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In Deutschland sind alle an der Patienten-
versorgung beteiligten Einrichtungen nach § 
135a Sozialgesetzbuch V Abs. 2 seit 2010 ver-
pflichtet, ein Qualitätsmanagementsystem ein-
zuführen und weiterzuentwickeln. [1] In Ös-

terreichs Gesundheitswesen besteht derzeit noch keine der-
art generelle Verpflichtung zum Qualitätsmanagement.

Qualitätssicherung ist für medizinische Laboratorien in 
Österreich eine Verpflichtung, die in verschiedenen gesetz-
lichen Regelungen zwar festgelegt, deren Inhalt aber nicht 
näher konkretisiert ist. [2]

Qualitätsmanagement hingegen ist in Österreichs Ge-
sundheitswesen noch keine generelle rechtliche Vorgabe 
und in nur wenigen medizinischen Bereichen gefordert, so 
z.B. für die Lagerung und Verteilung von Blut und Blutbe-
standteilen gemäß § 8f Abs 2 KaKuG oder für Gewebeban-
ken nach § 2 Gewebebankenverordnung. [3] Dennoch hatten 
laut  einer Studie des Bundesinstituts für Qualität im Gesund-
heitswesen (BIQG) mit Stand 2010 von insgesamt 177 kon-
taktierten Akutspitälern in Österreich 82 (=46%) verschie-
dene Qualitätsmodelle für Teile ihrer Einrichtung bzw. für 
die gesamte Organisation implementiert (z.B. ISO, EFQM, 
KTQ, JCI). Mehrfach wurden dabei Labor und Pathologie 
als Abteilungen genannt, an denen Qualitätsmodelle einge-
richtet sind oder eine Implementierung geplant ist. [4] Doch 
welches Qualitätsmanagementsystem wird den speziellen 
Anforderungen eines medizinischen Laboratoriums am ehes-
ten gerecht?

EN ISO 15189 – Anforderungen an 
die  Qualität und Kompetenz von 
 medizinischen Laboratorien
Die internationale Norm ISO 15189 enthält  besonderen An-
forderungen an die Qualität und Kompetenz von medizi-
nischen Laboratorien. Ein medizinisches Laboratorium ist 
demnach ein „Laboratorium für die biologische, mikrobio-
logische, immunologische, chemische, immunhämatologi-
sche, hämatologische, biophysikalische, zytologische, pa-
thologische, genetische oder anderweitige Untersuchung von 
Materialien, die aus dem menschlichen Körper stammen, 
zum Zwecke der Gewinnung von Informationen für die Di-
agnose, Prävention oder Behandlung von Krankheiten oder 
zur Beurteilung der Gesundheit von Menschen (...)“. [5]

Vergleicht man diese Formulierung mit dem Berufs-
bild des/der Biomedizinischen AnalytikerIn gemäß § 2 Abs 
2 MTD-Gesetz, wird deutlich, dass wir Biomedizinischen 
AnalytikerInnen es sind, die diese Untersuchungen durch-
führen – in gewissem Sinne ist das also „unsere“ Norm.

Die Dienstleistungen medizinischer Laboratorien (unsere 
Dienstleistungen) sind für die Patientenversorgung von we-
sentlicher Bedeutung und müssen deshalb so zur Verfügung 
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stehen, dass sie den Bedürfnissen aller PatientInnen und des 
klinischen Personals, das für die Versorgung dieser Patien-
tInnen verantwortlich ist, entsprechen. Zu diesen Dienstleis-
tungen zählen die Vorkehrungen für die Untersuchungsan-
forderung, die eindeutige Identifizierung der PatientInnen, 
die Entnahme von Proben sowie Transport, Aufbewahrung, 
Aufbereitung und Untersuchung klinischer Proben mit der 
darauf folgenden Validierung, Berichtsabfassung und Be-
ratung; dazu gehört auch die Berücksichtigung der Sicher-
heit und der ethischen Aspekte der Arbeit im medizinischen 
 Laboratorium. [6]

EN ISO 15189 beinhaltet diese besonderen Anforde-
rungen an die technische bzw. analytische Kompetenz von 
 medizinischen Laboratorien. Schon aufgrund der Termino-
logie (PatientIn, Befund, Probenmaterial, Reagenzien etc.) 
hat diese internationale Norm umfassende Gültigkeit in 
medizinischen Labors und sollte meines Erachtens deshalb 
auch vorrangig zur Anwendung kommen.

