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Zusammenfassung

Ein grosser Teil medizinischer Entscheidungen basiert auf Ergebnissen von Laboranalysen.
Aus diesem Grund ist die Sicherstellung der Zuverlassigkeit und der Qualitat dieser Ergeb-
nisse fur eine qualitativ hochstehende und sichere Patientenversorgung sehr wichtig.

Die Bestandesaufnahme zeigt, dass die betroffenen Akteure sich kontinuierlich darum bemd-
hen, die Qualitat und die Zuverlassigkeit von labormedizinischen Ergebnissen zu verbessern
und den geltenden nationalen und internationalen Normen zu entsprechen.

Die metrologische Ruckflhrbarkeit, d.h. der Bezug eines Messwertes durch eine ununterbro-
chene Kette von Vergleichsmessungen auf einen anerkannten Standard, ist ein wichtiger As-
pekt in der Sicherstellung der Qualitat und der Zuverlassigkeit von Analyseergebnissen. Dabei
ist zu unterscheiden zwischen metrologischer Ruckfiihrbarkeit wahrend der Entwicklung und
des Inverkehrbringens von In-vitro-Diagnostika (IVD) und deren Sicherstellung in der Klini-
schen Anwendung (metrologischer Rickfiihrbarkeit von Kontrollmaterialien). Es gibt jedoch
zahlreiche biologische Parameter, fir die weder ein Referenzmaterial noch eine Referenz-
Messmethode zur Verfigung stehen.

Der européische Rechtsrahmen betreffend IVD ist zurzeit in Wandel und sieht eine Stéarkung
der Kontrolle bei deren Entwicklung und Inverkehrbringen vor. Er verlangt die metrologische
Ruckfuhrbarkeit bei der Entwicklung und dem Inverkehrbringen, jedoch ist die metrologische
Ruckfiihrbarkeit respektive die regelmassige Kontrolle zur Uberwachung der Qualitéat und Zu-
verlassigkeit (Leistungsbestandigkeit) der IVD mittels externer Qualitatskontrollen (EQK) im
klinischen Alltag darin nicht abgedeckt.

In der Schweiz gibt es betreffend der metrologischen Ruckfiihrbarkeit von Proben fir die ex-
terne Qualitatskontrolle (EQK) keine uber die européaische Regelung hinausgehenden gesetz-
lichen Bestimmungen. Auch sind in den durch die Tarifpartner vertraglich vereinbarten Quali-
tatssicherungsmassnahmen keine diesbeziglichen Vorgaben enthalten. Die in der Schweiz
und in Europa gemachten Erfahrungen unterstitzen die Nuitzlichkeit der metrologische Rick-
fuhrbarkeit von Proben fur die EQK. Basierend darauf empfiehlt der Bundesrat, die metrologi-
sche Ruckfuhrbarkeit der Messresultate im Gesundheitswesen zu fordern, insbesondere zur
Uberwachung der Zuverlassigkeit der Messwerte im klinischen Alltag mittels EQK.

Der Bundesrat ist der Ansicht, dass ausserdem weitere Massnahmen zur Verbesserung der
Qualitat und der Zuverlassigkeit von Analyseresultaten geférdert werden sollten, namentlich
der Ausweitung der EQK auf alle biologischen Parameter, fiir die eine EQK verfligbar ist und
die Teilnahme samtlicher medizinischen Laboratorien daran. Sind keine EQK verfligbar, soll
die Teilnahme an Interlaborvergleichen fir alle Laboratorien geregelt werden. Weiter soll die
Vereinheitlichung der Masseinheiten und die Angabe der jeweiligen Referenzwerte und der
verwendeten Analysemethode auf allen labormedizinischen Resultaten verfolgt werden. Auch
die Einfihrung von Umrechnungsmethoden auf einheitliche Referenzwerte, die den Vergleich
zwischen Analyseergebnissen von verschiedenen Analysemethoden erlauben, soll dort gefor-
dert werden, wo eine relevante Verbesserung der Qualitat und Wirksamkeit der medizinischen
Leistungen in der Patientenbetreuung erwartet werden kann.

