratorien regelmassig
durchgefiihrt werden.

Fir die «einfachen Analysensysteme» missen Kontrolimessungen in regelmassigen Abstanden durchgefihrt
werden, mindestens aber alle 2 Wochen. Es handelt sich dabei um geschlossene Gerate oder POCT-Systeme
(Point-of-care testing) mit einem geringen Durchsatz bei denen fiir jeden Test eine neue Reagenzieneinheit
(Einzelanalysen) verwendet wird. Sie sind im Anhang B des Dokumentes fur die IQK aufgelistet (Beispiele:
Reflotron, DCA, Afinion, iSTAT, CoaguChek XS Plus/Pro).

Fir die «komplexen Analysensysteme» verlangen die aktuellen Richtlinien, dass eine interne
Qualitatskontrollprobe einmal pro Analysenserie durchgefiihrt werden muss, mindestens aber einmal pro Tag. Bei
einem grossen Probendurchsatz, muss eine haufigere Kontrolle gemacht werden. Es handelt sich dabei um alle
anderen Systeme, vorwiegend um diejenigen in den professionellen Laboratorien angewandten.

Alle Instrumente ohne Ausnahme, missen bei der Verwendung eines neuen Reagenzes, nach einer Eichung,
einer Wartung, einer Reparatur des Instrumentes oder wenn die erhaltenen Resultate zweifelhaft sind, kontrolliert
werden.

3. Auswabhl einer internen Kontrollprobe
Die interne Kontrollprobe darf niemals der Standard oder Kalibrator lhres Tests sein.
Sie sollte in der Zusammensetzung und in der Reaktion derjenigen der Patientenproben moglichst ahnlich sein.

Gute Laborpraxis fordert Kontrollen mit physiologischen und pathologischen Levels, um samtliche moglichen
Werte einzubeziehen. Die Uberwachungsregeln gelten fiir alle Bereiche und ergénzen sich in gewissen Fallen.
Eine flissige Probe sollte bevorzugt werden, da sie in der Handhabung einfacher ist. Lyophilisierte Proben
mussen aufgelost werden. Dieser Schritt bedeutet eine zusatzliche mdgliche Fehlerquelle. Jedoch ist es fir
empfindliche Analyten, wie gewisse Enzyme und Hormone, schwierig, ausreichend stabiles flissiges
Probenmaterial zu finden.

Fir automatisierte Systeme sollten Kontrollproben von einem anderen Hersteller als derjenige Ihres Gerates,
gewahlt werden. Letzterer kann Sie in lhrer Wahl unterstitzen.

4. Durchfiihrung einer IQK

Es geht darum, eine oder mehrere Kontrollproben, mit verschiedenen bekannten Konzentrationen, in eine
Analysenserie einzufiihren. Das Ergebnis wird mit dem Zielwert verglichen und muss sich in den vom Hersteller
des Kontrollmaterials festgelegten Akzeptanzgrenzen befinden, oder in denjenigen, die das Labor gemass den
QUALAB-Anforderungen errechnet hat. Dies erlaubt dem technischen Assistenten die Analysenserie zu
validieren oder abzulehnen.

Die 1QK erfullt ihren Zweck nur dann, wenn sie regelmassig durchgefihrt wird, um analytische Probleme, welche
auf die Reagenzien oder das Gerat zurlickzuflihren sind, méglichst rasch aufzudecken.

Um lhnen den Ablauf der IQK zu erleichtern hat das CSCQ eine Tabelle erstellt, welche Ihnen erlaubt den Verlauf
lhrer 1IQK zu Uberprifen: http://www.cscq.ch/SiteCSCQ/FichierPDF_DE/igk_d.pdf. Diese Verlaufskontrolle
ermdglicht Ihnen nicht nur die laufende Analysenserie als gultig zu erklaren, sondern auch eine Drift Ihrer Werte
zu erkennen, was mit einmaligen Werten unmdglich ist. Im Handel finden Sie ebenfalls Software, die alle
Anforderungen von der QUALAB beinhalten und dauernd mit allfalligen Anderungen (Toleranzwerte und neue
Parameter) aktualisiert werden.

Im Datenblatt « Interne Qualitdtskontrolle Teil Il », werden die einzelnen Schritte zur Realisierung der
IQK sowie die statistischen Grundberechnungen prasentiert.

Aktualisierung Oktober 2013 Nouha Atiki, Dagmar Kesseler
Erstellung Marz 2006 André Deom, Anne Mauris
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