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Gesetzliche Normen -
medizinprodukterechtliche Vorschriften

als
Umsetzung von Gemeinschaftsrecht RL 98/79/EG (EG IVD-RL) 6’(/,)
- nationales Medizinproduktegesetz (MPG) und MPBetreibV 6‘5‘96
0N,

Erwigungsgrund /DQ % %
In-vitro-Diagnostika miissen Patienten, Anwendern G,.o eeé
und Dritten einen hochgradigen Gesundheitsschutz bieten und die vom Hersteller % % O/;)
urspringlich angegebenen Leistungen erreichen. ... 0/)6"“ /771‘0,.

®

Was ist ein IVD: ... ist jedes Medizinprodukt, das als Reagenz, Reagenzprodukt,
Kalibriermaterial, Kontrollmaterial, Kit, Instrument, Apparat, Gerat oder System - einzeln oder
in Verbindung miteinander - nach der vom Hersteller festgelegten Zweckbestimmung zur In-
vitro-Untersuchung von aus dem menschlichen Kérper stammenden Proben, einschliellich
Blut- und Gewebespenden, verwendet wird und ausschlieRlich oder hauptsachlich dazu
dient, Informationen zu liefern

— Uber physiologische oder pathologische Zustande oder

— Uber angeborene Anomalien oder

— zur Prifung auf Unbedenklichkeit und Vertraglichkeit bei den potentiellen Empfangern oder
— zur Uberwachung therapeutischer MaRnahmen
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Gesetzliche Normen -
medizinprodukterechtliche Vorschriften

e §14 MPG

Vorschriften fir das Errichten, Betreiben, Anwenden
und Instandhalten von Medizinprodukten gemals ...

« §37(5) MPG

Das Bundesministerium fur Gesundheit wird

ermachtigt, ...

a) Anforderungen an das Qualitatssicherungssystem beim Betreiben und Anwenden von In-
vitro-Diagnostika festzulegen, ...

b) Regelungen zu treffen lGber

aa) die Feststellung und die Anwendung von Normen zur Qualitatssicherung, ... sowie bb) die
Kontrollen ...
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Gesetzliche Normen -
medizinprodukterechtliche Vorschriften

Medizinproduktegesetz (MPG) und MPBetreibV
- Umsetzung von Gemeinschaftsrecht RL 98/79/EG (ivD-RL)

* konkrete Verankerung der Rili-BAK 2014 in der MPBetreibV 2017
(Teil A direkt und die Teile B1 bis B5 nur indirekt durch die Verankerung im Teil A, Z 8.2)

Rechtmaligkeit str.!

Bekanntmachungen

Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen

GemaR des Beschlusses des Vorstands der Bundesarztekammer in seiner Sitzung am 18.10.2019

A Grundlegende Anforderungen an die ® die korrekte Zuordnung und Dokumentation der Untersuchungs-
Qualitdtssicherung laboratoriumsmedizinischer ergebnisse, einschlieflich der Erstellung eines Berichts unter
Untersuchungen Beachtung von Informationssicherheit und Datenschutz.

1 Geltungsbereich 3 Begriffsbestimmungen

Diese Richtlinie legt grundsatzliche Anforderungen an das Qua-  Die folgenden Begriffsbestimmungen erlautern wichtige Begrif-

litAitsmanagement und die Qualititssicherung laborator l fe, wie sie in dieser Richtlinie Anwendung finden.

dizinischer Untersuchungen in der Heilkunde fest. Die Begriffsbestimmungen beriicksichtigen nationale und inter-
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Gesetzliche Normen —
medizinprodukterechtliche Vorschriften

MPBetreibV (Fassung 2017)

§9 Qualitatssicherungssystem fiir medizinische Laboratorien

(1)Wer laboratoriumsmedizinische Untersuchungen durchfiihrt, hat vor Aufnahme
dieser Tatigkeit ein Qualitatssicherungssystem nach dem Stand der medizinischen
Wissenschaft und Technik zur Aufrechterhaltung der erforderlichen Qualitat,
Sicherheit und Leistung bei der Anwendung von In-vitro-Diagnostika sowie zur
Sicherstellung der Zuverlassigkeit der damit erzielten Ergebnisse einzurichten. Eine
ordnungsgemale Qualitatssicherung nach Satz 1 wird vermutet, wenn Teil A der
Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen (Deutsches Arzteblatt, Jg. 111, Heft
38 vom 19. September 2014, S. A 1583) beachtet wird.

(2)Die Unterlagen Uber das eingerichtete Qualitatssicherungssystem sind fir die
Dauer von finf Jahren aufzubewahren, sofern aufgrund anderer Vorschriften keine
langere Aufbewahrungsfrist vorgeschrieben ist.
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Bekanntmachungen

Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitétssicherung
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen

GeméR des de tands in seiner Sitzung am 18.10.2019

A Grundisgende Anforderungen an

an die * die uchungs-
ing laboratoriumsmedizinischer erpe
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Gesetzliche Normen -
medizinprodukterechtliche Vorschriften

MPBetreibV (Fassung 2017)

Begriindung des Gesetzgebers zur MPBetreibV 2017

Es handelt sich um eine Neufassung des Bezuges auf die Richtlinie der Bundesarztekammer zu Qualitatssicherung
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen. Die Regelung sieht vor, dass auch kiinftig die Beachtung der Richtlinie
der Bundesarztekammer mit der Vermutung eines ordnungsgemafien Qualitatssicherungssystems einhergeht.
Bezugspunkt soll dabei Teil A der Richtlinie sein. Die Bedeutung des Teils B1 und der weiteren Teile B2 bis B5 wird
dadurch nicht in Frage gestellt. Teil A nimmt unter Ziffer 8.2 Bezug auf die B-Teile der Richtlinie. Danach erfolgt eine
externe Qualitatssicherung durch regelmaRige Teilnahme an Ringversuchen gemald den in den B-Teilen der Richtlinie
vorgeschriebenen Verfahren. Die Vermutungsregelung stlitzt sich damit ausdricklich auf Teil A der Richtlinie, der
jedoch seinerseits die Teilnahme an Ringversuchen nach den speziellen Teilen der Richtlinie voraussetzt. In der
Konsequenz fiihrt diese Anderung aber dazu, dass sich der Uberwachungsauftrag der zustindigen Behérden nach
§ 26 MPG auf Teil A der o. g. Richtlinie beschrankt, mit der Folge, sich lediglich vom Vorhandensein eines
Qualitatssicherungssystems zu tGberzeugen und dabei z. B. die Teilnahmebestatigungen an externen Ringversuchen
zeigen zu lassen.

Bekanntmachungen

Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitétssicherung
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen
Gemél des des Vorstang: £ in seiner Sitzung am 18.10.2019

A Grundlegende Anforderungen an die
Quali ung
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Untergesetzliche Normen und Normen

* Richtlinie der BAK (Rili-BAK) zu diversen Thematiken (1VD,
Humangenetik, Blut etc.)

 DINENISO 15189i.d.g.F /DIN EN ISO 22 870i.d.g.F.

 DINENISO 17025 i.d.g.F.

a
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Externe Uberwachung

« Uberwachung gem. §26 MPG durch die zustindige Behorde (Landesrecht) =
Uberpriifung der Rili-BAK-Umsetzung (nach neuester Fassung nur noch Teil A und
Vorlage der Ringversuchsnachweise — keine Priifung der B-Teile mehr)

« Uberwachung durch die KV = Uberwachung der Ringversuchspflicht [§25 (7) BMV-A]

WWW.FH-KAERNTEN.AT



000 ® © KARNTEN
e 000 University of
® ® O Applied Sciences

Sanktionen (verwaltungsrechtlich)

e Direkt: verwaltungsrechtlich: Ordnungsgeld

§ 17 MPBetreibV - BuRgeldvorschriften

Ordnungswidrig im Sinne des § 42 Absatz 2 Nummer 16 des Medizinproduktegesetzes handelt, wer
vorsatzlich oder fahrlassig ....

(...)

7. entgegen § 9 Absatz 1 Satz 1 ein Qualitatssicherungssystem nicht, nicht richtig, nicht in der
vorgeschriebenen Weise oder nicht rechtzeitig einrichtet, (...)

§ 42 MPG, BulRgeldvorschriften
(3) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geldbuf3e bis dreiRigtausend (30.000) Euro geahndet

werden
§ 43 MPG, Einziehung
Gegenstande ... ... kdnnen eingezogen werden

Vertragsstrafe (z.B. Nichtabrechenbarkeit der Leistung)
ggf. strafrechtlich

* |Indirekt:

zivilrechtliche Haftung
WWW.FH-KAERNTEN.AT



Pflicht oder Kiir?

Qualitatssicherung nach Rili-BAK

Pflicht (?)
Rili-BAK ist eine Minimalforderung (?) zum Schutz des

Patienten
Deutsches Arzteblatt, Jahrgang 111, Heft 38, Seite A 1583 — A 1618

oder

Kir (?)

Freiwillig darf jeder auch mehr machen

(z.B. eine Akkreditierung nach DIN EN ISO 15 189 oder
DIN EN ISO 22 870 oder DIN EN ISO 17 025)
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ACHTUNG!

