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Zertifizierung/Akkreditierung begegnet uns überall 



… aber was ist das überhaupt? 



Schwerpunkte 

Akkreditierung bzw. Zertifizierung 

Akkreditierung 

• Lat. „Glauben schenken“ 

•Beschreibt Verfahren, worin unabh. 

Instanz bestätigt, dass System oder 

Prozesse nicht nur konform zu den 

Vorschriften und Normen ist, sondern 

auch durch spezifische 

Fachkenntnisse Funktionen sicher 

erfüllt werden.  

•Kompetenz Mitarbeiter 

• QMS 

•gerätetechn./räuml. Anforderungen 

• gesamter Ablauf von Probenannahme 

bis Archivierung u. Entsorgung  

• Rückverfolgbarkeit u. 

Nachvollziehbarkeit der Diagnostik und 

Befundung 

• Erstellung/Korrektur Befunde 

• Lat. „Sicher machen“ 

• Übereinstimmung der Arbeitsabläufe 

mit Forderungen der jeweiligen Normen 

(z.B. DIN-EN-ISO) für einen bestimmten 

Zeitraum 

• Standards werden durch Einrichtung 

festgelegt, Beurteilung der Überein-

stimmung der Festlegung mit dem Ist-

Zustand Strukturqualität 

• Arzt nicht zwingend im Auditteam 

• fachspezifische Anforderungen des 

Sektorkomitees müssen nicht zwingend 

umgesetzt werden 

• Schwerpunkt Kundenzufriedenheit/ 

QMS 

 

Zertifizierung 



Forschungsbiobanken? 



Bis dato… 

• Hunderte SOPs 

• >50 internationale / nationale guidelines  

    (OECD, IARC,ISBER, NCI, WHO, CAP…) 

 

• Zertifizierung: ca. 30 Biobanken  

(Humane, Pflanzen, Tiere) in Europa (ISO 9001) 

 

• Akkreditierung: Gewebebiobanken ISO 17025; ISO 

17020, Medizinische Laboratorien (ISO 15189), ISO 

guide 34… 

Heterogene Landschaft 



Aber: Gemeinsamkeiten zwischen 

Leitlinien und Normen 

• Strukturelle Aspekte (Räumlichkeiten, Ausstattung, Personal)  

• Probensammlung und Verarbeitung 

• Probenkennzeichnung und Nachvollziehbarkeit  

• Probenlagerung 

• Probentransport und Versand 

• Zugangsregelungen (Proben etc.) 

• Datenmanagement 

• Umgang mit klin. Daten  

• IT Zugang 

• Schulungen und Ausbildung der Mitarbeiter  

 

Vortrag  

Frau C. Schröder   2013/2014  DIN ISO/IEC 

2009 



Gewebebank des NCT Heidelberg 

• Seit 2005 (DKFZ, NCT, Universität) 

 

• Zentrale und umfassende Standortstruktur 

 

• Asservierung, Lagerung, Bearbeitung humanen Geweben  

– Gefriergewebe:  > 18.000 Spender (mit jeweils Aliquots) 

– Paraffinarchiv:    > 500.000 Proben (Path. Institut) 

 

• Technologie-Plattform (Tissue Arrays, Virtuelle Mikroskopie; IHC) 

 

• Zusammenstellung projektspezifischer Kollektive 

 

• Projektbetreuung (Maklerfunktion; Management; Training; Tracking) 

– Über 1.600 bearbeitete Projekte  

– Zwischen 10 und >100 Proben pro Projektantrag 

 

 



• Abgrenzung gegenüber „wilden Gewebebanken“ 

• Qualitätssteigerung  

• Strukturverbesserung  

• Prozesssicherheit (Redundanzen / Fehler↓) 

• Nationale/internationale Vergleichbarkeit 

• Nachvollziehbarkeit/Rückverfolgbarkeit 

Aufgrund Struktur, unterschiedlicher Träger und vielfältiger 

Aufgaben … 

 

…schnell klar, dass Struktur/System eingeführt werden muss 

um… 

 

• 2007/2008 Ist-Analyse/Schnittstellendefinition 

• Anfang 2008 Überführung in QM-Handbuch 

• Externe Begutachtung 

 



Externes Begutachtungsverfahren 

Pro Contra 

Kompetenzbestätigung  A  Hoher Aufwand (Personal, Zeit)  

