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Medizinisches Laboratorium fiir morphologische Diagnostik mit makroskopischen,
histopathologischen, zytopathologischen, immunhistochemischen sowie
molekularbiologischen Methoden

Produkte- oder Stoffgruppe,
Tatigkeitsgebiet

HISTOPATHOLOGIE

Chirurgische Praparate (Operati-
onspraparate): Exzisate, Resek-
tate

Biopsien (Gewebeproben, ent-
nommen durch Endoskopie,
Curettage, Stanzen, Laser, Kauter,
etc.)

07.07.2022/ J

1) Geltungsbereich Typ A (fix)
2) Geltungsbereich Typ B (flexibel)
3) Geltungsbereich Typ C (flexibel)

hnm/bgs

Messprinzip 2
(Merkmale, Messbereiche,
Priifungsarten)

Makroskopie

Wiegen, Messen, Beschreiben des

Operationspraparates mit nachfol-
gendem Aufschneiden / Zerlegen
und qualitativem sowie quantitati-
vem Erfassen der pathologischen
Lasionen im Vergleich zum Nor-
malgewebe. Gezielte Gewebeent-
nahme zur mikroskopischen Un-
tersuchung (Zuschnitt).

Beschreibung der Menge, Grosse,
Farbe, Gewebebeschaffenheit vor
kompletter Einbettung zur mikro-
skopischen Untersuchung.

smts0074 de.docx

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

Eigenes Verfahren.
Literatur: 1,2, 3

Eigenes Verfahren.
Literatur: 1, 2, 3
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Produkte- oder Stoffgruppe,
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Chirurgische Praparate, Biopsien
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Messprinzip 2
(Merkmale, Messbereiche,
Priifungsarten)

Fixierung und Entwasserung von
Gewebestlicken in Kassetten mit
konservativer Methode (Formalin,
aufsteigende Alkoholreihe, Xylol,
Paraffin) unter Vakuum/Druck und
Warme

Lichtmikroskopie

Routinemikroskopie
Routinefarbung HE zum Nachweis
mikropathologischer Abweichun-
gen im Vergleich zum Normalge-
webe.

Spezialfarbungen

Hervorheben spezieller Gewebe-
strukturen sowie von Metaplasien,
Mikroorganismen, anorganischen
Ablagerungen, Fremdmaterial, etc.

Schnellschnitt

Intraoperative mikroskopische Un-
tersuchung an Gefrierschnitten
zum Festlegen des Weiteren ope-
rativen technischen Prozedere.

Sentinel-Lymphknoten
Intraoperative und postoperative
Lymphknoten-Untersuchung nach
verfeinerten technischen Protokol-
len zum Nachweis kleinster
Lymphknotenmetastasen (0,2 mm)
gewisser Karzinome und maligner
Melanome.

Enzymhistochemie

Nachweis von Uber- / Unter- oder
fehlender Expression spezifischer
Darmenzyme zur Diagnostik von
Kolon Motilitatsstérungen beson-
ders im Kindesalter, aber auch bei
Erwachsenen.

Immunhistologie / Molekularpatho-
logie

siehe:

Labor fir In-situ-Techniken /
Diagn. Molekularpathologie

smts0074 de.docx

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

Peloris/Biosystems (Verfahren ge-
mass Handbuch)

TPC Trio von medite
(verfahren gemass Handbuch)

Eigenes Verfahren.
Literatur: 1, 2, 3

Eigenes Verfahren.
Literatur: 1,2, 3

Eigenes Verfahren.
Literatur: 1,2, 3

Eigenes Verfahren.
Literatur: 1, 4

Eigenes Verfahren.
Literatur: 5
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jede Art entnommenen Gewebes

ZYTOPATHOLOGIE

Direktabstriche,
Punktionsausstriche,
Sedimentausstriche,
Zytozentrifugate,
Zellblocke
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Messprinzip 2
(Merkmale, Messbereiche,
Priifungsarten)

Elektronenmikroskopie

Ultrastrukturelle Untersuchungs-
technik im Nanometerbereich als
obligater Teil der Routinediagno-
stik bei Nieren-, und evtl. Stoff-
wechselerkrankungen. Adjuvante
Methode bei anderweitig nicht
klarbaren Pathologien.

Extragynédkologische Zytologie

Feinnadelpunktion

Entnahme von diagnostischem
Material, teilweise mit Ultraschall-
steuerung, an ambulanten Patien-
ten.

