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1. Einleitung: Definition - Akkreditierung

Entsprechend der Definition in der DIN EN ISO/IEC
17000 ist Akkreditierung die Bestatigung durch eine dritte
Seite, die formal darlegt, dass eine
Konformitatsbewertungsstelle die Kompetenz besitzt,
bestimmte Konformitatsbewertungsaufgaben
durchzufihren. (Konformitat der Leistung mit den
entsprechenden Anforderungen)

Etymologie: ,,Akkreditierung“ (lat. accredere, Glauben schenken)

Ein Verfahren zur Qualitatssicherung bei dem in einem fachlich-
iInhaltlichen Prifverfahren die Einhaltung qualitativer Standards
festgestellt und im Anschluf? eine ja/nein-Entscheidung Gber die Zulassung
gefallt wird

Akkreditierung bedeutet die formelle Anerkennung der Kompetenz einer
Organisation (z.B. Zertifizierungsstellen, Priflaboratorien), bestimmte

PrUfungen oder PrUfungsarten auszufthren.
}d’r“‘“
Landes Gesundbeits Ami
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1. Einleitung: Akkreditierungsstelle

e Im Marz 1992 wurde der DAR (Deutscher
Akkreditierungsrat) gegrindet als eine von der deutschen
Wirtschaft, dem Bund und den Landern getragene
Arbeitsgemeinschaft, die die Aufgabe hatte, ein
transparentes, einheitliches und international anerkanntes
Akkreditierungssystem in Deutschland sowohl flir den
gesetzlich geregelten als auch den nicht geregelten Bereich
aufzubauen.

* Wie heil3t die nationale Akkreditierungsstelle heute?

« Die nationale Akkreditierungsstelle tragt seit 01.01.2010
den Namen "Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH"
(DAKKS). Im Internet wird die DAKkS GmbH u.a. Gber die
Domains www.dakks.de und www.deutsche-
akkreditierung.de zu erreichen sein.

/Laﬁ;a‘hzusm
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1. Einleitung: Akkreditierungsstelle

Gemal} Artikel 4 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 mussen die
Mitgliedstaaten ab.01.01,2010 eine einzige nationale Akkreditierungsstelle
benennen.

Mit dem Inkrafttreten des Gesetzes Uber die Akkreditierungsstelle
(AkkStelleG) am 7. August 2009 sind die gesetzlichen
Rahmenbedingungen flr die Errichtung der nationalen
Akkreditierungsstelle in Deutschland geschaffen worden.

Die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAKKS) wurde durch das

BMWi gegrtindet. In diese GmbH wurden die bisherigen EA-Mitglieder

DGA (ehemals DACH, DAP und TGA/DATECH) und DKD
(Organisationserlass des BMWi) Ubergeleitet. Die DAKKS deckt die

bisherigen Tatigkeitsfelder von DGA und DKD vollstandig ab. Die
Akkreditierungen von DACH, DAP, TGA/DATECH“URd'D'I-@B-smd-bh-

zum Auslaufen giltig und werden durch die DAKKS berwacht.

(DGA: DACH = Deutsche Gesellschaft fur Akkreditierung, DAP = Deutsches
Akkreditierungssystem Prufwesen GmbH, DATech in der TGA GmbH, DKD = Deutscher
Kalibrierdienst) ‘,\ A

/La;{‘m-mitmmi
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1. Enleitung - Gliederung der ISO/IEC-17025

