Die Bundesarztekammer hat im November 2007 eine
neue Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitats-
sicherung quantitativer laboratoriumsmedizinischer Un-
tersuchungen (Rili-BAK 2008) veréffentlicht.

Mit dem parallel herausgegebenen Informationsblatt
,Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssiche-
rung quantitativer laboratoriumsmedizinischer Untersu-
chungen® vom November 2009 mdchten wir Laborato-
rien und Arztpraxen die neue Gesetzeslage zur Kennt-
nis gegeben.

Dieses Informationsblatt behandelt speziell die Rege-
lungen der Rili-BAK 2008 (Abschnitt 2.1.5 und Ab-
schnitt 2.2) fur die interne und externe Qualitatssiche-
rung (QS) fur die patientennahe Sofortdiagnostik
(POCT) mit Unit-use-Reagenzien.

Patientennahe Sofortdiagnostik: laboratoriumsmedizi-
nische Untersuchungen, die ohne Probenvorbereitung
unmittelbar als Einzelprobenmessungen durchgefihrt
werden und es erfolgt die unmittelbare Ableitung the-
rapeutischer Konsequenzen aus der durchgeflhrten
Laboratoriumsuntersuchung.

Unit-use-Reagenzien: Reagenzien, die fur Einzelbe-
stimmungen portioniert und mit einer Untersuchung
verbraucht sind.

Die ,Grundlegenden Anforderungen an die Qualitatssi-
cherung labormedizinischer Untersuchungen® im Teil A
derRili-BAK 2008 sind auch hier umzusetzen.

QS nach Rili-BAK 2008,
Abschnitt 2.1.5 und Abschnitt 2.2

Abschnitt 2.1.5
Patientennahe Sofortdiagnostik mit Unit-use-
Reagenzien

Abschnitt 2.2
Externe Qualitatssicherung (Ringversuche)

QS-entsprechend Abschnitt 2.1.5
Patientennahe Sofortdiagnostik mit

Unit-use-Reagenzien

Abs. 1:

» Werden Unit-use-Reagenzien und die entspre-
chenden Messsysteme in der patientennahen So-
fortdiagnostik angewendet, sind sie nach den Her-
stelleranweisungen zur Qualitatskontrolle zu pri-
fen. Das Ergebnis ist zu dokumentieren.

Abs. 2:

» Die Regelungen nach 2.1.1 Absatze 1, 2 und 3
Buchstabe a) sind nicht zu beachten, wenn benut-
zungstaglich elektronische/physikalische Stan-
dards angewandt werden und so oder durch eine
andere integrierte Prifung der Geratefunktion ver-
hindert wird, dass fehlerhafte Messergebnisse aus-
gegeben werden kdnnen. In diesen Fallen ist min-
destens einmal wdchentlich eine Kontrollproben-
einzelmessung durchzufiihren, sofern in dieser Ka-
lenderwoche mit diesem Verfahren Patientenpro-
ben untersucht werden. Bei Geraten, die keine e-
lektronischen/physikalischen Standards verwenden
und so oder durch eine andere integrierte Priifung
der Geratefunktion nicht verhindern, dass fehler-
hafte Messergebnisse ausgegeben werden, entfal-
len lediglich die Regelungen nach 2.1.1 Absatze 1
und 3 Buchstabe a).

» ,Abschnitt 2.1.1 Abséatze 1, 2 und 3 Buchstabe a)

Abs. 1 Mit dem Start des Messverfahrens ist eine
Kontrollprobeneinzelmessung durchzufuhren.

Abs. 2 An den Tagen, an denen mit einem Messver-
fahren Patientenproben untersucht werden, ist min-
destens zweimal innerhalb von 24 Stunden und spé-
testens nach 16 Stunden eine Kontrollprobeneinzel-
messung durchzufihren.

Abs. 3 AuRRerdem ist eine Kontrollprobeneinzelmes-
sung nach jedem Eingriff in das Messsystem durch-
zufiihren.

