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Richtlinien der ,Gesellschatft fir Toxikologische urd Forensische Chemie*
(GTFCh) zum Qualitdtsmanagement bei forensisch-cheischen
Untersuchungen von Betdubungsmitteln (Suchtstoffen)

Erstellt unter Mitarbeit von W.-R. Bork, Berlin; Th. Daldrup, Disseldorf; K. Einhellig, Minchen;
A. Jacobsen-Bauer, Stuttgart; G. Megges, Mduinchen; L v. Meyer, Minchen; M.R. Mdller,
Homburg/Saar; P. Rosner, Kiel; E. Schneider, Stuttgrt; U. Zerell, Wiesbaden

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

I.  Vorwort und Geltungsbereiche

Forensisch-chemische Untersuchungen von Betdubungsmitteln werden imnRabmEr-
mittlungs- und Strafverfahren ausgefthrt. Die Untersuchungsmethodennniesse Stand
von Wissenschaft und Technik gentigen.

Fur diese Untersuchungen ergeben sich Ma3inahmen zum Qualitatsmanadgsbesondere
aus der Europaischen Norm EN ISO/IEC 17025 sowie dem EichgeseBumidesrepublik
Deutschland bzw. aus den entsprechenden Gesetzen anderer Staaten.eBsrhbbliche
Ergebnisse muissen durch den Einsatz geeigneter Analysenmethoddergeserden. Die
Qualitat der Methoden ist durch regelméaRige interne und externe Kontrollen zulgesteinr

Geltungsbereiche sind:

- Identifizierung und Quantifizierung von Betdubungsmitteln, Begleit- undscVitt-
stoffen in festen und fliissigen Zubereitungen

- Materialvergleich von Betaubungsmitteln und -zubereitungen

- Identifizierung von Betaubungsmitteln und -zubereitungen im SpurenbereiBh én
Saug- und Wischproben, Rauschgiftutensilien)

II. MalRhahmen zum Qualitdtsmanagement

Das Qualitatsmanagement unterscheidet zwischen Struktur-, Pnazé(Ergebnisqualitat.
Maflinahmen hierzu sind in einem Handbuch festzulegen und umzusetzen.ni8sgeel-
setzungen, Aufgabenbereiche, Verantwortlichkeiten, Zustandigkeiten unahxéréablaufe
eines Labors beinhalten. Aufgabenbereiche missen definiert, Veraitwkaiten und Zu-
standigkeiten erfal3t, aufeinander abgestimmt, festgelegt sowieiaem Organigramm er-
sichtlich sein.

A. Malnahmen zur Strukturqualitat

1. Personelle Voraussetzungen

Das wissenschaftliche Personal des Labors, in dem die bezerchimt&suchungen durch-
gefuhrt werden, muf3 ein abgeschlossenes Hochschulstudium (Chemie, Rhakelzens-
mittelchemie), mdglichst mit Promotion nachweisen.

Der Leiter* eines Labors mul3 dariiber hinaus eine mindestens 5-jdmegsisch-chemische
Erfahrung hinsichtlich der selbstandigen Begutachtung von Substanzprobeerbebies
kann beispielsweise durch die Anerkennung als ,Forensischer ChemikeChGTFach-
richtung Betaubungsmittel, Identifizierung, Quantifizierung und Mdtenigleich® nachge-
wiesen werden.

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



T + K (2000) 68 (2): 80

Beim technischen Personal wird eine qualifizierte Berufsausbildwigdem Gebiet der
Labortatigkeit vorausgesetzt.

Fur alle wissenschaftlichen und technischen Mitarbeiter bestehPfialt der standigen
fachbezogenen Fortbildung.

