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Begriff

Alle Arzte, die laboratoriumsmedizinische Untersuchungen durchfihren, miissen fur fest-
gelegte Laborleistungen quartalsweise einen Nachweis Uber ihre erfolgreiche Teilnahme
an einem Ringversuch vorlegen.

Dieses System hat das Ziel, die Qualitat laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen zu
sichern. Es soll insbesondere gewahrleisten:

¢ Die Minimierung von Einflussgréf3en und Stérfaktoren in der Praanalytik;

o die fachgerechte Durchfiihrung von laboratoriumsmedizinischen Untersuchun-
gen einschlieBlich der Erkennung und Minimierung von EinflussgréRen und Stor-
faktoren auf die Untersuchungen;

o die korrekte Zuordnung und Dokumentation der Untersuchungsergebnisse, ein-
schlie3lich Erstellung eines Berichtes unter Beachtung von Informationssicher-
heit und Datenschutz .

Rechtsquellen
Bundesmantelvertrag-Arzte (§ 25 Abs. 7)

Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen (RiliBAK) — Stand Oktober 2019

8§ 9 Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)
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Was Sie wissen sollten

Die Richtlinie der Bundeséarztekammer (RiliBAK) regelt die Qualititssicherung laboratori-
umsmedizinischer Untersuchungen. Teil B der Richtlinie regelt die

¢ interne Qualitatssicherung, d.h. die Durchfihrung von Kontrollprobeneinzelmes-
sungen, und die

o externe Qualitatssicherung, d.h. die Durchfiihrung von Ringversuchen.
Teil B1 der Richtlinie:

Alle von medizinischen Laboratorien (aber auch von allen Personen, die laboratoriums-
medizinische Untersuchungen durchfuhren) durchgeflihrten quantitativen laboratoriums-
medizinischen Untersuchungen unterliegen der internen Qualitatssicherung. Findet eine
Untersuchung an mehreren Geraten oder Arbeitsplatzen statt, so ist die interne Quali-
tatssicherung an jedem dieser Geréte oder Arbeitsplatze durchzufiihren

Zusaétzlich unterliegen alle in der Tabelle B 1 a bis d der RiliBAK aufgefiihrten Mess-
grolRen der externen Qualitatssicherung (Ringversuch), sofern nicht ausgenommen.

Die Teilnahme an einem Ringversuch pro Quartal ist fur jede in Tabelle B 1 a bis d ge-
nannte Messgrof3e Pflicht, sofern das medizinische Labor (oder auch die Praxis) diese
Untersuchung bereithalt.

Die Pflicht zur Teilnahme an externen Qualitatskontrollen entfallt, wenn diese Untersu-
chungen mit Unit-use-Reagenzien im Rahmen der patientennahen Sofortdiagnostik
durchgefuhrt werden. Untersuchungen im Rahmen der patientennahen Sofortdiagnostik
mit Unit-use-Reagenzien sind solche, die ohne Probenvorbereitung unmittelbar als Ein-
zelbestimmung (portionierte Reagenzien/Teststreifen, die mit einer Untersuchung ver-
braucht sind) erbracht werden und deren Ergebnis innerhalb einer Stunde nach Materia-
lentnahme vorliegt und zu einer unmittelbaren therapeutischen Konsequenz fiihrt.

Informationen zu den Ringversuchen und eine Ubersicht mit allen ringversuchspflichtigen
Laborleistungen finden Sie in der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssiche-

rung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen.

Zu Teil B2 bis B5 der Richtlinie siehe Ausfiihrungen auf Seite 6 ff.

Kassenarztliche Vereinigung Bayerns Stand: Oktober 2020



Kassenarztliche
Vereinigung
Bayerns

seite 3 E: > KVB

Informationen zum Thema
Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen

Wie ist der Ablauf eines Ringversuches?