Lichtmikroskopie
Routinefarbung mittels der Papa-
nicolaou-Methode

Schnelluntersuchungen
Probenverarbeitung und Diagno-
sestellung innerhalb von maximal
45-60 Minuten.

Durchflusszytometrie

Bestimmung der Oberflachen-anti-
gene an Zellsuspensionen von
Feinnadelpunktaten, Lymphkno-
ten-Biopsien und FliUssigkeiten
(Erglsse, Liquor, BAL).

Spezialfdrbungen
siehe:

Histopathologie /
Lichtmikroskopie

Immunzytochemie

siehe:

Labor fir In-situ-Techniken / Im-
munbhistologie und
In-situ-Hybridisierungen

smts0074 de.docx

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

Eigenes Verfahren.
Literatur: 6

Eigenes Verfahren, adaptiert aus
der Literatur.
Literatur: 7, 8, 9, 44, 45

Eigenes Verfahren, adaptiert aus
der Literatur.
Literatur: 8, 9

Eigenes Verfahren, adaptiert aus
der Literatur.
Literatur: 8, 9

Standardverfahren.
Literatur: 10
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Direktabstriche,
Punktionsausstriche,
Sedimentausstriche,
Zytozentrifugate,
Zellblocke

Konventionelle Abstriche,
ThinPrep

MOLEKULARPATHOLOGIE

Frisch- / Gefriergewebe, Blut,
Knochenmark, Punktate

Fixierte Biopsie- und Zyto-
logiepraparate, Frisch-/
Gefriergewebe, Blut, Knochen-
mark, Punktate
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Messprinzip 2
(Merkmale, Messbereiche,
Priifungsarten)

Immunzytochemie

siehe:

Labor fir In-situ-Techniken / Im-
munhistologie und
In-situ-Hybridisierungen

Gynéakologische Zytologie

Mikroskopischer Nachweis von
dysplastischen und malignen Zel-
len sowie Erregern in auswartig
angefertigten Zervixabstrichen.

Typisierung der Humane Papillo-
maviren (HPV) fir 28 verschie-
dene Typen mittels ThinPrep-Pro-
ben

IgH-, IgKappa- und TcRp-Rearran-
gierungs-analysen mittels
Southern Blot.

Nachweis von FLT3 Exon 14 und
15 ITD sowie Exon 20 Mutationen
mittels quantitativer und qualitati-
ver PCR kombiniert mit Sanger-
Sequenzierung.

IgH-, IgKappa- und TcRy-Rear-
rangierungs-analysen mittels PCR
und Fragmentanalyse.

Einzelgen-Mutationsanalysen und
Translokationsnachweise mittels
PCR- resp. RT-PCR-Verfahren
und Sanger-Sequenzierung und/o-
der Fragmentanalyse

Promotormethylierungsanalysen
mittels DBisulfit-Konvertierung,
PCR und Sanger-Sequenzierung

Mikrosatelliten-Instabilitatsnach-
weis mittels PCR und Fragmen-
tanalyse.

Nachweis von Heterozygotie-Ver-
lusten (LOH) mittels PCR und
Fragmentanalyse

smts0074 de.docx

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

Bethesda-Nomenklatur fur die Di-
agnostik der zervikalen Zytologie.
Literatur: 1, 11

Eigenes Verfahren.

Eigenes Verfahren.

An publizierte Analysen anderer
Autoren adaptierte und validierte
Eigenverfahren.
Literatur: 12-28
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Produkte- oder Stoffgruppe,
Tatigkeitsgebiet

Fixierte Biopsie- und Zyto-
logiepraparate

Fixierte Biopsie- und Zytologiepra-
parate, Blut, Plasma, Gefrierge-
webe, DNA, RNA

EDTA-Blut, Gewebe

Formalinfixiertes,
paraffineingebettetes Gewebe
(FFPE)

07.07.2022/ J

1) Geltungsbereich Typ A (fix)
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Messprinzip 2
(Merkmale, Messbereiche,
Priifungsarten)

Nachweis und Typisierung von vir-
ler und bakterieller DNA mittels
PCR und Sanger-Sequenzierung

Genmutations-, Amplifikations,
und Fusionsanalysen mittels Gen
Panels und deren Sequenzierung
mittels Next-Generation Sequen-
cing.

Multiplex-gPCR

Methylation-Array

Mutationsnachweis (ber Amplifika-
tion

Mit dem EndoPath-Gen Panel und
nachfolgender Sequenzierung mit-
tels Next-Generation Sequencing.

Nachweis von viraler RNA mittels
RT-PCR:
HEV

Nachweis bakterieller DNA mittels
PCR:
Treponema pallidum

smts0074 de.docx

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

Eigenes Verfahren.