2. Raumliche Voraussetzungen

Die Laborrdume miussen so beschaffen sein, dal3 Unbefugte keinen Zugamglhbloe-
fremde Personen dirfen sich nur in Begleitung von autorisiertem Plensaten Laborrau-
men aufhalten. Die Laborflache und die rdumliche Strukturierung misserjeteiligen
Untersuchungsumfang und der Aufgabenstellung gerecht werden. Ruckstanidsdealy
Untersuchungen und z. B. Untersuchungen von biologischem Material (Korpgkiiitesn
und Organteile) sind in rAumlich einwandfreier Trennung von der Pulvgti&anahd vonein-
ander zur Vermeidung von Kontaminationen vorzunehmen. Dies gilt auch fliagkeung
der Asservate.

Es missen abschlieBbare Kuhleinrichtungen vorhanden sein, damit analytesti@rds und
ggf. Asservate vor und nach der Untersuchung sachgerecht und vor unbenecHtigjriff
geschitzt gelagert werden konnen.

3. Apparative Voraussetzungen

Es mussen Gerate vorhanden sein, die eine eindeutige Identifizierung undif)eramg von
Einzelsubstanzen sowie einen beweiserheblichen Vergleich komplerodigesische
erlauben.

Die erforderliche Ausristung umfal3t derzeit neben der Grundausstathesyanalytischen
Labors in der Regel Geréate fur
- Fourier-Transform-Spektralphotometrie im Bereich Infrarot/nahes InfiiOtIR),

- Gaschromatographie mit Flammenionisationsdetektor bzw. stickstaffspeem
Detektor,

- Hochdruckflussigchromatographie mit UV-Detektor, Fluoreszenzdetektor,
- Diodenarraydetektor und massenselektivem Detektor,

- Kombinierte Gaschromatographie/Massenspektrometrie (GC/MS),

- Mikroskopie,

- Dunnschichtchromatographie,

Andere Geréate, die gleichwertige Ergebnisse liefern, kdnnen eizgegerden. Die Untersu-
chungsmethoden mussen der Aufgabenstellung angepasst sein.

B. Maflinahmen zur Prozessqualitat

Es wird ein Qualitatsmanagementhandbuch erstellt.
Detaillierte Qualitdtsmanagement-MalRnahmen an den Arbeitapléteeden in Arbeitsan-
weisungen bzw. technischen Aufzeichnungen geregelt. Hierzu gehdren z. B.

- Methodenbeschreibungen

- Untersuchungsvorschriften

- Geratehandbiicher

- Wartungs- und Bedienungsanleitungen
- Anleitungen fir Funktionsprifungen und
- Kalibrieranleitungen
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1. Anforderungen an die Verpackung der zu untersuchenden Proben

- Die Asservatbehéltnisse (mdglichst Einwegbehaltnisse) miigseie Proben geeignet
sein, insbesondere sauber und gegen mechanische Einflisse wahrend ndes Tra
ports/Versands genlgend fest.

- Die eingehenden Proben werden unmittelbar auf Vollstandigkeit, Uhvérsié und
Tauglichkeit zur Untersuchung gepruft.

Ist aus dem Untersuchungsauftrag zu entnehmen, dafd z. B. serologiseHeini@iche und
andere spurenkundliche Untersuchungen notwendig sein kénnten oder Probleme deigLager
entstehen kdnnen, sind Sachverstandige der jeweiligen Fachrichtungen ztidr@nsu/on
einer unmittelbaren Uberpriifung der Vollstandigkeit des Untersuchunggamkann dann
abgesehen werden.

2. MalRnahmen zur Identitatssicherung, Gewahrsamskette und zum Verbleib der Proben

- Samtliche eingehenden Auftrage sind eindeutig nachvollziehbar zu registrieren.

- Nicht eindeutig zuzuordnende Proben werden nicht bearbeitet und gegebsnenfall
zurtckgesandt. Vermerke hiertber sind in den Laborunterlagen zu dokumentieren.

- Jeder Auftrag und jede dazu gehorende Probe wird mit einer internen
Identifikationsnummer versehen, die wahrend der gesamten Analysendineéralien
wird.

