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Einführung
Rechtliche Grundlage und Richtlinien

QUALAB
Schweizerische Kommission für Qualitätssicherung im 
medizinischen Labor

• Grundvertrag zur Qualitätssicherung
• Richtlinie zur internen Qualitätskontrolle
• Liste der obligatorischen externen QC

www.qualab.ch



Einführung
Richtigkeit und Präzision

Hohe Präzision
Gute Richtigkeit

Hohe Präzision
Schlechte Richtigkeit

Geringe Präzision
Gute Richtigkeit

Geringe Präzision
Schlechte Richtigkeit



Interne Qualitätskontrolle 



Interne Qualitätskontrolle 
Kontrollmaterial

• Anbieter

• Handhabung

• Stabilität

• Enthaltene Parameter



Interne Qualitätskontrolle 
Frequenz

Einfache 
Analysensysteme

in regelmässigen Abständen und 
mindestens alle zwei Wochen

Ausnahme: häufigere Kontrollen durch 
den Hersteller verlangt

Komplexe 
Analysensysteme

einmal pro Serie, täglich mindestens 
einmal

Zusätzlich bei neuer Charge Reagenzien, nach Kalibration, bei 
neuer Pipette, nach Wartungen / Reparaturen oder bei Zweifel 
an der Zuverlässigkeit des Systems





Interne Qualitätskontrolle 
Warn- und Kontrollgrenzen

(s = Standardabweichung)

Warngrenzen Mittelwert +/- 2 s

Kontrollgrenzen Mittelwert +/- 3 s

Maximale Toleranz Qualab, Richtlinie zur IQC Anhang A

Dokumentation Kontrollkarte

Beurteilung Westgard Regeln
1-2s, 2-2s, R-4s, 1-3s





Quelle: www.mqzh.ch





www.mqzh.ch



Westgard Regeln

www.westgard.com



Interne Qualitätskontrolle 
Mögliche Fehlerquellen 

• Gerät, Pipette
• Reagenz, Teststreifen, Testkassette, Kontrollmaterial
• Bedienung, Faktor ‘Mensch‘

Massnahmen
• Fehlersuche und Behebung
• Überprüfung aller Patientenproben seit der letzten 

Kontrollmessung / Information des Arztes
• Dokumentation



Interne Qualitätskontrolle 
Archivierung

• Kontrollwerte und Kontrollkarte

• Laborjournal / Bemerkungen

• 5 Jahre 



Externe Qualitätskontrolle 



Externe Qualitätskontrolle 
Anbieter und Frequenz

Frequenz
• 4 Ringversuche / Jahr 

Ausnahme, dort wo nur 2 Ringversuche angeboten werden

CSCQ Schweizerisches Zentrum für Qualitätskontrolle 
Chêne-Bourg

MQ Verein für medizinische Qualitätskontrolle
Zürich

QUALAB Liste der obligatorischen Parameter



Externe Qualitätskontrolle 
Durchführung

• Externe Qualitätskontrolle = Richtigkeitsprüfung

• Probenvorbereitung, Stabilität, Besonderheiten:
� Anleitungen des Kontrollzentrums berücksichtigen!

• Möglichst wie eine Patientenprobe handhaben

• Resultat und eigene Einheiten notieren: bei der 
Übertragung überprüfen!



Externe Qualitätskontrolle 
Interpretation der Resultate, Massnahmen

• Ringversuch erfolgreich: Bravo!

• Abweichung
• Übertragungsfehler?

• Manipulationsfehler?

• Messfehler?

• Interne Qualitätskontrolle?

• Wartung, Kalibration?

• Wiederholung möglich? (Probe einfrieren!)

• Kontaktaufnahme mit Kontrollzentrum?

• Kontaktaufnahme mit Firma?

• Dokumentation der Massnahmen







Externe Qualitätskontrolle 
Kenntnisnahmen, Archivierung

• Information des Teams / des Arztes

• Fortbildungsmöglichkeit!

• Archivierung 5 Jahre
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Weitere Aspekte
Qualitätssicherung im Praxislabor

• Präanalytik

• Analysensortiment

• Durchführung der Analysen: Anleitungen

• Verfalldatenkontrolle

• Pipetten



Weitere Aspekte
Präanalytik

• Vorbereitung des Patienten

• Entnahmematerial

• Beschriftung 

• Lagerung / Stabilität

• Zentrifugation



Weitere Aspekte
Analysensortiment

Sinn Präsenzdiagnostik für Therapieanpassung und
Entscheidungen treffen im Notfall / Triage

Ziel So viel wie notwendig und so wenig wie möglich



Weitere Aspekte
Durchführung der Analysen

• Anleitung, aktuelle Version

• Grenzen des Tests

• Interpretation der Resultaten

• Vorgehen bei Problemen

• Vorgehen bei kritischen Werten



Weitere Aspekte
Verfalldatenkontrolle

• Reagenzien

• Kalibratoren

• Material für die Qualitätskontrolle 
(inkl. eingefrorene portionierte Proben)

• Gleiches Lot ↔ Bestellung ↔ Verfallsdatum



Weitere Aspekte
Pipetten

• Pipette zur Abgabe eines genauen Proben-
oder Reagenzvolumen sind regelmässig zu 
kalibrieren wenn das pipettierte Volumen 
kritisch ist.

• Achtung: Probenverdünnungen (1:2, 1:5 etc.)







Take home message

• Ein Laborwert kann eine Entscheidung unterstützen

• Für die Interpretation eines Resultats ist es wichtig, die
Grenzen der Methode und die Zuverlässigkeit der
Ergebnisse zu kennen.