1. Anwendungsbereich

W whnN

ol

Normative Weisungen
Begriffe

Anforderungen an das
Management

Technische
Anforderungen

[ S

B e o o o o f e e G R
b ik b ek meh ol omh GO GO = T G fR GO O GO GO RO sk

g -

£ £ £ £N €N 4N N EN EN €N g e
= e e e e e B
= @5 LA e L kS =

tn th
™ &n

5.6
a.e2
S.B3
a7
5.8
5.3

AW URNGBDETAICT .ttt een 10
Ly o T T T T OO 10
Y 12
Anfordarungan an das ManagamMBIT .. .. ettt 12
al T T S — 12
Managamentaystam .. .14
Lankung @sr Dokumants._ [
BIEIMBIIEE oottt ea et et e sttt eee s s et 18
Ganghmigung und Herausgabs Vo Dol IS ..ot 18
Enderung won DoKUmBnEEN. ... ... .. 18
Profung won Anfragan, Angaboten und VerTEman ... ..o 18
Wergabs von Prlfungan und Kalibriamangan Im Urbsrauftrag ..o 20
Baschatfung von Dlanstletatungsn und AEsrlEbEmgET ..t 22
Dianatiekstung fUr dam Bunden ... . 22
=T T - T TSRS S 24
Lankurig b=l fehlerhatien Prof- und Kallbrlerarbelen .. 24
=TT T RS S 24
Kaorrakiurmainabimen .. . 24
BUIIBIIIBIIEE ..o cee oo ceeee e eesoe e eeese oo se et e b oAbt b et ARttt ettt bt bttt 24
LU T T T S O S PSP 26
Auswanl und Umestzung von KomekEummabiaiimian ... ... seeeesss s 26
Uberaachung von BEorrekiurmaBnanmen. ... ... i
BT Lo | T T | O 28
Yorbeuganda Magnahmsn..... .. 26
Lankung von Aufzelchnungsn ... 28
BEUIBIIEIIEE ..o cer e eeeee e eeesee e ese e eee b oAbt b et ARt ettt et bt ettt 28
Tachnleche Aulzeichrsmgsn . ... 28
IR TIE B TEE ettt ta et e ne e eeten 30
o Ty T Ly T g OO 30
=T 0 b= e LT T PR 32
EUIEBIIBIIEE ..o cee e eeee e ees e ese oo eee bR bR b A b ER ettt et bttt 32
L= | ST 32
Reiumiichisltan und UmgetungansdingUIEm .. ..ot seeeessseeesreeeanae 34
Prif- und Ealloriarvertahman und deran Valdlemung. ... 36
BEUIBIIBIIEE ..o cee et eesee e ese et e b e e bt b e ARttt ettt bttt 36
Auswanl won Vartahren.. ... ... -
Yom Laboraforium sntwickalie VATBAMSN ...t 38
Nicht In normeativen Dokumenten festgekagba VerTalmam ... 38
S BITIB U WO VBITEIIEIN oo ooeve et eeeee et et sba et ce b ettt st eeea et reeensn 40
schatzung car Megsunsichemeslt.. . 40
LEFIKIITIE WO DB ..ottt taa e tb et e ce st et ettt 42
LT e T O SO O PSSP 4
Meesischnizche RickFInnung -
BUIIBIIBIIED ..o cee e eeeee oo eesom e ese s eee b em oAbt b ARttt ettt bt ettt 48
Basondars ANfOrdarumgen .. ... ... ... 48
Bazuganarmale Und RafBranBmELETIEIEN . ...ttt 50
L e T LT LT O 50
Hamdhabung won Prif- und Kalbrlangegenstandan ... 52

Slcharung der Gualtst von Prif- und Kallbiersrganniasan. ... ... 54



ISO/IEC-17025

 Anerkannte mykologische Methoden
Im Spannungsfeld zwischen
“alltaglicher Praxis” und
Akkreditierung nach ISO/IEC-17025




ISO/IEC-17025 - Abschnitt 5.2 Personal

5.2.3 Das Laboratorium muss Personal einsetzen, das bei
dem Laboratorium angestellt ist oder einen Vertrag mit dem
Laboratorium hat. Wenn vertraglich gebundenes und
zusatzliches technisches Personal und unterstitzendes
Fachpersonal eingesetzt wird, muss das Laboratorium
sicherstellen, dass dieses Personal beaufsichtigt wird und
kompetent ist und in Ubereinstimmung mit dem
Managementsystem des Laboratoriums arbeitet.