Zertifizierung versus Akkreditierung
Die internationale Norm ISO 15189 ist eine Akkreditie-
rungsnorm und nicht für Zertifizierungszwecke vorgese-
hen. [6 – siehe ebenda]
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Akkreditierung und Zertifizierung sind zwei unter-
schiedliche Verfahren der externen Qualitätssicherung, so-
genannte „Konformitätsbewertungsverfahren“.

Akkreditierungsstelle in Österreich ist der Bundesminis-
ter für Wirtschaft, Familie und Jugend; er hat in seinem 
Wirkungskreis eine Organisationseinheit mit der operativen 
Durchführung von Akkreditierungen betraut: „Akkreditie-
rung Austria“. Die rechtliche Grundlage für die Akkreditie-
rung bildet das Akkreditierungsgesetz. [7]

Der Akkreditierung liegen sogenannte „Akkreditierungs-
normen“ zugrunde: die Reihe der ISO 17000ff für Prüf-, 
Inspektions- und Zertifizierungsstellen und eben die ISO 
15189 für medizinische Laboratorien. 

Die bekanntere Norm ISO 9001 hingegen ist eine Norm 
für Zertifizierungen und gibt branchenunabhängige Min-
deststandards vor, nach denen die Abläufe in einem Unter-
nehmen zu gestalten sind, um sicherzustellen, dass die Kun-
dInnen die erwartete Qualität erhalten.

Eine Zertifizierung nach ISO 9001 wird von verschie-
denen dafür akkreditierten Zertifizierungsstellen angebo-
ten und bestätigt die Einhaltung der Anforderungen dieser 
Norm, trifft aber keine Aussage über die Kompetenz bzw. 
„fachliche“ Qualität der durchgeführten Tätigkeiten. Bei 
der Zertifizierung kann man sich sozusagen die  „passende“ 
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Zertifizierungsstelle aussuchen. Diese unterscheiden sich 
z.B. punkto Größe und Audit-Erfahrung, Qualifikation der 
AuditorInnen und dem Preis für Zertifikate. 

Im Rahmen der Akkreditierung hingegen wird auch die 
„fachliche“ Qualität der Arbeit überprüft und bestätigt, 
und zwar von einer einzigen Akkreditierungsstelle in Öster-
reich. Man erhält nicht nur die Bestätigung, über ein funk-
tionierendes QM-System zu verfügen, sondern auch die for-
melle Anerkennung, dass man fachlich auf hohem Niveau 
 arbeitet. Die österreichische Akkreditierungsstelle ist durch 
 Abkommen mit den relevanten Organisationen in der inter-
nationalen Akkreditierungstätigkeit vernetzt (ILAC, EA) – 
damit ist die internationale Anerkennung der Akkreditierun-
gen durch „Akkreditierung Austria“ gewährleistet.

ISO 15189 in medizinischen  
Laboratorien in Österreich
In Österreich gibt es derzeit elf medizinische Laboratorien, 
die bisher nach dieser international anerkannten Norm ak-
kreditiert wurden. [8] Die Anwendung von Normen und 
die Einrichtung von QM-Systemen in medizinischen Labo-
ratorien sind in Europa heterogen. So war in Großbritan-
nien schon Anfang der 1990er Jahre ein Akkreditierungs-

Akkreditierung
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Gültigkeitsbereich Inspektionsstellen Zertifizierungsstellen Prüf-/Kalibrierlaboratorien Medizinische Laboratorien

„Produkt“ der akkr. Stelle Inspektionsbericht Zertifikat (ISO 9001)
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Es ist für medizinische Laboratorien in Österreich an 
der Zeit, sich mit den Norminhalten der EN ISO 15189 
 aus einanderzusetzen, weil dies die maßgebliche Norm für 
diesen speziellen Bereich ist. n
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system für medizinische Laboratorien eingerichtet, wäh-
rend andere Länder der Europäischen Union erst Mitte 
der 1990er Jahre mit Akkreditierungen auf der Grundlage 
von internationalen Normen begannen. Nach Auskunft der 
deutschen Akkreditierungsstelle „DAkkS“ sind in Deutsch-
land etwa 500 medizinische Laboratorien nach ISO 15189 
akkreditiert. In Frankreich wird die Akkreditierung medizi-
nischer Laboratorien ab 2016 Pflicht sein. In Österreich hat 
sich die Zertifizierung nach ISO 9001 vor der Akkreditie-
rung etabliert. Durch die Veröffentlichung der ISO 15189 
als Akkreditierungsnorm im Amtsblatt der EU kann und 
wird aber die Bedeutung der Akkreditierung im Vergleich 
zu anderen Verfahren der externen Qualitätsüberprüfung 
auch in Österreich zunehmen – auch, weil damit eine inter-
nationale Anerkennung gewährleistet ist. [9]
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