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Spezialist/Spezialistin fir labormedizinische Analytik FAMH, nachfolgend Supervisor genannt, andererseits.

Die beschriebenen Funktionen und Aufgaben gelten fiir beide Geschlechter.
1. Zweck

Die Direktion der Institution beauftragt den Supervisor, Tréiger des Titels FAMH for (bitte ankreuzen) :
[ kiinische Chernie (A Hamarologie (A med. Mikrobiologie [ kiinische Immunologie O med. Genetik

und zugelassener Spezialist for labormedizinische Analytik als wissenschaftlichen und fachtechnischen Berater.
Er Uberwacht folgende Spezialitdten der Institution (bitte ankreuzen) :

(3 Kiinische Chemie (O Hamatologie (O med. Mikrobiologie (3 Kinische Immunologie O med. Genetik
Kommentar : FAMH- Fachspezialitdt und zu (berwachende Spezialitét (gem. AL) prézisieren.

2. Aufgabenbereich

2.1. Der Supervisor ist beauftragt, die Einfihrung und die Umsetzung von Qualitdtssicherungsmassnahmen in
den medizinischen Laboratorien der Institution zu Uberwachen. Er stitzt sich dabei auf die in der beigelegten
Checkliste ausgefuhrten Detailangaben.

2.2. Er kontrolliert die Resultate der internen und externen Qualitdtskontrolle QK entsprechend den Richtlinien der
QUALAB (Schweiz. Kommission fur Qualitdtssicherung im medizinischen Laboratorium). Diese sollen jederzeit
anldsslich einer moéglichen Inspektion/Uberprifung durch eine Kontrollinstanz vorgelegt werden kénnen.

2.3. Entsprechen die Resultate nicht den festgelegten Anforderungen, so missen in Zusammenarbeit mit der
Cheflaborantin die entsprechenden Massnahmen zur Verbesserung der QK-Resultate eingeleitet werden.

2.4. Er erstellt einen jdhrlichen Bericht Gber die interne und externe QK. Dieser Bericht wird mit der Cheflaborantin
besprochen und anschliessend der Institutionsleitung vorgelegt. Fdllt das supervisierte Laboratorium in das
Kontroll-Sample der QUALAB, so ist der Bericht den verlangten Unterlagen beizufigen.

2.5. Der Supervisor ist verpflichtet, im Falle von wiederholt ungenigenden Resultaten der QK, im Sinne der Richt-
linien der zusténdigen Instanz (QUALAB), die Institutionsleitung und anschliessend die QUALAB zu informieren.

2.6. Der Supervisor kann ebenfalls, in Absprache mit der Cheflaborantin und der Direktion als wissenschaftlicher
und fachtechnischer Berater zur Seite stehen. Insbesondere fir Methoden- und Gerdtewahl, Wahl eines
geeigneten Einsendelabors, beantragen von Investitionskrediten, Laborbudget und bei Personalfragen.

2.7. Der Supervisor kann auf Wunsch der Laborleitung und/oder Institutionsleitung mit den Laborbenitzern wie
Arzte, Pflegepersonal, Kontakt aufnehmen.
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3. Arbeitszeit

3.1. Der Supervisor informiert das Institut Gber weitere, von ihm supervisierte Laboratorien.
Kommentar : Ein Supervisor darf nicht mehr als finf Laboratorien (berwachen (Konzept QUALAB Pt. 2.3.2.)

3.2. Der Supervisor gewdhrleistet, dass in Absprache mit seinem Arbeitgeber die zur Ausibung dieser Funktion
bendtigte und bezahlte Arbeitszeit zur Verfigung steht.

Kommentar : Ist der Supervisor selbstandig, so muss er eine gewisse Disponibilitat garantieren

3.3. Die Supervisionstdtigkeit erfolgt in Absprache mit der Laborleitung, jedoch mindestens 2 mal jGhrlich.
Kommentar : Dies ist das Minimum nach Konzept QUALAB, Pt. 2.3.2.

3.4. Der Supervisor kann die Direktion fUr die Bewdltigung spezieller Aufgaben um technische u. administrative
UnterstUtzung bitten und umgekehrt.

4. Gebihren und Versicherungen
4.1. Das Honorar fUr die Supervision betrdgt Fr................. pro Stunde. Spesen werden gesondert berechnet.
Kommentar : Zur Zeit gibt es keinen offiziellen Tarif. Das empfohlende Honorar fiir den Berater betrdgt Fr. 150.- pro Stunde.

4.2. Der Supervisor ist wihrend seiner Tatigkeit durch die Haftpflichtversicherung der auftraggebenden Institution
abgesichert.