Die verschiedenen Akteure (Tarifpartner in ihren Qualitatsvertragen, Externe Qualitatskontroll-
zentren, IVD-Verwender und -Hersteller) sollen die metrologische Riickfiihrbarkeit in der EQK
vermehrt berticksichtigen. Der Bundesrat wird die weiteren Entwicklungen verfolgen und ge-
gebenenfalls Bedarf und Moglichkeiten von neuen regulativen Massnahmen abklaren.
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1. Ausgangslage

Nationalratin Margrit Kessler hat am 13. September 2012 das Postulat 12.3716 «Durchset-
zung zuverlassiger und richtiger Messwerte im Gesundheitswesen» eingereicht.

Das Postulat 12.3716 Kessler hat folgenden Inhalt: «<Der Bundesrat wird beantragt in einem
Bericht die Mittel darzulegen, die um zuverlassige und richtige Messwerte durch Ruckfiihrung
auf anerkannte Referenzwerte kinftig im Gesundheitswesen durchgesetzt werden sollenx».

In der Begrindung wurde festgehalten, dass im Gegensatz etwa zu Ladenwaagen und Tank-
saulen bei den Analyse- und Diagnoseapparaten keine Prufpflicht durch unabhangige Prifla-
boratorien bestehe. Obwohl nach Heilmittelgesetz und Medizinprodukteverordnung die Ruck-
verfolgbarkeit von Medizinprodukten fur die In-vitro-Diagnostik auf verfligbare Referenzmess-
verfahren und/oder tGbergeordnete Referenzmaterialien gewahrleistet sein sollte, wirde diese
Forderung nicht durchgesetzt. Unzuverlassige und falsche Messwerte in der medizinischen
Diagnostik hatten hohe Kosten zur Folge und seien fir Patientinnen und Patienten gefahrlich.
Arztinnen und Arzte kénnen Messwerte untereinander nicht austauschen, was unnétige Wie-
derholungsmessungen nach sich zieht. Es sei an der Zeit, auch im Gesundheitswesen rick-
verfolgbare Messergebnisse auf anerkannte Referenzwerte zu fordern und durchzusetzen, wie
das in anderen Bereichen von Wirtschaft und Technik schon lange Ublich ist.

Der Bundesrat hat in seiner Antwort vom 30. November 2012 darauf hingewiesen, dass in der
Diagnosestellung priméar die Interpretation der Resultate nach den flr die jeweilige Analyse-
methode geltenden Normwerten im Vordergrund steht. Eine Vergleichbarkeit der Messwerte,
die an verschiedenen Orten mit unterschiedlichen Methoden gemacht wurden, kann zur Ver-
besserung der Qualitat und Effizienz in der Gesundheitsversorgung beitragen. Entsprechend
den gesetzlichen Grundlagen im Bundesgesetz uber die Krankenversicherung (KVG) lagen
die Durchsetzungsinstrumente vorrangig bei den Tarifpartnern und nicht beim Bund. Im La-
borbereich besteht seitens der Tarifpartner das Organ der QUALAB (Schweizerische Kommis-
sion flur Qualitatssicherung im medizinischen Labor). Das Anliegen mit der Rickflihrung auf
international anerkannte Referenzwerte sei noch relativ jung und wirde in den umliegenden
europdischen Landern bisher nicht verpflichtend umgesetzt. Der Bundesrat erklarte sich bereit,
einen Kurzbericht zur Problematik zu erstellen und danach das weitere Vorgehen zu prifen.

Das Postulat wurde vom Nationalrat am 14. Dezember 2012 liberwiesen.

2. Vorbemerkungen

Um die durch das Postulat aufgeworfenen Herausforderungen besser erfassen zu kdnnen,
wird im einleitenden Kapitel 3 der Analyseprozess, mit welchem dem Arzt oder der Arztin ein
Analyseresultat einer Patientenprobe vorgelegt werden kann, naher beschrieben sowie die
grundlegenden Aspekte hinsichtlich Qualitatssicherung, rechtlichen Grundlagen auf europai-
scher Ebene und in der Schweiz sowie die allgemeine metrologische Ruckfuhrbarkeit der
Messwerte in der Labormedizin dargelegt. Anschliessend werden im Kapitel 4 die Problem-
stellungen und Interventionsachsen erortert. Der Bericht schliesst im Kapitel 5 mit einem Fazit
und abschliessenden Erwagungen.