Thermo Fisher Sequenzierungs-
verfahren:

Eigenes Verfahren adaptiert an
AmpliSeq Panels, Oncomine Pa-
nels mittels S5 Sequenzierung und
Torrent Server / lon Reporter Aus-
wertung (Literatur: 46, 47, 48);

lllumina Sequenzierungsverfahren:
Eigenes Verfahren adaptiert an Ar-
cher Panels, mittels MiSeqg/Next-
Seq Sequenzierung und Archer
Software Auswertung

lllumina Sequenzierungsverfahren:
Eigenes Verfahren mittels Nimble-
Gen Panel und NextSeq Sequen-
zierung. Auswertung mittles eige-
ner Analyse Software (USZ
Pipeline).

Biocartis Verfahren: Idylla System

Illumina Verfahren: Infinium EPIC
850K Methylation Array

Thermo Fisher Sequenzierungs-
verfahren:

Eigenes Verfahren adaptiert an
AmpliSeq Panels, Oncomine Pa-
nels mittels S5 Sequenzierung und
Torrent Server / lon Reporter Aus-
wertung (Literatur: 46, 47, 48);

Eigenes Verfahren (intern entwi-
ckelte PCR-Protokolle)
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Produkte- oder Stoffgruppe,
Tatigkeitsgebiet

IN SITU - TECHNIKEN

Paraffin-, Gefrierschnitte,
zytologische Praparate

Paraffinschnitte,
zytologische Praparate

Paraffinschnitte

Eidgendssisches Departement fur
Wirtschaft, Bildung und Forschung WBF

Staatssekretariat fiir Wirtschaft SECO
Schweizerische Akkreditierungsstelle SAS

Akkreditierungsnummer: SMTS 0074

Messprinzip 2
(Merkmale, Messbereiche,
Priifungsarten)

Immunbhistologie

Immunhistochemie (IHC)
Nachweis zahlreicher Antigen-
strukturen zur Klassifizierung und
Diagnose von wenig differenzier-
ten malignen Tumoren. Identifika-
tion der Lokalisation des Primartu-
mors bei Vorliegen einer
Metastase. Klassierung von Lym-
phomen und Leukamien. Bestim-
mung von prognostischen und pra-
diktiven Faktoren. Bestimmung
von Hormonrezeptoren. Identifika-
tion von infektiésen Erregern. Se-
lektive Darstellung bestimmter
Zelltypen zur Beurteilung derer
Frequenz und Verteilung im Ge-
webe. Inkubationen fiir wissen-
schaftliche Arbeiten.

In-Situ-Hybridisierung

Fluoreszenz-In-Situ-Hybridisie-
rung (FISH)

Nachweis numerischer chromoso-
maler und genetischer Aberratio-
nen wie Gen-Amplifikationen (z.B.
HER 2, MDM 2) in soliden Tumo-
ren, Deletionen (z.B. ATM, p53) in
Lymphomen und struktureller Ab-
errationen wie Translokationen
(z.B. c-Myc, FUS) bei Lymphomen
oder Sarkomen.

Chromogen-In—-Situ-Hybridisie-
rung (CISH)

Nachweis Epstein Barr Virus und
Kappa- / Lambda

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

Kommerzielle Verfahren vollauto-
matisiert mittels Farbeautomaten
- BenchMark Ultra von Ventana
Medical Systems/Roche Diagnos-
tics

- Bond-Ill und Bond RX von Leica
Biosystems

modifiziert und adaptiert aus der
Literatur 35

Eigene Verfahren:
manuell modifiziert und adaptiert
aus der Literatur 35

Kommerzielles Verfahren vollauto-
matisiert mittels Farbeautomaten
Bond-Max und Bond-Ill von Leica
Biosystems (von Firma entwickel-
tes Protokoll).

Eigenes Verfahren:

intern entwickelte FISH-Protokolle
und Testanleitung der Firma Dako,
geringfiigig modifiziert

Kommerzielle Verfahren vollauto-
matisiert mittels Farbeautomaten
Bond-Max und Bond-Ill von Leica
Biosystems (von Firma entwickel-
tes Protokoll).

Das Priflaboratorium flhrt eine Liste mit detaillierten Angaben zu den Tatigkeiten im Geltungsbe-
reich der Akkreditierung. Diese ist auf Anfrage beim Priflaboratorium erhaltlich.
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2) Geltungsbereich Typ B (flexibel)
3) Geltungsbereich Typ C (flexibel)
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