Problem: Vergabe von Unterauftragen bei Teilnahme an
Ringversuchen

Werden damit nicht nicht Kompetenzen ,,vorgegeben*, die
Im entsprechenden Labor gar nicht vorhanden sind?

Wichtiger ware fur das beauftragende Labor, nachzuweisen,
dass der Unterauftragnehmer akkreditiert ist. }G«Af

Eadou-Wirttembarg




ISO/IEC-17025 - Abschnitt 5.3 Umgebungsbedingungen

5.3.1 Die Laboratoriumsausstattung fur Prufungen und/oder
Kalibrierungen, einschliel3lich aber nicht begrenzt auf
Versorgungsquellen, Lichtverhaltnisse und
Umgebungsbedingungen, muss so sein, dass sie die korrekte
Durchfuhrung der Prifungen und Kalibrierungen ermaoglicht.

Problem: Inkubation synnematischer Fadenpilze (z.B.
Penicillium expansum, P. clavigerum) im dunklen Brutschrank,
(konstante Inkubationsbedingungen!)

L_osunag:

Inkubation im Tageslicht, ktinstliche Beletchttng. (\Weilslicht);
hell-dunkel Wechsel! (Dematiaceae, Trichoderma; syn. Pen.)

Inkubation von schlecht-sporulierenden Fadenpilzen<unter
langwelligem UV-Licht (346 nm, Dematiaceag) }G}\f

Eaden-®iritemberg



ISO/IEC-17025 - Abschnitt 5.4 Pruf- und Kalibrierverfahren

5.4.2 Auswahl von Verfahren ... das Laboratorium
zweckmaldige Verfahren auswahlen, die entweder in
Internationalen, regionalen oder nationalen Normen oder von
angesehenen technischen Organisationen oder In
einschlagigen wissenschaftlichen Texten oder Zeitschriften
veroffentlicht wurden

Problem: Medienwahl bei der Identifizierung (Sporulation!)
Losung:

Orientierung an den jeweils in der Bestimmungsliteratur
empfohlenen Medien zur Subkultivierung. Beispiele:

— Dematiaceae: PCA, PDA, (OA) nicht MEA

— Fusarium spp.: PDA, SNA nicht MEA oder SAB (med. Mibi.)

— Trichoderma spp.: CMD, OA nicht MEA

Das Laboratorium muss den Kunden informieren, wenn es das vom Kunden
vorgeschlagene Verfahren flr unzweckmal3ig oder tiberholt halt. /(‘ A
/Laﬁ;a‘hzusm
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Medienwahl - Hersteller LR B &

Makromorphologische Unterschiede je nach Medien-Herste..o. .
— Malzextrakt-Agar (MEA), Vergleich Oxoid (links) / Difco (rechts)

Stamm~1




Medienwahl — Pigmentbildung

. Pigmentbildung auf Oxoid-MEA schwer/gar nicht zu beurteilén *
— Beispiel: Penicillium chrysogenum (oder Oidiodendron rhodogenum)

e Kultur von P. chrysogenum auf Difco-MEA (links) besser zu
beurteilen

Difco-MEA _‘ ——
— Myzelfarbe //--"
y/
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Medienwahl - Konidienfarbe durch Spurenelementlésung (Cu, Mn)

2 ~ . terverticillate % S,
cwo, S he* Penicilli e°
°, ~rauhe“ Penicilli &
Al

| e Lit.: Food-borne
| (I‘ '3

‘g/é 45 . fungi, CBS
\ - a ’.‘. ‘* ‘— .

P. viridicatum — ,2grasgrun®



Praparationsmethode — morphologische Bearbeitung

 Problem: Praparation

« LOsung: Die Qualitat der Praparation / des Praparates beeinflusst
die Verlasslichkeit der Identifizierung mal3geblich !!!