Nach der RiliBAK Abschnitt E werden die Ringversuche von Referenzinstitutionen durch-
gefuhrt, die von der Bundesarztekammer beauftragt werden. Die Referenzinstitutionen
lassen bei jedem Ringversuch von jedem Teilnehmer mindestens zwei Ringversuchspro-
ben mit unterschiedlichen Konzentrationen bzw. Aktivitaten der Messgrofien untersu-
chen und versenden die Ringversuchsproben mit Hinweisen zu deren Behandlung und
zur Ubermittlung der Ergebnisse direkt an die Praxen und Laboratorien (Ringversuchs-
teilnehmer). Die Ringversuchsproben enthalten definierte Konzentrationen (Zielwerte)
bestimmter Messgrofien, die zuvor in Zusammenarbeit mit geeigneten Referenzlaborato-
rien ermittelt wurden. Nach Erhalt der Ringversuchsproben bestimmt der Ringversuchs-
teilnehmer seinerseits die Konzentration der jeweiligen Messgréf3en, beispielsweise Glu-
kose, unter Routinebedingungen und tbermittelt die Ergebnisse an die Referenzinstituti-
onen. Die Ergebnisse werden von den Referenzinstitutionen anhand wissenschaftlicher
Kriterien bewertet. Liegen die Messwerte innerhalb der jeweiligen Bewertungsgrenzen,
erhalt der Teilnehmer von den Referenzinstitutionen ein Zertifikat, aus dem hervorgeht,
dass der Ringversuch fur diese Messgrof3e bestanden wurde. Die Zertifikate berechtigen
den Arzt, diese Leistungen als Kassenleistung zu erbringen und abzurechnen. Wird ein
Ringversuch nicht bestanden, kann er bei Bedarf wiederholt werden, um das Zertifikat zu
erlangen. Ringversuchspflichtige Leistungen, fiir die kein glltiges Zertifikat vorliegt, dur-
fen nicht abgerechnet werden.

Die derzeit akkreditierten Referenzinstitutionen sind auf der Internetseite der Bundesérz-
tekammer verdffentlicht unter
https://www.bundesaerztekammer.de/aerzte/qualitaetssicherung/richtlinien-leitlinien-
empfehlungen-stellungnahmen/richtlinien-leitlinien-empfehlungen-zur-qualitaetssiche-

rung/labor/

Unterlagen und Informationen zur Anmeldung/Teilnahme an den Ringversuchen sind den
Internetseiten der Referenzinstitutionen zu entnehmen. Sowohl Auswahl, Versand als
auch die Bewertung der jeweiligen Kontrollmaterialien obliegt den Referenzinstitutionen.
Dazu veroffentlicht z. B. die Referenzinstitution INSTAND e.V. eine Liste der RiliBAK-
pflichtigen Parameter inklusive der Teilnahmehaufigkeit und des jeweils zu verwendenden
Ringversuchs. Den Kassenarztlichen Vereinigungen liegen keine gesonderten Informatio-
nen Uber die Art der jeweils zu untersuchenden Ringversuchsproben oder Kontrollstdmme
vor.

Kassenarztliche Vereinigung Bayerns Stand: Oktober 2020


https://www.bundesaerztekammer.de/aerzte/qualitaetssicherung/richtlinien-leitlinien-empfehlungen-stellungnahmen/richtlinien-leitlinien-empfehlungen-zur-qualitaetssicherung/labor/
https://www.bundesaerztekammer.de/aerzte/qualitaetssicherung/richtlinien-leitlinien-empfehlungen-stellungnahmen/richtlinien-leitlinien-empfehlungen-zur-qualitaetssicherung/labor/
https://www.bundesaerztekammer.de/aerzte/qualitaetssicherung/richtlinien-leitlinien-empfehlungen-stellungnahmen/richtlinien-leitlinien-empfehlungen-zur-qualitaetssicherung/labor/

Vereinigung
Bayerns

> KVB
Seite 4 ?
* Kassenarztliche
(

Informationen zum Thema
Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen

Die Referenzinstitutionen kiindigen jeweils fur ein Jahr im Voraus die von ihnen geplan-
ten Ringversuche an. In diesen Ankindigungen nennen sie u. a. die Anmeldetermine fir
die Teilnahme an den Ringversuchen, den jeweiligen Termin fur den Versand der Kon-
trollmaterialien und den letzten Absendetag der Ergebnisse.