- Bis zur Analyse sind die Proben sachgerecht zu lagern, so dal’ rshamatig moglichst
nicht verandert und Kontaminationen ausgeschlossen sind.

- Uber die Untersuchungen ist jeweils ein nachvollziehbares Laborprotwkdiihren,
aus dem auch die Namen der beteiligten Labormitarbeiter ersichtlich sind.

- Die nach Abschluld der Untersuchungen verbliebenen Probenmengen sind méaglichst
den Auftraggeber zuriickzuleiten oder es ist nach anderweitigeendeft Verwal-
tungsvorschriften zu verfahren. Der Verbleib des Untersuchungsmsatanath
Abschlul3 der Untersuchungen ist zu dokumentieren.

3. DatenschutzmalRnahmen

Die Bestimmungen des Datenschutzgesetzes sind zu beachtem Al@ar Tatigen mussen
regelmalig auf ihre Schweigepflicht hingewiesen werden. Diassédite sind in geeigneter
Form zu dokumentieren.

4. MalRRnahmen zur Dokumentation

Die Untersuchungsauftrage, Untersuchungsprotokolle, Rohdaten der Analyseleudd-a
terlagen, wie Auswertungen von Mel3ergebnissen oder Analysen, Mel3protiladilbeatio-
nen, Chromatogramme, Spektren, Analysenberichte und Gutachten sowie bjigeAvar-
schriften der Untersuchung mussen vollstandig gesammelt und so dokuimeetdsn, dald
sie jederzeit nachvollzogen werden kdnnen. Anhand der Unterlagen musskorrdige
Durchfihrung der Analysen und die daraus abgeleitete Begutachtung nachvollziehbar sein.

Die institutstbliche Dokumentation ist in einer Arbeitsanweisung zu beschreiben.

Dem Auftraggeber ist Gber das Ergebnis ein schriftlicher Satdungsbericht bzw. ein Gut-
achten entsprechend der Fragestellung zu fertigen und zukommen zuUlsgses. muld ins-
besondere
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- der Name des Beschuldigten (soweit bekannt) und

- der Name der Person, die fur die Untersuchung und die Vertretung naah aul3e
verantwortlich ist, hervorgehen.

Dartber hinaus sind die angewandten Analysemethoden anzugeben.
Die Aufbewahrungsfristen richten sich nach den einschlagigen Rechtsvorschrifte

5. MalRnahmen zur Gerate- und Laborsicherheit

Fur die Analysen eingesetzte Gerate mussen regelmalig tgewar funktionstiichtigem
Zustand gehalten und — sofern eichfahig — geeicht werden. Die Batwedisungen der
Hersteller sind zu beachten. Es sind Geratehandbiicher zu fuhren.

Die Sicherheitsausriistung des Labors muf3 den Vorschriften entsprechend vorhanden sein.

Die Sicherheitsvorschriften fir das Arbeiten im Labor — einscidiel3les eventuellen
Umgangs mit radioaktiven Stoffen — sind einzuhalten.

Eine Einweisung Uber den Umgang mit Betaubungsmitteln sowie nah@#bffen und deren
sachgerechte Entsorgung ist notwendig. Entsprechende Belehrungen neggslemaliig
erfolgen und dokumentiert werden.

C. Malnahmen zur Ergebnisqualitat

1. Grundsétzliches zur Anwendung von Untersuchungsmethoden

Die Laboratorien mussen Gewahr daftir bieten, daf? die Analysen na@taleinder Wissen-
schaft und Analysentechnik ausgefuhrt werden. Grundsatzlich ist esSSdemverstandigen
freigestellt, welche Methoden eingesetzt werden. Es mul3 jedockhdeistet sein, dal’ das
Ergebnis eindeutig gesichert ist.

Es mul3 gewahrleistet sein, dal3 die Untersuchung die Probe in ihrer GesamfBieit erfa
dabei ist eine wissenschaftlich anerkannte Stichprobennahme zulassig.

