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Leitbild

Qualität in der Pathologie ist kein Zufallsprodukt, 
sondern das Ergebnis strukturierter Prozesse, 
fachlicher Expertise  und ethischer Verantwortung, 
mit dem Ziel durch verlässliche Diagnostik die 
bestmögliche Therapie zu finden.
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Agenda

 Materialvoraussetzung
 Technische Durchführung
 Interne Qualitätssicherung
 Externe Qualitätssicherung 



Einflussfaktoren
 

Bx 
bevorzugt

Präanalytik & Analytik

Bx vs Rx

6–72h

LDTs ist die Regel

Proficiency testing
Monitoring
Reporting

Biologie
(Tumor/Observer)

Inkomplette Fixation
-> Gradient

Auswertbarkeit

1Frankel WL et al. Lynch Syndrome.  In: WHO Classification of Tumors. Digestive System Tumours. WHO, IARC 2019 ; p515–521

Interpretation1

im Kontext von
• Tumortyp
• Pat & Familien Hx
• andere Befunde

Formalin
> Alkohol

Auswertung nur mit
-> Interner Kontrolle

Art der Fixierung

Autostainer vs. Manual
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Technische Durchführung

Immunhistologie
  ready to use Antikörper

 Laboratory developed tests

 Klimaanlage

 Luftdruck

 Stockwerke

 Materialqualität

Molekularpathologie
  geschlossenes System

 Offenes System

 Panels

 Materialqualität
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Interne und externe Qualitätssicherung

• Interne QS
• kommerzielle 

Kontrollen
• Negativkontrollen
• Positivkontrollen

• z.B. Klasse 1 und Klasse 2 
AK

• externe QS

• Monitor
• Qualitätszirkel
• Ringversuche
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Akkreditierung nach DIN



30.04.2026

Ablauf Ringversuche

Wissenschaftliche 
Forschung/

Harmonisierungsstudie

Vorbereitungs-
phase

Phase I:
Präparation

Phase II:
Interner 

Ringversuch

Phase IIIa:
Offener 

Ringversuch

Phase IIIb:
Offener 

Ringversuch-
Auswertung

Färbeproblem
Interpretationsproblem
Methodenproblem

Vorgaben für Lead-und Panelinstitute:

Akkreditiert und/oder Onkozert zertifiziert
ausgewiesene Expertise in der jeweiligen Tumorentität, molekularen Untersuchungsmethode 

oder
immunhistologischen Färbemethode
jahrelange Erfahrung in der Konzeption oder Durchführung von RV
Nachgewiesene Qualität durch Ringversuche
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Ringversuche Mammakarzinome
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Ringversuch: HER2 Ultralow

 70 Plätze für die DACH-Region, Anmeldung war bis 31.03.2026 möglich

• offener Ringversuch 20.04.2026 – 04.05.2026

 24 Fälle, TMA, ausschließlich Echtmaterial

 Hoher Screening Aufwand: 420 Fälle für internen Ringversuch

• Maßgebliche Kategorisierung: HER2-Score (0, 0+, 1+, 2+, 3+)
• HER2-null / HER2-ultralow / HER2-low / HER2-positiv 

• Leadpanelinstitut: MVZ Pathologie Hildesheim Hannover-Zentrum GmbH 
(Professor von Wasielewski)

• Interner Ringversuch mit den am häufigsten genutzten HER2-Antikörpern und 
Protokollen



Anforderungen bei Liquid biopsy

• K2EDTA-Blutentnahmeröhrchen
− zwischen Blutentnahme und Plasmaseparation 

sollten weniger als 4 Stunden liegen

• Streck Cell-free DNA-Blutentnahmeröhrchen
− zwischen Blutentnahme und Plasmaseparation 

können 72 Stunden liegen
− enthält ein Konservierungsmittel, das die 

Freisetzung genomischer DNA begrenzt, die 
Isolierung hochwertiger zellfreier DNA ermöglicht 
und den Abbau zirkulierender Tumorzellen (CTCs) 
minimiert

Der Erfolg der Analyse der zirkulierenden Tumor-DNA (ctDNA) hängt stark von der korrekten Handhabung der Blutproben 
kurz nach der Blutentnahme ab.

o Vorhandensein von Wildtyp-DNA kann zu gestörten Testergebnissen führen
o durch Scherkräfte, zu hohe Zentrifugationsgeschwindigkeiten (Zelllyse) und eine längere Zeitspanne zwischen 

Blutentnahme und Plasmaseparation, kann es zu einer DNA-Kontamination basierend auf weißen Blutkörperchen 
kommen (Transport über eine Rohrpostanlage wird nicht empfohlen)
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• formlos 
• schwer fassbar
• weich

Unklare schwammige 
Anforderungen, die die 
Qualitätssicherung erschweren
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