
Bisher war der Begriff „RiLi-
BÄK“ Abkürzung für die statisti-
sche Qualitätskontrolle in der 
Labordiagnostik. Ein neuer Ent-
wurf dieser Richtlinie wurde zur 
Diskussion gestellt. Wie ist der 
Entwurf zu bewerten? Wie sähe 
die praktische Umsetzung aus? 
Management & Krankenhaus 
befragte Prof. Dr. Dr. Norbert 
Gässler, wie er die Thematik be-
trachtet.

M & K: Wie kam es in der Vergan-
genheit zur Erstellung der RiLi-
BÄK?

N. Gässler: Die statistische Quali-
tätskontrolle wurde in der Ferti-
gungsindustrie entwickelt und im 
Labor zunächst in der Klinischen 
Chemie angewendet. Die mathema-
tischen Formeln, die es in der In-
dustrie erlaubten, anhand von 
Stichproben die Richtigkeit und 
Präzision der Produktion zu über-
wachen, konnten unverändert in 
die Labordiagnostik übernommen 
werden. An die Stelle einer Stich-
probe trat die Messung einer Kon-
trollprobe. 

Eine Herausforderung waren in 
diesem jungen Fach die Besonder-
heiten biologischer Materialien und 
der Bezug zur Diagnostik und The-
rapie: Welches ist der wahre Wert 
in einer biologischen Matrix? Wie 
groß dürfen die Variationskoeffizi-
enten (VK) sein? In welcher Bezie-
hung steht die analytisch-metho-
dische Genauigkeit zum 
biologischen Referenzbereich? Wie 
stabil sind Qualitäts-Kontrollpro-
ben? 

Gleichzeitig entstanden in den 
60er und 70er Jahren des letzten 
Jahrhunderts die beiden Institutio-
nen zur Prüfung der externen Qua-
litätskontrolle, INSTAND (Institut 
für Standardisierung und Doku-
mentation im medizinischen Labo-
ratorium) und das Referenzinstitut 
für Biomedizin der Deutschen Ge-
sellschaft für Klinische Chemie 
(DGKC; jetzt Deutsche Gesellschaft 
für Klinische Chemie und Labora-
toriumsmedizin, DGKL). Erster Ab-
schluss dieser Entwicklung war die 
Richtlinie von 1987 mit dem Refe-
renzmethodenkonzept.

War die Richtlinie damals erfolg-
reich?

N. Gässler: Im Wesentlichen, Ja!
Zur praktischen Durchführung 

der Qualitätskontrolle hatte die 
Bundesärztekammer 1971 und 1987 
Richtlinien erlassen, in denen tech-
nische Einzelheiten geregelt wurden. 
Im Zuge der Wiedervereinigung 
Deutschlands erlangte die letztge-

nannte Richtlinie für alle Laborato-
rien im gesamten Bundesgebiet 
Gültigkeit. Zuvor galt in der ehema-
ligen DDR das DAB VII von 1983. 

Die laborinternen Kontrollver-
fahren umfassten die Überwachung 
von Präzision und Richtigkeit mit 
getrennten Kontrollmaterialien. Die 
Teilnahme an Ringversuchen wur-
de als externe Kontrolle vorge-
schrieben. Die rechtliche Legitima-
tion wurde durch die Anbindung 

an die Eichordnung geschaffen. 
Diese Regelungen blieben auch in 
den folgenden Richtlinien der 
Bundesärztekammer (nach 1987) 
grundsätzlich erhalten. Die Gewöh-
nung der Laboratorien an den Um-
gang mit interner und externer 
Qualitätskontrolle ist sicherlich als 
Erfolg zu werten.

Teilweise war die RiLiBÄK von 
1987 auch nicht erfolgreich. 

Der Aufwand für die damalige 
Qualitätskontrolle war immens. Ei-
ne meiner ersten Tätigkeiten als 
junger Assistent im Zentrallabor 
der Medizinischen Hochschule zu 
Lübeck war die morgendliche 
Durchsicht der Qualitätskontroll-
karten. In mittelgroßen und größe-
ren Laboratorien war häufig eine 
MTA als Vollkraft mit diesen Auf-
gaben betraut.

Außerdem waren die damaligen 
Referenzmethodenwerte heftig um-
stritten. Die meisten Werte waren 
methodenabhängig und mussten 
deshalb einzeln ausgewertet werden. 
Die sog. „Vorperiode“ (interne Präzi-
sion) blieben bis zur letzten Novelle 
der „RiLiBÄK“ umstritten, da ein 
Chargenwechsel bei den Reagenzien 
große Probleme aufwarf. Auch bei 
den externen Ringversuchen waren 
Zielwerte und die erlaubten Be-
reiche alles andere als akzeptiert. 
Häufig erschienen sie willkürlich. 
Die Beseitigung der Mängel wurde 
hilfsweise gelöst, indem man die 
Richtlinie mehrfach „umdeutete“ 
(sog. „Kölner Sammlung“).

Wie wurde die Einhaltung der 
„RiLiBÄK“ kontrolliert?

N. Gässler: Die Vorlage eines gül-
tigen Ringversuchszertifikates war 
Voraussetzung für die Abrechen-
barkeit der entsprechenden Leis-
tungen. Zusätzlich überwachten die 
Eichämter, zunächst mit unerfah-
renem Personal die internen Maß-
nahmen zur Qualitätskontrolle. 
Heute hat sich die Situation leider 
wieder geändert. Je nach Bundes-
land sollen die Eichämter oder das 
Sozialministerium tätig werden. 
Letztere werden die praktische 
Kontrolle vor Ort erst in den nächs-
ten Jahren realisieren können.

Wie ist die Richtlinie in der Fas-
sung von 2001 zu beurteilen?

N. Gässler: Auslöser zur Erstellung 
der neuen Richtlinie war die EU 
bzw. das Medizinproduktebetreiber-
gesetz bzw. die -verordnung (MPBe-
treibV). Sie ist wesentlich besser als 
die von 1987, hat aber noch einige 
Mängel. Beispielsweise wurde ein 
neues System erdacht, das Präzision 
und Richtigkeit einer Methode fes-
ten Vorgaben unterstellt und nicht 
der Zufälligkeit einer internen Vor-
periode. Kurz vor Veröffentlichung 
der Richtlinie wurde dann aber das 
alte Prinzip der internen Vorperiode 
wieder hinzugenommen. Außerdem 
erforderte die Erfassung und Doku-
mentation der internen Qualitäts-
kontrolle umfangreiche Änderungen 
in der elektronischen Labor-Daten-
verarbeitung. 

Außerdem kamen neue Aspekte 
hinzu, die die Labororganisation be-
treffen; z.B. wird über die Frequenz 
von Kontrollmessungen der Begriff 
der Arbeitsschicht eingeführt, der 
aber nicht im Sinne des Tarifrechts 
gemeint ist. Hierbei fällt eine sehr 
einseitige Betrachtungsweise auf; 
andere Dienstzeiten werden gar 
nicht berücksichtigt. Manche Rege-
lungen sind praxisfern und bürokra-
tisch; dies ist übrigens auch ein Kri-
terium des aktuellen Entwurfs.

Fortsetzung folgt in der nächsten 
Ausgabe.
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