Der Gesetzgeber hat angeordnet, dass
ein QS nach dem Stand der
medizinischen Wissenschaft und
Technik einzurichten ist, dann kann es
keine zwei Standards (Pflicht und Kdr)
geben — zumindest nicht fir jene
Regelungsgegenstande die in beiden
Normen dargelegt sind
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Generalklausel: ,,Stand der Wissenschaft und Technik”

... umschreibt das hochste Anforderungsniveau
und wird daher in Fallen mit sehr hohem
Gefahrdungspotenzial verwendet. Stand von
Wissenschaft und Technik ist der
Entwicklungsstand fortschrittlichster Verfahren,
Einrichtungen und Betriebsweisen, die nach
Auffassung fihrender Fachleute aus
Wissenschaft und Technik auf der Grundlage
neuester wissenschaftlich vertretbarer
Erkenntnisse im Hinblick auf das (gesetzlich)
vorgegebene Ziel fur erforderlich gehalten
werden und das Erreichen dieses Ziels gesichert
erscheinen lassen. (vgl. BMJV 2008)
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ACHTUNG!

Der Gesetzgeber hat angeordnet, dass
ein QS nach dem Stand der
medizinischen Wissenschaft und
Technik einzurichten ist, dann kann es
keine zwei Standards (Pflicht und Kiir)
geben — zumindest nicht fir jene
Regelungsgegenstande die in beiden
Normen dargelegt sind
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Wer muss die Rili-BAK einhalten?

ALLE, die laboratoriumsmedizinische Untersuchungen im Rahmen der
Heilkunde durchfihren

 MTA-Berufe der Fachrichtungen Laboratoriumsmedizin, Radiologie und
Funktionsdiagnostik,

e Arzte,

* Pflegekrafte, Hebammen, medizinische Fachangestellte (Arzthelfer/innen),
Rettungsassistenten/Sanitater,

* Anwender/innen von POCT im Rahmen der Patientenversorgung, ...
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Wer muss die Rili-BAK einhalten?

e Laboratorien,
Krankenhaduser (Stationen, Ambulanzen,
Intensivstationen, OP, Aufwachraume, Kreissale,
Funktionsdienste ...),

* Rettungsdienst/-wagen,
MVZ, Praxen/niedergelassene Arzte,

* Altenheime, Pflegeeinrichtungen, (ambulante)
Pflegedienste,
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Regelungsgegenstande — nationaler Standard

* Richtlinie der BAK (Rili-BAK) - QS in der Laboratoriumsmedizin

* Letzte Uberarbeitete Fassung aus 2019
bestehend aus dem Teil A = Grundlegende Anforderungen zur
Qualitatssicherung

* Teile B1-B5 = Fachteile zur QS

* Teil A: Grundlegende Anforderungen (Begriffe, Ressourcen, Praanalytik,
Analytik, Postanalytik, QMS, interne und externe QS)

e Spezielle Teile:
B1: Quantitative Untersuchungen & patientennahe Sofortdiagnostik

e B2: Qualitative Untersuchungen

* B3: Direkter Nachweis von Infektionserregern

e B4: Ejakulatuntersuchung

* B5: Molekular- und Zytogenetik

Bekanntmachungen

Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitétssicherung
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen
Gemél des des Vorstang: £ in seiner Sitzung am 18.10.2019

A Grundlegende Anforderungen an die
e 5
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Gliederung der Rili-BAK

A GRUNDLEGENDE ANFORDERUNGEN AN DIE QUALITATSSICHERUNG
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541 Leitung ...
52 Personal

53  Raume und Umgebungsbedlngungen e

54 Ausriistung ..

6 Laboratoriumsmedizinische Untersuchungen ... erenes

6.1 Praanalytik ...

62 Verfahren fur dle Durchfuhmng von Iaboratonumsmedlzrnlschen Untersuchungenj._:j

6.3 Postanalytik ...

A 1 E-1 11 - 13 E=T g = o Lo g g == = oS

71

79 Dokumentation des Qualitditsmanagements

Dokumentenlenkung

;3 Beschwerdemanagement

?:5 Untersuchung in Fremdlaboratorien
Fehlermanagement
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B1 Quantitative laboratoriumsmedizinische Untersuchungen ...........cooorinnciicnnceiennn. 19
1  Grundséitze der QualitatsSiCherung ... nnessnerenes 19
2  Durchfiihrung der Qualititssicherung ............iiniineimniimiiieiaibninns 19

21 Interne Qualitatssicherung... ....19
22 Externe Qualitatssicherung (R]ngversuche} e S S

Tabellen B 1 ..o e 23

B2 Qualitative laboratoriumsmed |

Weitere B-Teile (B2, B3, B4 und B5)

Teil C Beirat

Teil D Fachgruppen

Teil E Referenzinstitutionen, Ringversuche
Teil F Ubergangsregelungen

Teil G Inkrafttreten

Bekanntmachungen

Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitétssicherung
Iahoratonumsmedlzmlscher Untersuchungen
Gemal des des Vorstands der

in seiner Sitzung am 18,10.2019

A Grundlegende Anforderungen an die
Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer h der Erstellung eines Berichts unter
Untersuchungen i it “hutz

1 Geltungsbereich
se Richil

3
wliche Anforderungen an das Qua-  Die egrif-
i £
it
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Uberblick wesentliche Anderungen Rili-BAK 2019

ModernisierungsmalBnahmen:

* Terminologische und sprachliche Anpassungen einschl. Anpassung
an die sozialrechtlichen Vorgaben

e Zulassung moderner Medien (Stand der Technik)

* Risikobasierte Qualitatssicherung

* Risikomanagement als Teil der Qualitatssicherung

* Peer Review Verfahren als Alternative zu Audits

e Anpassung der Messabweichung im Teil B der Rili-BAK sowie der
Aufnahme weiterer MessgrofRen in die
Qualitatssicherungsstrategie

WWW.FH-KAERNTEN.AT
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Uberblick wesentliche Anderungen Rili-BAK 2019

Qualitatssicherung, risikobasiert

Konzept zur Qualititssicherung, mit dem das Laboratorium fiir
eine Messgrobe/Untersuchung eine ausreichende Frequenz mut-
zufithrender Kontrollproben sicherstellt. Dabei werden fiir die
MessgréBe/Untersuchung z. B. die Aussagerelevanz. die Unter-
suchungsfrequenz, die jeweilige Positiv- bzw. Negativrate sowie
gof. die Durchfithrung weiterer Untersuchungsverfahren beriick-
sichtigt. Die rnisikobasierte Qualitdtssicherung schliefit auch
MabBnahmen ein. die geeignet sind, Auffilligkeiten im Testsys-
tem zu detektieren sowie priventive MabBnahmen zur Mimmie-
rung negativer Auswirkungen zu ergreifen. Die untersuchungs-
spezifische Risikobewertung ist zu dokumentieren.
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Uberblick wesentliche Anderungen Rili-BAK 2019

Dokumentation, dokumentierte Information

Gelenkte Information und ihr Trigermedium (digital oder ana-
log). Dies sind z. B. Aufzeichnungen. Anleitungen einschlieBlich
Qualititsregelungen, Flussdiagramme, Verfahrensbeschreibun-
gen, Spezifikationen. Kalibriertabellen, Referenzbereiche,
Zeichnungen, Benichte, Befunde, rechtliche Bestimmungen oder
Normen.

Die Dokumentation kann auch mttels prozessonientierter Quaki-
titsmanagementprogramme erfolgen.
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Uberblick wesentliche Anderungen Rili-BAK 2019

S.4.4

6.1
6.1.1

6.1.2

6.1.3

(D)

(2)

%

Die Geriite und Analysensysteme diirfen nur durch hierzu
befugte und eingewiesene Mitarbeiter bedient werden.
Anweisungen iiber die Bedienung und die Instandhal-
tung miissen auf dem aktuellen Stand gehalten werden
und den Mitarbeitern am Arbeitsplatz zugiéinglich sein.

Laboratoriumsmedizinische Untersuchungen
Praanalytik

Dem Emsender von laboratoriumsmedizimischem Unter-
suchungsmaterial muss ein fiir seine Belange relevantes
Verzeichnis der vom medizinischen Laboratorium ange-
botenen laboratoriumsmedizinischen Untersuchungen zur
Verfiigung gestellt werden.

Eme fachlich kompetente Beratung zur Nutzung des
Leistungsangebotes, vor allem hinsichtlich der Auswahl
der laboratoriumsmedizinischen Untersuchungen, gef.
des zu wihlenden Untersuchungsverfahrens, der Art des
Untersuchungsmaterials und der Bewertung der Untersu-
chungsergebnisse, muss gewiihrleistet sein.

Aus der Untersuchungsanforderung des Einsenders muss
msbesondere Folgendes hervorgehen:

die Identifizierung des Patienten — bei alters- und ge-
schlechtsspezifischen Messgréfen zusitzlich mit Angabe
von Geschlecht und Geburtsdatum,

die Identifizierung des Einsenders und des Empfingers
fiir die Ubersendung des Berichts, wenn er sich vom Ein-
sender unterscheidet,

v EIRE SRR P ST ¥y | RRSSN SR S

TERELS [SEETELTICRIEY Mo pegp s

(5)

6.1.5

6.1.6

6.1.7

Untersuchungsmaterials und ggf. Formblitter fiir die Ein-
verstindniserklirung des Patienten zur Gewinnung des
Untersuchungsmaterials und fiir die laboratoriumsmedi-
zinischen Untersuchungen,

Information fiir den Patienten zur Selbstgewinnung eige-
nen Untersuchungsmaterials sowie fiir dessen Handha-
bung, Lagerung und Transport.

Das medizinische Laboratorium muss iiber eine Anlei-
tung fiir dic Annahme, Kennzeichnung und Bearbeitung
von Untersuchungsmaterial fiir laboratoriumsmedizini-
sche Untersuchungen verfiigen.

Kriterien fiir die Ablehnung von laboratoriumsmedizini-
schen Untersuchungen sind zu definieren. Erfolgte Ab-
lehnungen sind zu dokumentieren.