— ,Initiale” Sporulation zur Beurteilung der Konidiogenese

* — ausgereifte Spore ‘¢haraktéristische Sporenmorphologie zu

erkennen iDémat aceae) .~

|




ISO/IEC-17025 - Abschnitt 5.4 Prifverfahren — Literatur, Monographien

 Problem: Auswahl der Bestimmungsliteratur, Anwendung

« LOsung: Die Qualitat der Bestimmungsliteratur beeinflusst die
Verlasslichkeit der Identifizierung mal3geblich !!!

— ,Schltssel* mit wenigen Arten erh6hen Risiko der Fehlidentifizierung

— Verwendung der neuesten verfligbaren Literatur
— Autoren kritisch prufen!

 Fortbildungen nutzen, Beispiel 17. Ringversuch!

A

pa

Baden-Wirttemberg



5.4 Prufverfahren — Identifizierung, Fortbildung

Konidienfarbe Konidiogenese

Konidientrager
ohne Chlamydosporen |

[Mucor hiemalis
Mucor spp.(2)

Mucor racemosus (10)
Rhizomucor (3) =
Mucor indicus (1) -

Praparation ?
S—

mit Chlamydosporen
Rhizoide, apikale Verzweigungen mit Sporangien !
Sporangiophoren mehrfach verzweigt, 40°C

Penicillium camemberti
Penicillium spp. (2)
Penicillium nalgiovense (1)

Scopulariopsis acremonium (1)

weiss phialidisch

weiss, Rev. orar phialidisch

weiss annelidisch, truncate Konidien!

Oidiodendron griseum

graubraun arthro

Oidiodendron sop. (2)

Amorphotheca resinae (Hormoco graubraun

Ramokonidien, acropleurogen _ BeObaChtung 7

Cladosporium herbarum (1) olivgriin Ramokonidien,sympodial
Geomyces pannorum (1) weiss arthro
Geotrichum candidum (1) weiss arthro
Monilia suaveolens (1) weiss arthro
Phialophora fastigiata (1) olivgriin phialidisch
Phialophora cyclaminis (1) olivgriin phialidisch .. . .
Streptomyces spp. (1) weiss arthro Praparation, Interpretation ?
Trichophyton tonsurans (1) weiss arthro

Verzweigung: Subgenus Section
Penicillium citreonigrum graublau phialidisch monoverticillat Aspergilloides Sect. Exicaulis |
Penicillium toxicarium (4) Synonym "
Penicillium glabrum (8) grin ! monoverticillat Aspergilloides |Sect. Aspergilloida—
Paecilomyces wridis (2) ", Phialidenhalse ! = -
Penicillium decumbens (3) blaugrin " monoverticillat Aspergilloides |Sect. Aspergilloides
Penicillium citrinum (1) blau " biverticillat Furcatum Sect. Furcatum
Penicillium chrysogenum (1) blau " terverticillat Penicillium Sect. Chrysogena
Penicillium corylophilum (1) grun " biverticillat Furcatum Sect. Furcatum
Penicillium fellutanum (1) blau-weiss biverticillat Furcatum Sect. Divaricatum
Penicillium griseoroseum (1) biverticillat Furcatum Sect. Divaricatum
Penicillium spinulosum (1) grun " monoverticillat Aspergilloides |Sect. Aspergilloides

Paecilomyces spp. (1)

- , Phialidenhéalse !



ISO/IEC-17025 Abschnitt 5.4 Pruf- und Kalibrierverfahren

e 5.45.2 Das Laboratorium muss Verfahren, die nicht in

normativen Dokumenten festgelegt sind, selbst entwickelte
Verfahren, Verfahren nach normativen Dokumenten, die
aul3erhalb ihres vorgesehenen Anwendungsbereiches
angewendet werden, und Erweiterungen von Verfahren nach
normativen Dokumenten validieren

Problem: Identifizierung von Schimmelpilzen direkt von DG-
18 (Isolationsmedium, nach Bestimmungsliteratur nicht zur
Identifizierung!)

