


plant, so z. B. für qualitative Untersuchun-
gen, für die Untersuchung von Krankheits-
erregern oder für die Spermatologie [7, 8, 9]. 

Wegen des Umfangs der Veränderungen
gegenüber der RiLiBÄK 2001 wird empfoh-
len, möglichst bald mit der Realisierung des
Teiles A und der Umsetzung des Teiles B1 zu
beginnen. 

2. Teil A 
Grundlegende An-
forderungen an die
Qualitätssicherung

Der Teil A der RiLiBÄK 2008 wird als völlig
neuer Bestandteil in die Richtlinien aufge-
nommen und stellt die Grundlage der

1.  Einführung
Die Sicherung der Qualität laboratoriums-
medizinischer Untersuchungen hat nicht
nur die bekanntermaßen große Bedeutung
für die medizinische Versorgung, in
Deutschland hat sie auch eine langjährige
Tradition. Mit dem Beginn der obligaten
Qualitätskontrolle um 1970 begann ein Ent-
wicklungsprozess, der die Erstellung von
Richtlinien und deren Überarbeitung in ge-
wissen Zeitabständen einschließt und mit je-
der Neuausgabe der RiLiBÄK ein höheres
Niveau der Qualitätssicherung zur Folge
hatte. 
Im Zuge der Entwicklung der Laboratori-
umsmedizin als eigenständige Disziplin der
Medizin hatte man sowohl in West als auch
in Ost schon sehr frühzeitig erkannt, dass
die Qualitätssicherung konsequent durch-
gesetzt werden muss und dass dazu recht-
lich verbindliche Regulierungen notwendig
sind. Bereits 1971 [2] sind in der Bundesre-
publik Deutschland auf der Basis des Eich-
gesetzes die ersten Richtlinien der Bundes-
ärztekammer zur Qualitätssicherung er-
schienen. In der ehemaligen DDR waren die
Labordiagnostika den Arzneimitteln gleich-
gestellt und unterlagen dem Arzneimittel-
recht. Mit der Veröffentlichung der ersten
Standardmethoden für die Durchführung
diagnostischer Laboratoriumsmethoden
(DAB 7-DDR) im Jahre 1968 wurden auch
Vorschriften für die interne Qualitätskon-
trolle herausgegeben [3]. Beide deutsche
Regularien waren einander sehr ähnlich,
schrieben die Präzisionskontrolle in jeder Se-
rie und die Richtigkeitskontrolle alle vier Se-
rien vor und enthielten Vorgaben für die zu
erzielenden Qualitätsmerkmale. 
Eine zweite Ausgabe der RiLiBÄK stammt
aus dem Jahre 1987 [4], mit der, ohne

große Änderungen vorzunehmen, die neue
Eichordnung berücksichtigt, Bewertungs-
maßstäbe teilweise geändert und für die
Kontrolle der Richtigkeit die Referenzme-
thodenwerte eingeführt wurden. Durch
mehrere Ergänzungen und Übergangsrege-
lungen wurden die Vorschriften den neuen
Erkenntnissen entsprechend ständig weiter-
entwickelt. Mit der RiLiBÄK 2001 änderte
sich die Rechtsgrundlage, ging die Qua-
litätssicherung vom Eichrecht (Eichgesetz, §
4 der Eichordnung) entsprechend der eu-
ropäischen Gesetzgebung (IVD-Richtlinie)
in das Medizinprodukterecht (Medizinpro-
duktegesetz, § 4a der Medizinproduktebe-
treiberverordnung) über. Gleichzeitig und in
der Folgezeit wurden zahlreiche Änderun-
gen hinsichtlich Anwendung der Richtlinie
und Bewertung der Ergebnisse wirksam [5, 6].
Die RiLiBÄK 2008 schließlich ist die Umset-
zung eines neuen Konzepts und stellt durch
die Berücksichtigung eines umfassenden
Qualitätsmanagements eine völlig neue
Qualität dar. Sie geht weit über die bisheri-
gen Anforderungen hinaus. Neben den Vor-
gaben für die reine Analytik werden Qua-
litätssicherungsmaßnahmen auch für die
Prä- und die Postanalytik festgelegt und da-
bei wesentliche Inhalte der DIN EN ISO
15189 berücksichtigt. In einem allgemeinen
Teil A sind grundlegende Anforderungen an
die Qualitätssicherung festgelegt, wobei es
möglich ist, diese an die individuellen Gege-
benheiten eines Labors anzupassen. Die
speziellen Teile B enthalten detaillierte An-
forderungen zur Durchführung der Qua-
litätssicherung. Der bisher vorliegende Teil
B1 betrifft die quantitativen laboratoriums-
medizinischen Untersuchungen und stellt
somit die Fortschreibung der bisher gültigen
RiLiBÄK, jedoch in erheblich veränderter
Form, dar. Weitere spezielle Teile sind ge-
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Wandlung von der Qualitätssicherung mit-
tels Kontrollseren in die umfassende Qua-
litätssicherung, in der alle Teilschritte der Er-
stellung eines Befundes einbezogen sind, dar.