Der Bericht basiert auf dem Gutachten eines Experten fur Laboranalysen und Qualitatskon-
trolle (Dr. André Deom, ehemaliger Direktor des Schweizerischen Zentrums fur Qualitatskon-
trolle in Genf) und wurde in Zusammenarbeit mit, dem Eidgendssischen Institut fir Metrologie
(METAS) und der Schweizerischen Kommission fiur Qualitatssicherung im medizinischen La-
bor (QUALAB)! erstellt.

1 http://www.qualab.ch/
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3. Einfihrung

Um eine Diagnose zu stellen und/oder die Wirksamkeit einer Behandlung Uberwachen zu kon-
nen, stitzen sich Arztinnen und Arzte unter anderem auf Laboranalysen. In der medizinischen
Literatur berief man sich lange Zeit auf ein Postulat, laut welchem Laborergebnisse in 60—-70 %
der Falle eine Diagnose ermdglichen oder begtinstigen («the 70 % claim»)2. Allerdings zeigen
neuere Publikationen, dass dieses Postulat nicht auf soliden wissenschaftlichen Daten be-
ruht®. Studien sind in Arbeit und verschiedene Arbeitsgruppen wurden eingesetzt, insbeson-
dere im Rahmen der Internationalen Vereinigung fur klinische Chemie und Labormedizin
(IFCC)% um den Einfluss von Laboranalysen auf die medizinische Behandlung von Patientin-
nen und Patienten besser beziffern zu kdnnen.

Laboranalysen sind Messungen von biologischen Parametern durch verschiedene Analyse-
methoden. Sie werden mithilfe von Automaten und/oder Reagenzien durchgefiihrt, sogenann-
ten In-vitro-Diagnostika (IVD). Die Analyseresultate werden in verschiedenen Masseinheiten
ausgedrickt und beziehen sich auf jeweilige Referenzwerte.

3.1 Der Analysenprozess

Der Analyseprozess beginnt in dem Moment, in welchem sich der behandelnde Arzt aufgrund
des klinischen Zustands des Patienten fiir die Durchfiihrung einer Laboranalyse entscheidet
und endet, wenn er das Analyseergebnis zur Kenntnis nimmt, bewertet und Schlussfolgerun-
gen fur die Wahl einer Behandlung oder fiir weitere diagnostische Massnahmen zieht.

Die Analysephasen im engeren Sinne werden in drei Phasen unterteilt:
1. Die praanalytische Phase, d. h. Enthahme, Transport und Konservierung der Probe
2. Die Analysephase, d. h. die eigentliche Analyse der Probe

3. Die postanalytische Phase, d. h. die Validierung des Analyseresultats und seine Ubermitt-
lung an den Arzt oder die Arztin

Der Nutzen fir den Patienten hangt von der Qualitdt und der Zuverlassigkeit des gesamten
Analyseprozesses ab.

In der praanalytischen Phase ist die strikte Einhaltung der Vorschriften zu Entnahme (z.B.
Verwendung der richtigen Materialien und deren korrekte Handhabung), Transport und Aufbe-
wahrung von Proben unabdingbar fur die Gewéhrleistung der Qualitat der anschliessenden
Analysen der Proben.

Die Problematik der Variabilitdét von Analyseresultaten sowie der Rickfihrbarkeit auf Refe-
renzmaterialien, Referenzmethoden und Referenzwerte betrifft am starksten die eigentliche
Analysephase, welche in der Verantwortung der medizinischen Laboratorien liegt. Diese muss
nach dem aktuellsten Kenntnisstand der Laborwissenschaft und -Technik erfolgen.

In der postanalytischen Phase ist es wichtig, dass bei der Ubermittlung validierter Ergebnisse
die Erreichung samtlicher berechtigter medizinischen Akteure zur richtigen Zeit und in einer
unmittelbar nutzbaren Form gewahrleistet wird.

