Checkliste zur
DIN EN ISO/IEC 17020:2012

Erarbeitet durch die DAKKS

Angaben zur Inspektionsstelle

Name:

Anschrift:

Aktenzeichen:

Verfahrensnummer  Phase

Datum der Begutachtung:

Zur

und

Inspektionsstelle Typ:

Begutachtete Standorte:

KBS mit mehreren Standorten: Ja Nein

(Name)/Anschrift:

(Name)/Anschrift:

(Name)/Anschrift:

Begutachtete Bereiche

, Inspektionsgebiete, Anforderungen)

Angaben zum Begutachter

] Leitender
Begutachter

[ ] Systembegutachter |[ | Begutachter |[ | Fachexperte [ ] Hospitant

Name:

Institution
Telefon / Fax

E-Mail

Allgemeine Hinweise/Anmerkungen/Erlduterungen zur Anwendung der Checkliste fiir Inspektionsstellen
Die vorliegende Checkliste fur Inspektionsstellen basiert auf dem Normtext der DIN EN ISO/IEC 17020:2012.

Bewertung (B): 1 - keine Abweichung 2 — nicht kritische Abweichung 3 - kritische Abweichung 0 - nicht zutreffend
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Checkliste zur
DIN EN ISO/IEC 17020:2012

Diese Checkliste beriicksichtigt nur die Aspekte der Norm, die vor Ort durch den Fachbegutachter im Bereich

gepruft werden missen.

Begutachtete Untersuchungsverfahren

(s. Anlage der Akkreditierungsurkunde / des Akkreditierungsantrags):

Abschnitt | Anforderung Wo ist die Umsetzung dieser B B
Anforderung dokumentiert? | Dok. | v.Ort

5 Strukturelle Anforderungen

5.1 Verwaltungstechnische Anforderungen

5.13 Die |-Stelle muss ihr Leistungsspektrum (fur jedes Unter-
suchungsgebiet muss eine Ubersicht der bestimmbaren
Parameter vorliegen /vollstiandig beschreiben

5.2 Organisation und Management

5.2.3 Im Organigramm der I-Stelle muss der Bereich

ausgewiesen sein, Verantwortlichkeiten ms-
sen festgelegt werden.

5.2.7 Fir alle Mitarbeiter, deren Arbeit einen Einfluss auf das
Ergebnis der Untersuchung haben kann, missen
Tatigkeitsnachweise vorliegen.

6 Anforderungen an Ressourcen

6.1 Personal

6.1.1 Fir alle Mitarbeiter deren Arbeit einen Einfluss auf das Er-
gebnis der molekularpathologischen Untersuchung haben
kann, missen Qualifikationsanforderungen vorliegen.

6.1.2 Es muss geniigend und entsprechend qualifiziertes Per-
sonal fir die Durchfiihrung der
Untersuchungen zur Verfligung stehen.

6.1.3 Die Kompetenz der Mitarbeiter im Bereich muss
nachgewiesen werden. (Kompetenznach- weise)

6.1.5 Die |-Stelle muss Uber dokumentierte Verfahren zur Aus-
wabhl, Schulung, formellen Bevollmachtigung und Uber-
wachung von Inspektoren und sonstigem Personal, das in
die Inspektionstatigkeiten einbezogen ist, verfiigen.

6.1.6 Die dokumentierten Schulungsverfahren (siehe 6.1.3)
mussen auf folgende Stufen eingehen: eine Zeit der Ein-
fiihrung; (Einarbeitungsplane)eine Zeit der Arbeit mit er-
fahrenen Inspektoren unterderen Aufsicht; fortlaufende

Bewertung (B): 1 - keine Abweichung 2 — nicht kritische Abweichung 3 - kritische Abweichung 0 - nicht zutreffend

72 CL001.11_17020-2012_

Seite 2 von 13




Checkliste zur
DIN EN ISO/IEC 17020:2012

Abschnitt

Anforderung

Wo ist die Umsetzung dieser
Anforderung dokumentiert?