2.1 Geltungsbereich 
Die Richtlinie gilt für alle Bereiche der Labo-
ratoriumsmedizin und für alle Untersucher,
nicht nur für große Laboratorien und La-
borärzte, sondern für jeden, der laboratori-
umsmedizinische Untersuchungen durch-
führt, also auch für den niedergelassenen
Arzt. Sie hat außer der internen und externen
Qualitätskontrolle auch die im Detail aufge-
führten allgemeinen Anforderungen hin-
sichtlich Struktur, Ressourcen, Prä- und Post-
analytik und Aufbau eines Qualitätsmanage-
mentsystems zum Inhalt.

2.2 Begriffserläuterungen
Unter Punkt 3 werden wichtige Begriffe er-
läutert, wobei nationale und internationale
Normen Berücksichtigung finden. Das hat
zur Folge, dass im Vergleich zur RiLIBÄK
2001 eine etwas veränderte Terminologie
und damit neue Begriffe oder Bezeichnun-
gen angewendet werden. Es soll mit mög-
lichst eindeutigen Definitionen erreicht wer-
den, Unklarheiten zu vermeiden und eine
exakte Anwendung des Qualitätsmanage-
ments sicherzustellen.     
So sind z. B. die Begriffe „Analyt“, „Be-
fund“ und „Bericht“ definiert und es ist
festgelegt, was unter „Organisationsein-
heit“, „medizinisches Laboratorium“ und
„Zentrallabor“ zu verstehen ist und was
„Verantwortung des Zentrallabors“ bedeu-
tet. Auch die Begriffe „patientennahe So-
fortdiagnostik“, „Unit-use-Reagenzien“
und „Präanalytik“ sowie die Unterschiede
zwischen qualitativen und quantitativen
Untersuchungen sind erklärt. „Fehlergren-
zen“ sind definiert als vorgegebene Grenz-
werte, bei deren Unter- bzw. Überschrei-
tung es sich um Fehler handelt, die Korrek-
turmaßnahmen erfordern.

Besonders zu beachten sind die Definitionen
zur „Messabweichung“. Während die Be-
griffe Präzision, Richtigkeit, zufällige Mess-
abweichung (Unpräzision) und systemati-
sche Messabweichung (Unrichtigkeit) im
bisherigen Sinne angewendet werden, wird
neben der Standardabweichung (jetzt:
„empirische Standardabweichung“) als
Maß für die Streuung um den Mittelwert
der „quadratische Mittelwert der Messab-
weichung“ neu eingeführt. Dieser ist ein
Maß für die Streuung der Messwerte um
den wahren Wert bzw. den Zielwert der
Probe und errechnet sich aus zufälliger und
systematischer Messabweichung. Das be-
deutet, dass bei der Kontrollproben-Einzel-
messung sowohl Präzision als auch Richtig-
keit in die Bewertung eingehen und somit
eine Verbesserung gegenüber RiLiBÄK 2001
bei gleichzeitig zeitnaher Beurteilung der
Qualität der Analytik eintritt [10, 11, 12].

2.3 Struktur und Ressourcen
des Labors

Das Laboratorium muss juristisch identifizier-
bar sein, die Verantwortung und Zuständig-
keit sind eindeutig festzulegen und zu doku-
mentieren. 
Es wird gefordert, dass das Laboratorium un-
ter fachlich qualifizierter Leitung steht und
dass laboratoriumsmedizinische Untersu-
chungen nur von Personen, die gemäß der
gesetzlichen Vorgaben dafür qualifiziert sind,
durchgeführt werden dürfen. Es muss ausrei-
chend Personal vorhanden sein und es ist zu
regeln, wie z. B. Schulungen, Einweisungen
und Einarbeitung zu erfolgen haben.
Bezüglich der Räume werden die Anforde-
rungen genannt, die sowohl die Sicherung
der Qualität der Analysen als auch die Ge-
sundheit und Sicherheit der Mitarbeiter ge-
währleisten. Das betrifft einerseits eine ausrei-
chende Raumgröße, die Umgebungsbedin-
gungen, die Sicherheit bei der Durchführung
der Analysen, einschließlich Präanalytik und
Übertragung der Daten, die Lagerbedingun-
gen sowie den Zugang zum Labor und ande-
rerseits die Gewährleistung der Unversehrt-
heit des Untersuchungsmaterials und Maß-
nahmen zum Schutz vor unbefugtem Zugriff.
Zu den Anforderungen gehört weiterhin,
dass eine Ausrüstung vorhanden sein muss,
die für die Erfüllung der Aufgaben erforder-
lich ist, und dass die Geräte nur von einge-
wiesenen und befugten Mitarbeitern be-
dient werden dürfen. Aktuelle Bedienungs-
und Instandhaltungsvorschriften müssen
am Arbeitsplatz vorhanden sein. Die regel-
mäßige Überwachung der Funktion der
Geräte und Reagenzien ist zu gewährlei-
sten, die Instandhaltung hat nach einem
schriftlich festgelegten Plan zu erfolgen.
Über alle Geräte und Analysensysteme sind
schriftliche Aufzeichnungen anzufertigen,
deren Inhalt im Punkt A 5.4.3 vorgegeben
ist, die zwei Jahre über die Nutzungsdauer
hinaus aufzubewahren sind und die jeder-
zeit vorzeigbar sein müssen.