Das eingesandte Untersuchungsmaterial und Teilmengen
davon miissen eindeutig einem Patienten zuzuordnen
sein. Ist dies nicht méglich. darf dieses nicht bearbeitet
werden. Der Einsender ist dariiber zu informieren. Der
Vorgang ist zu dokumentieren.

Wenn das Untersuchungsmaterial einem Patienten nicht
zweifelsfrer zuzuordnen ist, aber das Untersuchungsma-
terial in gleicher Qualitét nicht wieder gewonnen werden
kann oder bei kritischem Zustand des Patienten gewon-
nen wurde, wird nach Riicksprache mit dem Einsender
vom medizinischen Laboratorium entschieden, ob die an-
geforderten laboratoriumsmedizinischen Untersuchungen

dennoch durchgefiihrt werden. Das Ergebnis der Abspra-

o, PP BT REDETIE: (i) LR R SR e
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Gliederung der Rili-BAK —

besondere Herausforderungen bei der Umsetzung

9 Ressourcen

5.1 Leitung

Das medizinische Laboratorium muss unter fachlich qualifizier-
ter Leitung stehen.

In die Verantwortlichkeit der Leitung gehéren fachliche, organi-
satorische, Verwaltungs-, Schulungs- und Fortbildungsaufgaben
sowie die Beratung. Hierzu gehért auch das Qualititsmanagement
als Fiihrungsaufgabe.

5.2  Personal
Laboratoriumsmedizinische Untersuchungen diirfen nur von hier-
von der Leitung hierzu befugt wurden. durchgefithrt werden.

Es nmuss die erforderliche Anzahl an qualifiziertem Personal fiir die
und das Betreiben des Qualititsmanagements sowie gef. fiir die Vor-
halteleistungen im Rahmen der Notfallversorgung vorhanden sein.
Fiir alle Mitarbeiter miissen regelmiBige Besprechungen, fach-
bezogene Schulungen und Fortbildungen sichergestellt werden.
Erfolgte Schulungen und Fortbildungen sind zu dokumentieren.
Mitarbeiter in neue Analysensysteme und laboratorimmsmedizini-

A

Personal
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Gliederung der Rili-BAK —
besondere Herausforderungen bei der Umsetzung

€5]

@
©)]

dennoch durchgefithrt werden. Das Ergebnis der Abspra-
che ist zu dokumentieren.

Das medizinische Laboratorium muss bei Eingang des
Untersuchungsmaterials priifen, ob Anhaltspunkte dafiir
vorliegen, dass

die m der Anleitung fir die Gewinnung des Untersu-
chungsmaterials festgelegten Bedingungen nicht einge-
halten wurden oder

fiir die angeforderten laboratoriumsmedizinischen Unter-
suchungen keine zeitgerechte Zustellung erfolgt ist oder
die angeforderte Untersuchung nicht durchgefithrt wer-
den kann.

Liegen solche Anhaltspunkte vor, muss das medizinische
Laboratorium anhand von festgelepten Kriterien ent-
scheiden, ob die Untersuchung dennoch durchgefiihrt

Fiw zeitkritische laboratoriumsmedizinische Untersu-
chungen sind ggf. besondere Prozesse zu definieren.

Verfahren fiir die Durchfiihrung von laboratoriums-
medizinischen Untersuchungen

Das medizinische Laboratorium hat nur Untersuchungs-
verfahren anzuwenden, die den medizimschen Erforder-
nissen entsprechen.

Das medizinische Laboratorium darf nur validierte Unter-
suchungsverfahren einsetzen. Es muss das fiir die Validie-
rung verwendete Verfahren und die erhaltenen Ergebnisse
dokumentieren.

Alle laboratoriumsmedizinischen Untersuchungsverfah-
ren miissen dokumentiert sein und an den Arbeitspléitzen
stindig zur Verfiigung stehen.

Die Gebrauchsanweisungen des Herstellers und ggf. zu-
siitzliche Hinweise sind Teil der Dokumentation.

(10)
(11)
(12)

(13)
(14)

die Informationen iiber die méglichen Storfaktoren, Inter-
ferenzen und Kreuzreaktionen.

die Referenzbereiche gesunder Probanden, th =
sche Bereiche, Entscheidungsgrenzen oder and?t:K
weise zur Interpretation der Untersuchungsergebnisse.

die Vorgehensweise bei auffilligen Ergebnissen,
die SicherheitsmaBnahmen und
die Literaturangaben.

6.2.4 Wenn das medizinische Laboratorium ein Untersu-

6.3

und damit die Interpretation Klinisch signifikant dndern,
muss dieses Verfahren validiert und die Anderungen den
Emsendern rechtzeitig mitgeteilt werden.

Postanalytik

6.3.1 Die Ergebnisse miissen technisch und unter Beriicksichti-

validiert werden.

Es miissen Anleitungen fiir die Freigabe von Untersu-
chungsergebnissen vorhanden sein, einschlieBlich der
Einzelheiten dariiber, wer Berichte freigeben darf und an
wen und wie diese abgegeben werden diirfen | Dic Anlei-
tungen miissen auch Vorgaben fiir die direkte Weitergabe

Es muss dokumentiert werden. welche Personen die tech-
nische und medizinische Validierung durchgefiihrt haben.

6.3.2 Die Berichte miissen gut lesbar sein. Sie miissen mindes-

(1

tens folgende Angaben enthalten:
das Datum und — soweit erforderlich — die Uhrzeit der Be-

000 ® ©® KARNTEN
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Referenzintervalle

|

Praanalytik

<«— Ergebnisvalidierung

Leistungsfahigkeit

|
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Fragestellungen

B Anforderung an die Laborleitung und das Laborpersonal
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Anforderung an die Laborleitung und das Laborpersonal

5 Ressourcen
S.1 Leitun
Daﬁmﬂhﬂmsghﬂ Laboratorum muss unter fachlich qualifizier- * In der Rili-BAK nicht niher spezifiziert
Er-:{::l gﬁ:\iﬁichkeit der Leitung gehéren fachliche, organi- * Klarung der Fragestellung gemaf
satorische, Verwaltungs-, Schulungs- und Fortbildungsaufgaben gEIte nden berufsrechtlichen,
:;’:";f ﬂi‘; giﬂ:ﬁ: ?ﬁf-‘m‘ gelioti:snch.das Qualislstimiae ol medizinprodukterechtlichen oder

- anderen z.B. sozialrechtlichen
5.2 Personal - Vorschriften
mmumri mﬁﬁmﬁ * 2.B. Rili-BAK Himotherapie:
von der Leitung hierzu befugt wurden. durchgefithrt werden. Definition der Leitung des Labors

Es nmuss die erforderliche Anzahl an qualifiziertem Personal fiir die
Durchfithrung laboratoriumsmedizinischen Untersuch: . .
mddasBehdb:rdm B mdeggf_ﬁhd;:l%;f « Nach ISO 15189: wissenschaftlich-
halteleistungen im Rahmen der Notfallversorgung vorhanden sein. medizinische Qualifikation

Fiir alle Mitarbeiter miissen regelmiiBige Besprechungen. fach-

bezogene Schulungen und Fortbildungen sichergestellt werden.

Erfolgte Schulungen und Fortbildungen sind zu dokumentieren.

Mitarbeiter in neue Analysensysteme und laboratorimmsmedizini-

sche Untersuchungsverfahren ist zu regeln und zu dokumentieren.

A
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Anforderung das Laborpersonal

Laboranalytik im diagnostischen Labor

Sie arbeiten in einem diagnostischen Laborbereich. Versuchen wir lhre Fragen zu beantworten.

1. Darf eine Medizinische Fachangestellte in der Labordiagnostik arbeiten? Und muss der Anteil der MTLA so hoch
sein, dass eine Beaufsichtigung der Medizinischen Fachangestellten (ehem. Arzthelfer/-innen) gewahrleistet
werden kann?

2. Ist ein Abschluss als Biologielaborant/in (IHK) oder Biolog technische Assistent/in (BTA) fachlich qualifizierend

fur die Arbeit in einem diagnostischen Labor?

3. Unter welchen Umstanden durfen Personen ohne
in der medizinischen Labordiagnostik tatig werden?

en, fachbezogenen Hochschul- oder MTLA-Abschluss

WWW.FH-KAERNTEN.AT
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Gesetzliche Normen - berufsrechtliche Vorschriften

B Art. 74 Abs. 1 Nr. 19iV.m. 12 GG = MTA-Gesetz / MTA-APrV
- Vorbehaltstitigkeiten nach §9 MTAG i.V.m. §10 MTAG
MTAG §9: Vorbehaltene Tatigkeiten (MTLA haben im Rahmen ihnen vorbehaltener
Tatigkeiten das Recht des fachlichen Vorbehalts)

»(1) Auf dem Gebiet der Humanmedizin durfen ausgeubt werden 1. die folgenden Tatigkeiten nur
von Personen mit einer Erlaubnis nach § 1 Nr. 1:

a) (...), = Histologie/Zytologie
b) (...), = Hamatologie, Immunhamatologie und Gerinnung

c) Durchfuhrung von Untersuchungsgangen in der Klinischen Chemie einschliefilich
Ergebniserstellung, Qualitats- und Plausibilitatskontrolle,

d) (...); = Mikrobiologie, Parasitologie, Immunologie

(3) Tatigkeiten, deren Ergebnisse der Erkennung einer Krankheit und der Beurteilung ihres Verlaufs
dienen, durfen von den in § 1 genannten Personen nur auf arztl., zahnarztl. oder tierarztl. oder
auf Anforderung einer Heilpraktikerin oder eines Heilpraktikers ausgeubt werden.

