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In den 1960iger-Jahren wurden Ringversuche organisiert,
um zu einer Standardisierung laboratoriumsmedizini-
scher Untersuchungen zu kommen. Auf den Erfahrungen
aufbauend wurde die erste ,,Richtlinie der Bundesarzte-
kammer zur Durchfiihrung der statistischen Qualitatskon-
trolle und von Ringversuchen im Bereich der Heilkunde*
vom 12.07.1971 verabschiedet.

In der Eichpflichtausnahmeverordnung vom
26.06.1970 war zuvor geregelt worden, dass bei der Ver-
wendung von Messgerdten die Richtlinie der Bundes-
arztekammer einzuhalten sei. Im Laufe der Jahre sind
Ergdanzungen und Modifikationen an dieser Richtlinie vor-
genommen worden. Eine erste grofe Novellierung fand
Ende der 80iger-Jahre statt. Mitte der 90iger-Jahre wurden
auch Analysesysteme mit vorportionierten Reagenzien-
sdtzen in die Qualitdtssicherungspflicht integriert.

Mit der Verabschiedung der EU-Richtlinien zu
Medizinprodukten wurde national das Medizinpro-
dukterecht reformiert und 2002 nun in der Medizin-
produktebetreiberverordnung eine Verpflichtung zur
regelmafligen Qualitidtssicherung laboratoriumsmedizin-
scher Untersuchungen aufgenommen. 2004 hatte sich
eine Arbeitsgruppe etabliert, die ein Gesamtkonzept zur
Qualitdtssicherung aller laboratoriumsmedizinischen
Untersuchungen entwickelte - die neue ,Richtlinie der
Bundesdrztekammer zur Qualitidtssicherung laboratori-
umsmedizinischer Untersuchungen®, kurz: Rili-BAK.

Die Rili-BAK 2007 beinhaltet eine grundsitzliche
Neuausrichtung von grundlegenden Anforderungen an
die Qualitdtssicherung aller laboratoriumsmedizinischen
Untersuchungen. Sie teilt sich auf in einen Teil A mit All-
gemeinen Anforderungen an ein Qualitdtssicherungs-/
Qualitatsmanagementsystem bei der Vorbereitung,
Durchfithrung und Bewertung laboratoriumsmedizini-
scher Untersuchungen und fiinf spezielle Teile.
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Vorangestellt ist ein Abschnitt mit wichtigen

Begriffsbestimmungen.
Spezielle Teile gibt es fiir

- Quantitative laboratoriumsmedizinische Untersu-
chungen

— Qualitative laboratoriumsmedizinische Untersu-
chungen

— Den direkten Nachweis und die Charakterisierung
von Infektionserregern

- Ejakulatuntersuchungen

— Molekulargenetische und zytogenetische laboratori-

umsmedizinische Untersuchungen

Auch in den speziellen Teilen sind ,,nur” grundlegende
Anforderungen an die regelmiaflige Durchfiihrung von
internen QualitdtsmafSinahmen niedergelegt, um den Ver-
antwortlichen fiir die Durchfiihrung von laboratoriums-
medizinischen Untersuchungen Handlungsspielraum zu
lassen, den jeweils aktuellen Stand von Wissenschaft und
Technik addquat umzusetzen.

Die Rili-BAK ist in enger Kooperation nicht nur mit
den zustdndigen medizinischen wissenschaftlichen Fach-
gesellschaften entstanden, sondern mit der Deutschen
Krankenhausgesellschaft (DKG), mit der Kassenérztlichen
Bundesvereinigung (KBV) und mit dem Dachverband
fiir Technologen/-innen und Analytiker/-innen in der
Medizin Deutschland eV. (dvta), den fiir die Uberwachung
medizinprodukterechtlicher Vorschriften zustdndigen
Landesbehorden, dem Verband der Diagnostikaherstel-
ler (VDGH) sowie den betroffenen Bundesoberbehorden,
wie die Physikalisch-Technische Bundesanstalt (PTB), das
Robert Koch-Institut (RKI) und das Paul-Ehrlich-Institut
(PEI).

Mit der Rili-BAK ist es gelungen, gleiche Anforde-
rungen an die Durchfiihrung aller laboratoriumsmedizi-
nischen Untersuchungen in Klinik und Praxis einerseits
und unabhédngig vom Versichertenstatus der betroffenen
Patienten andererseits zu etablieren.

In dem Kontext haben sich die Ringversuche auch
als System der Marktiiberwachung etabliert. Aktuell
zeigen die Ringversuche, dass es noch erheblichen Stan-
dardisierungsbedarf beziiglich der Screening-Verfahren
im Bereich des Drogenkonsumnachweises gibt. Hier
sammeln die Ringversuchsorganisationen Erfahrungen,
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wie mit stringenteren Vorgaben zu verldsslichen und ver-
gleichbaren Ergebnissen gelangt werden kann.

Ringversuche insgesamt zeigen einen stark edukati-
ven Charakter. Bei vielen Ringversuchen, insbesondere
fiir den Bereich der qualitativen Untersuchungen aber
auch fiir die Krankheitserregerdiagnostik, die Ejakulat-
untersuchungen und die molekulargenetischen und zyto-
genetischen Untersuchungen, geht es nicht allein darum,
einen Messwert zu ermitteln, sondern auch Schritte der
Einordnung des Messwertes zu dokumentieren und das
gesamte Ergebnis bei der Auswertung des Ringversuchs
mit den Ringversuchsleitern zu diskutieren. Dazu werden
im Nachgang zum Ringversuch sehr oft umfangreiche
Vorschlage zur Verbesserung der Diagnostik aber auch der
Bewertung der Untersuchungen gegeben.

In Deutschland beschrankt sich die Qualitétssiche-
rung nicht nur auf Teilnahme an Ringversuchen, sondern
betont auch die tagtdgliche interne Qualitdtssicherung
als wichtigen Aspekt, um regelmaflig das Messsystem
fiir Patientenmessungen frei zu geben und friihzeitig auf
negative Trends zu reagieren.

Mit der Rili-BAK ist ein iiber Jahrzehnte in korporatis-
tischer Struktur gewachsenes Konzept zur Verbesserung
der Patientenversorgung etabliert.
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