Der Umgang mit dem Untersuchungsmaterial sollte so erfolgeneidaldNachuntersuchung
maoglich ist.

2. Dokumentation und Verwendung von Analysenvorschriften:

Als Teil des Qualitatsmanagementshandbuchs sind die vom Labor verereAdetysenvor-
schriften mdglichst unter Bezugnahme auf entsprechende wissensckbdfiteratur zu do-
kumentieren und zu aktualisieren.

Sie missen geprift und die Methoden muissen validiert sein. Das ErdebNialidierung ist
zu dokumentieren.

Die Analysenvorschriften missen so ausgearbeitet sein, dafl dasdeehRersonal nach
entsprechender Einweisung mit ihnen umgehen kann.

Es mul} sichergestellt sein, dal} genau nach den niedergelegten Vorschriftategearthe
Jede Abweichung von den Analysenvorschriften ist festzuhalten.

3. Kontrollmalinahmen bei Analysen

Zur Gewahrleistung der Analysenqualitdt missen sowohl interne wb axterne
Qualtatsmanagementmal3nahmen erfolgen.
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3.1 Interne Qualitatskontrolle

Arbeitstaglich oder serienbezogen missen QualitatsmanagementmafinaHoigen, die
dazu dienen, eventuelle Fehler zu entdecken. Diese Malinahmen umfassen z. B.

- regelmafige Blindwertkontrollen
- wiederholte Messungen mit getrennter Probennahme (wenn mdaglich)
- Einsatz von Kontrollproben zur Uberpriifung der Prazision und Richtigkeit

3.1.1 Richtigkeitskontrolle

Bei quantitativen Analysen beschreibt die Richtigkeit das AusmaRlsEneinstimmung zwi-
schen dem Sollwert einer aus zertifiziertem Referenzrah{@noglichst Festsubstanz) herge-
stellten Kontrollprobe und dem gemessenen Wert.

Die Richtigkeitskontrolle sollte nach Mdglichkeit in dem zu erenaden Konzentrationsbe-
reich liegen.

Falls kein zertifiziertes Referenzmaterial eingesetrzd Wkonnen Kontrollproben mit reinen
Referenzsubstanzen selbst hergestellt werden. Die zuverldgsigeendbarkeit mufd im
Rahmen der internen bzw. externen Qualitatskontrolle belegt werden.

3.1.2 Prazisionskontrolle

Die Prazision beschreibt das Ausmaf der Ubereinstimmung der Esglviederholter Mes-
sungen. Sie wird quantitativ durch die Standardabweichung oder den Vakiaéfiizsenten
von Wiederholungsmessungen in einem Probenmaterial beschrieben. Zu umtensishealie
Préazision in der Serie und die Prazision von Tag zu Tag sowigdlesien zwischen Labo-
ratorien.

Préazisionskontrollproben kdnnen in ihrer Zusammensetzung unbekannt sein, mdeshn je
homogen und bei sachgeméaRer Lagerung wahrend der Verwendungszeit unveeitiert
bleiben.

3.2 Externe Qualitatskontrolle

Die externe Qualitatskontrolle erfolgt durch Ringversuche. Dieg&neen die laborinterne
Richtigkeitskontrolle und gewahrleisten zugleich die objektive Ubdrwag der Richtigkeit
von Ergebnissen qualitativer und quantitativer forensisch-chemischersucttangen von
Betaubungsmitteln. Die Liste von Analyten, fur die Ringversuche durghgefverden,

unterliegt der standigen Aktualisierung.

Laboratorien, die analytisch-chemische Untersuchungen von Betaubungsmittel
forensische Zwecke durchfiihren, sind zur regelmalligen Teilnahme achl@&ygen
Ringversuchen verpflichtet.

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

IV. Inkrafttreten

Diese Richtlinien wurden gemald Beschluss des Vorstandes der Gidac26.04.2001
genehmigt und in Kraft gesetzt.