2.4 Präanalytik
Auf dem Gebiet der Präanalytik kommen auf
die Laboratorien wichtige neue Aufgaben zu.
Insbesondere ist es deren Aufgabe dafür zu
sorgen, dass das Untersuchungsmaterial in
der für die Fragestellung notwendigen Qua-
lität in das Labor gelangt. Dazu gehören die
Bereitstellung eines Verzeichnisses der mögli-
chen Untersuchungen, eine schriftliche Anlei-
tung zur Gewinnung des Untersuchungsma-
terials, die kompetente fachliche Beratung
und - was neu hinzukommt - Festlegungen,
welche Informationen (s. A 6.1.3) der Unter-
suchungsantrag enthalten muss.
Neu ist auch, dass den verantwortlichen
Personen schriftliche Anweisungen zur Ge-
winnung und Behandlung des Untersu-
chungsmaterials in Form eines Dokuments
zur Verfügung gestellt werden müssen. Mit
dieser Festlegung wird die Verantwortung
für das Material bis zum Eintreffen im Labor
erstmalig eindeutig geregelt: das Labor ist
für die exakte Information und der Arzt für
die exakte Gewinnung und Behandlung des
Materials verantwortlich. Im Punkt A 6.1.5
ist der Inhalt dieses Dokuments festgelegt,
getrennt für die Material entnehmenden
Personen und für die Patienten, entweder
für die Vorbereitung zur Materialgewinnung,
für die Erklärung des Einverständnisses oder
für die Selbstgewinnung des Materials.
Weiterhin sind die Kriterien für die Ableh-
nung von Untersuchungen, die Vorgehens-
weise in diesen Fällen und die möglichen
Ausnahmen geregelt.
Schließlich gibt noch es Vorschriften für die
Eingangskontrolle des Untersuchungsmate-
rials, für das Vorgehen, wenn die präanaly-
tischen Erfordernisse nicht eingehalten wur-
den und für den Umgang mit zeitkritischen
Proben.       

2.5 Verfahren für die Durch-
führung von laboratoriums-
medizinischen Untersuchungen

Es dürfen nur Verfahren angewendet wer-
den, die validiert sind und die den medizini-
schen Erfordernissen genügen. An den Ar-
beitsplätzen müssen ständig gut verständli-
che schriftliche Verfahrensanweisungen und
ggf. die Gebrauchsanweisungen des Her-
stellers vorliegen, deren Inhalt in Punkt A
6.2.3 festgelegt ist. Wichtig ist, dass das
Dokument auch mögliche Ergebnisabwei-
chungen benennt und bestimmt, wie bei auf-
fälligen Ergebnissen vorzugehen ist. 
Es ist auch festgelegt, dass das Laboratori-
um die Einsender rechtzeitig zu informieren
hat, wenn sich durch Verfahrensänderungen
die Bewertung der Laborwerte verändert. 

2.6 Postanalytik
Es muss durch Anweisungen geregelt sein,
wie Ergebnisse validiert werden, wer Berich-
te freigeben darf und an wen die Berichte
weitergegeben dürfen, einschließlich der
Weitergabe an Patienten. Unter Punkt A
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6.3.2 ist festgelegt, welche Angaben die Be-
richte enthalten müssen. Das betrifft auch die
Angabe der Methode (wenn dies für die In-
terpretation wichtig ist) und der Referenzwer-
te sowie Hinweise zur Interpretation und ggf.
über den Zustand des Untersuchungsmaterials. 
Die Vorgehensweise bei Überschreitung von
kritischen Grenzwerten oder sog. Alarmwer-
ten sowie bei der nachträglichen Änderung
von Berichten ist ebenfalls festzulegen.
Darüber hinaus ist zu regeln, wie und wie lan-
ge Untersuchungsmaterialien für eventuelle
Wiederholungs- oder zusätzliche Untersu-
chungen aufzubewahren ist.

2.7 Qualitätsmanagementsystem
QMS

Das QMS und alle Dokumente sind in einem
stets aktuellen Qualitätsmanagementhand-
buch zusammenzustellen, in dessen Benut-
zung alle Mitarbeiter einzuführen sind. Sein
Inhalt ist im Punkt A 7.1.1 vorgeschrieben
und betrifft alle notwendigen Angaben über
– die Stellung und den Rechtsstatus des La-

bors 
– die Qualitätspolitik: Ziele und Strategie 
– das Labor: Leitung, Qualifikation, Rechte

und Pflichten der Mitarbeiter, Gesund-
heitsschutz, räumliche und materielle Res-
sourcen und den Umgang mit diesen

– alle ablaufenden Prozesse: Prä- und Post-
analytik, Materialgewinnung, Untersu-
chungsverfahren, Umgang mit Geräten
und Material, Qualitätssicherung, Bericht-
erstattung, Dokumentation, Umgang mit
Fehlern und mit Beschwerden oder Kom-
munikation mit anderen.

In den Punkten A 7.2 - 7.5 werden die Doku-
mentenlenkung, die Klärung von Beschwer-
den, das Vorgehen bei Untersuchungen in
Fremdlaboratorien und der Umgang mit feh-
lerhaften Untersuchungsergebnissen
nochmals im Detail behandelt. 

3.Teil B1
Interne und 
externe Qualitäts-
sicherung (QS)

Wie bereits weiter oben kurz dargestellt, ist
der Teil B1 im Prinzip eine Fortschreibung
der RiLiBÄK 2001, bringt aber sehr weitrei-
chende Veränderungen mit sich.
Wichtige Veränderungen sind weiterhin,
– dass die RiLiBÄK 2008 nicht auf die Kam-

merzählung von korpuskularen Bestand-
teilen, die Blutkörperchensenkungsge-
schwindigkeit und die pH-Messung mit
Teststreifen anzuwenden ist, 

– dass die interne Qualitätssicherung bei
allen im Labor durchgeführten quantita-
tiven Untersuchungen nach RiLiBÄK
2008 durchzuführen ist, und 

– dass bei Durchführung der Messung eines
Analyten an mehreren Geräten die QS an
jedem Gerät durchgeführt werden muss.