Dok.

v.Ort

Schulungen entsprechend der fortschreitenden Entwick-
lung der Technik und Inspektionsverfahren
(Schulungsplidne, Schulungsnachweise)

71SD 4001

Kommunikation mit Mitarbeitern
[71SD 4 001, vgl. auch DIN EN ISO 15189:2014 (4.1.2.1 e,,
4.1.2.6)]:

6.2

Einrichtungen und Gerdte

Die I-Stelle muss liber geeignete und ausreichende Ein-
richtungen und Gerate verfiigen, die es ihr gestatten, alle
Tatigkeiten, die mit der Inspektion zusammenhangen,
kompetent und sicher vorzunehmen.

Eine eindeutige Zugangsregelung zu Einrichtungen und
Geradte

Die fortdauernde Eignung der Gerate muss sichergestellt
werden

Alle Gerate mit einem signifikanten Einfluss auf die In-
spektionsergebnisse missen festgelegt und, sofern mog-
lich, eindeutig gekennzeichnet sein.

Alle Gerate (siehe 6.2.4) missen in Ubereinstimmung mit
dokumentierten Verfahren und Anleitungen gewartet
werden.

Erforderlichenfalls missen Messgerate, die einen signifi-
kanten Einfluss auf die Inspektionsergebnisse haben, vor
ihrer ersten Inbetriebnahme und anschlieRend nach ei-
nem festgelegten Programm kalibriert werden.

Das gesamte Programm zur Kalibrierung von Geraten
muss so geplant und durchgefiihrt werden, dass, wo zu-
treffend, alle von der IS vorgenommenen Messungen auf
nationale oder internationale Messnormale, soweit vor-
handen, zurlickgefiihrt werden kénnen. Wenn eine Riick-
fiihrbarkeit auf nationale oder internationale Messnor-
male nicht moglich ist, muss die IS den Nachweis der Kor-
relation oder der Genauigkeit der Ergebnisse der Inspekti-
onen erbringen.

Erforderlichenfalls sind die Gerate zwischen den planma-
Rigen Kalibrierungen zu kontrollieren. (Richtigkeitskon-
trollen)

6.2.13

Das genutzte Computersystem muss geeignet sein.

Bewertung (B):

| 1 - keine Abweichung | 2 — nicht kritische Abweichung 3 - kritische Abweichung 0 - nicht zutreffend
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Checkliste zur
DIN EN ISO/IEC 17020:2012

Abschnitt

Anforderung

Wo ist die Umsetzung dieser
Anforderung dokumentiert?

Dok. | v.Ort

6.2.14

Die I-Stelle muss dokumentierte Verfahrensanweisungen
zum Umgang mit fehlerhaften Geraten haben. Fehler-
hafte Gerate missen aus dem Betrieb genommen wer-
den, indem sie ausgesondert, deutlich etikettiert oder ge-
kennzeichnet werden. Die IS muss nachpriifen, ob sich
Mangel auf bereits durchgefiihrte Inspektionen ausge-
wirkt haben, und, falls erforderlich, geeignete Korrektur-
malnahmen ergreifen.

6.2.15

Wichtige Angaben liber Gerate einschliellich der Soft-
ware, mussen aufgezeichnet werden. Diese Angaben
mussen die Bezeichnung und — wo zutreffend — Angaben
zu Kalibrierung und Wartung beinhalten.

71SD 4001

Arbeitssicherheit einschlieBlich Zugang zu Waschrau-
men, zur Trinkwasserversorgung und zu Einrichtungen
fiir die Aufbewahrung der personlichen Sachen

]

71SD 4001

Entsorgung von LosungsmittelabfallEntsorgung von rest-
lichem Organmaterial

71SD 4001

Umgang mit Vorkommnissen und Unfallen

6.3

Unterbeauftragung

6.3.1

Die personliche Leistungserbringung muss fir alle zur Ak-
kreditierung beantragten ergebnisrelevanten Verfahren
gewadhrleistet sein.

6.3.2

Der Einsender muss Uber eine eventuelle Unterauftrags-
vergabe im Bereich informiert werden.

