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Fachausschuss Strassenverkehr (FASV) der SGRM / Commission Circulation Routière (CCR) de la SSML 

Checkliste ASTRA

für die Audits von Blutalkohol- und FuD-Laboratorien 

Checkpunkte
Bemerkungen

1.
Organisation des Labors 


1.1
Bezeichnung, Adresse


1.2 Rechtsform


(Weisungen Anhang 3 Ziff. 1.2 bzw. Anhang 7 Ziff. 1.2,

 
 Checkliste SAS Ziff. 1.1.1 und 1.1.2)


2.
Personelles
Bemerkungen

2.1. Name der Laborleitung

(Checkliste SAS Ziff. 1.1.9)


2.2
Qualifikation der Laborleitung
(Weisungen Anhang 2 Ziff. 1.1 bzw. Anhang 6 Ziff. 1.1, Checkliste SAS Ziff. 5.5)


2.3
Name der Stellvertretung


2.4
Qualifikation der Stellvertretung
(Weisungen Anhang 2 Ziff. 1.2 bzw. Anhang 6 Ziff. 1.2, Checkliste SAS Ziff. 1.1.12)


2.5
Kontrolle der personellen Angaben von Laborleitung und Stellvertretung sowie der Sachverständigen auf der Laborliste des ASTRA

(Weisungen Ziff. 7.1)


2.6
Anzahl MitarbeiterInnen im labortechnischen Bereich


2.7
Qualifikationen der labortechnischen 
MitarbeiterInnen


(Weisungen Anhang 2 Ziff. 1.3 bzw. Anhang 6 Ziff. 1.3, Checkliste SAS Ziff. 5.1 und 5.5)


2.8
Besteht ein Weiterbildungsprogramm 
für das Personal? 

(Checkliste SAS Ziff. 5.8, 5.9, 5.10, 5.11)


2.9 Ist ein Einführungsplan für neues,


einschliesslich temporäres Personal


vorhanden?
(Checkliste SAS Ziff. 5.6)


2.10 Name der Sachverständigen für die Interpretation der Resultate





2.11  Qualifikationen der Sachverständigen

(Weisungen Ziff. 5.2.3 und 5.2.4)


(SKV Art. 16)


3.
Einrichtungen
Bemerkungen

3.1
Zweckmässigkeit der Räumlichkeiten 
(Weisungen Anhang 2 Ziff. 2 bzw. Anhang 6 Ziff. 2, Checkliste SAS Ziff. 6.1.1 und 6.1.2)


3.2
Zutrittsregelung?
(Weisungen Anhang 2 Ziff. 2 bzw. Anhang 6 Ziff. 2, Checkliste SAS Ziff. 6.1.9)


3.3
Welche Geräte stehen zur Verfügung?      (Weisungen Anhang 2 Ziff. 2 bzw. Anhang 6 Ziff. 2, Checkliste SAS Ziff. 6.2.1 und 6.2.2)


3.4 
Bestehen Gerätedossiers für alle Instrumente?  

    
(Weisungen Anhang 2 Ziff. 2 bzw. Anhang 6 Ziff. 2, Checkliste SAS Ziff. 6.2.4)


3.5 
Wie wird mit defekten Instrumen​ten verfahren?      



(Checkliste SAS Ziff. 6.2.5 und 6.2.6)


4.
Präanalytik
Bemerkungen

4.1
Sind die vom Labor zur Verfügung gestellten Untersuchungssets sicher und zweckmässig?  (Weisungen Ziff. 4.1)    


4.2
Wie viel Blut und Urin steht zur Verfü​gung?  (Weisungen Ziff. 4.2 und 4.3)


4.3
Wer ist für die ärztliche Untersu​chung
und die Probenahme verantwortlich?


(Weisungen 4.2, Checkliste SAS Ziff. 7.1.1 und 7.1.3)


4.4 
Wie erfolgt der Transport der Proben 
zum Labor? 


(Weisungen Ziff. 4.5)