Das Bayerische Landesamt fir MalR und Gewicht mit seinen sieben Eichamtern ist zu-
standig fur § 9 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung, in dem die RiliBAK als Teil der
Rechtsverordnung aufgenommen ist, und hat damit die Aufgabe, deren Einhaltung zu
uberwachen.

Elektronischer Nachweis tiber die Ringversuchsteilnahme

GemaR der Regelung in § 25 Absatz 7 des Bundesmantelvertrages-Arzte miissen alle
Arzte, die Laborleistungen erbringen, fiir die in Teil B 1 der Richtlinie der Bundesérzte-
kammer genannten quantitativen laboratoriumsmedizinischen Untersuchungen quartals-
weise einen Nachweis Uber ihre erfolgreiche Teilnahme an einem Ringversuch vor-
legen. Der Nachweis ist je Betriebsstéatte zusammen mit den Abrechnungsunterlagen in
elektronischer Form an die KV zu Gbermitteln. Ist der Arzt an mehreren Betriebsstat-
ten tatig, wird ein Nachweis pro Betriebsstatte bendtigt.

Fur Untersuchungen in der Laborgemeinschaft (Basisuntersuchungen nach Abschnitt
32.2) ist nicht der einzelne Vertragsarzt, sondern die abrechnende Laborgemeinschaft
fur den Nachweis verantwortlich. Nach der Richtlinie muss eine Laborgemeinschaft mit
mehreren Standorten eine Ringversuchsteilnahme je Standort sicherstellen, um den
Anforderungen Genuiige zu tun. Fir den Nachweis im Rahmen der Abrechnung ist je-
doch nur ein Zertifikat der Betriebsstatte erforderlich.

Auch bei ermachtigten Arzten und Institutionen gilt grundsatzlich, dass die Nachweise
je abrechnender Betriebsstatte zu erbringen sind.

Der quartalsweise Nachweis eines gliltigen Zertifikats bedeutet nicht, dass Sie fir jedes
Quartal ein neues Zertifikat erlangen missen. Da die Zertifikate i. d. R. sechs Monate

giltig sind, ist das Bestehen jedes zweiten Ringversuchs ausreichend.

In Ihrer Praxissoftware sind die Voraussetzungen fir den elektronischen Nachweis von
Ringversuchszertifikaten geschaffen. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung hat den
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Herstellern von Praxisverwaltungssystemen detaillierte Anforderungen zur praxisfreundli-
chen Umsetzung des Ringversuchsmoduls zur Verfligung gestellt.

Das elektronische Zertifikatsmodul pruft zunachst, ob in lhrer Abrechnung Laborleistun-
gen enthalten sind, die einer Ringversuchspflicht unterliegen kénnen. Die betroffenen
GeblUhrenordnungspositionen sind in einer Schliisseltabelle in lhrer Praxissoft-
ware hinterlegt. Nur wenn Leistungen der Schlisseltabelle abgerechnet wurden, wird
das Modul spurbar aktiv und es erscheint eine Liste der Laborleistungen, die der Nach-
weispflicht unterliegen kdnnen.

Verwenden Sie teilweise oder fur alle in der Praxis zu untersuchenden Messgrof3en aus-
schlieB3lich Unit-Use-Reagenzien im Rahmen der patientennahen Sofortdiagnostik, ge-
ben Sie das verwendete Gerat und den Namen des Herstellers an. Solche Untersu-
chungen sind von der Ringversuchspflicht ausgenommen. Sie brauchen hierfir kein Zer-
tifikat nachzuweisen.

