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EINLEITUNG

Qualitätssicherungs-Maßnahmen
und das Bestreben nach Quali-
tätsverbesserung haben in der
Medizin, ebenso wie in der Indu-
strie, in den letzten Jahren ver-
mehrt Beachtung gefunden. Seit
dem ökonomischen Aufschwung
und vor allem den Erfolgen der
Japaner in den 60er Jahren wurde
Qualitätsmanagement weltweit
angenommen und ist jetzt nicht
wegdenkbarer Bestandteil in der
Wirtschaft und in der modernen
Medizin [1].

Es wird in diesem Artikel dargelegt,
was unter „Qualität der Organi-
sation“, „Qualität der Prozeßab-
läufe“ und „Qualität des Ender-
gebnisses“ zu verstehen ist und
wie ein effizientes Qualitätsmana-
gement für ein andrologisches
Labor aufgebaut werden kann.

DEFINITION VON QUALITÄT

Man spricht von Qualität, wenn
ein Produkt oder ein Service ei-
nem Kunden einen Vorteil bietet,

der andere Produkte oder ande-
ren Service übertrifft. Qualität ist
eine notwendige Voraussetzung,
um die Erwartungen des Kunden
zu erfüllen. Qualität wird gemäß
der traditionellen Klassifikation in
drei getrennte Bereiche unterteilt:

A. Organisationsqualität
B. Prozeßqualität
C. Qualität des Endergebnisses

Nachdem einzigartige lebende
Produkte wie Spermatozoen, Ei-
zellen und Embryonen „bearbei-
tet“ werden, sollten die Abläufe
im andrologischen Labor den
„Strikten Richtlinien der Good
Manufacturing Practice (GMP)“
folgen:

1. Schriftlich festgelegte Prozeß-
abläufe

2. Produktions- und Prozeßkon-
trollschritte müssen befolgt und
während der Durchführung
dokumentiert werden.

3. Kritische Schritte in den Arbeits-
abläufen müssen erkannt und
besonders beachtet werden.

4. Komponenten, die von einem
Behälter entfernt und dann in
einem neuen Behälter depo-
niert werden, müssen entspre-
chend beschriftet sein und von
einer zweiten Person identifi-
ziert werden.

5. Jede Komponente muß von
einer Person zum „Batch“ zu-
gegeben werden, dieser Schritt
sollte von einer zweiten Person
verifiziert werden.

6. Wichtige Ausstattung sollte
deutlich kodiert sein.

A. ORGANISATIONSQUALITÄT

� Ein erfahrener Arzt sollte die
Oberverantwortung haben.

� Die Patientenaufnahme darf
nur durch ein geschultes Perso-
nal erfolgen, welches die Pati-
entendaten aufnimmt und rele-
vante Korrespondenz führt.

� Die Vornahme einer Neben-
hodenaspiration oder einer
testikulären Biopsie darf nur in
einem entsprechend ausgestat-
teten Operationssaal erfolgen.

� Die Ausstattung des Labors
muß internationalen Richtlinien
entsprechen.

� Ein allfälliger Transport von
Proben vom OP oder auswärts
in das andrologische Labor muß
professionell organisiert sein.

Das Implementieren eines
Qualitätsmanagement-Systems
geschieht am besten mittels
Erstellung von Checklisten,
Arbeitsanleitungen und Arbeits-
anweisungen. In der Vorbereitung
zur Zertifizierung werden diese
unter fachkundiger Anweisung
gemeinsam von allen Mitarbei-
tern erstellt, wobei sich die Auf-
teilung in verschiedene Arbeits-
gruppen bewährt.

Gerätewartung

� Vorbedingungen: Taugliche
Prüfmittel (zum Beispiel inter-
nes Kontrollserum, geeichte
Instrumente, Pipetten, Thermo-
meter)

� Kalibrierung: = Feststellung von
Meßabweichungen, z. B. wie
genau mißt eine Pipette?

H. Zech, A. Stecher, N. Zech
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Summary

Quality management and the
improvement of quality in
medicine have gained increas-
ing importance in recent years.
„Quality of organization“,
„quality of processing“ and
„quality of results“ will be
discussed in this article and it
will be shown how the efficient
quality management of an
andrological laboratory may be
achieved.
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� Justierung: = Einstellung der
Meßabweichung

� Eichung: = Kalibrierung und
Justierung zusammen, zusätz-
lich ist diese gesetzlich festge-
legt.

B. QUALITÄT DES PROZESSES

Alle Prozeduren müssen einer
Analyse unterzogen werden, um
Schwachstellen zu eruieren. Dies

allein führt zu Verbesserungen.
Die Qualitätsplanung der Prozeß-
abläufe ist in Abbildung 1 de-
monstriert. Folgende Prozeduren
sollten analysiert werden:

� Medizinische Vorgeschichte
beider Partner

� Medizinische Untersuchung
� Indikation und Durchführung

der Hodenbiopsie
� Dokumentation relevanter

Daten
� Medizinische und labor-

spezifische Korrespondenz
� Bericht im Falle einer geplan-

ten Kryokonservierung
� Beratung im Falle eines nicht

optimalen Ergebnisses, bzw.
einer nicht erfolgreichen Be-
handlung

� Prüfung der möglichen Kryokon-
servierung von Spermatozoen

� Kryokonservierung
� Jede Samenprobe muß indivi-

duell behandelt werden
� Jeder Schritt eines Prozesses

sollte abgeschlossen sein,
bevor man zur nächsten Probe
übergeht

� Angestellte sollten sich auf ihre
Arbeit konzentrieren (Vermeiden
von Telefon, persönlichen Ge-
sprächen, etc.)

C. QUALITÄT DES
ENDERGEBNISSES

Das Endergebnis kann auf ver-
schiedenen Ebenen überprüft
werden. Abhängig von der Erst-
diagnose, z. B. im Rahmen einer
Aufarbeitung von Spermien nach
testikulärer Extraktion (TESE),
kann folgendes von Interesse sein:

� Konzentration der vitalen Sper-

Abbildung 1: Qualitätsplanung

Legende: IM = Durchführung; D = Entscheidung;
C = Zusammenarbeit; I = Information; Pat = Patient;
Rec = Rezeption; QR = Qualitätsaufzeichnung;
Doc = Dokument; SOP = Standardprozedur

... Durchführung

... Prüfung

... Entscheidung
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mien für ICSI und die nachfol-
gende Kryokonservierung

� Fertilisierungsrate nach ICSI mit
diesen Spermatozoen

� Schwangerschaftsrate

ZUSAMMENFASSUNG

Ein effizientes Qualitätsmanage-
ment sollte zu Verbesserungen
auf folgenden Ebenen führen:

1. Ethische und moralische Ver-
antwortlichkeit der Mitarbeiter

2. Effizienz
3. Gesetzliche Sicherung
4. Vorteile gegenüber der Konkur-

renz
5. Zufriedenheit bei der Arbeit
6. Kostenreduktion
Zum Zeitpunkt des Verfassens des
Manuskriptes (März 99) haben
wir das Qualitätsmanagement-
System nach EN ISO 9001 ein
Jahr lang praktiziert, entsprechen-
de interne und externe Audits und
das erste alljährlich abzuhaltende
Überprüfungsaudit absolviert. Der
letzte Punkt der oben angeführten

möglichen Verbesserung:
„Kostenreduktion“ kann nach
einem Jahr noch nicht bestätigt
werden, eine Tendenz zur Opti-
mierung der Kostenstruktur ist
jedoch bereits ersichtlich.
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