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Auch fur die Natur hellpraxisverbindlich: die neue Richtlinie der
Bundesdr ztekammer zur Qualitdtssicherung
labor atoriumsmedizinischer Unter suchungen (RiliBAK)

Ab 1. April 2010 it die 4. RiliBAK fiir ale Praxen, Apotheken und Kliniken, die qualitative
und quantitative Laboruntersuchungen durchfihren, rechtsverbindlich.

Bereits sait 1971, indemdie 1. Richtlinie eingefiihrt wurde, arbeitet die Bundesirztekammer
kontinuierlich an einer Erweiterung der Qualitétssicherung flr den Bereich Labormedizin.
1988 wurde die zweite Fassung eingefiihrt, 2001 die dritte und im Jehre 2008 die vierte
RiliBAK engefiih.

Warum ist eine Richtlinie der Bundear ztekammer auch fur Hellpraktiker
verbindlich?

Die neue RiliBAK wurde in die behdrdliche Medizinprodukte- Betreiberverordnung
(MPBetreibV) tbernommen, die bereits 2002 Malinahmen zur Quaitétssicherung regelt und
somit auch fur Naturhelpraxen verpflichtend i

Welche Unter schiede gibt es zwischen den Vorgaben der MPBetreibV und
der neuen RiliBAK?

Die MPBetreibV verpflichtete bei Durchfiihrung quantitativer Laboruntersuchungen bereits
vor in Kraft treten der neuen RiliBAK zur Dokumentation von Kontrolluntersuchungen
(interne Quditétss cherung) sowie zur Durchfiihrung externer Vergle chsuntersuchungen
(Ringversuche). Die neuen Vorgaben snd nun im Hinblick auf die Einflihrung eines Praxis-
Quditdtsmanagementsystems erheblich welterentwickelt worden. Das QM- System entspricht
weitgehend der DIN-Norm 1SO 15189, nach der auch medizinische Laboratorien akkreditiert
werden. Durch die Einfihrung dieser Norm bestehen nun auch strenge V orgaben auch fir die
Pr& und Postanaytik. Begriindet wird die entsprechende Erweiterung des QM- Systems mit
dem erheblichen Fehlerpotenzid, welches auch in dieser Phase der Andytik exitiert.

Die neue RiliBAK untergliedert sichin Teil A fur die Etablierung des Praxis-
Quditatsmanagementsystems und in Tell B, der die spezifischen Anforderungen fir die in der
Praxis durchgefuihrten Messgrofien definiert. Die Umsetzung von Tell A ist somit eine
Grundvoraussetzung fiir die RiliBAK und gleichsam die gréfite und aufwandigste Hirde in
der Umsetzung.

Wem niitzt die RiliBAK ?

DieRiliBAK ig ds behtrdlich tberwachter Patientenschutz zu verstehen, der gewahrleistet,
dass das Risiko fir falsch-negative bzw. fasch- positive Untersuchungsergebnisse moglichst
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gering austdlt. Durch regeméiige Kontrolluntersuchungen und deren Dokumentation sollen
frih und zeitnah Laborfehler erkannt und abgestelIt werden kdnnen. Dartiber hinaus soll
vermieden werden, dass fa sche Befunde herausgegeben werden bzw. diagnostisch
berlicks chtigt werden.

Welche L aborunter suchungen ver pflichten zur RiliBAK?