Bitte beachten Sie: Auch bei ,Unit-Use“-Tests sind tagliche bzw. wdchentliche (interne)
Kontrollimessungen vorgeschrieben. Die in der Richtlinie angegebenen Grenzwerte sind
hierbei zu beachten.

Fuhren Sie ringversuchspflichtige Analysen durch, bestatigen Sie, dass entsprechende
Zertifikate vorliegen.

Speichern Sie alle Angaben. Dadurch ersparen Sie sich die erneute Eingabe fur die
Folgequartale. Sie konnen das Modul zu jeder Zeit im Quartal aufrufen und mit Daten be-
flllen bzw. gespeicherte Daten modifizieren.

Fur die GOPen 32025, 32026, 32027 und 32035 bis 32039 wird die Erbringung der
Leistung als patientennahe Sofortdiagnostik grundsatzlich angenommen — der elektroni-
sche Nachweis eines Zertifikates ist nicht erforderlich.

Sofern Sie die Glukosebestimmung in der patientennahen Sofortdiagnostik mit der Ge-
buhrenordnungsposition 32057 (ggf. in Verbindung mit GOP 32089) berechnen, sollten
Sie prufen, ob die Voraussetzungen fir die Berechnung der GOP 32025 gegeben sind.
Tragergebundene Reagenzien stehen der Berechnungsféhigkeit nicht entgegen. Der
Leistungsinhalt der GOP 32025 entspricht der patientennahen Sofortdiagnostik
(siehe vorherigen Absatz).
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Fragen zum Zertifikatsmodul in Ihrer Praxissoftware beantwortet Ihr Softwarehaus.

Eine Ubermittlung der Zertifikate in Papierform an die KVB ist nicht erforderlich!

Was Sie noch beachten sollten

Die Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizini-
scher Untersuchungen wurde zum 01.07.2011 um den speziellen Teil B 2 ,, Qualitative
laboratoriumsmedizinische Untersuchungen® ergéanzt. In Teil B 2 der Richtlinie der
Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchun-
gen sind die Mindestanforderungen an die Sicherung der Qualitat der Ergebnisse quali-
tativer laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen festgelegt. Diese Mindestanforde-
rungen umfassen die interne und die externe Qualitatssicherung. Alle vom medizinischen
Laboratorium durchgefuhrten qualitativen laboratoriumsmedizinischen Untersuchungen
(MessgrofRen und Nominalmerkmale) unterliegen laut Richtlinie der internen Qualitatssi-
cherung. Die Durchflhrung einer externen Qualitatskontrolle (Ringversuch) ist gemar3
Richtlinie furr jede in Tabelle B 2-2 genannte Untersuchung entsprechend der dort aufge-
fuhrten Haufigkeit Pflicht, sofern das medizinische Laboratorium diese Untersuchung be-
reithalt. Dabei flhrt der Ringversuchsteilnehmer die Untersuchungen der Ringversuchs-
proben unter Routinebedingungen durch und Ubermittelt die Ergebnisse und die von der
Referenzinstitution bendétigten Informationen. Mit der Ubermittlung der Ergebnisse besta-
tigt der Teilnehmer, dass die Untersuchungen richtlinienkonform in seinen Rdumen und
unter seiner Verantwortung durchgefihrt worden sind.

Beispiele:
GOP 32031:

Gemal EBM ist mit der GOP 32031 die mikroskopische Untersuchung des Harns auf
morphologische Bestandteile (Urinsediment) berechnungsféhig. Das Urinsediment nach
GOP 32031 EBM wird in Tabelle B 2-2 mit einer verpflichtenden Teilnahme an einem
Ringversuch im Kalenderjahr unter der Ifd. Nr. 39 aufgefihrt. Wird diese Untersuchung
vom medizinischen Laboratorium durchgefihrt, ist also laut Richtlinie die Teilnahme an
einem Ringversuch pro Jahr verpflichtend.
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GOP 32132:

Arzte, die Schnelltests auf Schwangerschaft durchfiihren, missen nicht mehr am
Ringversuch teilnehmen. Die Bundesérztekammer hat ihre Richtlinie zur Qualitatssiche-
rung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen geandert.

