Richtlinien der ,, Gesellschaft fur Toxikologische und Forensische
Chemie" (GTFCh) zum Qualitatsmanagement bel for ensisch-chemischen
Unter suchungen von Betaubungsmitteln (Suchtstoffen)

Erstellt unter Mitarbeit von W.-R. Bork, Berlin; Th. Daldrup, Dusseldorf; K. Einhellig, Mlinchen; A.
Jacobsen-Bauer, Stuttgart; G. Megges, Minchen; L. v. Meyer, Munchen; M.R. Mdller, Homburg/Saar; P.
Rosner, Kid; E. Schneider, Stuttgart; U. Zerdl, Wiesbaden

Diese Richtlinien wurden mit kleinen Anderungen auch von den LKA und dem BKA
verabschiedet.

. Vorwort und Gdtungsbereiche

Forensi sch-chemische Untersuchungen von Betaubungamitteln werden im Rahmen von Ermittlungs:
und Strafverfahren ausgefiihrt. Die Untersuchungsmethoden miissen dem Stand von Wissenschaft
und Technik geniigen.

Fur diese Untersuchungen ergeben sich Mal3nahmen zum Quiitétsmanagement insbesondere aus der
Européischen Norm EN ISO/IEC 17025 sowie dem Eichgesetz der Bundesrepublik Deutschland
bzw. aus den entsprechenden Gesetzen anderer Stasten. Sachbewei serhebliche Ergebnisse miissen
durch den Einsatz geeigneter Andysenmethoden gesichert werden. Die Qudlitét der Methoden it
durch regd médge interne und externe Kontrollen zu gewahrleisten.

Gdtungshereiche Sind:
- ldentifizierung und Quantifizierung von Betdubungamitteln, Begleit- und Verschnitt-stoffen in
festen und fllissgen Zubereitungen
- Maeidvergleich von Betaubungsmitteln und -zubereitungen

- ldentifizierung von Betaubungsmitteln und -zubereitungen im Spurenbereich (z. B. an Saug-
und Wischproben, Rauschgiftutensilien)

1. Malnahmen zum Qualitatsmanagement

Das Quditasmanagement unterscheidet zwischen Struktur-, Prozef3- und Ergebnisquditédt. Mals
nahmen hierzu snd in einem Handbuch festzulegen und umzusatzen. Dieses muld Ziglsetzungen,
Aufgabenbereiche, Verantwortlichkeiten, Zustandigkeiten und Verfahrensablaufe eines Labors
beinhaten. Aufgabenbereiche missen definiert, Verantwortlichkeiten und Zustandigkeiten erfaly,
aufeinander abgestimmt, festgelegt sowie aus einem Organigramm erschtlich sain.

A. Malinahmen zur Strukturqualitét

1. Personelle Voraussetzungen

Das wissenschaftliche Persond des Labors, in dem die bezelchneten Untersuchungen durchgefihrt
werden, mul3 ein abgeschlossenes Hochschulstudium (Chemie, Pharmazie, Lebensmittelchemie),
maoglichgt mit Promotion nachweisen.

Der Leter* eines Labors muld dartiber hinaus eine mindestens 5-jdhrige forensisch-chemische
Erfahrung hingchtlich der sdbstdndigen Begutachtung von Subgtanzproben besitzen. Dies kann
bespidsveise durch die Anerkennung ds ,Forensscher Chemiker GTFCh, Fachrichtung
Betaubungamitte, Identifizierung, Quantifizierung und Materidvergleich” nachgewiesen werden.

* Aus Griinden der Ubersichtlichkeit wird hier und im Folgenden die maskuline Form verwendet. Sie ist
ausdriicklich geschlechtsneutral zu interpretieren.



Beim technischen Persond wird ene qudifizierte Berufsaushildung auf dem Gebiet der Labortétigkeit
vorausgesetzt.

Fur dle wissenschaftlichen und technischen Mitarbeiter besteht die Pflicht der s@ndigen
fachbezogenen Fortbildung.