Qualitätssicherung  A Vielzahl d. Normen 

Strukturverbesserung Bisher keine Erfahrung 

Prozesssicherheit Finanzierungskonzept 

Dokumentation „Handling“  

Nachvollziehbarkeit 

Einarbeitung (  A) 

Mitarbeitermotivation 

Schnittstellendefinition 

A=Akkreditierung 



2007 Quo vadis?  

 

• Akkreditierung  

– Schwerpunkt Gewebe  

 Inspektionsleistung 

– In Analogie zu Pathologischen Instituten 

– DAkkS  

 

– 2008: 

DIN EN ISO / IEC 17020  

 

 



2007 Quo vadis?  

 

• Akkreditierung  

– Schwerpunkt Gewebe  

 Inspektionsleistung 

– In Analogie zu Pathologischen Instituten 

– DAkkS  

 

– 2008: 

DIN EN ISO / IEC 17020  

 

 



Prozesslandschaft Gewebebank des NCT 



Prozesslandschaft Gewebebank des NCT 

Teil 1:  Inhaltsverzeichnis 

Teil 2.2:  Kernprozesse 

Teil 2.3:  Unterstützungsprozesse 

Teil 2.4: Analyse, Korrektur, Ver-

 besserung 

Teil 3:  Mitgeltende Unterlagen 

Tei 2.1:  Führungsprozesse 

Inhaltsverzeichnis, Begriffe, … 

 

Funktionen, Q-Politik u. Ziele, QM-

Review, Einarbeitungspläne,… 

Probenasservierung, Projektmanage-

ment, Probendokumentation 

Erstellung Dokumente, Handhabung 

Q-Aufzeichnungen 

Beschwerde, Lenkung fehlerhafter 

Proben, Kundenzufriedenheit,… 

 

Rezepturhandbuch 



Probengewinnung 
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Eingangskontrolle 



Probenkennzeichnung, Nachvollziehbarkeit  

Proben- und Datenlagerung 



Bearbeitung 

• Zusammenstellung von Gewebskollektiven 

• Registrierung/ Lagerung von Gefriergewebe 

• Extraktionsverfahren 

• Derivateerstellung 

• Multi-Tissue-Arrays 



• Untersuchungen und Begutachtungen von Geweben und 

Zellmaterial mit den Untersuchungsmethoden der Makroskopie, 

der Histologie, der Immunhistologie, der Molekularpathologie und 

Obduktion 

 

einschließlich der Formulierung eines sachverständigen Urteils 

(Diagnose) auf der Basis der erhobenen Befunde (Deskription) und 

ggfs. abschließender Bewertung (Epikrise).  

Qualitätssicherung  

 Inspektionsleistung 



Qualitätssicherung  

 



• Je nach Fragestellung erfolgt Bearbeitung 

des Materials 

 

• Projekte benötigen unterschiedliche Qualität 

• Art des Materials (FFPE vs. Fresh Frozen) 

• Immunhistochemie vs. Homogenisierung 

 

• Erstellung Befundprotokoll (Exit-Kontrolle) = 

Qualitätskontrolle 

 

• Erstellung eines Übergabeprotokolls 

welches MTA enthält (Anleitung zum 

richtigen Umgang mit den Proben, zitieren in 

Publikationen) 

 

Probe 

Histopathologische Beurteilung  

(Facharzt für Pathologie) 

HE-Färbung 

Inspektionsleistung 



Inspektionsleistung 

Pathologisch-anatomische Begutachtung 



Fehlermanagement 



Zusammenfassung 

• Bisher kein speziell auf Forschung ausgerichtete Biobankennorm 

• Vielfältigkeit der angewandten Normen und Guidelines ist groß  

  

 

 

 

 

 

 

 

 

• Daher auch die unterschiedlichen Ausprägungen von Biobanken 

  Keine „One fits all“ Lösung im Detail möglich 

 

Gemeinsamkeiten erkennbar 

Internationale Zusammenarbeit : DIN/ISO/IEC 

 



Danke 

• Mitarbeiter der Gewebebank des NCT  

 

• Mitarbeiter der beteiligten Kliniken und Institute  

• Träger (Universitätsmedizin Heidelberg, DKFZ)  

• Förderer (BMBF u.v.m.) 

• Wissenschaftlicher Beirat 

• Externe Kooperationspartner 

 

 