Weitere Richtlinienteile der RiliBAK:

¢ B3 - Direkter Nachweis und Charakterisierung von Infektionserregern
e B4 - Ejakulatuntersuchungen

e B5 - Molekulargenetische und zytogenetische laboratoriumsmedizinische
Untersuchungen

Bitte beachten Sie:

Die Teile B2 bis B5 der Richtlinie fallen nicht unter den § 25 Abs. 7 BMV/Arzte. Ein
gquartalsweiser Nachweis der erfolgreichen Teilnahme an der externen Qualitatssiche-
rung gegentber der KVB ist daher nicht erforderlich!
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Budgets fir Laboratoriumsuntersuchungen des Abschnittes 32.3 EBM (Spezialla-
bor) seit 1. Januar 2014

Gemal den Vorgaben der KBV zur Honorarverteilung sind seit 1. Januar 2014 fir be-
stimmte Fachgruppen (sog. "Nicht-Laborarzte") Labor-Budgets fir Laboratoriumsunter-
suchungen des Abschnittes 32.3 EBM (Speziallabor) verbindlich anzuwenden. Die KBV-
Vorgaben Teil A Nr. 9 lassen eine Ausnahme von der Labor-Budgetierung zu. In Bayern
ist dies geregelt im Honorarverteilungsmaf3stab (HVM), Abschnitt E Anlage 7.

Voraussetzung fiir eine Ausnahme von der Labor-Budgetierung ist, dass Arzte betroffe-
ner Fachgruppen, die Laborleistungen des Abschnittes 32.3 EBM erbringen und abrech-
nen, die Anforderungen der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen (RiliBAK) erfiillen und dies der Kassenarzt-
lichen Vereinigung Bayerns nachweisen. Der Nachweis erfolgt zun&chst mittels einer un-
terschriebenen Erklarung, mit der der Arzt/die Arztin bestatigt, dass er/sie die Anforde-
rungen der RiliIBAK erfllt. Zu gegebener Zeit wird die KVB Nachweise tber die Erfiillung
der Anforderungen aus Teil B der RiliBAK an die interne und externe Qualitatssicherung
in Form von Dokumentationen der Kontrollprobenmessungen sowie Ringversuchszertifi-
katen anfordern.

Betroffene Fachgruppen sind:

- FA Innere Medizin mit SP Rheumatologie

- FA Innere Medizin mit SP Endokrinologie

- FA Innere Medizin mit SP Hamatologie und internistische Onkologie
- FA Innere Medizin mit SP Pneumologie, Lungenarzt

- FA fur Nuklearmedizin

- FA fur Haut- und Geschlechtskrankheiten

- FA fur Frauenheilkunde und Geburtshilfe

- FA fur Urologie

Vordrucke zur Bestatigung, dass die Anforderungen der RiliBAK erfillt sind, finden Sie
unter: http://www.kvb.de/service/formulare-und-antraege/formulare-mit-I/
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Hier finden Sie weitere Informationen

Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen:

https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user upload/downloads/pdf-Ord-
ner/QS/Rili BAEK Qualitaetssicherg laboratoriumsmedUntersuchungen 2019.pdf

Die Richtlinie finden Sie auch auf diesem Weg: www.baek.de — Richtlinien — Labor

Bundesmantelvertrag-Arzte: http://www.kbv.de/html/bundesmantelvertrag.php

Medizinprodukte-Betreiberverordnung:
http://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv/index.html

MaRgeschneiderte Beratungen erhalten Sie im persénlichen Gesprach mit unseren Beratern in
Ilhrer Bezirksstelle vor Ort.

Bitte nutzen Sie unsere Kontaktformulare zur Vereinbarung eines Beratungstermins. Diese finden
Sie auf unserer Homepage unter https://www.kvb.de/service/kontakt-und-beratung/.
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