WWW.FH-KAERNTEN.AT
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Gesetzliche Normen - berufsrechtliche Vorschriften

B Art. 74 Abs. 1 Nr. 19i.V.m. 12 GG = MTA-Gesetz / MTA-APrV
- Vorbehaltstétigkeiten nach §9 MTAG i.V.m. §10 MTAG
MTAG §10: Ausnahmen vom Tatigkeitsvorbehalt

»,8 9 Abs. 1 und 2 findet keine Anwendung auf

1. Personen, die auf Grund einer abgeschlossenen Hochschulausbildung tiber die erforderlichen
Fachkenntnisse, Fahigkeiten und Fertigkeiten zur Ausliibung der genannten Tatigkeit verfligen

(),

5. Personen mit einer staatlich geregelten, staatlich anerkannten oder staatlich iiberwachten
abgeschlossenen Ausbildung, wenn sie eine der vorbehaltenen Tatigkeiten nach § 9 ausiben, sofern
diese Tatigkeit Gegenstand ihrer Ausbildung und Priifung war,

(...)

6. Personen mit einer abgeschlossenen sonstigen medizinischen Ausbildung, die ohne nach den
Nummern 1 bis 5 berechtigt zu sein, unter Aufsicht und Verantwortung einer der in Nummer 1
genannten Personen tatig werden.

WWW.FH-KAERNTEN.AT
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Beschluss des SK5 — Med. Laboratorien

Frage der Gutachter an das SK5:

Darf eine Medizinische Fachangestellte in der Labordiagnostik arbeiten? Und muss der Anteil der MTLA so hoch
sein, dass eine Beaufsichtigung der Medizinischen Facha tellten (ehem. Arzthelferinnen) gewdhrleistet
werden kann?

Antwort als Beschluss des SK5 vom 30.11.2015: Ja, Aber!
Medizinische Fachangestellte (MFA) diirfen gemaR §10 MTAG als Personen mit einer abgeschlossenen
sonstigen medizinischen Ausbildung nur unter Aufsicht Verantwortung einer Fachpersonen mit einer

medizinischen/naturwissenschaftlichen Hochschulausbildung die Vorbehaltsaufgaben ausiiben. Die Aufsicht
und Verantwortung der MFA obliegt daher zwingend ei!wochschulisch qualifizierten Fachperson. Eine MTLA
darf gemall MTA-Gesetz daher nicht die Fachaufsicht ibefdie MFA fliihren. Daher ist die Durchfiihrung von
Vorbehaltstatigkeiten an die Anwesenheit der hochschulisch qualifizierten Fachperson gebunden, anderenfalls
ist die Aufsichtsfiihrung nicht gewahrleistet.

WWW.FH-KAERNTEN.AT
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Beschluss des SK5 — Med. Laboratorien

Frage der Gutachter an das SK5:

Ist ein Abschluss als Biologielaborant/in (IHK) oder Bi isch-technische Assistent/in (BTA) fachlich
qualifizierend fur die Arbeit in einem diagnostischen or?

Antwort als Beschluss des SK5 vom 30.11.2015:

Sachverhalt A: BTA
ja, sofern die Vorbehaltstatigkeit Gegenstand ihrer A@Sbildung und Prifung war (vgl. §10 Nr. 5 MTAG)

Keine Generalilibertragung von Vorbehaltstétigkeite.f diesen Personenkreis. Ein Einsatz von BTA im Bereich
der hamatologischen, immunhamatologischen und hamostaseologischen Labordiagnostik kommt daher nicht
in Betracht. Sie dirfen diese Vorbehaltstatigkeiten auch nicht unter Aufsicht und Verantwortung eines
Laborarztes bzw. Fachnaturwissenschaftlers ausiiben.
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Beschluss des SK5 — Med. Laboratorien

Frage der Gutachter an das SK5:

Ist ein Abschluss als Biologielaborant/in (IHK) oder Biologisch-technische Assistent/in (BTA) fachlich qualifizierend
fur die Arbeit in einem diagnostischen Labor?

Antwort als Beschluss des SK5 vom 30.11.2015:

Sachverhalt B: Biologielaborant
nein (ja fur Tatigkeiten nach §9 Abs. 1 Ziffer 1 lit. a M

Biologielaboranten (IHK) haben aufgrund ihrer Berufsayskildung, die (iberwiegend im gewerblichen Bereich
erfolgt, nicht die notwendige umfassende Kompetenz rben, die grundsatzlich eine eigenverantwortliche
und selbstandige Austibung der Vorbehaltsaufgaben auf dem Gebiet der Humanmedizin nach §9 Abs. 1 Ziffer 1
lit. b-d MTAG rechtfertigt.

Auch nicht unter Verantwortung eines Arztes/Naturwissenschaftlers

WWW.FH-KAERNTEN.AT
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Beschluss des SK5 — Med. Laboratorien

Frage der Gutachter an das SK5:

Unter welchen Umstanden dirfen Personen ohne agzilichen, fachbezogenen Hochschul- oder MTLA-
Abschluss in der medizinischen Labordiagnostik tati rden?

Antwort als Beschluss des SK5 vom 30.11.2015:

eiten gemald §9 MTAG ohne Arzt,
§10 MTAG:

Voraussetzung fiir die Ubernahme von Vorbehaltst3
Fachnaturwissenschaftler oder MTLA zu sein, ist ge

dung
kademikers.

a) Der Abschluss einer sonstigen medizinischen Au
Aber NUR unter Aufsicht und Verantwortung ei
MTLA sind nicht aufsichtsberechtigt!

ODER

b) eine staatlich abgeschlossene, anerkannte und Gberwachte Ausbildung bei der die

Vorbehaltstatigkeit(en) Gegenstand der Ausbildung und Prifung waren
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Was sagt die Rechtsprechung dazu?

1. Qualifikation: Eine seit 30 Jahren in einem Med. Labor eingesetzte Laborgehilfin (keine formale
Qualifikation) kann sich nicht darauf berufen, dass das MTAG fur sie nicht gelte, weil sie jahrzehntelang die
MTLA-Tatigkeiten in vollem Umfang und ohne Tadel erbracht habe (die Kiindigung des AG — Grund
Tragerwechsel —ist zuldssig, wenn keine anderweitige Beschaftigung moglich ist (LAG Ba-Wu 2010, Az: 15 Sa
97/09)

Anm.: hier kommt es auf die konkrete Auslegung des Arbeitsvertrags an

Grundsatz: Die Klagerin (hier Laborgehilfin) darf die Tatigkeiten gemald §9 Abs. 1 Nr. 1 MTAG nicht ohne
weiteres allein austben, denn sie ist keine ausgebildete MTLA. (LAG Ba-Wu 2010, Az: 15 Sa 97/09, Rn. 214)

WWW.FH-KAERNTEN.AT



000 ® © KARNTEN
e 000 University of
® ® O Applied Sciences

Was sagt die Rechtsprechung dazu?

2. Aufsicht und Verantwortung: Aufsicht und Verantwortung gemald §10 Nr. 6 MTAG setzen voraus, dass die
Kontrollperson in nicht unerheblichem Umfang vor Ort im Labor oder zumindest in enger raumlicher Nahe
arbeitet, so dass die Uberwachung kontinuierlich stattfindet. (LAG Ba-Wii 2010, Az: 15 Sa 97/09, Rn. 216)

Ausfihrung des LAG:

,Aufsicht bedeutet Uberwachung, Beaufsichtigung, Kontrolle, Verantwortung bedeutet Pflicht, Bereitschaft fiir seine
Handlungen einzustehen, ihre Folgen zu tragen, Rechtfertigung, Verteidigung, Rechenschaft (...) Das spricht gegen ein
Verstindnis des Begriffspaares, bei dem die Uberpriifung der Arbeit nur sporadisch oder bei der eine Riickkoppelung
nur auf Initiative des zu Beaufsichtigenden stattfindet, wenn dieser eine Frage hat. Dies gilt erst recht angesichts des
durch die Kombination der beiden Begriffe hervorgerufenen Verstarkungseffekts. Dadurch wird betont, dass es sich bei
der Aufsicht um eine wichtige und ernst zu nehmende Anforderung handelt.“(LAG Ba-Wu 2010, Az: 15 Sa 97/09, Rn.
218)

... hicht nur Arbeitsergebnis, sondern auch Arbeitsvorgang (ebd., Rn. 221)
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Was sagt die Rechtsprechung dazu?

3. Qualifikation fur die Aufsicht und Verantwortung:

Ausfihrung des LAG:

,Das Konzept, nur solche Arbeitnehmer in ihren Laboren zu beschaftigen, die eine besondere Aufsicht nicht
benodtigen, ist weder unsachlich noch willkirlich. Es ist ihr auch nicht zuzumuten, einen bisher mit
kaufmannischen Aufgaben als Geschaftsfihrer betrauten Arzt zusatzlich oder stattdessen mit der Aufsicht tber
die Klagerin vor Ort zu beschaftigen. Dies gilt erst recht im Hinblick darauf, dass dieser Arzt von R. aus eine
Wegstrecke von Uber einer Stunde zum Labor zuriicklegen misste.”(LAG Ba-Wi 2010, Az: 15 Sa 97/09, Rn. 225)

Wir erinnern uns: Anforderung an Aufsicht und Verantwortung

Personen mit abgeschlossener Hochschulausbildung, die Uber die erforderlichen Fachkenntnisse, Fahigkeiten und
Fertigkeiten verfigen (§10 Nr. 1 MTAG)
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Laboranalytik im diagnostischen Labor

Sie arbeiten in einem speziellen Laborbereich. Versuchen wir lhre Fragen zu beagswaften.