Entsprechend der politischen Vorgabe, die Quditétskontrolle im Sinne eéines weit gefassten
Qualitatsmanagementsystems zu entwickeln, it die RiliBAK fir die gesamte
labormedizinische Diagnogtik und damit auch fur alein der Praxis durchgefhrten

L aboruntersuchungen verpflichtend. Selbst der Einsatz von Streifentests (Uro-Stick etc.)
verpflichtet zur Einhaltung der Richtlinie. Ebenso miissen dternative Untersuchungsverfahren
wie der Spenglersan-Test, der JorgensenTest oder die Uriniiberschichtung nach RiliBAK
gehandhabt werden. Allerdings gibt es Abstufungen hingchtlich des Umfanges der V orgaben.
Details zum Aufbau der RiliBAK siehe unter , Inhalte und Vorgaben der RiliBAK®.,

Fur das in viden Naturheil praxen eingesetzte Reflotron®-System der Firma Roche, mit dem
17 Klinisch-chemische Parameter bestimmt werden kénnen, muss beziiglich 14 dieser
Parameter vollumfénglich Tel A und Tell B (Tabdle B 1) umgesetzt werden. Bel den
Parametern Hamoglobin und Kaium kann es laut Hersteller zu Problemen mit den RiliBAK -
Messwert-Toleranzen kommen.

Wer Uberwacht die ordnungsgemafe Durchfiihrung der RiliBAK ?

Die Uberwachung der Umsetzung und Durchfiinrung der RiliBAK wird durch die
zusténdigen Landesbehdrden (Landesamter fir Mess- und Eichwesen) durchgefhrt. Nach
schriftlicher oder telefonischer Anmeldung fiihren die Amter eine Praxisbegehung durch,
Uberwachen die QS-Mal3nahmen im Praxidabor durch Kontrolle der Einordnung der
Untersuchungsverfahren in Teil A und Tell B der RiliBAK, priffen gof. die
Teilnahmebesche nigungen an Ringversuchen sowie die Ringversuchszertifikate,
kontrollieren die ordnungsgemé&l3e Dokumentation der QM-Handblicher und erstellen
abschlief’end einen Uberwachungsbericht. Die Unterlagen sind 5 Jehre aufzubewahren.
Zuwiderhandlungen werden im Rahmen von Praxisbegehungen erkannt und ds
Ordnungswidrigkeit geshndet.

L ohnt es noch in der Praxis Laborunter suchungen durchzufihren?

Nein! Der aul3erordentlich hohe Aufwand, der auch bel einfachsten Parametern erbracht
werden muss, seht in keinem Verhdtnis zu den Vortellen, die durch die Leistungserbringung
in den eigenen R&umen entstehen. Unabhéngig von der in unseren Rethen kontrovers
diskutierten Einflihrung eines generdlen Praxis-Management- Systems, stellt ein solchesjadie
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Grundvoraussetzung fiir die Erfillung der RiliBAK dar. Und die Einfiihrung eines QM-
Systems im geforderten Umfang ist nicht gerade trivid.

Klinisch-chemische Parameter konnen heute ohnehin Gber Laborgemeinschaften (LG) walt
preisgiingtiger asin der eigenen Praxis erbracht werden. So liegen LG- Gestehungspreise zum
Beispid fir Parameter des Fett-, Nieren- oder Leberstoffwechsals bei 0,25 bis 0,40 € pro
Andyt. Somit gdlt Sch die Frage nach der Wirtschaftlichkelt eilgener Laborgeréteim
Gegensatz zu einer LG-Mitgiedschaft nicht.

Allerdings sollte man sich vor Eintritt in eine Laborgemeinschaft beziiglich des
Akkreditierungsstatus des L abors erkundigen, sich aber zumindest die exakte Umsetzung der
RiliBAK garantieren lassen (fir Laboratorien stellt die RiliBAK eine verpflichtende
Mindestanforderung dar, wéahrend eine Akkreditierung nochmals deutlich hohere
Quditatsanspriiche erfordert).

Was sind die genauen Inhalte und Vorgaben der RiliBAK ?

Die RiliBAK teilt sich im wesantlichem in z2wei Teile, némlich Tell A und Tell B. Tell B
welst verschiedene Unterpunkte auf. Teil A gilt fir alle Bereiche der
|aboratoriumsmedizinischen Diagnostik. Sofern flr einzelne Laborparameter ein spezidller
Tell B formuliert igt, gelten dessen spezielle Anforderungen zusétzlich. Die Zuordnung der
Teil B betreffenden Parameter ist einer entsprechenden Tabelle! zu entnehmen.

