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Geltungsbereich der Akkreditierung ab 10.01.2024

Medizinisches Laboratorium fiir pathologisch-morphologische Diagnostik in den
Bereichen Histopathologie, Zytopathologie, Molekularpathologie sowie Autopsie

Produkte- oder Stoffgruppe,
Tatigkeitsgebiet

Messprinzip >3
(Merkmale, Messbereiche,
Prifungsarten)

Priifverfahren, Bemerkungen
(nationale, internationale
Normen, eigene Verfahren)

HISTOPATHOLOGIE

Operationspraparate (Chirurgi-
sche Praparate) und Biopsien:

- Ektomien

Resektate

Exzisate

Enukleate

Curettagen

Zangenbiopsien

Stanzen
Feinnadelpunktionen

Makroskopische Beurteilung ?
Zum Nachweis pathologischer
struktureller und funktioneller Ver-
anderungen. Wiegen, Messen und
beschreiben des Praparates (An-
zahl, Grosse, Farbe, Beschaffen-
heit etc.). Er6ffnen und zerlegen,
qualitatives sowie quantitatives Er-
fassen der pathologischen Lasio-
nen im Vergleich zum Normalge-
webe. Gezielte Gewebeentnahme
zur mikroskopischen Untersu-
chung.

Eigenes Verfahren geméass Hand-
buch, adaptiert aus der Literatur

(1) (2) (3) (4) (5) (1)
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Produkte- oder Stoffgruppe,
Tatigkeitsgebiet

Messprinzip 2- 2
(Merkmale, Messbereiche,
Priifungsarten)

Priifverfahren, Bemerkungen
(nationale, internationale
Normen, eigene Verfahren)

Technische Verarbeitung 2
Fixieren, ggf. Entkalken und Ent-
wassern (Formalin, Aufsteigende
Alkoholreihe, Xylol, Paraffin mit
Warme und Druck) und Einbetten
der Gewebestlcke in Paraffin mit-
tels konventioneller Methode. An-
schliessend Anfertigen und Farben
der Schnitte.

Diagnostik mittels Lichtmikro-
skop und Monitors (digitale
Pathologie) ?

Nachweis pathologischer Abwei-
chungen zu den mikroanatomi-
schen Normalstrukturen, Metasta-
senbeurteilung, Proliferations-
aktivitat, pathogene Mikroorganis-
men, Ablagerungen etc.

Spezialfarbungen ?

Hervorheben spezieller Gewe-
bestrukturen, Erkennung von Meta-
plasien, Nachweis von pathogenen
Mikroorganismen, Ablagerung von
anorganischen Stoffen wie Urat-
kristalle oder Eisen bei Stoffwech-
selstérungen, Nachweis von kor-
perfremdem Material oder von
Doppellichtbrechenden Substan-
zen (z.B. Amyloid) usw.

Schnellschnittuntersuchungen?
Intraoperative und/oder postopera-
tive Mikroskopische Untersuchung
von Gefrierschnitten (Gefrierfixa-
tion und Schnittherstellung am
Kryostaten) zum Nachweis von
Abweichungen zur mikroanatomi-
schen Normal-struktur bei klinisch
notwendiger rascher Diagnose.

Sentinel-Lymphknoten 2
Intraoperative und postoperative
Untersuchung von Lymphknoten
bei malignen Tumoren (Metasta-
senbeurteillung) mittels verfeiner-
ter Technik und vermehrtem tech-
nischem Aufwand.

Eigenes Verfahren gemass Hand-
buch und kommerziell automati-
siertes Verfahren, adaptiert aus
der Literatur (12) (13) (14)

Verfahren gemass Handbuch
adaptiert aus der Literatur
(12) (13) (14)

Eigenes Verfahren geméass Hand-
buch, adaptiert aus Literatur
(12) (13) (14)

Eigenes Verfahren gemass Hand-
buch, adaptiert aus Literatur

(1) (2) (3) ()

Eigenes Verfahren gemass Hand-
buch, adaptiert aus Literatur (1)
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Produkte- oder Stoffgruppe,
Tatigkeitsgebiet

Messprinzip 2- 2
(Merkmale, Messbereiche,
Priifungsarten)

Priifverfahren, Bemerkungen
(nationale, internationale
Normen, eigene Verfahren)

MOLEKULARPATHOLOGIE

Formalin fixiertes Gewebe, intern
angefertigte Mikrodissektion, Unfi-
xiertes Gewebe, Vollblut, Serum,
Plasma, PBMC Gewinnung aus
Vollblut (Ficoll), Liquid Based Ma-
terial, andere Korperflissigkeiten

Extrahierte DNA und RNA

Extrahierte DNA

Immunhistochemie ?

Nachweis zahlreicher spezifischer
Antigene (Proteine): Epithel-,
Mesenchym-, Leukozyten- und an-
dere Zelltypen, Hormone, Enzyme
und andere Genprodukte, Tumor-
marker. Ermittlung von Proliferati-
onsaktivitaten und Zelldifferenzie-
rungen sowie Mikroorganismen
etc. an Paraffinschnitten und Aus-
strichen.

Immunfluoreszenz ?
Nachweis von Entziindungsmar-
kern an Kryostatschnitten.

In situ Hybridisierung ?
(Fluoreszenz oder Chromogen)
Nachweis von genetischen Ab-
erra-tionen wie Gen-Amplifikatio-
nen (z.B. HER-2), numerische
Gen-Veranderungen, Erreger mit-
tels SISH.