® ®
[ J
1. Darf eine Medizinische Fachangestellte in der Labordiagnostik ar |t@d muss der Anteil der MTLA so hoch
sein, dass eine Beaufsichtigung der Medizinischen Fachangestell rzthelfer/-innen) gewahrleistet

werden kann?

2. Ist ein Abschluss als Biologielaborant/in (IHK) “m%h technische Assistent/in (BTA) fachlich qualifizierend

fir die Arbeit in einem diagnostischen Labon

3. Unter welchen Umstande @%n ohne arztlichen, fachbezogenen Hochschul- oder MTLA-Abschluss in
der medizinischen Labordi rden?
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Fragestellungen

B Referenzintervalle gesunder Probanden
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Rili-BAK 2019 —
Referenzintervalle gesunder Probanden

(1)  die Identifizierung des Untersuchungsverfahrens, (9)  dic Untersucl bnisse und — falls zutre

@ das Ziel der laboratoriumsmedizinischen Untersuchung dazu gehdrenden Einheiten,
(Indikation), (10)  die Referenzbereiche oder andere Hinweise zur Interpre-

(3)  das Prinzip des Untersuchungsverfahrens (Methode), tation der Untersuchungsergebnisse und

(4)  die Schritte im Arbeitsablauf (Prozess), (11)  die Identifikation des fiir die Freigabe des Berichts Ver-

(5)  das Kalibrationsverfahren, ATWO! G

(6)  das Verfahren zur Ergebnisberechnung, 6.3.3 Wenn der Zustand des Untersuchungsmaterials die Unter-

(7)  das bendtigte Untersuchungsmaterial unter Berficksichti- suchungsergebnisse beeinflusst haben kann, ist dies im
gung der Priianalytik (einschlieBlich der Beh#ltnisse und Bericht anzugeben. Es ist gef. darauf hinzuweisen, dass
der erforderlichen Zusiitze), das Ergebnis nur mit Einschriinkungen zu verwenden ist.

(8)  die bendtigten Geriite, Reagenzien, Anzuchtmedien, Un-  6.3.4 Das medizinische Laboratorium muss fiir die nachtriigli-
tersuchungssysteme, che Anderung von Berichten iiber Anleitungen verfiigen.

(9)  die Spezifikation der Leistungsfihigkeit des Untersu- Die Anderungen miissen mit Datum, Uhrzeit und Namen
chungsverfahrens. der fiir die Veréinderung verantwortlichen Person verse-

(10)  die Informationen iiber die maglichen Stérfaktoren, Inter- hen sein. Die urspriinglichen Ergebnisse miissen weiter-
TETeTTZaTT it KT UZI AR TOTRT, \ hin verfiigbar bleiben.

(11) die Refc bereick der Proband therapeuti: 6.3.5 Das medizinische Lab ium muss die Vorget
sche Bereiche, Entscheid enzen oder andere Hin- fiir die sofortige Benachrichtigung eines Arztes (oder des
weise zur Interp der Ut 1 bnisse, sonstigen fiir die Patientenversorgung verantwortlichen

12) die Vorgel ise hei auffillizen Frochnissen Klinischen Personals) festlegen. wenn Unter 2

(13)  dic SicherheitsmaBnahmen und gebnisse  Alarm-"* oder , kritische** Grenzen iiberschreiten.

(14)  die Literaturangaben. Dies schliefit Berichte von Fremdlaboratorien mit ein.

6.24 Wenn das medizinische Laboratorium ein Untersu- 6.3.6 U hungs- und Prob ialien miissen unter sol-
chungsverfahren so modifiziert, dass sich die Ergebnisse chen Bedingungen aufbewahrt werden, die iiber einen
und damit die Interpretation klinisch signifikant fndern, vom medizinischen Lat ium festgelegten Zeitraum
muss dieses Verfahren validiert und die Anderungen den cine Wiederholung oder zusiitzliche laboratoriumsmedi-
Einsendern rechtzeitig mitgeteilt werden. zinische Untersuchungen ermdglichen.

6.3  Postanalytik 7 Qualitatsmanagementsystem

6.3.1 Die Ergebnisse miissen technisch und unter Beriicksichti: Qualits bedeutet, dass Organisation und
gung der verfligharen klinischen Angaben medizinisch Arbeitsabldufe legt und z mit den erziel-
validiert werden. ten Ergebnissen regelmiBig iiberpriift werden.
Es miissen Anleitungen fiir die Freigabe von Untersu- 7.1 Dok tation des Qualiti s
chungsergebnissen vorhanden sein, einschlieBlich der 7.1.1 Die fir das Qualiti ment erstellten Dok

Die Rili-BAK verlangt die Bereitstellung von Referenzbereichen

Einzelheiten daritber, wer Berichte freigeben darf und an
wen und wie diese abgegeben werden diirfen. Die Anlei-
tungen miissen auch Vorgaben fiir die direkte Weitergabe

nen miissen alle relevanten Prozesse abbilden. Alle Mitar-
beiter miissen im Umgang mit den Dolumentationen des
Qualititsmanagements und ihrer Umsetzung unterwiesen

Der Hersteller verweist die Anwender von IVD auf die

laborseitige Uberpriifung der mitgelieferten Referenzbereiche

Woher haben Sie Ihre Referenzbereiche und

vor allem wie Uberprift?
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Anforderung nach der Rili-BAK sowie nach ISO 15189

Referenzwerte Auszug auf der
Serum/Plasma .
. Packungsbeilage
Madchen/Frauen 45-84 pmol/L (0.51-0.95 mg/dL) von RO C h e
Jungen/Manner 59-104 pmol/L (0.67-1.17 mg/dL)
Kinder2®
Fruhgeborene 29-87 pmol/lL (0.33-0.98 mg/dL)
Reifgeborene 27-77 pmol/L (0.31-0.88 mg/dL)
2-12 Monate 14-34 pmol/L (0.16-0.39 mg/dL)
1-<3Jahre 15-31 pmol/L (0.18-0.35 mg/dL)
3-<5Jahre 23-37 pmol/L (0.26-0.42 mg/dL)
5-<7 Jahre 25-42 pmol/L (0.29-0.47 mg/dL)
7-<9Jahre 30-47 pmol/lL (0.34-0.53 mg/dL)
9- <11 Jahre 29-56 pmol/lL (0.33-0.64 mg/dL)
11 - <13 Jahre 39-60 pmol/L (0.44-0.68 mg/dL)
13- < 15 Jahre 40-68 pmol/L (0.46-0.77 mg/dL)
Urin
1. Morgenurin®®
Madchen/Frauen 2.55-20.0 mmol/L (29-226 mg/dL)
Jungen/Manner 3.54-24.6 mmol/L (40-278 mg/dL)
24-Std.-Unn?!
Madchen/Frauen 6-13 mmol/’24 h (720-1510 mg/24 h)
Jungen/Manner 9-19 mmol/24 h (980-2200 mg/24 h)
Creatinin-Clearance?! 66-143 ml/min
[ Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fur die ]
eigenen Patientengruppen uberprufen und gegebenenfalls selbst ermitteln.
WWW.FH-KAERNTEN.AT



Rili-BAK 2019 —
Referenzintervalle gesunder Probanden

Medizinische Laboratorien erstellen Messwerte, die zur

Interpretation Orientierungswerte, sog. Richtwerte erfordern.
(friher ,,Normalwerte®).

Normalwerte kann es nicht geben, da Normalitat bei Menschen
schwer definierbar ist!
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Rili-BAK 2019 —
Referenzintervalle gesunder Probanden

Im Gegensatz zur analytischen Qualitatssicherung wurde die Qualitatssicherung
von Richtwerten (Referenzgrenzen, Entscheidungsgrenzen, Aktionsgrenzen)
erstaunlicherweise stark vernachlassigt, wenn nicht sogar aulSer Acht gelassen.

Was nitzen zuverlassige Analysenergebnisse, wenn die Richtwerte
(Referenzgrenzen, Entscheidungskriterien, Aktionsgrenzen) als diagnostisches
bzw. therapeutisches Entscheidungskriterium unzuverlassig sind, wenn nicht
sogar falsch sind?

(vgl. AG Richtwerte der DGKL)
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Rili-BAK 2019 —
Referenzintervalle gesunder Probanden

Richtwerte (orientierende Werte, friher: Normalwerte)

* Referenzgrenzen orientieren sich ausschlief8lich an einer nicht-
kranken (,,gesunden”) Bezugspopulation

* Entscheidungsgrenzen trennen zwischen kranken und nicht-kranken
Populationen)

* Aktionsgrenzen sind Richtwerte, an denen therapeutische
Konsequenzen gezogen werden (z.B. 200 mg/dI Cholesterin und 4 ug/I PSA)
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Rili-BAK 2019 —
Referenzintervalle gesunder Probanden

Interpretation von Labormesswerte aufgrund von
Richtwerten

Wegen des Uberlappungsphidnomens
wird ein kleiner Anteil der Kranken als

2130

=== whole data set
—— non-pathological
— pathological

gesund identifiziert, obwohl sie krank 3
sind (und umgekehrt). Hier liegt die fe
eigentliche Problematik von Richtwerten 9
% | 1.i35 I1_eé

Kreatinin

Estimated distributions for non-pathological values (green curve), pathological values (red)
and whole data (blue). Green lines (and given numers) indicate 2.5 and 97.5 percentiles of
the estimated distribution for non-pathological values (RL).