4.5 
Wie wird die Identifikation der Proben 
sichergestellt?  (Weisungen Ziff. 4.4, Checkliste 
SAS Ziff. 7.2.3 bis 7.2.7)


4.6 
Was geschieht mit nicht oder nicht 
sicher identifizierbaren Proben?

(Weisungen Ziff. 4.6, Checkliste SAS Ziff. 7.2.5 bis 
7.2.7)


4.7 
Wie werden die Aufträge und Proben 
regi​striert?   


(Weisungen Ziff. 4.6, Checkliste SAS Ziff. 7.2.3 bis 
7.2.7)


4.8
Wie werden zusätzliche Informationen 


(telefonisch, mündlich) registriert?


5.
Analytik
Bemerkungen

5.1
Kann jeder Schritt des Analyseablaufs vom Auftragseingang bis zur Resultat​herausgabe belegt werden? 

(Weisungen Anhang 2 Ziff. 3.4 bzw. Anhang 6 Ziff. 3.1, Checkliste SAS Ziff. 8.5.1)


5.2
Werden die Analysen im eigenen Institut ausgeführt?  (Weisungen Ziff. 5)


5.3 
Welche Methoden werden in der Blutalkoholanalytik angewendet?


5.4 
Mit welchen Methoden können die Betäubungsmittel/Arzneistoffe im Urin analysiert werden? (Details siehe Anhang)  


(Weisungen Anhang 2 Ziff. 3.1 bzw. Anhang 6 Ziff. 3.1)


5.5 
Mit welchen Methoden können die Betäubungsmittel/Arzneistoffe im Blut analysiert werden? (Details siehe Anhang)  


(Weisungen Anhang 2 Ziff. 3.1 bzw. Anhang 6 Ziff. 3.1)


5.6 
Sind alle angewandten Methoden validiert oder mindestens verifiziert? 


(Weisungen Anhang 2 Ziff. 3.2 bzw. Anhang 6 Ziff. 3.2,  Checkliste SAS Ziff. 8.1.6)


5.7 
Werden die Analysen mit unabhängigen Methoden durchgeführt?      


(Weisungen Anhang 2 Ziff. 3.1 bzw. Anhang 6 Ziff. 3.1)


5.8
Wie wird kalibriert? Wie wird diese 
Kalibration kontrolliert?


(Weisungen Anhang 2 Ziff. 3.3 bzw. Anhang 6 Ziff. 3.2)


5.9
Wer wertet die Resultate aus?

(Checkliste SAS Ziff. 9.1.3)


5.10
Welche Angaben enthalten die Prüfbe​-
richte/Gutachten?      


(Weisungen Anhang 2 Ziff. 5 bzw. Anhang 6 Ziff. 5)


5.11
Existiert eine Regelung für die Unter-
zeichnung der Prüfberichte/Gutachten?


(Weisungen Ziff. 5.2.3 Anhang 3. Zif. 5.9 und Anhang  
7 Ziff. 6.10)


6.
Postanalytik
Bemerkungen

6.1
Wo und wie werden die Proben konserviert?
(Weisungen Ziff. 4.9)


6.2
Wie lange werden die Proben konser​viert? (Weisungen Ziff. 4.9)


6.3
Wird die Aufbewahrungsfrist im Gutach​ten genannt?  (Weisungen Ziff. 4.9)


6.4 
Welche Dokumente werden aufbewahrt 
(Analysenberichte, Messprotokolle, 
Chromatogramme, Daten der Qualitäts​-
kontrolle etc.)?      