Extraktion von DNA und RNA 2

Spectrophotometrie 2
Bestimmung der DNA/RNA Quan-
titat oder Qualitat.

PCR-basierte Verfahren:

PCR, Kapillargelelektrophorese
und Sanger Sequenzierung 3
Qualitativer und quantitativer
Nachweis von spezifischen
DNA/RNA-Zielsequenzen zum
Nachweis pathogener Erreger,
Mutationsanalyse L265P in
MYD88, Antibiotika Resistenzana-
lyse.

Fragmentldngenanalyse
Nachweis vom Mikrosatelliten-In-
stabilitat

Kommerzielles automatische Ver-
fahren und manuelles Verfahren
gemass Handbuch, adaptiert aus
Literatur (9)

Eigenes manuelles Verfahren ge-
mass Handbuch, adaptiert aus
Literatur (8)

Kommerziell automatisiertes Ver-
fahren und eigenes Verfahren ge-
mass Handbuch, adaptiert aus
Literatur (5) (6)

Semiautomatische und manuelle, ei-
gene Verfahren gemass Handbuch
(47) (48)

Adaptierte kommerzielle Verfahren

Verfahren adaptiert und optimiert
aus der Literatur, eigene Verfah-
ren gemass Handbuch, kommerzi-
elles Verfahren, externer Anbieter
fur Sanger Sequenzierung

(16) — (40) (49)

Verfahren adaptiert und optimiert
aus der Literatur, eigene Verfah-
ren gemass Handbuch, kommerzi-
elles Verfahren (41) (42)
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Produkte- oder Stoffgruppe,
Tatigkeitsgebiet

Messprinzip 2- 2
(Merkmale, Messbereiche,
Priifungsarten)

Priifverfahren, Bemerkungen
(nationale, internationale
Normen, eigene Verfahren)

Extrahierte DNA und/oder RNA

ZYTOPATHOLOGIE

Klinische Zytologie

Herstellung und mikroskopische
Untersuchung von Zytologischen
Praparaten, von Organen, Gewe-
ben, Kérperhdhlen-, Organ- und
Gelenksflissigkeiten, Sekreten
und Exkreten, Liquor und Blut.
Direktabstriche.

Next-Generation-Sequencing
Massive parallele Sequenzierung
von Hotspot Regionen fiir be-
kannte somatische Mutationen in
ausgewahlten Exonen von Genen.

Makroskopische Beurteilung 2
Menge, Farbe, Art und Viskositat
des Materials

Technische Verarbeitung und
Lichtmikroskopie 2

Herstellen der Ausstriche, Routi-
nefarbung nach Papanicolaou zum
Nachweis pathologischer Abwei-
chungen zur zytologischen Nor-
malstruktur.

Spezialfarbung 2

Nachweis von pathogenen Mikro-
organismen.

Nachweis von anorganischen Stof-
fen, wie z.B. Eisen.

Nachweis von Zellen mit Schleim-
bildung.

Immunzytochemie ?

Nachweis spezifischer Antigene
(Proteine), die mit Spezialfarbun-
gen nicht darstellbar sind: Epithel-,
Mesenchym-, Leukozyten- und an-
dere Zelltypen, Hormone, Enzyme
und andere Genprodukte, sog. Tu-
mormarker. Ermittlung von Prolife-
rationsaktivitaten und Zelldifferen-
zierungen sowie Mikroorganismen
(vornehmlich Viren) etc. an Paraf-
fin- und Kryostatschnitten sowie
Ausstrichen.

Adaptiertes kommerzielles Verfah-
ren, Nutzung von vorgegeben
Panels (43), (44), (45), (46)

Eigenes Verfahren geméass Hand-
buch, adaptiert aus Literatur

(7) (8) (9) (10) (15)

Eigenes Verfahren geméass Hand-
buch, adaptiert aus Literatur
(12) (13) (14)

Eigenes Verfahren geméass Hand-
buch, adaptiert aus Literatur (9)
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Produkte- oder Stoffgruppe,
Tatigkeitsgebiet

Messprinzip 2- 2
(Merkmale, Messbereiche,
Priifungsarten)

Priifverfahren, Bemerkungen
(nationale, internationale
Normen, eigene Verfahren)

Gynakologische Zytologie
Gynakologische Abstriche
(ThinPrep)

Technische Verarbeitung und
Lichtmikroskopie ?

Herstellen der Ausstriche, Routi-
nefarbung nach Papanicolaou,
Mikroskopischer Nachweis von
dysplastischen und malignen Zel-
len sowie Erregern im Zervixab-
strich.

Verfahren gemass Handbuch,
adaptiert aus Literatur (1) (15)

Das medizinische Laboratorium flhrt eine Liste mit detaillierten Angaben zu den Tatigkeiten im
Geltungsbereich der Akkreditierung. Diese ist auf Anfrage beim Laboratorium erhaltlich.

Abkiirzung Bedeutung

HE Hamalaun-Eosin

PAP Papanicolau

PBMC Peripheral Blood Mononuclear Cell (mononukledre Zellen des peripheren Blutes)
FNP Feinnadelpunktion

SGPath Schweizerische Gesellschaft fur Pathologie

DNA Desoxyribonucleic Acid

RNA Ribonucleic Acid

PCR Polymerase Chain Reaction

Literaturangaben
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