(vgl. Wolrab, Mucher, Hafner, Kachler 2017)
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Referenzintervalle gesunder Probanden

Ermittlung von Referenzgrenzen

1. direkte Verfahren

October 2010

EP28-A3c

Defining, Establishing, and Verifying
Reference Intervals in the Clinical Laboratory;
Approved Guideline—Third Edition

000 ® ©® KARNTEN
e 00 University of
® ® O Applied Sciences

2. indirekte Verfahren

& DGKL

Verbandsarbeit

Labormedizin: Diagnosen sichern, Behandlungen begleiten - schnell, effizient und richtig.

DIEDGKL ~ VERBANDSARBEIT ~ AUS-,FORT-UND WEITERBILDUNG  AKTUELLES

Home i Richtwerte

Entscheidungsgrenzen / Richtwerte

Kriterien zur Unterscheidung zwischen gesund und krank

Reference Limit Estimator (RLE)
Trillium Normalizer

De
+»

trillium

Medizinischer Fachverlag

Marktibersichten

Trillium entwickelt Software fur wissenschafiliche Zwecke im Auftrag von Verbanden
(DGKL e. V., VDGH e. V.). Einige Programme konnen direkt im Internet aufgerufen
werden oder werden zum kostenlosen Download zur Verfiigung gestell.

Fur Anfragen zur Software-Entwicklung verwenden Sie bitte das Kontaktformular.

Referenzintervalle

RefLim Geschatztes Referenzintervall
Thema: Emittiung und Uberprafung von !
Referenzintervallen 33 bis 51

Eingabe: Laborwerte im Excel- und
Textformat (xIs, xisx, csv, txt)
Ausgabe: kommentierte
Referenzintervalle
Voraussetzungen: MS Excel unter
Windows (nicht MacOS, Linux efc.)*
Besonderheiten: Auswertung von Routine-Labordaten mit bis zu 20% pathologischen
Werten moglich.

Die Daten sind fur die Uberprifung des Referenzinte
Die Inferpretation und Varwendung gt in der Verant
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Direkte Verfahren Berechnung von Referenzgrenzen

. . , , _ (Referenzintervall = zentrale 95%)
Aus einer groReren Population wird eine

Subpopulation (n >120) selektioniert, bei der man 1. Mittelwert + 1,96 x SD, oder
davon ausgehen kann, dass das untersuchte Merkmal 2. 2,5te bis 97,5te Perzentile
bei Nicht-Kranken bestimmt wird, z.B. Bestimmung der verseniepung © %
Blutglucose-Konzentration bei Personen, die mit
groRer Wahrscheinlichkeit keinen Diabetes haben. = ,

Beispiele fiir solche Subpopulationen: Blutspender, £ = ,
Rekruten, Laborpersonal, Studenten i

Nach Bestimmung des Merkmals werden die unteren

2,5% und die oberen 2,5% aller Werte

,abgeschnitten”, die zentralen 95% bilden das o o o
Die mittlere Gruppe sind die Nicht-Kranken (= nommalverteilt), die beiden

REfe ren Zi nterva I I Randgruppen sind von Kranken (=nicht nommalverteilt). Konvention:
95% der mittleren Gruppe bilden das Referenzintervall

WWW.FH-KAERNTEN.AT
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Indirektes Verfahren

= Verteilungszerlegung einer gemischten
Population (aus Kranken und Nicht-Kranken)

Empfohlen fir die Ermittlung bzw.
periodischen Uberpriifung der
laborspezifischen Referenzgrenzen

Q-Q Plot Kreatinin mit eGFR >60ml/min
weiblich
Alter: 18 - 100 Jahre

-E 2 Rl
a "
(vgl. Wolrab, Mucher, o |
Hafner, Kachler 2017) o .

-4 -2 0 2

theoretische Quantile

Density

Density
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Estimated distr for non-pathological values (green curve), pathological values (red)
and whole data (blue). Green lines (and given numers) indicate 2.5 and 97.5 percentiles of
the estimated distribution for non-pathological values (RL).
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Fragestellungen

B Validierung von Untersuchungsergebnissen

WWW.FH-KAERNTEN.AT



000 ® ©® KARNTEN
00 000 ., .
® ® O Applied Sciences

Rili-BAK 2019 — Prozesse in der Postanalytik

Validierung von Untersuchungsergebnissen

SRR

(10)  die Informationen iiber die méglichen Stérfaktoren, Inter-
ferenzen und Kreuzreaktionen.
b

Nen Atan eia T MsteALAAE FAAMAUNEASE LAASALNAL 4 SRS § ek ow

hen sein. Die urspriinglichen Erpebnisse miissen weiter-
hin verfiigbar bleiben.

Validierung eines Untersuchungsergebnisses
Sie setzt sich zusammen aus der technischen Validierung (Be-
urteilung der analytischen Qualitét), und medizinischen Validie-

(11) 'die Referenzt gesunder Probanden, therapeuti- 6.3.5 Das medizinische Laboratorium muss die Vorgehensweise ihilita h i 1 1 i er
e e Do anbiin ey e e mng__(Plauslblhtat}. gegebenentalls einschliefilich der Bewertung
weise zur Interpretation der Untersuchungsergebnisse. sonstigen fiir dic Patientenversorgung verantwortlichen = g z : o - %7 = T =
i ot ol g g o i der Uberemnstimmung mit emer vom Anfordernden mitgeteilten
(13)  die SicherheitsmaBnahmen und gebnisse | Alarm-* oder , kritische* Grenzen iiberschreiten. AL & " . ¢ z : ‘
) i Libninsigben Dics chlift Bericht vea Fremdlaboratorcn i cin Ortentierungsdiagnose (u. a. Konstellationskontrolle).
6.2.4 Wenn das medizinische Laboratorium ein Untersu-  6.3.6 Untersuchungs- und Probenmaterialien miissen unter sol-
chungsverfahren so modifiziert, dass sich die Frgebnisse chen Bedingungen aufbewahrt werden, die iiber einen
und damit die Interpretation klinisch signifikant &ndern, vom medizinischen Laboratorium festgelegten Zeitraum
muss dieses Verfahren validiert und die Anderungen den eine Wiederholung oder zusitzliche laboratoriumsmed- (8) Prozesse: Anleitungen fiir die 743 Bei Beauftragung von Fremdlaboratorien auBerhalb des
Einsendem rechtzeitig mitgeteilt werden. zinische Untersuchungen erméglichen. a) Gewinming von Untersuchungsmaterial, Geltungsbereiches dieser Richtlinie muss sich das beauftra-
31 &o Ttk - i e b) Untersuchungsverfahren, Umgang mit Geriiten. Reagen- gende medizinische Laboratorium vergewissern, dass die er-
o ostanalytil ualitatsmanagemenisystem s i iali A forderliche K i rorhanden ist und ein v« ichbares
6.3.1 Die Ergebnisse miissen technisch und unter Beriicksichti- Qualitiitsmanagement bedeutet, dass Orpanisation und Z‘l. = 1mdd:1 U = i oL Vﬂr Ibmuchsmat on, G (guahta:s:mnjze::z ¥ ?:lm : ;;hl;] is:m Teigleic
gung der verfiigharen klinischen Angaben medizinisch Arbeitsabliufe festgelegt und zusammen mit den erziel- o si chel'slel.l.l.mg deraalytischen Q‘L walitit der Untersu = Ri £ )
validiert werden. ten Ergebniss IméBig ii iift werden. ; 2
e mncsen Ales T e S 71 [:;:k:?;]?::;e;r;ij Q“alﬁt:mr:“g\:;rmi chungsverfahren durch interne und exteme Qualitiitssi- 7.5 Fehlermanagement
chungsergebnissen e scin, cinschlicBlich der | 7.11 Dic fitr das Qualititsmanagement erstellten Dokumentatio- cherung und regelmiifige Diskussion der Erpebmisse der Das medizinische Laboratorium muss Verfahren fiir Korrek-
Einzelheiten dariiber, wer Berichte freigeben darf und an nen miiissen alle relevanten Prozesse abbilden. Alle Mitar- Qualitiitssicherung, tur- und Vorbeugemafnahmen im Falle fehlerhafter Prozes-
wen und wie diese abgegeben werden diirfen. Die Anlei- beiter miissen im Umgang mit den Dokumentationen des d) postanalytische Verfahren und Erstellung der Berichte so- se festlegen und anwenden.
tuneen miissen auch Voreaben fiir dic dirckte Weitereabe Qualititsmanagements und ihrer Umsetzune unterwicsen wie deren Ubermitthing, Die Leitung muss insbesondere bei fehlethaften Untersu-
¢) technische Validierung und medizinische Validierung der chungsergebnissen sicherstellen, dass
Untersuchungsergebnisse, (1)  Mitarbeiter als verantwortlich fiir Problemlésungen benannt
f) Lenkung der Dokumentation, sind,
g) Fithrung von Aufzeichmmgen, deren Aufbewahrng und  (2)  die medizimische Bedeutung der fehlerhafien Untersuchun-
Archivierung, gen beriicksichtigt und gef. dem Einsender mitgeteilt wird,
H . h) Klirung von Beschwerden, (3)  erforderlichenfalls Untersuchungen unterbrochen und Be-
BerICht' Zusammenfassende DarSte”ung von i) Feststellung von Fehlern und Mafnahmen zu deren richte zuriickgehalten werden,
H Korrektur, (4)  sofort MaBnahmen zur Abhilfe ergriffen werden,
U nte rsuc h un gs e rge b nissen j) vorbeugenden Malinahmen, (5)  erforderlichenfalls bereits iibermittelte fehlerhafte Ergebnis-
k) Kommmnikation und Kooperation mit Patienten, medizi- se widerrufen werden oder in geeigneter Weise auf den Feh-
nischem Personal und Partnemn, ler hingewiesen wird,
. . . 1) internen Audits oder Peer Reviews und (6)  die Verantwortung fiir den Widerruf von Untersuchungser-
BEfu n d . B er n d e sin d d th | IC h b ewe rtete m) Informationssicherheit und Datenschutz. gebnissen festgelegt ist,
. 7.1.2  Ist das medizinische Laboratorium Teil einer Einrichtung, die  (7)  die Ursachen und die zu ihrer Beseitigung getroffenen Mal3-
U nte rsuc h un gs e rge b nisse inspesamt ein Qualititsmanagement betreibt, kann auf die ent- nahmen dokumentiert werden und
sprechenden Dokumente der Emnrichtung verwiesen werden. (8)  der Erfolg aller durchgefiihrten KorrekturmalBinahmen ge-