3.1 Interne Qualitätssicherung

3.1.1 Kontrollprobeneinzelmessung  
Bisher war die interne Qualitätssicherung für
diejenigen Messgrößen durchzuführen, die in
der Anlage 1 der RiLiBÄK 2001 enthalten
sind. Anders als bisher gilt dies jetzt für jedes
Messverfahren, das im Labor angewendet
wird. Unter „Messverfahren“ ist gemäß Defi-
nition die Gesamtheit der Tätigkeiten zu ver-
stehen, die bei der Ausführung spezieller
Messungen notwendig sind. Das bedeutet,
dass die interne Qualitätssicherung für jede
Messgröße (Parameter), unabhängig davon,
ob diese in den Tabellen B1a bis B1c aufge-
führt ist oder nicht, und darüber hinaus für je-
des eingesetzte Gerät durchgeführt werden
muss.  

Eine Kontrollprobeneinzelmessung ist vor-
zunehmen
– am Beginn des Messverfahrens
– mindestens ein zweites Mal innerhalb 24

Stunden, spätestens nach 16 Stunden
– nach jedem Eingriff in das Messsystem

(Neustart, Kalibration, Reparatur, War-
tung oder Reagenzwechsel)

Die Kontrollproben
– müssen den Patientenproben möglichst

ähnlich sein
– dürfen nicht mit dem Kalibriermaterial

identisch sein
– sollen bekannte Zielwerte im für den Arzt

relevanten Messbereich haben
– sollen möglichst in zwei Konzentrationen

abwechselnd eingesetzt werden.

3.1.2 Bewertung der Kontroll-
probeneinzelmessung

Die Kontrolle erfolgt nur noch gegenüber
einem einzigen Zielwert, dessen Grenzen je-
doch wesentlich enger als bisher gefasst
sind. Der Messwert wird mit dem Zielwert
und den Fehlergrenzen (Spalte 3 der Tab.

B1a bis B1c) verglichen. Dadurch können
sowohl zufällige als auch systematische
Abweichungen zeitnah, d. h. noch bevor
Patientenproben analysiert worden sind, er-
kannt und eventuell notwendige Maßnah-
men getroffen werden. Dazu wird es
zweckmäßig sein, die in % angegebenen
Fehlergrenzen für das jeweilige Kontrollma-
terial und die jeweilige Messgröße in abso-
lute Konzentrationen umzurechnen. 
Wenn die Messgröße nicht in den Tabellen
aufgeführt ist, sind anstelle der Tabellen-
werte die laboratoriumsinternen Fehler-
grenzen (s. 3.1.4) anzuwenden. Bis zur Er-
mittlung der laborinternen Fehlergrenzen ist
der vom Hersteller der Kontrollprobe ange-
gebene Bereich zu verwenden. 
Die Freigabe erfolgt gemäß 3.1.1 nicht wie
bisher für die Analysenserie sondern für das
Messverfahren.

Überschreitet der Messwert der Kontroll-
proben-Einzelmessung die erlaubte Fehler-
grenze
– ist das Messverfahren zunächst für wei-

tere Messungen zu sperren
– muss die Ursache gesucht und möglichst

behoben werden
– hat der Verantwortliche unter Beachtung

der medizinischen Relevanz zu entschei-
den, wie weiter zu verfahren ist (Freigabe
trotz des Fehlers, weitere Ursachensuche,
Wiederholung der Messungen, Informa-
tion des Einsenders od. dgl.?)

– ist der gesamte Vorgang zu dokumentieren.

3.1.3 Der quadratische Mittel-
wert der Messabweichung

Der quadratische Mittelwert der Messab-
weichung ist eine neu eingeführte Bewer-
tungsgröße. Wurden bisher am Ende eines
Kontrollzyklus die Unpräzision und die Un-
richtigkeit durch Berechnung des Variations-
koeffizienten bzw. der Differenz zwischen
Mittelwert und Zielwert ermittelt, wird nach
RiLiBÄK 2008 diese neue Größe [11] nach
der Formel
Quadratischer Mittelwert der Messabweichung

N = [1/n O (xi – x0)2]1/2

berechnet (Der Exponent 1/2 bedeutet Qua-
dratwurzel). Durch die Einbeziehung der
Streuung des Einzelwertes xi um den Ziel-
wert x0 in diese Formel werden Unpräzision
und Unrichtigkeit nicht mehr getrennt, son-
dern gleichzeitig erfasst. Die erlaubten
Grenzen für N sind ebenfalls der Spalte 3
der Tab. B1a bis B1c zu entnehmen.
Diese Form der retrospektiven Bewertung
der Messabweichung soll Trends erkennen
lassen und die Unterscheidung ermögli-
chen, ob ein Fehler der Unpräzision oder der
Unrichtigkeit geschuldet ist.   

