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Qualitatssicherung der medizinischen Analytik
im niedergelassenen Bereich
Konsequenzen aus einer Schwerpunktaktion der Bayerischen Eichbehorde

Auch niedergelassene Arztinnen und Arzte unter-
liegen den Vorschriften der Medizinprodukte-Be-
treiberverordnung — offenbar ist dies jedoch vie-
len noch nicht bekannt. Im Zuge der Neufassung
dieser Verordnung sowie der Neufassung der
Richtlinie der Bundesarztekammer (BuAK) zur
Qualitatssicherung quantitativer laboratoriums-
medizinischer Untersuchungen zum 1. Januar
2002 hat die Bayerische Eichbehdrde in einer
Schwerpunktaktion eine bayernweite Stichpro-
ben-Uberpriifung von Praxen durchgefiihrt. Auf-
grund der daraus resultierenden zahlreichen Be-
anstandungen erfolgt der dringende Appell an
alle niedergelassenen Arztinnen und Arzte, diese
Vorschriften unbedingt einzuhalten. Mit der Baye-
rischen Landesarztekammer wurde hierzu eine
Informationskampagne abgesprochen.

Die Bayerische Eichbehérde ist zustindig fiir
die Uberwachung der Einhaltung der Vor-
schriften des § 4 a der Medizinprodukte-Be-
treiberverordnung, in der die Richtlinie der
BuAK zur Qualititssicherung quantitativer
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen
verankert ist. Sowohl die Medizinprodukte-
Betreiberverordnung wie auch die Richtlinie
der BuAK *) wurden zum 1. Januar 2002 in
neuer Fassung in Kraft gesetzt.

Im Zuge der Neufassung dieser Vorschriften
hat die Bayerische Eichbehérde bei 184 zu-
fillig ausgewihlten niedergelassenen Arztin-
nen und Arzten eine Uberwachung eingelei-
tet. Diese wurden zunichst angeschrieben
und mit Hilfe eines Fragebogens um schriftli-
che Auskunft gebeten, aus den Riickmeldun-
gen wurden insgesamt 47 Arztinnen und
Arzte in ihren Praxen auf Einhaltung der
Vorgaben der Richtlinie der BuAK hin iiber-
wacht.

Von den 47 vor Ort Uberwachten hatten le-
diglich 34 angegeben, Analytik zu betreiben,
tatsichlich war dies bei 44 Arztinnen und
Arzten der Fall.

Zwar wird in Praxen niedergelassener Arztin-
nen und Arzte erwartungsgemifl mit einfa-

*) Die Richtlinie der BudK zur Qualitiitssicherung quantita-
tiver laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen unterschei-
det beziiglich der einer Qualitiitssicherung zu unterziehenden
Messgréfsen wie folgt:

Anlage 1 a: Messgrifien im Serum/Plasma
Anlage 1 b: Messgrafien im Liquor
Anlage 1 c: Messgrofien im Urin

Anlage 1 d: Messgrifien im Vollblut

chen Glukosemessgeriten Analytik betrieben,
iiberraschend aber ist, dass dariiber hinaus
nicht unerheblich Analytik auch bei anderen
Messgrofien betrieben wird. Vor diesem
Hintergrund ist deshalb die Erfillung der
Vorschriften des § 4 a der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung unbedingt einzufordern!

In einem erheblichen Prozentsatz wurde mit
Glukose-Messgeriten zwar Analytik, aber
keinerlei Qualititssicherung betrieben, in ei-
nigen Praxen waren die Aufzeichungen der
internen Qualititssicherung bei der Analyse
des Blutzuckers unvollstindig. Ubereinstim-
mung mit der Richtlinie der BuAK bei der
internen Qualititskontrolle der Analyse des
Blutzuckers war nur in ganz wenigen der
tiberpriiften Praxen gegeben. In einem Fall
wurde sogar trotz Ringversuchspflicht nicht
an Ringversuchen teilgenommen.

Die iiberwiegende Zahl der iiberwachten
Arztinnen und Arzte hatten somit weder die
im Rahmen der Ubergangsvorschriften noch
bis 6. Dezember 2003 giltige alte Richtlinie
noch die bereits anwendbare neue Richtlinie,
in Kraft getreten am 1. Januar 2002, in ihrer
Praxis umgesetzt. Fehlende Information iiber
die gesetzlichen Regelungen war hiufigster
Grund fiir diesen Mangel. Betont werden soll
an dieser Stelle, dass es in keinem Fall zu in-
haltlichen Auseinandersetzungen um Sinn
und Zweck der Vorschriften kam. Festzuhal-

ten ist aber, dass sich die Betroffenen tiber die
gesetzlichen Regelungen ganz offenbar nicht
ausreichend informiert haben.

Die Auswertung der Eichbehérde wird hier
nur in Ausziigen wiedergegeben; Ziel dieser
Veréffentlichung ist, nochmals nachdriicklich
den betroffenen Kreisen die gesetzlichen Re-
gelungen nahe zu bringen und sie im Sinne
der Patientensicherheit und der Absicherung
der eigenen Arbeit auf ihre Informationsver-
pflichtung hinzuweisen. Die Bezugsquellen
fiir die notwendigen Unterlagen hierzu sind
am Ende dieses Beitrages aufgefiihrt.

Fiir Riickfragen steht der Autor dieser Verdf-
fentlichung gerne zur Verfiigung.
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Schwerpunktthemen fiir die drztliche Fortbildung im Fortbildungsjahr 2003/04

Der Vorstand der Bundesirztekammer hat in seiner Sitzung am 23./24. Januar 2003 die
von der Themenauswahlkommission der Interdiszipliniren Foren der Bundesirztekammer
vorgeschlagenen Themen zustimmend zur Kenntnis genommen.

Die vom Deutschen Senat fiir drztliche Fortbildung empfohlenen Schwerpunktthemen

fiir die drztliche Fortbildung 2003/04 lauten:

* Neuromuskulire Erkrankungen
* Schlafmedizin

* Leichenschau

* Neuerungen in der Reanimation

e Der alte Mensch und seine Bewegungsorgane

* Allergien

* Das Thema der Halbtagesveranstaltung der Arzneimittelkommission der deutschen

Arzteschaft steht zurzeit noch nicht fest.
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