Dies gilt sinngemiB auch fiir die folgenden Abschnitte 7.2
und 7.3

priift wird, um sicherzustellen, dass die anfgetretenen Fehler
urséichlich behoben wurden.
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Vorbemerkungen

B keine eindeutige Begriffsbestimmung der technischen und medizinischen
Validation

B Begriffe werden in der Praxis haufig unterschiedlich interpretiert und dadurch
missverstandlich gebraucht

B infolge ist oft strittig, wer labordiagnostische Daten validieren darf und was
Validation in der Labordiagnostik umfasst

WWW.FH-KAERNTEN.AT
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Der biomedizinische Analyseprozess
(vgl. Kachler 2007, 2011)

Klient

Indikationsstellung fur Labortests

| Patientenvorbereitung

| Enthahme des Untersuchungsmaterials

| Auffrag an das Labor

Pr&analytik
Klinik/Arztpraxis

[ Probentransport ins Labor

| Probenannahme, Formalkontrolle

| Probenvorbereitung und -verteilung

| Testdurchfuhrung

Analytik

| Qudlitatskontrolle (intern, extern)
Q | Ergebniserstellung

Kliniklabor/Laborgemeinschaft
(,6

| Validation der Laborergebnisse

| Befunduberragung

| Interpretation der Laborergebnisse

| Differentialdiagnostische Beurteilung

Klinik/Praxis

|
|
|
|
|
|
|
| Gerdtecheck und Kalibration |
|
|
|
|
|
|
|
|

Postanalytik

| Therapeutische Konsequenz
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Expertise der BMA/MTLA

Diagnose, Prognose,
Therapieentscheidung

&
Klinisch-arztliche Interpretation
Arzt/Arztin
Nosologische Ebene

sy
Laborbefund

-
Biomedizinische Validation

MTLA/BMA

Biomedizinische Ebene

2y
Analysenergebnis
1

Technische Validation

MTLA/BMA
Technische Ebene

2
Messgrole

Anamnese und klinisches Bild
Pathophysiologische Beurteilung
Differentialdiagnostische Beurteilung

Transversalbeurteilung
Longitudinalbeurteilung

Beurteilung von Storgrolien
Beurteilung der analytischen Spezifitat
Beurteilung der Qualitatskontrolle

» Die Beurteilung der Zuverlassigkeit des
Laborergebnisses unter methodischen

Aspekten einschl. der

Qualitatssicherung wird technische

Validation genannt.

= Die weiter gehende Beurteilung durch
eine Plausibilitatskontrolle, Transversal-
und Longitudinalbeurteilung des
Ergebnisses wird biomedizinische

Validation genannt.

= Technische und biomedizinische
Validation erfordern zwingend fachliche

Kompetenz und sind geman

FH-MTD-AV i.V.m. MTD-Gesetz

BMA-Tatigkeiten.

(vgl. fr Deutschland: Kachler & Behrens 2005, Kachler
2006, 2007, 2014)
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Validierung von Untersuchungsergebnissen
forma_leKontmllederPatientenidentiﬁkation,desProben- TEChﬂISChe Und BlomEdIZIHISChe
e i ——a Validationskriterien

Formalkontrolle

interne Prazisions- und Richtigkeitskontrolle,

Qualititssicherung externe Qualitatskontrolle (Ringversuche)

Feststellung, dass nur die Komponente bestimmt wird,
die sie vorgibt zu messen durch fundierte Methodenkritik
einschl. der Kenntnis iber die Nachweisgrenze und des
Messbereiches der eingesetzten Methode, Uberpriifung
und Bewertung der Kalibration, Geratecheck

analytische
Spezifitat

z. B. Hamolyse, Lipamie, Medikamenteneinnahme, aber auch
Faktoren wie Temperatur, Lagerung, Transport des Materials etc.
beeinflussen die angewandte Messmethode und liefern u. U.
fehlerhafte Testergebnisse. Die enge Zusammenarbeit zwischen
auftraggebendem Arzt und Labor hinsichtlich der Praanalytik

ist daher unerlasslich

StorgroRen

z. B. Schwangerschaft, Alter, Geschlecht, Ethnizitat,
Einflussgrofien Medikamente, Nahrungsaufnahme reflektieren die In-vivo-
Verhaltnisse des Patienten

umfasst die Extremwertkontrolle (Feststellung eines Tester-
gebnisses, das mit dem Leben nicht mehr vereinbar ware), die
Plausibilitats- Trendkontrolle (Delta-Check) bzw. die Konstellationskontrolle
kontrolle (Beurteilung der aktuellen Konstellation zweier oder mehrerer
MessgroRen zueinander z. B. bei der Blutgasanalyse) sowie das
Herausfiltern von kritischen Alarmwerten

sl Bewertung der MessgroRen beim selben Individuum
Lon:g_:_m sl - wahrend eines bestimmten Zeitintervalls bzw. durch eine .
‘I;eu rt::i‘l:?:m vergleichende Beurteilung der ermittelten Messgrofe mit (vgl. fur Deutschland: Kachler & Behrens 2005,

einem Referenzkollektiv Kachler 2006, 2007, 2014)
WWW.FH-KAERNTEN.AT
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Berufsrechtliche Voraussetzungen
zur Berufsausubung als MTLA

B MTAG §9: Vorbehaltene Tatigkeiten (MTA haben im Rahmen ihnen vorbehaltener Tatigkeiten das Recht des fachlichen
Vorbehalts)

,(1) Auf dem Gebiet der Humanmedizin durfen ausgetbt werden 1. die folgenden Tatigkeiten nur von Personen mit einer Erlaubnis
nach § 1 Nr. 1:

a) (...),
b) (...),

¢) Durchfiihrung von Untersuchungsgangen in der Klinischen Chemie einschliellich Ergebniserstellung, Qualitats- und
Plausibilitatskontrolle,

d) (-..);

ausgenommen von den unter den Buchstabe b bis d genannten Tatigkeiten sind einfache klinisch-chemische Analysen sowie
einfache qualitative und semiquantitative Untersuchungen von Kérperflissigkeiten, Ausscheidungen und Blut"

(3) Tatigkeiten, deren Ergebnisse der Erkennung einer Krankheit und der Beurteilung ihres Verlaufs dienen, durfen von den in § 1
genannten Personen nur auf arztl., zahnarztl. oder tierarztl. oder auf Anforderung einer Heilpraktikerin oder eines Heilpraktikers

ausgeulbt werden.

WWW.FH-KAERNTEN.AT
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Freigabe der Ergebnisse gemaR DIN EN ISO 15189 Ziffer 5.9

ggf. mittels automatisierter Validation (Berichtsabfassung)

5.8-02 Freigabe von Untersuchungsergebnissen durch qualifizierte Naturwissenschaftler Nationale Inte rp retation durch
Diirfen Untersuchungsergebnisse auch von qualifizierten Naturwissenschaftlern freigegeben werden? das Sektorkomitee der DAKkS

Von Begutachtern wurde bislang gefordert, dass Untersuchungsergebnisse durch einen Arzt freigege-
ben (medizinisch validiert) werden missen. Nach Einspruch eines Labors, in dem auch entsprechend Verbindlich nur im Rahmen
weitergebildete Naturwissenschaftler Befunde freigeben, konnte jedoch nicht nachvollzogen werden,

der Akkreditierung!

auf welcher Grundlage diese Forderung beruht.

Uchungsergebnisse in medizinischen Laboratorien kdnnen durch fachkompetentes 3

Personal und, sofern nicht anderweitig gesetzlich geregelt, durch fachkompetentes medizinisch-wis-

senschaftliches Personal (Naturwissenschaftler z.B. mit Anerkennung als Klinischer Chemiker, Fach-

humangenetiker, Fachimmunologe DGfl, Fachimmungenetiker DGI, Fachmikrobiologe, Fachvirologe)

Relevant fur folgende Untersuchungsgebiete:

X Klinische Chemie ] Inmunologie [X] Humangenetik [] Mikrobiologie [X] Virologie
X Transfusionsmedizin/Immunhamatologie [X] Patientennahe Untersuchungen

WWW.FH-KAERNTEN.AT
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Rechtsprechung

m Heilkunde und medizinische Beurteilung — Labordiagnostik und Befundfeststellung

- die grundgesetzlich garantierte allgemeine Berufsfreiheit darf nur aufgrund eines Gesetzes eingeschrankt werden
(aber: VerhaltnismaRigkeit der Mittel, st. Rspr. BVerwG)

- im Sinne des HeilprG darf demnach nicht unterschiedslos jede Tatigkeit subsumiert werden

- nach standiger Rechtsprechung ist die ,bloRe Untersuchung von Korperflissigkeiten zur Feststellung bestimmter Werte*
noch keine Austbung der Heilkunde (zuletzt OLG Dusseldorf, 1988)

- auch nicht wenn Ergebnisse erganzt werden durch Angabe der Methodik, Bemerkungen zur Analytik und
Referenzbereich (vgl. OLG Dusseldorf, Kappelhoff 1990)

- die medizinische Beurteilung Bezug nehmend auf einen individuierten Patienten (Krankheitsverdacht) ist jedoch bereits
Ausubung der Heilkunde (s.0.)