Überschreitet der quadratische Mittelwert
der Messabweichung die erlaubten Fehler-
grenzen nach Tabelle B1 bzw. die laborinter-
nen Grenzwerte (s. 3.1.4) für Messgrößen,
die nicht in der Tabelle enthalten sind, 
– ist das Untersuchungsverfahren zu sperren
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– darf die Freigabe erst erfolgen, wenn die
Funktionsfähigkeit wieder hergestellt ist

– ist der Vorgang zu dokumentieren

Überschreitet der quadratische Mittelwert
die erlaubten Fehlergrenzen im nächsten
Kontrollzyklus erneut, ist zu prüfen, ob die
Ursache beim Anwender liegt oder beim
Hersteller des Gerätes, der Reagenzien oder
von anderem Zubehör. Liegt die Fehlerursa-
che beim Hersteller, ist die zuständige
Behörde des Bundes zu informieren, wenn
es sich um ein Vorkommnis nach MPSV § 2
handelt [13]. Fehler des Anwenders sind
nicht meldepflichtig.    

3.1.4 Laboratoriumsinterne
Fehlergrenzen

Für alle Messgrößen, die nicht in Tabelle B1
enthalten sind, müssen die sog. laborinter-
nen Fehlergrenzen ermittelt werden [12].
Dazu wird jeweils eine Kontrollprobe an
mindestens 15 aufeinanderfolgenden Ar-
beitstagen (nicht länger als 1 Kontrollperi-
ode) immer nach dem selben Schema (erste
oder x-te Probe oder zufällige Position) ge-
messen.
Aus den einzelnen Messwerten x1 bis xi wer-
den ermittelt
– die empirische Standardabweichung sep

nach der Formel, die bisher für die Be-
rechnung der Standardabweichung an-
gewendet wurde, 

– die systematische Messwertabweichung
7ep = Mittelwert xm – Zielwert x0, 

– daraus unter Einbeziehung der Konstan-
ten k = 3 zunächst  
Nmax = (k2 · sep

2 + 7ep
2)1/2

– und schließlich die laborinternen Fehler-
grenzen zu 
x0 ± Nmax oder ± 100 · Nmax : x0 [%].

Die laborinternen Fehlergrenzen müssen in-
nerhalb des vom Hersteller des Kontrollma-
terials angegebenen Bereichs liegen.
Bei Kontrollproben mit einer Laufzeit von
weniger als 12 Wochen werden keine labor-
internen Grenzwerte ermittelt sondern die
Bereiche des Herstellers verwendet.

3.1.5 Patientennahe 
Sofortdiagnostik (POCT)

Für die patientennahe Sofortdiagnostik
werden die Vorschriften für die interne QS
gegenüber bisher wesentlich einfacher. Die
Qualitätskontrolle ist nach den Angaben der
Hersteller durchzuführen, die Ergebnisse
sind zu dokumentieren. Diese Vereinfa-
chungen sind jedoch von der Art der zum
Einsatz kommenden Geräte abhängig. Sie
gelten nur, wenn
– es sich eindeutig um POCT handelt (=

Untersuchungen, die ohne Probenvorbe-
reitung unmittelbar als Einzelprobenmes-
sung durchgeführt und aus deren Ergeb-
nissen unmittelbar therapeutische Kon-
sequenzen abgeleitet werden)

– die entsprechenden Geräte zum Einsatz
kommen und 

– Unit-use-Reagenzien verwendet werden
(= für Einzelbestimmungen portionierte
und mit der Untersuchung verbrauchte
Reagenzien). 

Für Messsysteme, die elektronische/ physika-
lische Standards enthalten und die durch eine
integrierte Funktionsprüfung verhindern, dass
fehlerhafte Ergebnisse ausgegeben werden,
entfallen die Kontrollprobeneinzelmessungen
am Start der Messung, im Tagesverlauf und
bei Neustart nach Abschaltung (s. Pkt. 2.1.1,
Abs. 1, 2 und 3a der RiLiBÄK) sowie die Be-
rechnung des quadratischen Mittelwertes der
Messabweichung (s. 2.1.3 RiLiBÄK) und die
graphische Darstellung (s. 2.1.7 Abs. 3 Ri-
LiBÄK). 
Die Kontrollprobeneinzelmessung ist jedoch
einmal wöchentlich vorgeschrieben, sofern
das System in der betreffenden Woche zum
Einsatz kommt.

Bei Geräten, die keine elektronischen/physi-
kalischen Standards und/oder keine inte-
grierte Funktionsprüfung haben, entfallen
zwar auch die gleichen Aufgaben wie bei den
soeben genannten Geräten bis auf die Kon-
trollprobeneinzelmessungen nach Pkt. 2.1.1,
Abs. 2 der RiLiBÄK. Das heißt, dass die tägli-
chen Kontrollen durchzuführen sind.
Die Bewertung der Kontrollprobeneinzelmes-
sungen, die evtl. zu ziehenden Konsequenzen
und das Vorgehen bei nicht in der Tab. B1
enthaltenen Messgrößen erfolgt nach den
gleichen - weiter oben unter 3.1.2 dargestell-
ten - Vorschriften zur laborinternen QS. Je-
doch ist die Ermittlung laborinterner Fehler-
grenzen nicht notwendig.