2 Beastall G H. Adding value to laboratory medicine: a professional responsibility. Clin Chem Lab Med, 2013;
51(1): 221-227

3 Hallworth M. The ‘70% claim’: what is the evidence base? An clin biochem, 2011; 48: 487-8

4 http://www.ifcc.org/
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Die Ubermittelbarkeit von labormedizinischen Ergebnissen wird auch im Rahmen der von
Bund und Kantonen verabschiedeten Strategie eHealth Schweiz® gefordert.

Die Nichtbeachtung der Vorschriften, Fehler in den Analysephasen und Qualitatsmangel kon-
nen zu:

— falsch-negativen Ergebnissen fihren und verhindern, dass die Patientin oder der Patient
adaqguat behandelt wird,

— falsch-positiven Ergebnissen fiihren und die Patientin oder den Patienten zusatzlichen Un-
tersuchungen und/oder unnétigen Behandlungen aussetzen.

Eine Laboranalyse ist jedoch nur wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich nach Artikel 32
Bundesgesetz Uber die Krankenversicherung (KVG; SR 832.10), wenn sie im geeigneten Kli-
nischen Kontext (Indikationsstellung fir eine Analyse aufgrund von Krankheitssymptomen und
allfalligen anderen klinischen oder bildgebenden Befunden) erfolgt. Wie alle anderen Mess-
verfahren liefern Laboranalysen auch bei einwandfreier Durchfiihrung der drei Analysephasen
nicht nur korrekte Resultate, sondern auch eine geringe Anzahl falscher Resultate, die falsch
positiv oder falsch negativ sein kdnnen. Ausserhalb des geeigneten klinischen Kontexts, das
heisst, wenn die Wahrscheinlichkeit deutlich niedriger ist, dass der Patient an der entspre-
chenden Krankheit leidet, ergeben sich proportional bedeutend mehr falsche Resultate. Der
Nutzen der Analyse ist somit ausserhalb des geeigneten klinischen Kontexts reduziert bzw.
nicht existent.

3.2 Analysemethoden

3.2.1 Vielfalt der Analysenmethoden

Fur gewisse biologische Parameter existiert nur eine einzige Analysemethode. Fir andere sind
verschiedene Analysemethoden verfligbar, was folgende Vorteile haben kann:

— Abhangig von bestimmten Bedingungen kann eine Analysemethode zu einem nicht kon-
klusiven oder nicht interpretierbaren Ergebnis fiihren, wobei eine andere Analysemethode
durch diese Bedingungen nicht beeintrachtigt ist und dennoch eine Analyse mit einem ver-
l&sslichen Ergebnis ermdglicht.

— Fir einige biologische Parameter gibt es verschiedene Analysemethoden, die unterschied-
liche Aspekte des Parameters messen. Diese verschiedenen Aspekte eines biologischen
Parameters haben unterschiedliche Referenzwerte. Je nach klinischer Situation kann ein
besonderer Aspekt fur die Diagnose eine hthere Bedeutung haben.

— Verschiedene Analysemethoden, die denselben biologischen Parameter messen, kdnnen
eine unterschiedliche analytische Leistungsfahigkeit ("test performance") haben. Die auf
eine klinische Situation am besten passende Analysemethode h&ngt jeweils von der Infor-
mation ab, die die Arztin bzw. der Arzt angesichts des klinischen Zustands des Patienten
in Erfahrung bringen méchte.

— Geht es darum, eine Erkrankung auszuschliessen (Frage ja oder nein), muss der
Test Uber eine hohe Sensitivitat verfligen®.

5 http://www.e-health-suisse.ch

6 Die Sensitivitat eines diagnostischen Tests weist aus, zu welchem Grad er kranke Personen als krank identifi-
ziert.
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— Geht es darum, einen Krankheitsverlauf zu verfolgen, muss ein Test quantitative
Unterschiede zuverlassig analysieren kdnnen, damit im Detail beobachtet werden
kann, ob und wie sehr ein biologischer Parameter sich verandert hat und ob die
Behandlung folglich wirksam ist.

Somit ist die Verflgbarkeit von verschiedenen Analysemethoden mit verschiedenen jeweiligen
Referenzwerten flr einen biologischen Parameter an sich kein Zeichen fir mangelnde Zuver-
lassigkeit der Methoden. Matrix-unabhéngige Messmethoden geben innerhalb der Messunsi-
cherheit Gbereinstimmende Resultate. Jedoch stehen matrix-unabhangige Messmethoden nur
fur einige biologische Parameter zur Verfligung.