B Beurteilung von Laborergebnissen

- ,Von einem Arzt, der zu Diagnosezwecken Laboruntersuchungen anordnet, mufd erwartet werden, dal} er die ihm
mitgeteilten Laborbefunde "lesen" d.h., dal} er die festgestellten Werte in ihrer medizinischen Relevanz zutreffend
beurteilen und die notwendigen Schluf3¢folgerungen fir den Untersuchungs- und Behandlungsfortgang daraus ziehen
kann. Andernfalls waren solche Laboruntersuchungen sinnlos.“ (OLG Saarbriicken 1999, BGH 1999)
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Spezifische Probleme zur Validation

- Neue RiliBAK 2014 differenziert zwischen Bericht und Befund, ohne exakte inhaltliche Definition

- DINENISO 15189 i.d.g.F ist problematisch, da die Validation als eine originare arztliche Aufgabe
eingeschatzt wird (nicht konform mit bestehender Gesetzgebung!)

- Der Validationsprozess ist bisher nicht legal definiert, daher interpretationsbediirftig und oft strittig
(Umfang, Kompetenz und Verantwortlichkeit)
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000 ® © KARNTEN
e 000 University of
® ® O Applied Sciences

Rili-BAK 2019 — Prozesse in der Postanalytik
Validierung von Untersuchungsergebnissen

Resumee zur Validation von Untersuchungsergebnissen

e Die Beurteilung der Zuverlassigkeit des Laborergebnisses unter methodischen

Aspekten einschl. der Qualitatssicherung wird technische Validation genannt.

e Die weiter gehende Beurteilung durch eine Plausibilitatskontrolle, Transversal- und Longitudinalbeurteilung

des Ergebnisses wird biomedizinische Validation genannt.

e technische und biomedizinische Validation erfordern zwingend fachliche Kompetenz und sind gemal3 §9 MTAG
MTLA-vorbehaltene Titigkeiten gilt gemaR MTD-Gesetz auch fiir Osterreich
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patientennahe Sofortdiagnostik

Nur weil aulden POCT drauf steht muss

noch lange nicht patientennahe
Sofortdiagnostik mit Unit Use drin sein

Definition nach Rili-BAK 2019

Sofortdiagnostik, patientennahe

Bei der patientennahen Sofortdiagnostik handelt es sich um labo-
ratoriumsmedizinische Untersuchungen. die ohne Probenvorbe-
reitung ummittelbar als Einzelprobenmessungen durchgefiihrt
werden.

Ein wesentliches Kriterium der patientennahen Sofortdiagnostik
ist die unmuttelbare Ableitung weiterer diagnostischer oder thera-
peutischer Konsequenzen aus der durchgefiihrten Laboratori-

Unit-use-Reagenzien
Unit-use-Reagenzien sind solche Reagenzien, die fiir Einzelbestim-
mungen portioniert und mit emer Untersuchung verbraucht sind.|
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- Patientennahe Sofortdiagnostik ist Einzelprobenmessung fur die unmittelbare Ableitung
therapeutischer Konsequenzen

- In Raumlichkeiten der bettenfUhrenden Abteilung, Ambulanz, Funktionsbereiche (Op-Saal, ITS,
Kreil3saal, Endoskopie etc.)

- Einfach zu bedienende Analysensysteme (unit use)
- Keine Probenvorbereitung

- Bedienung erfordert keine Expertise in der Labordiagnostik
(Problemfall: Validation von POCT-Ergebnissen!)

(geman RiliBAK 2014/19, DIN EN ISO 22870)
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Konkreter Hinweis zur patientennahen Sofortdiagnostik in der Rili-BAK (2019)

- Unterscheidung zwischen Unit-Use-Reagenzien und Non-Unit-Use-Reagenzien
- Messgrollen mit geringer Analysenfrequenz

- entsprechend vereinfachte QS-Regelungen

- RV-Befreiung wenn das Labor die Verantwortung fur ,POCT" ibernommen hat

WWW.FH-KAERNTEN.AT
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2.1.5 Patientennahe Sofortdiagnostik mit Unit-use-Reagenzien

(1) Werden Unit-use-Reagenzien und die entsprechenden Messsysteme in der patientennahen
Sofortdiagnostik angewendet, sind sie nach den Herstelleranweisungen zur

Qualitatskontrolle zu prifen. Das Ergebnis ist zu dokumentieren.

2.1.5 (2) Die Regelungen nach 2.1.1 Absatze (2), (3) und (4) Buchstabe a) sind nicht zu beachten,
wenn benutzungstaglich elektronische/physikalische Standards angewandt werden und so
oder durch andere integrierte Prifung der Geratefunktion verhindert wird, dass fehlerhafte
Messergebnisse ausgegeben werden konnen. In diesen Fallen ist mindestens einmal
wochentlich eine Kontrollprobeneinzelmessung durchzufiihren, sofern in dieser Kalenderwoche
mit diesem Verfahren Patientenproben untersucht werden.

Bei Geraten, die keine elektronischen/physikalischen Standards verwenden und so oder durch
andere integrierte Prifung der Geratefunktion nicht verhindern, dass fehlerhafte
Messergebnisse ausgegeben werden, entfallen lediglich die Regelungen nach 2.1.1 Absatze (2)
und (4) Buchstabe a).
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2.2 Externe Qualitatssicherung (Ringversuche)

(1) Die Teilnahme an einem Ringversuch pro Quartal ist fur
jede in Tabelle B 1 a bis c genannte MessgroRe an jedem
Standort Pflicht, sofern das medizinische Laboratorium
diese Untersuchung dort bereithalt.

(3) Die Verpflichtung nach Absatz (1) gilt nicht fiir Untersuchungen
mit Unit-use-Reagenzien im Rahmen der patientennahen
Sofortdiagnostik

a) in Praxen niedergelassener Arzte sowie bei medizinischen
Diensten ohne Zentrallabor,

b) in Krankenhdusern, wenn das Zentrallabor die Verantwortung
fiir die Durchfiihrung der internen Qualitatssicherung

tragt und die Messgrof3e auch selbst bestimmt.
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Teil B2: 2 Durchfiihrung der Qualitatssicherung

2.1 Interne Qualitatssicherung

2.1.1 Durchfiihrung

(5) Werden Unit-use-Reagenzien und die
entsprechenden Messsysteme fir die patientennahe
Sofortdiagnostik angewendet, braucht neben der
Regelung nach Absatz (1) Satz 2 auch die Regelung
nach Absatz (2) Satz 2 Nummer

a) nicht beachtet zu werden, wenn eine
Verfahrenskontrolle im Test integriert ist, welche die
Ausgabe fehlerhafter Untersuchungsergebnisse
anzeigt.
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Teil B2: 2.2 Externe Qualitatssicherung (Ringversuche)

(1) Die Teilnahme an einem Ringversuch ist fir jede in
Tabelle B 2-2 genannte Untersuchung entsprechend der
dort aufgefiihrten Haufigkeit an jedem Standort Pflicht,
sofern das medizinische Laboratorium diese Untersuchung
dort bereithalt. Die Teilnahmepflicht fir die in der

Tabelle gelisteten Untersuchungen gilt unabhangig davon,
ob im Bericht oder Befund das Untersuchungsergebnis
guantitativ oder qualitativ ausgewiesen wird.

Keine Ausnahme fiir POCT im Teil B2, ebenso fiir B3

Teil B3: 2.1.1 Abs. (1) Satz 2 qilt als erfullt, wenn in dem angewandten Analysesystem entsprechende
Kontrollen integriert sind, welche die Richtigkeit des Ergebnisses sicherstellen.

Keine Regelungen zur internen und externen QS fiir POCT in Teilen B4 und B5
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- Wie sieht es mit der Qualitatssicherung aus?

- Patient hat aufgrund seines Behandlungsvertrags Anspruch auf Erfiillung der Leistung
entsprechend dem Stand der Wissenschaft und Technik ausgerichtet an den medizinischen
Erfordernissen
(§630a BGB i.V.m. §70 SGB V)

- Der ausreichende medizinische Standard darf nicht zu Lasten der Schnelligkeit gehen (ohne
ausreichendes medizinisches Erfordernis)

- Ergo: haftungsrechtliches Verschulden (vertragliche vs. deliktische Haftung)
- Einsatz von POCT stellt somit die gleichen Anforderungen an die Behandlungsqualitat wie ein

,Laborwert aus dem Zentrallabor”

- Analytische Qualitatssicherung richtet sich nach den Erfordernissen der RiliBAK 2008 i.d.g.F.

(vgl. Meyer-LierRen et al. 2006, Kachler 2012) WWW.EH-KAERNTEN AT
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- Wie sieht es mit der Gesamtverantwortung aus?

- Gesamtverantwortung zur Einfiihrung, Uberwachung einschl. Qualititssicherung und
Steuerung zur patientennahen Sofortdiagnostik sollte aus Griinden der
Gefahrenabwehr und Patientensicherheit in die Hande des Labors

- Fir zentrale organisationale und medizinisch-wissenschaftliche Fragen sollte eine
POCT-Kommission vorhanden sein (Achtung: klare Befugnisse und
Verantwortlichkeiten regeln)

- Fir die Steuerung sollte abteilungsiubergreifend eine kompetente verantwortliche
Person eingesetzt werden (POCT-Koordinator/-in bzw. POCT-Manager/-in)
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