3.1.6 Messgrößen mit geringen
Analysenfrequenzen

Für Messgrößen, die an weniger als 15 Tagen
in drei Monaten bestimmt werden, gelten
ebenfalls vereinfachte Vorschriften. Die Be-
rechnung des quadratischen Mittelwertes
und die graphische Darstellung entfallen.
Aber an jedem Tag, an dem eine Messung er-
folgt, 
– sind zwei Kontrollproben, möglichst mit un-

terschiedlichen Zielwerten zu analysieren,
– hat die Bewertung einschließlich evtl. Kon-

sequenzen nach den Vorschriften der in-
ternen Qualitätssicherung zu erfolgen (s.
oben, Pkt. 3.1.2),     

– ist bei Messgrößen, die nicht in Tab. B1
enthalten sind, wie oben dargestellt (s.
3.1.2) zu verfahren, wobei auf die Ermitt-
lung laborinterner Fehlergrenzen verzich-
tet wird.

3.1.7 Dokumentation 
Auch die Dokumentation ist umfangreicher
als in der Vergangenheit. Alle Ergebnisse der
internen Qualitätssicherung sind zu doku-
mentieren und 5 Jahre aufzubewahren und
es ist genau vorgeschrieben, was und wie zu
dokumentieren ist. 
Die Dokumente sind getrennt nach Ana-
lyten, Art des Probematerials, Messverfah-

ren und Messplatz zu ordnen und der
Behörde auf Anforderung vorzulegen. 
Der Inhalt der Dokumente ist exakt vorge-
geben. Dazu gehören
– alle vorgeschriebenen Angaben gemäß

Pkt. 2.1.7, Abs. 2 RiLiBÄK, 
– eine grafische Darstellung der Kontroll-

probenmesswerte 
– die Berechnungen nach jedem Kon-

trollzyklus gemäß Pkt. 2.1.3 RiLiBÄK
– die Bewertungen einschließlich der Pro-

tokolle für Maßnahmen bei Überschrei-
tungen der Fehlergrenzen.

3.2 Externe Qualitätssicherung
(Ringversuche)

Die externe Qualitätssicherung wird in der
bisher bekannten Weise weitergeführt:
– Teilnahme an einem Ringversuch pro

Quartal (= 4 pro Jahr) ist Pflicht 
– es sind alle Messgrößen der Tab. B1a bis

B1c einzubeziehen
– die Messungen sind unter Routinebedin-

gungen in den Räumen und unter Ver-
antwortung des Ringversuchsteilneh-
mers durchzuführen, was mit der Einsen-
dung der Ergebnisse bestätigt wird.

Die Teilnahmepflicht besteht nicht für Un-
tersuchungen mit Unit-use-Reagenzien, für
Praxen niedergelassener Ärzte, für medizini-
sche Dienste ohne Zentrallabor oder für
Krankenhäuser, in denen das Zentrallabor
die Verantwortung für die interne QS trägt.

Die Bewertung der Ringversuchsergebnisse
erfolgt - anders als bisher - getrennt von der
Bewertung der internen QS (Tab. B1, Spalte
5 für externe, Spalte 3  für interne QS).
Wird kein Zertifikat erteilt, hat der Teilneh-
mer die Ursachen zu klären und zu beseiti-
gen und dies zu dokumentieren.

4. Weitere Inhalte
Die weiteren Inhalte der RiLiBÄK 2008 be-
treffen
– den Beirat „Qualitätssicherung laboratori-

umsmedizinischer Untersuchungen“, der
sich mit Fragen der Anwendung und Fort-
schreibung der Richtlinie befassen wird,

– die Fachgruppen, die für jeden Teil B ein-
gesetzt werden,

– die Anforderungen, die an Referenzinsti-
tutionen gestellt werden, 

– spezielle Anforderungen an die Durch-
führung von Ringversuchen und die Er-
mittlung von Ziel-, Referenzmethoden-
und Sollwerten.

5. Tabellen B1a bis B1c
Die Tabellen enthalten nur noch sechs ge-
genüber bisher acht Spalten. Die Spalten 1 und
2 sind unverändert geblieben. Neu ist, dass
– an die Stelle der Anlage 1 der RiLiBÄK

2001 die Tabellen B1a bis B1c getreten
sind,

Aktuelle Laborinformationen                                       Ausgabe 2/2008VACUETTEVACUETTE® 5



– gegenüber RiLiBÄK 2001 zahlreiche Mess-
größen hinzu gekommen sind,

– es anstelle 4 nur noch 3 Untersuchungs-
materialien gibt und Vollblut nicht in einer
eigenen Tabelle, sondern in der Tabelle Plas-
ma/ Serum/Vollblut enthalten ist (Tab. B1a),

– die Größenart nicht mehr aufgeführt ist,
– die Zielwertart nur für Ringversuche ange-

ben ist (Spalte 8), (die Zielwerte für die
Kontrollprobeneinzelmessung werden
vom Hersteller des Kontrollmaterials be-
kannt gegeben),     

– die Bewertung sowohl der Kontrollpro-
beneinzelmessung zu Beginn des Mess-
verfahrens als auch der Messwerte am En-
de eine Kontrollzyklus nur noch gegenü-
ber einem Grenzwert, der zulässigen relati-
ven Abweichung, vorzunehmen ist (Spalte
3),

– an die Stelle der maximal zulässigen Un-
präzision bzw. Unrichtigkeit die zulässige
relative Abweichung des relativen quadra-
tischen Mittelwertes tritt,