Anforderungen an Prozesse

7.1

Inspektionsverfahren und Verfahrensanweisungen

Alle Verfahren (einschlieBlich der Validierung von Ver-
fahren und Bewertungsverfahren) miissen in entspre-
chenden Anweisungen dokumentiert werden.

Die Verfahrensbeschreibung muss mindestens folgende
Aussagen enthalten (vergl. DIN EN ISO 15189; Punkt
5.5.3):

a) Zweck der Untersuchung;

b) Grundlage und Methode des fiir die Untersuchungen
angewendeten Verfahrens;

Bewertung (B):

| 1 - keine Abweichung | 2 — nicht kritische Abweichung |

3 - kritische Abweichung 0-

nicht zutreffend
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Checkliste zur
DIN EN ISO/IEC 17020:2012

Abschnitt

Anforderung

Wo ist die Umsetzung dieser
Anforderung dokumentiert?

Dok.

c) Leistungsmerkmale (Validierung / Verifizierung);

d) Materialangabe (Frischmaterial,
e) Angaben Uber die korrekte Vorbereitung der Proben;

f) erforderliche Ausriistung und Reagenzien;

g) Umwelt- und SicherheitsmalBnahmen;

h) Kalibrierverfahren (metrologische Riickfiihrbarkeit);
i) Schritte im Arbeitsablauf;

j) Verfahren der Qualitatssicherung;

k) Kurzbeschreibung des Verfahrens zur Ergebnisberech-
nung einschlielRlich der Messunsicherheit der gemes-
senen GrolRenwerte, falls zutreffend;

I) Referenzbereiche oder klinische Entscheidungswerte;

m) Anweisungen zur Bestimmung quantitativer Ergeb-
nisse, wenn ein Ergebnis nicht innerhalb des Messbe-
reichs liegt;

n) falls zutreffend, alarmierende oder kritische Werte;
o) Befundinterpretation;

p) mogliche Ursachen von Abweichungen;

g) Verweise.

v.Ort

Aufzeichnungssystem:

Feststellungen oder Kennwerte, die im Verlaufe von In-
spektionen ermittelt werden, miissen baldmoglichst auf-
gezeichnet werden, um zu verhindern, dass wichtige Er-
kenntnisse verloren gehen.

Validierung / Verifizierung der Untersuchungsverfahren
gemaR
(einschlieBlich interne/externe Qualitdtssicherung)

ExterneQualitdtssicherungsmafRnahmen:

Bewertung (B):

1 - keine Abweichung 2 — nicht kritische Abweichung 3 - kritische Abweichung 0 - nicht zutreffend
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Checkliste zur
DIN EN ISO/IEC 17020:2012
Abschnitt | Anforderung Wo ist die Umsetzung dieser B B
Anforderung dokumentiert? | Dok. | v.Ort

7.2 Umgang mit Inspektionsgegenstdnden und Proben

7.2.1 Die Proben miissen unverwechselbar gekennzeichnet
werden.

7.2.2 Die Proben miissen korrekt vorbereitet werden.

723 Fir den Umgang mit Diskrepanzen und mit Proben, die
nicht korrekt vorbereitet wurden, muss ein Verfahren
festgelegt werden

7.2.4 Die I-Stelle muss dokumentierte Anweisungen erlassen
haben und Uber die geeigneten Einrichtungen verfiigen,
um Minderung der Brauchbarkeit oder Beschadigung
von Gegenstdnden von Inspektionen vermeiden zu kén-
nen, solange sie fiir deren Erhaltung verantwortlich ist.