2. Raumliche Voraussetzungen

Die Laborraume missen 0 beschaffen sein, dal3 Unbefugte keinen Zugang haben. Laborfremde
Personen dirfen sch nur in Begleitung von autorisertem Persond in den Laborréumen aufhdten. Die
Laborfléche und die raumliche Strukturierung miissen dem jewalligen Untersuchungsumfang und der
Aufgabengelung gerecht werden. Riickstandsand ytische Untersuchungen und z. B. Untersuchungen
von biologischem Materid (Korperflissgkeiten und Organteile) sind in réumlich einwandfreier
Trennung von de Pulverandytik und vonenander zur Vermedung von Kontaminaionen
vorzunehmen. Dies gilt auch fir die Lagerung der Assarvate.

Es miissen abschliel¥are Kihleinrichtungen vorhanden sein, damit andytische Standards und ggf.
Assarvae vor und nach der Untersuchung sachgerecht und vor unberechtigtem Zugriff geschiitzt
gelagert werden konnen.

3. Apparative Voraussetzungen
Es missen Gede vorhanden sain, die ene endeutige Identifizierung und Quantifizierung von
Einzel substanzen sowie einen beweiserheblichen Vergleich komplexer Stoffgemische erlauben.
Die erforderliche Ausriistung umfald derzeit neben der Grundausstattung eines andytischen Laborsin
der Regd Geréte fir

- Fourier-Transform-Spektra photometrieim Bereich Infrarot/nahes Infrarot (IR/NIR),

- Gaschromatographie mit Flammenionisationsdetektor bzw. stickstoffspezifischem Detektor,

- Hochdruckfllissigchromatographie mit UV -Detektor, Fluoreszenzdetektor,

- Diodenarraydetektor und massensel ektivem Detektor,

- Kombinierte Gaschromatographie/M assenspektrometrie (GC/MS),

- Mikroskopie,

- DUnnschichtchromatographie,
Andere Geréte, die gleichwertige Ergebnisse liefern, konnen eingesetzt werden. Die Untersu-
chungsmethoden miissen der Aufgabenstellung angepasst sain.

B. Malnahmen zur Prozessqualitat

Eswird ein Quditasmanagementhandbuch ergdlit.
Detalllierte Quditatsmanagement-Mal3nahmen an den Arbeitsplétizen werden in Arbeitsanwe sungen
bzw. technischen Aufzeichnungen geregelt. Hierzu gehdren z. B.

- Methodenbeschreibungen

- Untersuchungsvorschriften

- Geréehandblicher

- Wartungs- und Bedienungsanleitungen
- Anlatungen fur Funktionsprifungen und



- Kdibrieranleitungen

1. Anforderungen an die Verpackung der zu untersuchenden Proben

- Die Asservatbehdtnisse (moglichst Einwegbehditnisse) mitissen fir die Proben geeignet sain,
insbesondere sauber und gegen mechanische Einfliisse wéhrend des Transports/Versands
geniigend fest.

- Die engehenden Proben werden unmittelbar auf Vollsandigket, Unversehrthet und
Tauglichkeat zur Untersuchung geprdift.

Ist aus dem Untersuchungsauftrag zu entnehmen, dal3 z. B. serologische, faserkundliche und andere
spourenkundliche Untersuchungen notwendig sein konnten oder Probleme der Lagerung entstehen
konnen, sind Sechverstdndige der jeweiligen Fachrichtungen zu konsultieren. VVon einer unmittelbaren
Uberprifung der Vollstandigkeit des Untersuchungsmaterials kann dann abgesehen werden.

2. Malnahmen zur |dentitatssicherung, Gewahrsamskette und zum Verbleib der Proben
- SAmtliche eingehenden Auftrége sind eindeutig nachvallzienbar zu regidtrieren.
- Nicht eindeutig zuzuordnende Proben werden nicht bearbeitet und gegebenenfalls zurtick-
gesandt. Vermerke hierliber sind in den Laborunterlagen zu dokumentieren.
- Jeder Auftrag und jede dazu gehdrende Probe wird mit einer internen |dentifikationsnummer
versehen, die wahrend der gesamten Andysendauer belbehdten wird.