Teil A: Grundlegende Anforderungen

Tel A definiert ds Ubergrefende Richtlinie Zid und Umfang des Quditdtsmanagements.
Dazu werden zunachst Begrifflichkeiten definiert, dieim Gegensatz zur RiliBAK aus 2001
jetzt insgesamt 43 Begriffe beinhdtet (2001 waren es 17 Begriffe).

Definiert snd an sch bande Begriffe wie z.B. Andyt, Audit, Austiistung, Befund, Bericht,
Dokument etc.. Aber auch Begriffe wie Einflussgrofien, Fehlergrenzen, Kontrollzyklus,

M essabweichung, Prézison, Referenzmethodenwert, Standardabweichung, Zielwert usw.
sind nun exakt beschrieben und deren Inhate verbindlich vorgegeben.

Sinn und Zweck dieser Vorgabe ist es, eine exakte und eindeutige Grundlage zu schaffen, die
nationae und internationale Normen sowie die Terminologie der Metrologie (Lehrevon
Mal3en, Gewichten und Mal3systemen) berticksichtigt.

Es geht hier aber nicht nur um die Verwendung von Begrifflichketen, sondern auch um deren
exakte Anwendung. So setzt z.B. die Umsetzung der Begrifflichketen ,,quadratischer

! Die Tabellefinden Sie z.B. in der Bekanntmachung der Bundesarztekammer: Richtlinie der Bundeérztekammer
zur Qualitétssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen; Deutsches Arzteblatt; Jg. 105; Heft 7; 15.
Februar 2008
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Mittelwert der Messabweichung” oder ,,empirische Standardabweichung” en gewisses
mathematisches Konnen voraus. Der quadratische Mittelwert der Messabweichung ist ein
Mal3 fur die Streuung der Messwerte um den wahren Wert der Messgrolie. Der Berechnung
dient die Formd!:

= /lﬂ X =X *
A VH;};(l )

? quadratischer Mittelwert der Messabweichung
Xo wahrer Wert der Messgrol3e, hier: Zielwert der Kontrollprobe
X; Wert der Einzelmessung

N Anzahl der zu Berechnung herangezogenen Einzelergebnisse

Des Weiterenwerden im Tell A die Anforderungen an die Strukturen (z.B. rechtliche
|dentifizierbarkeit der Einrichtung, Organisation des Betriebsablaufes) definiert.

Auch die Bereiche , Leitung des Betriebes', ggf. Personad, Raume und
Umgebungsbedingungen, die Ausriistung und die 3 Phasen der Andytik (Préanaytik,
Analytik, Postanalytik) sind exakt nach den RiliBAK -V orgaben umzusetzen.

Im Teil A werden auch die Anforderungen, die das zu fihrende
Quaditétsmanagementhandbuch zu erflllen hat, beschrieben. Dazu gehdren Punkte wie die
s0g. Dokumentenlenkung, sogar der Umgang mit Beschwerden, mit Untersuchungen aus
Fremdlaboren sowie mit fehlerhaften Untersuchungsergebnissen.

Der Punkt 8 von Teil A beinhdtet die VVorgaben fir die interne und externe
Quditétss cherung (Kontrollprobensystem, Tellnahme an Ringversuchen).

Beal welchen Testsmuss nur Teil A aber nicht Tell B erfullt werden?

Voraussatzung fur die Beschrankung auf Teil A der RiliBAK ist der ausschliefliche Einsatz
quditativer und semiquantitativer Teds.