L_OsunQ:

— 1. Kalibrierung mit Referenzmaterialien (Referenzstamme);
morphologische Prifung der Stamme auf dem zu verwendenden
Medium

— 2. Vergleich mit Ergebnissen, die mit anderen Verfahren erzielt wurden
— 3. Vergleiche zwischen Laboratorien (Ringversuche)

e

Eaden-Eiritenbarg



ISO/IEC-17025 - Abschnitt 5.5 Einrichtungen

e 5.5.2 Die Einrichtungen ... die fur Prufung, Kalibrierung und
Probenahme benutzt werden, mussen geeignet sein, die
erforderliche Genauigkeit zu erreichen, und mussen den
Spezifikationen gentigen, die fur die betreffenden Priufungen
und/oder Kalibrierungen von Bedeutung sind.

» Beispiel: Pipetten-Kalibration

e Anforderungen an Pipetten zur Herstellung mikrobiologischer
Medien (Liter) und Losungen (0,9% NacCl, 0,01% Tween)
anders als an 10 ul-Pipetten fur die Molekularbiologie (PCR -
Pipettieren von Primer und DNTPs)

/I.ai;:i‘hiisnmi
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ISO/IEC-17025 - Abschnitt 5.6 Referenzmaterialien

5.6.3.2 Referenzmaterialien: Referenzmaterialien mussen, ...
auf zertifizierte Referenzmaterialien riuckfihrbar sein. Interne
Referenzmaterialien mussen, soweit technisch und
wirtschaftlich durchfuhrbar, gepruft werden.

Problem: Referenzkulturen beschaffen (Kosten!),
Ruckfuhrung auf Stammnummer der Kulturensammlung

5.6.3.4 Transport und Lagerung: Das Laboratorium muss tber
Verfahren fur ... Lagerung und Gebrauch von ... und
Referenzmaterialien verfligen, um deren Verschmutzung oder
... Ihre Unversehrtheit zu schitzen

Problem: geeignete Stammbhaltung

L6sung: kontaminationsfreie Kultur und ,,Unversehrtheit*
(Degeneration von Stammen):

— Schragagar-Kultur (4-8°C): Degeneration !

— Kryokonservierung (-78°C): Lebensfahigkeit der Zellen? /

rA
— Glycerol-Konservierung (-78°C): /Lﬁmsm

Baden-Wirttemberg
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ISO/IEC-17025 - Abschnitt 5.10 Prufberichte

5.10.3 Prufberichte

5.10.3.1 AuBBer den in 5.10.2 geforderten Angaben muss ... ein
Prifbericht noch die folgenden Angaben enthalten: ... b) wo
erforderlich, eine Aussage auf Ubereinstimmung / Nicht-
ubereinstimmung mit Anforderungen und/oder Spezifikationen;

Problem: Angabe von ldentifizierungsergebnissen
Losung:

— Bel Nichttibereinstimmung bestimmter Merkmale Angabe von
,,Cf.““ bel Speziesnamen

— Angabe der Bestimmungsliteratur

Die Angabe der ,,bestmaoglichen* Zuordnung zu einem Taxon
durch cf. ist kein Manko, sondern ein Qualitatsbeweis flr den
Kritischen Umgang mit dem Prufgegenstand und der Literatur
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Zusammenfassung

e Die ISO/IEC-17025 ist die Grundlage fur
akkreditierungskonformes Arbeiten auch im
mikrobiologischen Labor

» Sie stellt damit eine wichtige Voraussetzung fur die
Qualitatssicherung im mikrobiologischen Labor dar

e Im klassischen mykologischen Labor gibt es eine Reihe von
spezifischen Arbeitstechniken, die eine wichtige Voraussetzung
fur die verlasslich Identifizierung darstellen:

— diese Arbeitstechniken sind spezifisch, weil die morphologische
Bestimmung der Fadenpilze (Makro- und Mikromorphologie) bisher
den ,,Goldstandard‘ darstellt

— Dbei aller Standardisierung, die ftr eine Akkreditierung nach ISO/IEC-
17025 notwendig ist, mussen die 0.a. mykologischen Arbeitstechniken
auch iIm modernen Qualitdtsmanagement berucksichtigt werden.
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