- Biszur Andyse snd die Proben sachgerecht zu lagern, so dal3 Sich der Andyt moglichd nicht
verdndert und Kontaminationen ausgeschlossen sind.

- Uber die Untersuchungen ist jeweils ein nachvollziehbares Laborprotokoll zu fiihren, aus dem
auch die Namen der betelligten Labormitarbeiter ersichtlich snd.

- Die nach Abschluf der Untersuchungen verbliebenen Probenmengen sind méglichst an den
Auftraggeber zurlickzuleiten oder esist nach anderweitigen geltenden Verwaltungsvorschriften
zu verfahren. Der Verblelb des Untersuchungsmaterids nach Abschlufd der Untersuchungen ist
zu dokumentieren.

3. Datenschutzmal3nahmen

Die Besimmungen des Datenschutzgesstzes sind zu beachten. Alle im Labor Tétigen miissen
regedmaldg auf ihre Schwegepflicht hingewiesen werden. Diese Hinweise Snd in gesigneter Form zu
dokumentieren.

4. Malthahmen zur Dokumentation

Die Untersuchungsauftrége, Untersuchungsprotokolle, Rohdaten der Analysen und dle Unterlagen,
wie Auswertungen von Mel3ergebnissen oder Andysen, Me3protokolle, Kalibrationen,
Chromatogramme, Spektren, Anaysenberichte und Gutachten sowie die Analysenvorschriften der
Untersuchung missen vollsténdig gesammdt und so dokumentiert werden, dal3 de jederzait
nachvollzogen werden konnen. Anhand der Unterlagen missen die korrekte Durchfiihrung der
Andysen und die daraus abgd eitete Begutachtung nachvollziehbar sain.

Die inditutsiibliche Dokumentation ist in einer Arbetsanweisung zu beschreiben.

Dem Auftraggeber ist Uber das Ergebnis ein schriftlicher Untersuchungsbericht bzw. en Gutachten
entsprechend der Fragestellung zu fertigen und zukommen zulassen. Daraus muf3 insbesondere



- der Name des Beschuldigten (soweit bekannt) und

- der Name der Person, die fur die Untersuchung und die Vertretung nach auf3en verantwortlich
i, hervorgehen.

Dariiber hinaus sind die angewandten Analysemethoden anzugeben.
Die Aufbewahrungsfristen richten sich nach den einschldgigen Rechtsvorschriften.

5. MafRnahmen zur Geréate- und Laborsicherheit

Fur die Andysen eingesstzte Gerdte miissen regelmédldg gewartet, in funktionstiichtigem Zustand
gehdten und — sofern eichfahig — geaicht werden. Die Betriebsanwe sungen der Herstdler and zu
beachten. Es sind Gerédtehandbticher zu fiihren.

Die Sicherhetsausriistung des Labors muf3 den V orschriften entsprechend vorhanden sein.

Die Sicherheitsvorschriften fir das Arbeiten im Labor — einschlieldich des eventudlen Umgangs mit
radioaktiven Stoffen — sind einzuhdten.

Eine Einwelsung Uber den Umgang mit Betéaubungsmitteln sowie mit Gefahrstoffen und deren
sachgerechte Entsorgung ist notwendig. Entsprechende Belehrungen miissen regdmddg erfolgen und
dokumentiert werden.

C. Malnahmen zur Ergebnisqualitét

1. Grundséatzliches zur Anwendung von Unter suchungsmethoden

Die Laboratorien missen Gewahr dafir bieten, dal3 die Analysen nach dem Stand der Wi ssenschaft
und Andysentechnik ausgefiihrt werden. Grundsétzlich i es dem Sechverddndigen freigestdlt,
welche Methoden eingesetzt werden. Es mul3 jedoch gewéhrleistet sein, dal3 das Ergebnis eindeutig
gesichert it

Es mui3 gewdhrleistet sein, dal3 die Untersuchung die Probe in ihrer Gesamtheit erfaly;

dabe ig eine wissenschaftlich anerkannte Stichprobennahme zuléssg.

