Antworten und Beschliisse des SK Medizinische Laboratorien —_——

Befunde 13 A1

Befundung durch qualifizierte Naturwissenschaftler

Diirfen Befunde auch von qualifizierten Naturwissenschaftlern freigegeben werden?

Von Begutachtern wurde bislang gefordert, dass Befunde durch einen Arzt freigegeben
(medizinisch validiert) werden miissen. Nach Einspruch eines Labors, in dem auch ent-
sprechend weitergebildete Naturwissenschaftler Befunde freigeben, konnte jedoch
nicht nachvollzogen werden auf welcher Grundlage diese Forderung beruht.

Sofern nicht anderweitig geregelt, konnen Befunde in medizinischen Laboratorien auch
von entsprechend qualifizierten Naturwissenschaftlern (z.B. Klinische Chemiker mit
entsprechender Berufserfahrung) freigegeben werden. Eine medizinische Validation
ausschlieBlich durch einen Arzt wird nicht gefordert.

Bezug DIN EN ISO 15189, Pkt. 5.1.12

DIN EN 45 001, Pkt. 5.4.3
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