– für alle Messgrößen ein Gültigkeitsbereich
festgelegt wurde (Spalte 4),

– die Grenzen für die zulässige Abwei-
chung in der Mehrzahl enger gefasst
wurden als bisher und die Grenzen der
Spalte 3 nur für die interne Qualitätssi-
cherung gelten,

– für die Ringversuche andere Grenzen
gelten als für die interne QS (Spalte 5).
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1 Aktivierte partielle 
Thomboplastinzeit (aPTT) 10,5 % 20 120 s 18,0 % SW

2 Alanin-Aminotransferase (ALT, GPT) 11,5 % 20 300 U/l 21,0 % RMW
0,33   5,0   µkat/l

3 Albumin 12,5 % 20 70 g/l 20,0 % SW
4 Alkalische Phosphatase (AP) 13,0 % 20 600 U/l 21,0 % SW

0,33 10 µkat/l
5 alpha-Fetoprotein (AFP) 17,0 % 5 250 U/l 24,0 % SW
6 Aspartat-Aminotransferase (AST, GOT) 11,5 % 20 400 U/l 21,0 % RMW

0,33 6,67 µkat/l
7 Bilirubin (gesamt) 13,0 % > 2 30 mg/dl 22,0 % SW

> 34 513 µmol/l
22,0 % 0,1 �2 mg/dl

1,7 �34 µmol/l
8 Ca 19-9 14,0 % 5 300 kU/l 27,0 % SW
9 Calcium (gesamt) 6,0 % 1 6 mmol/l 10,0 % RMW

10 Calcium (ionisiert) 7,5 % > 1 2,5 mmol/l 15,0 % SW
14,5 % 0,2 � 1 mmol/l 18,0 %

11 Carbamazepin 12,0 % 2 20 mg/l 20,0 % SW
12 Carcinoembryonales Antigen (CEA) 14,0 % 1 200 µg/l 24,0 % SW
13 Chlorid 4,5 % 70 150 mmol/l 8,0 % RMW
14 Cholesterin (gesamt) 7,0 % 150 350 mg/dl 13,0 % RMW

1,3 9,1 mmol/l
15 Cortisol 16,0 % > 60 500 µg/l 30,0 % RMW

> 166 1380 nmol/l
18,5 % 20 � 60 µg/l

55 � 166 nmol/l
16 Creatinkinase 11,0 % 50 1000 U/I 20,0 % RMW

0,83 16,7+ µkat/l
17 C-reaktives Protein (CRP) 13,5 % 1 120 mg/l 20,0 % SW
18 Digitoxin 15,5 % 5 80 µg/l 30,0 % RMW

1 2 3 4 5 6
Nr. Analyt zulässige relative      Gültigkeitsbereich zulässige Zielwert

Abweichung des von             bis          Einheit relative beim
Einzelwertes bzw. Abweichung Ringversuch 

des relativen                                           beim
quadratischen                                          Ringversuch     
Mittelwertes 

Tabellen  B 1 a  bis  B 1 c
Tabelle B 1 a – Analyte im Plasma / Serum / Vollblut

Fortsetzung Tabelle B 1 a nächste Seite 
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1 2 3 4 5 6

19 Digoxin 14,0 % > 1 5 µg/l 30,0 % RMW
17,5 % 0,5 � 1 µg/l

20 Erythrozyten 4,0 % 1,5 7 1012/l 8,0 % RMW
21 Estradiol, 17-beta 22,0 % 10 500 ng/l 35,0 % RMW

37 1835 pmol/l
22 Ethanol (klinisch toxikologisch) 9,0 % > 0,6 5 g/l 12,0 % SW

15,0 % 0,2 � 0,6 g/l 21,0 %
23 Ferritin 13,5 % 10 600 µg/l 25,0 % SW
24 Gamma-Glutamyl-Transferase (G-GT) 11,5 % 20 300 U/l 21,0 % RMW

0,33 5 µkat/l
25 Glukose 11,0 % 40 400 mg/dl 15,0 % RMW

2,2 22 mmol/l
26 Hämatokrit 5,0 % 10 60 % 9,0 % SW

0,1 0,6 l/l
27 Hämoglobin 4,0 % 2 20 g/dl 6,0 % RMW

1,2 12,4 mmol/l
28 Hämoglobin A 1c (HbA1c) 10,0 % 30 140       mmol/mol Hb 18,0 % RMW
29 Harnsäure 7,0 % 2 13 mg/dl 13,0 % RMW

119 773 µmol/l
30 Harnstoff 10,5 % 15 200 mg/dl 20,0 % RMW

2,5 33 mmol/l
31 Humanes Choriongonadotropin (hCG) 14,0 % > 100 1500 IU/l 30,0 % SW

17,0 % 2 � 100 IU/l
32 Immunglobulin A 12,0 % 0,5 6 g/l 20,0 % SW
33 Immunglobulin G 10,0 % 4 30 g/l 18,0 % SW
34 Immunglogulin M 13,0 % 0,4 5 g/l 26,0 % SW
35 Kalium 4,5 % 2 8 mmol/l 8,0 % RMW
36 Kreatinin 11,5 % 0,5 10 mg/dl 20,0 % RMW

44 884 µmol/l
37 Lactat 11,0 % 9 90 mg/dl 18,0 % SW

1 10 mmol/l
38 Lactat-Dehydrogenase (LDH) 9,0 % 100 700 U/l 18,0 % RMW

1,67 11,7 µkat/l
39 Leukozyten 6,5 % 2 30 109/l 18,0 % RMW
40 Lipase 12,0 % 10 350 U/l 25,0 % SW