(Weisungen Ziff. 4, Checkliste SAS Ziff. 8.5.1)


6.5
Wo werden diese Dokumente aufbe​wahrt?


7.
Qualitätssicherung
Bemerkungen

7.1
Welche internen Qualitätskontrollen 
werden verwendet? 
     


(Weisungen Anhang 2 Ziff. 4 bzw. Anhang 6 Ziff. 4.1)


7.2
Können sie für jede Analyseserie belegt werden? 


7.3 
Welche Korrekturmassnahmen werden 
bei Abweichungen ergriffen?


(Weisungen, Anhang 5, Checkliste SAS Ziff. 8.4.5)


7.4
Wie beurteilt die Laborleitung die Resul​-
tate der externen Qualitätskontrollen 
(Eignungsprüfungen)?


(Weisungen Anhang 3 Ziff. 7.3 und Anhang 7 Ziff. 8.3))


7.5
Ist der Datenschutz gewährleistet?


(Weisungen Ziff. 5.3 und 5.4)


8.
Weitere Abklärungen
Bemerkungen


Ergänzende Fragen der Auditoren



9.
Beobachtungen und Bemerkungen
Bemerkungen




10.
Beurteilung durch die Auditoren
Bemerkungen

10.1
Müssen noch zusätzliche Informationen eingeholt werden?


10.2
Kann die provisorische Anerkennung ge​währt/die definitive Anerkennung gemäss den Vorgaben in den Weisungen erteilt/belassen werden?


10.3  Welche Auflagen sind zu verfügen?




10.4  Welche Empfehlungen werden abgege-
ben?




11.
Für akkreditierte Laboratorien
Bemerkungen

11.1 
Beilage einer Kopie des letzten Berichts  
der SAS (Akkreditierung/Überwachung 
des Laboratoriums)


Datum der letzten 
Überwachung/Akkreditierung




SAS-Bericht liegt bei   ( ja      ( nein


11.2
Unterschrift der Laborleitung
…………………………………………..



Datum des Audits:


Die Auditoren:





Besprochen und genehmigt an der Sitzung des FASV vom       ................................

Der Vorsitzende des FASV:

________________________________

Referenzen
Weisungen betreffend die Feststellung der Fahrunfähigkeit im Strassenverkehr vom 22. Mai 2008, Bundesamt für Strassen (ASTRA) mit Beilage (Liste der zugelassenen Prüflaboratorien)

Standard-Checkliste für die Akkreditierung von Prüflaboratorien (Prüfstellen)

ISO/IEC 17025:2005, Dokument Nr. 302.dw, Ausgabe März 2006, Rev. 05

Anhang (Stand 01.07.2010)
Urin (allgemeines Screening inkl. Vortests)

Werte sind in μg/L anzugeben.

Bei der Bestätigungsanalyse/Identifikation sind die angewendeten Methoden wie folgt zu be​zeichnen:
A = nachweisbar

B = nachweisbar nach Hydrolyse

Substanz
Vortest-Cutoff
Bestätigungsanalyse/Identifikation


IA
GC-NPD/ECD
GC-MS
HPLC
LC-MS

Cannabinoide






THC-Carbonsäure













Cocain






Cocain






Benzoylecgonin













Opiate






Morphin (frei)






Codein (frei)






6-Monoacetylmorphin













Barbiturate













Sympathomimetika






Amphetamin






Methamphetamin






MDMA






MDEA













Benzodiazepine






Alprazolam






Diazepam






Nordazepam






Oxazepam






Flunitrazepam






Lorazepam






Desalkylflurazepam






Midazolam






Bromazepam













Andere Arzneistoffe






Methadon






Tramadol






Zolpidem






Blut (Quantifizierung)

Die Bestimmungsgrenzen (LLOQ) der angewendeten Methoden sind in μg/L anzugeben.

Substanz
Extraktion
GC-NPD/ECD
GC-MS
HPLC
LC-MS

Cannabinoide






THC






THC-Carbonsäure













Cocain






Cocain






Benzoylecgonin













Opiate






Morphin (frei)






Codein (frei)













Sympathomimetika






Amphetamin






Methamphetamin






MDMA






MDEA













Benzodiazepine






Alprazolam






Diazepam






Nordazepam






Oxazepam






Flunitrazepam






Lorazepam






Desalkylflurazepam






Midazolam






Bromazepam













Andere Arzneistoffe






Methadon






Tramadol






Zolpidem
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