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Der Lehrstuhl Medizinische Mikrobiologie und Krankenhaushygiene ist seit 2003 nach den Normen
DIN EN ISO 15189 und DIN EN ISO 17025 akkreditiert und erfullt seitdem vollumfanglich alle
strengen Vorgaben der Qualitatsrichtlinien.

Hierzu zahlen die internen und externen Qualitatskontrollen (Ringversuche), die in regelmaligen
Abstanden bewertet werden und ein MaR fir die Ergebnissicherheit sind, da das definierte Quali-
tatsziel eine Bestehensquote von >95 % anstrebt und dieses Ziel auch seit vielen Jahren erreicht
wird. Zudem werden alle Fehlleistungen erfasst und analysiert, um mdgliche systematische Fehler
zu detektieren.

Des Weiteren finden fur alle Mitarbeiter monatlich Schulungen zu allen relevanten Themen der Di-
agnostik und des QM-Systems statt, dartiber hinaus werden die Befundkorrekturen ebenso regel-
malRig analysiert und die Qualitatszielvorgabe von Befundkorrekturen < 1% wird tberwacht.
Dennoch lassen sich Risiken bei allen prospektiven und retrospektiven Mafinahmen nicht ganzlich
eliminieren. Trotz aller Uberwiegend automatisierten Prozesse sind praanalytische Fehler (z.B. Pro-
benverwechslung auf Station und im Labor) nicht zu 100% ausgeschlossen und kénnen bei fehlen-
den Vorwerten, die eine Plausibilitatsbewertung ausschlie3en, unerkannt bleiben.

Auch ist kein Testsystem vorhanden, welches eine Sensitivitat und eine Spezifitdt von 100% auf-
weist, sodass auch in ganz seltenen Fallen unspezifische oder falsch negative Ergebnisse vorkom-
men konnen, die auch bei der Uberpriifung mit einem anderen Testverfahren nicht ganzlich ausge-
schlossen werden kdénnen. Alle Testergebnisse werden aber sowohl technisch als auch medizi-
nisch validiert und unterliegen somit immer einem 4-Augen-Prinzip, dennoch besteht ein minimales
Restrisiko hinsichtlich des menschlichen Versagens.

Alle Arbeitsprozesse werden hinsichtlich potenziellen Risiken analysiert und alle Gerate unterlie-
gen einer regelmaRigen Wartung. Auch Strom- und EDV Ausfélle kdnnen auftreten und zu einer

Befundverzégerung flihren. Diese moglichen Restrisiken sind aber seltene Ereignisse zu werten.
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