0,17 5,83 µkat/l
41 Lithium 6,0 % 0,3 3,5 mmol/l 12,0 % RMW
42 Magnesium 7,5 % 0,3 3,5 mmol/l 15,0 % RMW
43 Natrium 3,0 % 110 180 mmol/l 5,0 % RMW
44 pCO2 6,5 % 15 110 mmHg 12,0 % SW
45 pH 0,4 % 6,75 7,80 0,80 % RMW
46 Phenobarbital 10,0 % 8 80 mg/l 20,0 % SW
47 Phenytoin 11,0 % 3 35 mg/l 20,0 % SW
48 Phosphat (anorganisch) 9,0 % 1 10 mg/dl 16,0 % RMW

0,3 3,2 mmol/l
49 pO2 5,5 % > 125 300 mmHg 12,0 % SW

7,0 % > 80 � 125 mmHg 18,0 %
11,0 % 40 � 80 mmHg 18,0 %

50 Progesteron 17,0 % > 5,0 35 µg/l 35,0 % RMW
> 16 111 nmol/l

22,0 % 0,2 � 5,0 µg/l
0,6 � 16 nmol/l

51 Prostataspezifisches Antigen (PSA) 15,5 % 0,2 50 µg/l 25,0 % SW
52 Protein (Gesamt-) 6,0 % 35 110 g/l 10,0 % RMW
53 Testosteron 20,5 % 0,2 20 µg/l 35,0 % RMW

0,7 69 nmol/l
54 Theophyllin 13,0 % 3 40 mg/l 24,0 % RMW
55 Thromboplastinzeit (Quick) 11,5 % 10 120 % 23,0 % SW
56 Thrombozyten 7,5 % > 300 700 109/l 13,0 % SW

8,5 % > 150 � 300 109/l 15,0 %
13,5 % 40 � 150 109/l 18,0 %

57 Thyreotropes Hormon (TSH) 13,5 % 0,1 40 mU/l 24,0 % SW

Fortsetzung Tabelle B 1 a nächste Seite 


Fortsetzung von Seite 6
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1 2 3 4 5 6
58 Thyroxin, gesamt (T4) 12,5 % 0,5 22 µg/l 24,0 % RMW

6,4 283 nmol/l
59 Thyroxin, freies (fT4) 14,0 % > 20 85 ng/l 24,0 % SW

> 26 109 pmol/l
15,0 % 2 � 20 ng/l

2,6 � 26 pmol/l
.60 Transferrin 9,5 % 0,5 6 g/l 15,0 % SW
61 Triglyceride 9,0 % 60 400 mg/dl 16,0 % RMW

0,68 4,6 mmol/l
62 Triiodthyronin, gesamt (T3) 15,0 % > 1,2 10 µg/l 24,0 % SW

> 1,8 15 nmol/l
16,0 % 0,2 � 1,2 µg/l

0,3 � 1,8 nmol/l
63 Triiodthyronin, freies (fT3) 14,5 % 1 25 ng/l 24,0 % SW

1,5 39 pmol/l
64 Troponin I 20,0 % 0,1 35 µg/l 33,0 % SW
65 Troponin T 16,0 % > 1 8 µg/l 33,0 % SW

21,0 % 0,08 � 1 µg/l
66 Valproinsäure 11,5 % 20 150 mg/l 20,0 % SW
67 Vancomycin 13,0 % > 15 100 mg/l 21,0 % SW

15,5 % 4 � 15 mg/l

Fortsetzung von Seite 7

1 2 3 4 5 6

1 Albumin 15,0 % 1 500 mg/l 26,0 % SW
2 Calcium 8,5 % 0,5 6 mmol/l 17,0 % SW
3 Glukose 11,0 % 100 4000 mg/l 22,0 % RMW

0,6 22 mmol/l
4 Harnsäure 13,5 % 5 300 mg/l 23,0 % RMW

30 1784 µmol/l
5 Harnstoff 13,5 5 0,1 20 g/l 21,0 % RMW

1,7 333 mmol/l
6 Kalium 8,5 % 2 140 mmol/l 15,0 % RMW
7 Kreatinin 12,0 % 0,01 3 g/l 21,0 % RMW

0,1 27 mmol/l
8 Natrium 6,5 % 50 200 mmol/l 12,0 % RMW
9 Phosphat (anorganisch) 11,5 % 30 900 mg/l 20,0 % SW

1 29 mmol/l
10 Protein (Gesamt-) 11,5 % 5      10000 mg/l 24,0 % SW 

Tabelle B 1 b – Analyte im Urin

1 2 3 4 5 6

1 Albumin 13,5 % 20 1000 mg/l 23,0 % SW
2 Glukose 9,5 % 20 300 mg/dl 18,0 % RMW

1,1 17 mmol/l
3 Immunglobulin A 15,5 % 2 40 mg/l 27,0 % SW
4 Immunglobulin G 12,0 % 15 500 mg/l 20,0 % SW
5 Immunglobulin M 15,5 % 1 30 mg/l 33,0 % SW
6 Lactat 11,5 % 10 99 mg/dl 20,0 %

1,1 11 mmol/l
7 Protein (Gesamt-) 13,5 % 10 2000 mg/l 23,0 % SW

Tabelle B 1 c – Analyte im Liquor cerebrospinalis
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