7.3 Aufzeichnungen zu Inspektionen

731 Das Aufzeichnungssystem muss die vollstandige Riickver-
folgbarkeit der Untersuchungsergebnisse gewahrleisten.

732 Die Riickverfolgbarkeit der Ergebnisse auf das eingebun-
dene Personal muss sichergestellt werden.

7.4 Inspektionsberichte und Inspektionsbescheinigungen

74.1 Alle Angaben im Bericht miissen nachvollziehbar sein.

7.4.2

Begutachtungen (Inspektionsberichte) miissen min-

destens folgende Angaben enthalten:

L J

e Rechtlich korrekter Name (Bezeichnung und Adresse
der Inspektionsstelle),

* Eingangsnummer,

e Eingangsdatum,

e Materialangabe,

e Ausreichende Angaben zu den angewendeten Metho-
den,

Bewertung (B): 1 - keine Abweichung 2 — nicht kritische Abweichung 3 - kritische Abweichung 0 - nicht zutreffend
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Checkliste zur

DIN EN ISO/IEC 17020:2012

Abschnitt | Anforderung Wo ist die Umsetzung dieser B B
Anforderung dokumentiert? | Dok. | v.Ort

e Ergebnis der Untersuchung,

e Sachverstandige Beurteilung unter Berlicksichtigung
der Konsequenzen (in Korrelation mit der
Begutachtung),

* Name in Klarschrift und Unterschrift des ,
der die Begutachtung freigibt oder gleichwertige Signa-
tur.

7.4.5 Die Vorgehensweise bei der Anderung der Berichte muss
entsprechen.

8 Anforderungen an das Managementsystem

8.7 KorrekturmaBnahmen (Option A)

Die I-Stelle muss liber ein wirksames Fehlermanagement
verfligen.

715D 4001 |Ergebnisse von Bewertungen durch externe Organisatio-
nen

8.8 Vorbeugende MaBBnahmen

715D 4001 |Risikomanagement
[71SD 4 001, vgl. auch DIN EN ISO 15189:2014 (4.14.6)]

Erstellt durch den Begutachter:!
Ort: Datum: gez. 2

Priifung durch den Verfahrensmanager:

o - .

*Diese Fragen wurden nach den Punkten der DIN EN ISO/IEC 17020 gegliedert und beziehen sich lediglich
auf konkrete Aspekte bei den Begutachtungen im Bereich . Diese Fragen decken nicht
alle Anforderungen der Norm oder kénnen diese nicht vollstandig ersetzen.

1 Mit der Zeichnung durch den Begutachter wird nicht die vollstdndige Richtigkeit der angegebenen Referenzdokumente der Konformi-
tatsbewertungsstelle bestatigt.

2 Dieser Bericht wurde persénlich von am erstellt und ist ohne Unterschrift giiltig.

Bewertung (B): 1 - keine Abweichung 2 — nicht kritische Abweichung 3 - kritische Abweichung 0 - nicht zutreffend
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Checkliste zur

DIN EN ISO/IEC 17020:2012

Grundsatzliche Anforderungen zu den Kontrollen:

e Wird die grundsatzliche Eignung einer NA zum angewendeten Verfahren (ggf. mittels einer Kontroll-PCR)
bestatigt?

e Beinhaltet jede der nachgepriiften Untersuchungen geeignete Kontrollen, die folgende Parameter pri-
fen:

i. alle Analyseparameter waren korrekt (z. B. Positivkontrolle, Spezifitdtskontrollen, ggf. Sensitivitdtskon-
trollen, etc.)

ii. kein Einfluss von Kontaminationen (Negativkontrolle)

e Kontrollen geeignet?

e Werden misslungene Untersuchungen (z. B. durch Kontamination der Untersuchungsproben) sowie die
durchgefiihrten KorrekturmaBnahmen dokumentiert und kommentiert?

Allgemein:
e Sind die Laboraufzeichnungen in Bezug auf die individuellen Proben- und Testbedingungen ausreichend?

e Werden die analytischen Einzelschritte in einer Weise kontrolliert, die eine systematische Fehlersuche
ermoglicht, und besteht eine Dokumentation von Fehlern und ihre Zuordnung zu einzelnen Testschrit-
ten?
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Ergebnis:
e Erlauben die Verfahrensvorschriften die Beurteilung des Testdesigns fiir die Interpretation und Fehlersu-
che

e Werden unterschiedliche oder abweichende Ergebnisse zwischen molekularbiologischen und klinisch-
chemischen und/oder den klinischen Befunden analysiert und dokumentiert und ggf. KorrekturmaRnah-
men ergriffen?

e Stehen Verfahren zur Verfligung, um abklarungsbediirftige Untersuchungsbefunde durch weitere Metho-
den auf ihre Plausibilitat zu Gberprifen, wo immer dies sinnvoll oder moglich ist?