Kommentar : z.B. wenn die Analysen nicht mehr fakiuriert werden kdnnen infolge ungeniigender QK.

4.3. Der Supervisor muss vom betreuten Laboratorium administrativ, fachlich und wirtschaftlich unabhdngig sein.

Kommentar : Wirtschaftliche Unabhangigkeit des Instituts gegeniiber dem Berater. Beispiel : das Institut ist nicht verpflichtet seine nicht selber durchgefihrten
Analysen im Labor des Beraters zu machen.

5. Schweigepflicht und Rekursfall

5.1. Der Supervisor ist verpflichtet, das Berufsgeheimnis, sowie alle aus seiner Tatigkeit erhaltenen Informationen
vertraulich zu behandeln. Auskinfte und Anfragen von Dritten sind ausschliesslich von der Institutionsleitung zu
beantworten (mit Ausnahme der unter 2.4 und 2.5. erwdhnten Situation).

5.2. Bei Rekursfdllen bezUglich Punkt 2.4 und 2.5 kann die néchsthohere Schiedsinstanz angerufen werden (im
Prinzip die PVK der QUALAB).

6. Vertragsdauer und Bewertung

6.1. Eine gegenseitige Kindigung des Verirags kann bis spdfestens 3 Monate vor Ende des Veriragsjahres
erfolgen.

6.2. Eine gegenseitige Standortbestimmung zwischen der Cheflaborantin und dem fachtechnischen Berater zu
den wichtigsten Vertragspunkten findet regelmdssig statt.

Kommentar : Frequenz dieser Bewertung festlegen.
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Checkliste Supervision FAMH

Supervisor/in
NI e

FAMH-DIDIOM fUI ottt ettt e ettt n e,

Uberpriiftes Laboratorium (H+ - Verirag)

NI UNG AT, oottt ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt et ettt et ettt ettt e

VErantwortliche LBITUNG: ...ttt

Die obengenannte, als Supervisor/in bezeichnete Person dberpriift das Labor gemdss Richtlinien der KBMAL und des Konzeptes fir Qualitétssicherung im
medizinischen Laboratorium (Konzept QUALAB).

Anforderungen f=fakultativ
erfullt (wunschbar)
Personal © © | ®| Bemerkung | f
Es besteht fir jede Funktion eine Stellenbeschreibung, welche u.a. die
1.1 . . ,
Verantwortungen und die Stellung im Organigramm umfasst.
1.2 Es wird sichergestellt, dass zur Erfillung der Aufgaben gentgend qualifizier-
=" | tes Personal zur Verfigung steht.
13 Die Kompetenzen des Laborleiters/der Laborleiterin sind klar definiert. Ein
| Vertreter ist bezeichnet und seine Kompetenzen definiert.
14 Fir das Personal besteht ein Fortbildungskonzept. Berichte und Bestatigun-
* | gen sind hierzu vorhanden.
15 Die Bestimmungsmethoden werden nur durch geschultes Personal durchge-
= [ fihrt.
1.6 Mit den Mitarbeitern/innen finden regelméssig persénliche Standortbestim- f

mungen statt.

Fur jeden/jede Mitarbeiter/in besteht eine personliche Akte, die regelméssig
1.7. | nachgefihrt wird und u.a. Stellenbeschreibung, Lebenslauf, Ausbildung f
sowie Fort- und Weiterbildung beinhaltet.

Gerate © ©|® | Bemekung | f

Die eingesetzten Gerate sind von der Laborleitung fir die eingerichteten

e Analysen freigegeben.

2.2. | Die Gerdte sind kalibriert und die Kalibrierung ist dokumentiert.

Fur die Gerate sind Bedienungsanleitungen im Laboratorium stets

e zugdnglich.

2.4. | Die Arbeitsvorschriften aller Gerdte sind schriftlich festgehalten.

Die Gerate werden vom Laborpersonal korrekt gewartet und die

e durchgefiihrten Wartungsarbeiten sind dokumentiert.

Fur die Gerate liegen Wartungsprotokolle (Priifberichte) der Herstellerfirma

2.6. vor.
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Analytik, Methoden und Verfahren

