Qualitatssicherung
labormedizinischer
Untersuchungen

Der Vorstand der Bundesarztekam-
mer hat am 23. November 2007 eine
neue Richtlinie zur Qualitatssiche-
rung laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen beschlossen. Die
Richtlinie wurde am 15. Februar
2008 im , Deutschen Arzteblatt” be-
kannt gemacht. Am 1. April 2008
trat die Richtlinie in Kraft und ersetzt
die ,Richtlinie der Bundesarztekam-
mer zur Qualitatssicherung quanti-
tativer  laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen” vom 24. August
2001.

In dem allgemeinen Teil A ,Grundle-
gende Anforderungen an die Quali-
tatssicherung laboratoriumsmedizini-
scher Untersuchungen” der Richtli-
nie werden grundlegende Anforde-
rungen an die Struktur, die notwen-
digen Ressourcen, die Pra- und Post-
analytik und ein Qualitdtsmanage-
mentsystem fur labormedizinische
Untersuchungen formuliert. In dem
speziellen Teil B werden die spezifi-
schen Anforderungen fur die interne
und externe Qualitatssicherung gere-
gelt.

Die Anforderungen gelten nicht nur
far , groBe” Laboratorien in Kliniken
und bei Facharzten fir Laboratori-
umsmedizin, sondern fur alle Berei-
che, in denen labormedizinische
Untersuchungen im Rahmen der
Heilkunde durchgefuhrt werden.

Entsprechend den Ubergangsrege-
lungen im Teil F der Richtlinie sind
die Anforderungen fur das interne
Qualitatsmanagement gemaB Teil A
innerhalb einer Ubergangszeit von
24 Monaten und damit spatestens
ab dem 1. April 2010 zu erfillen. Die
interne und externe Qualitatssiche-
rung gemaB Teil B1 ,Quantitative
laboratoriumsmedizinische Untersu-
chungen” dieser Richtlinie kann far
die Dauer von 24 Monaten nach
Inkrafttreten noch nach der , Richtli-
nie der Bundesarztekammer zur Qua-
litatssicherung quantitativer labora-
toriumsmedizinischer  Untersuchun-
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gen” vom 24. August 2001 durchge-
fuhrt werden. Fur die Bewertung der
Ringversuche gilt bereits seit dem
1. Januar 2009, dass diese nach den
Grenzen der Tabelle B1 a bis ¢ der
neuen Richtlinie zu erfolgen hat.

Wir weisen in diesem Zusammen-
hang darauf hin, dass eine Vorlage
der Teilnahmebescheinigungen und
Ringversuchszertifikate bei den Arz-
tekammern nicht mehr vorgesehen
ist.

Die Richtlinie der Bundesarztekam-
mer zur Qualitatssicherung laborato-
riumsmedizinischer Untersuchungen
sowie weitere Informationen zu die-
sem Thema finden Sie auf der Home-
page der Bundesarztekammer (www.
bundesaerztekammer.de) in der
Rubrik Qualitatssicherung/Richtlinien/
Labor.

Fragen bitten wir an das Referat
Qualitatssicherung der Sachsischen
Landesarztekammer, E-Mail: quali@
slaek.de zu richten.
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Arztliche Geschéftsfihrerin
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