Der Umgang mit dem Untersuchungsmaterid sollte so erfolgen, dal? eine Nachuntersuchung mdglich
ist.

2. Dokumentation und Verwendung von Analysenvor schriften:

Als Tell des Quditdtsmanagementshandbuchs Snd die vom Labor verwendeten Anaysenvorschriften
maglichgt unter Bezugnahme auf entsprechende wissenschaftliche Literatur zu dokumentieren und zu
aktuaiseren.

Se missen gepruft und die Methoden missen validiert sein. Das Ergebnis der Vdidierung ig zu
dokumentieren.

Die Andysenvorschriften missen so ausgearbeitet sein, dald das technische Personad nach
entsprechender Einwelsung mit ihnen umgehen kann.

Es muf3 schergestd |t sain, dal? genau nach den niedergelegten \V orschriften gearbeitet wird.
Jede Abweichung von den Andysenvorschriften ist festzuhaten.

3. Kontrollmaf3nahmen bel Analysen



Zur Gewdhrlesung der Andysenqudité missen sowohl interne ds  auch  externe
Qudtdtsmanagementmalinahmen erfolgen.

3.1 Interne Qualitatskontrolle

Arbets&glich oder serienbezogen missen Quaitdsmanagementmalinahmen erfolgen, die dazu
dienen, eventudle Fehler zu entdecken. Diese Ma3nahmen umfassen z. B.

- regeméiige Blindwertkontrollen

- wiederholte Messungen mit getrennter Probennahme (wenn maglich)

- Einsatz von Kontrollproben zur Uberpriifung der Prazision und Richtigkeit

3.1.1 Richtigkeitskontrolle

Bei quantitativen Analysen beschreibt die Richtigkeit das Ausmal’ der Ubereingimmung zwischen
dem Sollwert einer aus zetifizietem Referenzmaterid (moglichst Festsubstanz) hergestellten
Kontrollprobe und dem gemessenen Wert.

Die Richtigkaitskontrolle sollte nach Mdoglichket in dem zu erwartenden Konzentrationsbereich
liegen.

Fdls ken zetifizietes Referenzmateria eingesstzt wird, konnen Kontrollproben mit reinen
Referenzsubstanzen salbst hergestd|t werden. Die zuverléssge Verwendbarkeit mul? im Rahmen der
internen bzw. externen Quaitdtskontrolle belegt werden.

3.1.2 Prézisonskontrolle

Die Prazision beschreibt das Ausmald der Ubereingtimmung der Ergebnisse wiederholter Messungen.
Se wird quantitativ durch die Standardabweichung oder den Variationskoeffizienten von
Wiederholungsmessungen in einem Probenmaterial beschrieben. Zu unterscheiden ist die Prézison in
der Serie und die Prézison von Tag zu Tag sowie die Prézison zwischen Laboratorien.

Prézis onskontrollproben kénnen in ihrer Zusammensetzung unbekannt sein, miissen jedoch homogen
und bel sachgemé3er Lagerung wahrend der Verwendungszeit unveréndert haltbar bleiben.

3.2 Externe Qualitatskontrolle

Die extene Quditdtskontrolle erfolgt durch Ringversuche. Diese erganzen die laborinterne
Richtigkeitskontrolle und gewahrleisten zugleich die objektive Uberwachung der Richtigkeit von
Ergebnissen  quditativer und  quantitativer  forendsch-chemischer Untersuchungen  von
Betéubungsmitteln. Die Ligte von Andyten, fir die Ringversuche durchgeftinrt werden, unterliegt der
géndigen Aktudiserung.

Laboratorien, die anaytisch-chemische Untersuchungen von Betdubungsmitteln fir forenssche
Zwecke durchftihren, snd zur reged médgen Tellnahme an einschlégigen Ringversuchen verpflichtet.

1. Anlagen
Diese Richtlinien werden durch Anlagen erganzt, wenn dies erforderlich wird.

1V. Inkrafttreten

Diese Richtlinien wurden gemdl3 Beschluss des Vorgstandes der GTFCh vom 26.04.2001 genehmigt
und in Kraft gesetzt.