Bemerkung | f

3.1. | Fur samtliche eingesetzten Methoden liegen Arbeitsvorschriften vor.
Methodendnderungen werden von der Laborleitung autorisiert und
3.2. : . f
ausreichend dokumentiert.
3.3 Der/die Laborant/in verfiigt Gber die neuesten Versionen der fir ihn/sie f
" | relevanten Dokumentationen.
Die verwendeten Analysenmethoden sind allgemein anerkannt und ent-
3.4. | sprechen beziglich Linearitat, Prazision und Richtigkeit den durch den
Verwendungszweck vorgegebenen Anforderungen (Stichproben).
35 Die vorliegende Version der Dokumentation entspricht den aktuellen Arbeits- f
| vorschriften.
3.6. | Es bestehen festgelegte Kriterien zur Einflihrung neuer Analysen.
Samtliche fir die Analytik notwendigen Standards, Kalibratoren und
3.7. | Referenzsubstanzen sind vorhanden und entsprechen in Qualitat und
Zertifizierung den Anforderungen.
3.8 Fur das Labor besteht eine vollstandige Liste der eingesetzten Kalibratoren /
*" | Standards. Diese werden fir das richtige Probematerial eingesetzt.
3.9 Standards, Kalibratoren und Referenzsubstanzen werden richtig etikettiert und
** | gelagert.
3.10 Fur die Standardisierung und Kalibrierung sind detaillierte Arbeits-
7 |anweisungen vorhanden.
3an Neue Chargen werden gemdss anerkannten Richtlinien tberprft und
* | eingesetzt.
312 Es erfolgt eine korrekte administrative Handhabung von Kalibration,
’ Kontrollen, etc. (z.B. Aufzeichnung der Lotnummern).
3.13 | Die Herstellung eigener Reagenzien ist dokumentiert.
Qualitatskontrolle Bemerkung | f
4.1. | Firdas Labor liegt ein Qualitdtshandbuch vor oder ist in Planung. f
4.2 Jede Methode wird kalibriert und regelméssig auf Prézision und Richtigkeit
| (iberpruft.
Interne Qualitatskontrollen werden fir alle Methoden nach einem vom/von
4.3. | der Laborleiter/in festgelegten Plan durchgefiihrt und die Ergebnisse
verniinftig dokumentiert.
Fur die interne Qualitatskontrolle ist eine vollstindige Aufstellung der
44. .
eingesetzten Kontrollmaterialien vorhanden.
Externe Ringversuche werden gemass Richtlinien durchgefuhrt. Der/die
4.5. | Laborleiter/in flhrt eine Liste der durchzuftihrenden Ringversuche und ihrer
Frequenz. Das Personal ist iber die Durchfiihrung informiert.
4.6 Der Laborleiter ergreift die notwendigen Massnahmen, wenn die internen und
" | externen Qualitatskontrollen unbefriedigend ausfallen (Fachkompetenz).
a7 Neu eingefiihrte Methoden werden in einem besonderen Priifschema getestet f

und dokumentiert.
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Auftragsbearbeitung, Resultat-/Befundibermitiiung

®  ® | Bemerkung | f

5.\

Das Vorgehen bei nicht korrekten Auftrags-/Materialeingdngen ist dem
Personal bekannt.

5.2.

Die externen Auftrdge betreffen nur Analysen der Liste der Grund-
versorgungsparameter.

53.

Die Korrektheit des Probenmaterials und das Anforderungsformular werden
eindeutig identifiziert und erfasst.

54.

Proben werden vor, wahrend und nach dem Analysenvorgang nach Vorschrift
korrekt gelagert.

5.5.

Es besteht ein Ablaufschema fiir das Abarbeiten von Notfallproben.

5.6.

Angaben auf dem Befund beinhalten neben Entnahmedatum, Entnahmezeit,
Name, Vorname, Geschlecht, Geburtsdatum und Identifikationsnummer die
Einheiten und den Referenzbereich der Untersuchung.

Verschiedenes

® | ® | Bemerkung | f

6.1.

Fur das Labor besteht eine vollstandige Liste der durchgefiihrten Unter-
suchungen, welche dem vertraglichen Labortyp entspricht.

6.2.

Es besteht ein Dispositiv fiir den Datenschutz und die Datenarchivierung.

6.3.

—

atshandbuch umfasst :
Beschreibung des Laboratoriums (inkl. Organigramm) ................
AuftragsbearDeitung..........ccoovovovocoieieeeeeee e,
PraanalytiK .........ocooeiee e,
Probeentname ........c.cvooeiececce e
[AENTITIKATION ..o,
KONSEIVIEIUNG ©..voveeeecteeee e,
TIANSPOM . ..
Verarbeitung der Probe .........ccooveveviieiiiicccceceee,
QUAlITALSKONTIONIE ...
BErICHESWESEN ...
ZULTIEESTREIUNG ..
MEIABWESEN ...,

Das Quali

6.4.

Es bestehen klare Regelungen beztglich Hygiene/Hygienevorschriften.

6.5.

Eine fachgerechte Entsorgung des infektiosen Materials ist gewdhrleistet.

Bemerkungen :

Ort und Datum der Uberprifung :
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