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Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungeny

vom 23. November 2007
Deutsches Arzteblatt, Jg. 105, Heft 7, 15. Februar 2008, S. A341

Seit 1. April 2010 ist die Anwendung nach Auslaufen der Ubergangsregelungen
zwingend.

Die Richtlinie ist in § 4a der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)z)
verankert.

Die Einrichtung eines Qualitdtsmanagements im medizinischen Labor ergibt sich
daruber hinaus auch aus § 135 a Sozialgesetzbuch Fiinftes Buch (SGB V)s).

Zum Umsetzen der neuen Rili-BAK ist jeder verpflichtet, der in der Heilkunde Labor-
untersuchungen vornimmit.

Er muss ein QM-System nach Teil A ausarbeiten und die speziellen Teile (B1 und
folgende) realisieren.

Schon mit der Vorbereitung des Patienten zur Blutabnahme oder Abgabe einer
Urinprobe sind die Anforderungen fir das interne Qualitdtsmanagement gemal Teil A
dieser Richtlinie zu erflllen.

Eine Qualitatssicherung mit Kontrollproben muss gemafR Teil B 1 dieser Richtlinie fur
alle quantitativen Laboratoriumsuntersuchungen, z. B. Glucose im Kapillarblut,
durchgefiihrt werden.

Dazu gehoren:

Vorbereitung des Gerates zur Messung (technischer Check-up, Kalibration,
Qualitatskontrolle),

Probennahme,

Messvorgang,

Dokumentation des Ergebnisses,

Entsorgung von Reagenzien und Verbrauchsmaterial,

tagliche vorbeugende Geratepflege und Kontrolle der Logistik.
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