7.2.1
Ist die Probenidentifikation jederzeit wahrend aller Untersuchungsphasen gewahrleistet einschlief3lich:
—  Probeneingang
Aufbewahrung
Ergebnis
Befunde?

Wird bei Einsatz von Gewebeschnitten an dem eingesetzten Schnitt oder an einer unmittelbar folgenden
Schnittstufe histologisch lberprift, ob die zu untersuchenden Veranderung in dem Gewebeblock noch enthal-
ten ist?

7.2.2

Sind die Bedingungen fiir die Gewebevorbehandlung und Aufarbeitung zur Detektion der gesuchten Zielse-
quenz (Definition der analytischen Sensitivitat) festgelegt?

Gibt es Verfahren, die die Markierung/Entnahme des zu unter-suchenden Gewebeareal

Wird der entsprechende Schnitt zu dem Fall archiviert?

Gibt es Vorschriften zur Sicherstellung der Probenqualitdt und zur Vermeidung von Kontamination der Unter-
suchungsproben?

Wurde der Einsender ausreichend und nachweislich tGber die korrekte Behandlung der Probe (Fixierung,
Entkalkung etc.) sowie lber den Einfluss der Probenvorbereitung auf die Ergebnisse der

schen Untersuchungen informiert?

Gibt es (wenn notwendig) Verfahrensvorschriften fiir den Einsender, damit Probenentnahme und Transport so
erfolgen, dass die Stabilitat der Zielsequenz sichergestellt ist?

Wurden Verfahren festgelegt, wie mit Proben, die nicht korrekt vorbereitet wurden, umzugehen ist?
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7.2.4

Gibt es einen Zeitplan fiir die Aufbewahrung der Proben?

Werden die Proben hinreichend lange aufbewahrt, um eine Wiederholung der Untersuchung zu erméglichen?
Werden die Amplifikate bis zu der Freigabe der Befunde aufgehoben?

Sind die Archivierungsbedingungen normkonform?

7.3.1

Existiert ein chargenbezogenes Archiv von Reagenzieninformationen und Gebrauchsempfehlungen der Her-
steller der Substanzen?

Sind die Chargennummern der verwendeten Reagenzien (z. B. Enzyme, Primer und Gensonden, andere Testbe-
standteile)mit Anbruchsdatum in einem Verzeichnis eingetragen, das bei Bedarf eingesehen werden kann?
Werden bei konfektionierten Nachweissystemen Hersteller und Chargennummer dokumentiert?
Anmerkungen:

Das Aufzeichnungssystem muss die vollstéindige Riickverfolgbarkeit der Untersuchungsverfahren einschliefSlich
deren Validierung sicherstellen.

Zu dem Aufzeichnungssystem gehéren auch die Originale der Ausdrucke der Rohdaten mit den Kommentaren
zu der technischen Validierung der Untersuchung. Eine normkonforme, elektronische Speicherung der Rohdaten
ist zuldissig.

8.7

Werden fehlgeschlagene Untersuchungen z. B. durch Kontamination unbrauchbare Testreihen) dokumentiert?
Werden die Griinde fir die Wiederholung der Untersuchungen im Labor dokumentiert und ausgewertet? (z. B.
Unstimmigkeiten auf dem Original des Ausdrucks der Rohdaten)

*Diese Fragen wurden nach den Punkten der DIN EN ISO/IEC 17020 gegliedert und beziehen sich lediglich
auf konkrete Aspekte bei den Begutachtungen im Bereich . Diese Fragen decken nicht
alle Anforderungen der Norm oder kénnen diese nicht vollstandig ersetzen.
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