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Zusammenfassung
Die Akkreditierung diagnostischer Laboratorien, auch
kleiner Praxislaboratorien, und die zu erwartenden Än-
derungen der Zertifizierungspraxis bei den Ringver-
suchen erfordern die frühzeitige Auseinandersetzung
von Laborärzten, anderen Leitern diagnostischer Insti-
tute und Krankenhausdirektoren mit den in diesem Zu-
sammenhang stehenden Begriffen. Die folgende Publi-
kation behandelt neben den in der Überschrift genann-
ten Begriffen noch Aspekte der Normung, den gesetz-
lich geregelten und den gesetzlich nicht geregelten Be-
reich, die Richtlinie der Europäischen Union für
Medizinprodukte der Jn-vitro Diagnostik, Koiifpraiitäts-
erklärungen imdKonformitätsbescheiiügungeri/Den La:
bprleitern wird nahegelegt; ein QuaHtätsmanagemerit-
Handbuch für das eigene Labor zu erarbeiten, ; ; X j
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Begründung
In der Laboratoriumsmedizin dürften in den kommen-
den 5-10 Jahren einschneidende Änderungen stattfin-
den. Möglicherweise wird die derzeitige Zertifizie-
rungspraxis bei den Ringversuchen geändert. Alle Ge-
räte, Verbrauchsmaterialien und Referenzmaterialien,
soweit sie nicht als Ringversuchsprobe eingesetzt oder
für den Eigengebrauch gefertigt sind, werden das CE-
Zeichen (für „Conformite Europeenne") aufweisen müs-
sen. Die Akkreditierung dürfte zuerst für die Prüf Institut-
ionen (z. B. INSTAND, d. h. Institut für Standardisie-
rung und Dokumentation im medizinischen Laboratori-
um e. V) und Prüflaboratorien (Zielwert-, Dienst-
leistungs- und Industrielaboratorien), in der Folge aber
auch für alle medizinisch-diagnostischen Laboratorien
einschließlich der Praxislaboratorien vorgeschrieben
werden, als sinnvolle Ergänzung der seit 25 Jahren in
den RiLiBÄK (Richtlinien der Bundesärztekammer)
vorgeschriebenen Qualitätskontrollmaßnahmen (Kon-
trollkarte, Ringversuche). In den USA gibt es seit 35
Jahren das Programm I&A (Inspection and Accredi-
tation) des CAP (College of American Pathologists),
das seit einigen Jahren auch gesetzlich vorgeschrieben
ist. Ähnlich ist die Situation z. B. in England. In Deutsch-
land lassen z. Zt. niedergelassene Laborärzte ihre Pra-
xen akkreditieren (allerdings nur als Prüflaboratorien).
Über die auf sie zukommende Zertifizierung und
Akkreditierung zeigen sich die Laborleiter oft unzurei-
chend unterrichtet. Im Folgenden wird der Versuch un-
ternommen, den diesbezüglichen Wissensstand zu ver-
bessern.

Laboratoriumsmedizin
In der Laboratoriumsmedizin sind medizinisch-diagno-
stische Laboratorien tätig, die vom zuständigen Arzt ei-
nen Analysena/itrag im Sinne einer konsiliarischen Fra-
gestellung erhalten und die dem klinisch tätigen Kolle-
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