Qualitativ laut RiliBAK

Ein Test it dann qualitativ, wenn dessen Werte einer Skala zugeordnet sind, auf der keine
Abstande markiert snd. Die Ergebnisse entsprechen dann einer Darstellung in Form von
»Pogtiv* oder ,,Negativ“. Die Angaben konnen durch Titerstufen abgestuft sein, z.B. + bis
+++,
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Beispiele: Schndltests oder Streifentests wie Nitritnachwels, Hamoccult-Test, pH-Test
Semiquanitativ laut RiliBAK

Ein Ted ig semiquanititativ (semi=hdb, quantitativ=die Menge erfassend), wenn die Werte
eines Testesin bestimmten Gruppeneintellungen erfasst werden (z.B. 0-10, 11-20, 21-30,
etc.).

Beispiele: Untersuchungen mit Uro Stick’s, z.B. Combur 9 oder CRP-Schndlltests, z.B. Actin
CRP bedside Test

Quantitativ laut RiliBAK

Ein Tesig quantitativ, wenn die Messwerte einer Skaa zugeordnet werden, auf der die
Abgtande exakt definiert Snd. Die Ergebnisse entsprechen dann einer Darstellung in
Zahlenwerten und der Ma3einheit, z.B. 2,5 mg/l. Bel Einsatz quantitativer Tests muss auch
Teil B der RiliBAK berticksichtigt werden.

Aber hier gibt esAusnahmen: die BSG sowie die Kammerzahlung von korpuskul&ren
Bestandteilen in Korperflissigkeiten fallen nicht unter Teil B. Hier ist nur Tall A umzusstzen
Fur berechnete Groféen wie z.B. MCH oder MCV, die aus Untersuchungen, aus denen sie
ermittelt werden (hier aso die Erythrozyten und das Hamoglobin), eine interne
Quditétssicherung durchgeftinrt wird, unterliegen ebenfals nicht Tell B.

Tell B: spezielle Anforderungen

Um Tal B umsetzen zu kdnnen, bedarf es dso zundchst der Berticksichtigung der Vorlagen
ausTal A und damit der Anwendung der mathematischer Grundlagen, diein Tell A definiert
werden.

Tell B regelt die speziellen Anforderungen, die an quantitative Laboruntersuchungen gestdlit
werden. Es erfolgt eine Unterteilung in B 1 bis B n, diein Tabdlenforn? vorliegt.

Der Tell B 1 umfasst drel Kategorien, in denen die Untersuchungsmatrix definiert
wird:

- B 1a Pasma Serum, Vallblut
- B1lb: Urin

- B1lc Liquor

2 Die Tabellen finden Sie z.B. in der Bekanntmachung der Bundesérztekammer: Richtlinie der
Bundeirztekammer zur Qualitétssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen; Deutsches Arzteblatt;

Jo. 105; Heft 7; 15. Februar 2008
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Der Teil B 1, Abschnitt 2.1 regdt die interne QS dahingehend, dass sefir dle
quantitativen MessgréRen nach den dortigen Regeln durchzufiihren igt.

Der Teil B 1, Abschnitt 2.2 regdt die Tellnshmepflicht an Ringversuchen (4x
jéhrlich) fir digenigen Laborparameter, diein Tabelle B 1 aufgefihrt i<

Wiesind die Tabellen aufgebaut?

Die Tabdlen enthdten 6 Spalten (Sehe Abb. 2). Die Spdten 3, 4, 5und 6 zeigen die fir die
jeweiligen Parameter verbindlichen Kennzahlen wie rdaive Abweichung vom Mittelwert,
zul&ssige relative Abwechung beim Ringversuch sowie die hier einzuhdtenden Zidwerte

auf. Entsprechend diesen Vorgaben miissen Kontrollmessungen sowie Ringversuche
durchgefihrt werden, deren Ergebnisse in enem entsprechenden Formular dokumentiert und
auf Anforderung der Prifbehdrde vorgelegt werden miissen.

Die Dokumentation muss enthalten:

1

2.

3.

10.

11.

12.

13.