Eingriffe ins Messsystem sind:

a) Neustart nach vollstandiger Abschaltung des Ge-

Abs. 3:
Die Bewertung der Kontrollprobeneinzelmessungen
und die daraus zu ziehenden Konsequenzen erfolgen
gemaR 2.1.2 Absatz 2.
Far Analyte, die nicht in Tabelle B 1 a bis ¢ aufgefuhrt
sind, gilt Satz 1 entsprechend. Als Fehlergrenzen gel-
ten die vom Hersteller der Kontrollproben angegebe-
nen Bereiche.

» ,Abschnitt 2.1.2 Absatz 2)

Uberschreitet ein Kontrollprobeneinzelmesswert die
Fehlergrenze, ist das Messverfahren zunéchst fir
weitere Messungen von Patientenprobenmaterial
gesperrt. Es muss nach der Ursache der Abwei-
chung gesucht und diese, sofern mdglich, beseitigt
werden. Unter Beachtung der medizinischen Rele-
vanz hat die verantwortliche Person zu entscheiden,
ob das Untersuchungsverfahren zur Messung wie-
der freigegeben werden kann und ob noch weiterge-
hende MalRnahmen getroffen werden missen, z. B.
ob die gesamten der Kontrollprobe vorhergehenden
Untersuchungen einschlie3lich der Kontrollmessung
zu wiederholen sind oder ob die Einsender hinsicht-
lich bereits Ubermittelter Ergebnisse informiert wer-
den missen. Der gesamte Vorgang ist zu dokumen-
tieren.”

QS entsprechend Abschnitt 2.2
Externe Qualitatssicherung

(Ringversuche)

Abs. 1:

» Die Teilnahme an einem Ringversuch pro Quartal
fur jede in Tabelle B 1 a bis ¢ genannte MessgroRRe
ist Pflicht, sofern das medizinische Laboratorium
diese Untersuchung bereithalt.

Abs. 3:

» Die Verpflichtung nach Absatz 1 gilt nicht fir Un-
tersuchungen mit Unit-use-Reagenzien im Rah-
men der patientennahen Sofortdiagnostik
a) in Praxen niedergelassener Arzte sowie bei me-
dizinischen Diensten ohne Zentrallabor
b) in Krankenhausern, wenn das Zentrallabor die
Verantwortung fur die Durchfiihrung der internen
Qualitatssicherung tragt und die MessgréfRe auch
selbst bestimmt.
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Erlauterungen zur Tabelle B 1

Die Spalten 2 bis 4 beinhalten die Vorgaben fiir den
Anwender im medizinischen Laboratorium, die Spalten
2 sowie 4 bis 6 diejenigen fur die Bewertung der Er-

gebnisse durch die Referenzinstitutionen. Giltigkeits-
bereich ist derjenige Bereich der Wertlage der Zielwer-
te von Kontrollproben, fiir den die Vorgaben in Spalte 3
und 5 gelten. Liegt der Zielwert der Kontrollprobe au-
Rerhalb des angegebenen Bereichs gelten die Vor-
schriften fur Nichttabelle-B-1-Messgrof3en. Werden ins-
besondere Kontrollproben mit niedrigeren Zielwerten
als im Gultigkeitsbereich vorgesehen eingesetzt, kon-
nen ersatzweise auch die flr den Gltigkeitsbereich
festgelegten Fehlergrenzen zur Bewertung der Kon-
trollprobenmessungen herangezogen werden.

RMW= Referenzmethodenwert

SW = messmethodenspezifischer Sollwert

Gesetzliche Grundlagen

— Viertes Gesetz zur An_c_ierung des Medizinproduk-
tegesetzes (4. MPG-AndG) vom 28. Mai 2009
(BGBI. I S. 2326)

— Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitats-
sicherung quantitativer laboratoriumsmedizini-
scher Untersuchungen vom 23. November 2007
(Dt. Arzteblatt 2008, 105(7):, 15. Februar 2008, A-
341)
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Schleswig-Holstein
- Gesundheitsschutz -

Adolf-Westphal-Str.4
24143 Kiel

Tel. : 0431/988 - 0
Fax: 0431/988 - 5416

Auskunft zu diesem Informations-
blatt erteilt:
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zur Qualitatssicherung
quantitativer laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen
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