Bezeichnung der Praxis/ des Praxislabors
Bezeichnung des Messplatzes

Datum und Uhrzeit der Messung
Analyt, Probenmaterial, Einheit
Messmethode

Kontroll probenmesswert

Zielwert der Kontrollprobe

Die relative oder die absolute Abweichung vom Zielwert und die Bewertung gemél Tabelle B 1 abis c Spalte 3
bzw. an den laborintern ermittelten Fehlergrenzen oder an den vom Hersteller der Kontrollproben angegebenen
Bereichen

Freigabe oder Sperrvermerk

Ergriffene Korrekturmal3nahmen

Hersteller, Bezeichnung und Chargennummer der Kontrollprobe
Name/ Unterschrift des Untersuchers

Zusétzlich sollen die Kontrollprobenmesswerte grafisch dargestel It werden
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14. Die Daten sind 5 Jahre aufzuheben

Ratiplite 6 PiastasiSarhis JUelE

mitEnaETATRER &

Abb. 2 Auszug aus Tabelle B 1a

RMW = Referenzmethodenwert; SW = messmethodenspezifischer Sollwert;

Ausnahmeregelungen: die patientennahe Sofortdiagnostik

Bel Untersuchungen im Sinne der , patientennahe Sofortdiagnostik® (POCT = Point of care)
wie BZ-Messungen etc. gelten eingeschrankte Anforderungen. Bei POCT-Untersuchungen
handdlt es sch um medizinische Laboruntersuchungen, die ohne Probenvorbereitung im
Rahmen der Krankenversorgung unmittelbar a's Einze probenmessungen durchgefiihrt
werden. Die Handhabung der entsprechenden Tests setzt keine medizinisch-technische
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Quadifikation aus der Labormedizin voraus. Charakterigtisch fir POCT-Untersuchungen it
die direkte Ableitung medizinischer Konsegquenzen aus dem Untersuchungsergebnis.

Folgende Standards und Dokumentationen miissen jedoch befolgt werden:
Quditétskontrolle nach Herstelleranweisung exakt dokumentieren

Wird am Geréd benutzungstéglich ein eektronischer oder physkaischer Standard oder
eine anderweitige gerétespezifische Priifung angewandt, reicht eine wochentliche
Kontrollprobeneinzelmessung

Bel Gerdten ohne Standards bzw. gerétetypische Prifungsvorgaben und Standards
miissen an Tagen, an denen Petientenproben andysert werden, mindestens 2
Kontroll probene nzemessungen durchgeftinrt werden. Zusétzliche
Kontrollmessungen sind bel Neustart des Gerétes, nach Kalibration durch den
Anwender, nach Reparaturen und Wartungen sowie mit jeder neuen Reagenzcharge
erforderlich

Eine Talnahme an Ringversuchen ist bel diesen Tests nicht erforderlich

Diese vereinfachten QS-Mal3nahmen sind jedoch nur fir POCT- Systeme mit einer
integrierten Funktionsprifung und der Verweigerung der Ausgabe von
Untersuchungsergebnissen bel Stérungen vorgesehen. Das nachfolgend abgebildete Formular
muss bel POCT — Diagnogtik fir jeden Parameter vollstndig ausgeftllt werden.
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Dokomentationshogen fir die interne
Gualitdtskontrolie gemad Nr. 3.5.2
und 2.3.3 der Rili-BAK {nur POCT)

{Gieser Kontrollbogen darf eur i Messgardte verwandat
werden, die augschlieBlich By Einzelprobanmessingen P e Armandai]
vorgesehen sind oder eingeseizt werden!)

Hersledter des Beesoarales:
Serianramme

Cizargenmsrner dae [isung:

Garatetyps

Hersiohar dor Kontrolsung:

Anaivt: Systen:
Einheit:
Ziehgert mde, #ul Abweiclw g
{ratiem Ukbezeit | Raptrallproban. | ey, Fulassiger Messwert im Einterschrift

messwWelrt

Kendreltharsich | zuldssigen Soltbersich
o Bertrbaang der
s olelen o, el eae

A B iohunm:

Ja Main

Abb. 1 Dokumentationsbogen fur POCT-Diagnogtik