3.2.2 Standardisierung von Analysemethoden

Die Qualitat und die Zuverlassigkeit der Analysemethoden hangen unter anderem von der
Qualitat ihrer Ausfihrung ab. Durch Standardisierung kann die Qualitat der Ausfiihrung har-
monisiert und optimiert werden.

In der Schweiz haben die Bemihungen um eine Standardisierung der Analysemethoden in
den 1970er- und 1980er-Jahren begonnen und werden von nationalen wissenschaftlichen Ge-
sellschaften weiter vorangetrieben (Schweizerische Gesellschaft fur Klinische Chemie,
Schweizerische Gesellschaft fir Hamatologie, Schweizerische Gesellschaft fir Mikrobiologie,
usw.). Aufgrund der Kosten und der erforderlichen Ressourcen orientieren sich die Gesell-
schaften oft an den Arbeiten und Dokumenten internationaler Gesellschaften (Deutsche ver-
einte Gesellschaft fiir klinische Chemie und Laboratoriumsmedizin’ in Deutschland, Société
francaise de biologie clinique® in Frankreich, usw.) sowie denjenigen von internationalen Be-
rufsverbanden (International Federation of Clinical Chemistry (IFCC)?®, International Council for
Standardization in Haematology (ICSH)'°, International Union of Pure and Applied Che-
mistry(IUPAC), World Health Organisation (WHO), usw.). Diese Bemiihungen betreffen na-
mentlich:

— die Automatisierung der Analysemethoden,

— die Standardisierung der Qualitatskontrollen,

— die Standardisierung der Masseinheiten,

— die Standardisierung der Laborergebnisse,

— die Standardisierung und die Digitalisierung der Ergebnistibermittlung.

Fur gewisse biologische Parameter existiert heute nach wie vor eine manuelle sowie zusatzlich
eine automatisierte Methode. Allgemein entsprechen automatisierte Techniken einem hdoheren
Standardisierungsgrad. Sie sind in der Regel zuverlassiger als manuelle Techniken, die oft
von der ausfuihrenden Person abhangig sind und grosses Fachwissen und regelméassige Wei-
terbildung erfordern. Dieser Sachverhalt liegt der zunehmenden Automatisierung der Analyse-

methoden zugrunde. Obwohl es Laboranalysen gibt (z.B. Erythrozyten-Antikérper-Suchtests,
mikroskopische Untersuchungen), die weniger gut automatisiert werden kénnen, interessieren

7 http://iwww.dgkl.de/

8 https://iwww.sfbc-asso.fr/

9 Im Bereich der Standardisierung tatige Arbeitsgruppen der IFCC: http://www.ifcc.org/ifcc-scientific-division/
10 |CSH: http:/ficsh.org

11 WHO International Biological Reference Preparations: http://www.who.int/bloodproducts/cata-
logue/Alph2014.pdf?ua=1
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sich die Hersteller von IVD dennoch fur diese Analysen und entwickeln entsprechende Auto-
maten.

Weitgehend automatisierte Analysemethoden, wie sie in Labors mit hohen Analyseaufkom-
men verwendet werden, weisen einen héheren Standardisierungs- und Automatisierungsgrad
auf als «Point of care testing (POCT)»-Automaten. Letztere werden grundsatzlich in medizini-
schen Einrichtung eingesetzt, wo der Patient oder die Patientin behandelt wird. Das Ergebnis
steht rasch zur Verfigung, weil die Probe nicht in ein Laboratorium geschickt werden muss.
Obwohl sich die Leistungsfahigkeit beider Automatensysteme sténdig verbessert, zeigt die Li-
teratur'?, dass die analytische Leistung, wie in externen Qualitatskontrollen festgestellt wurde,
bei grossen Automaten besser ist als bei POCT. Es empfiehlt sich folglich, den Einsatz von
POCT auf Situationen zu beschréanken, in denen der Nutzen der schnellen Verfligbarkeit des
Ergebnisses grosser ist als das Risiko eines falschen Resultats aufgrund der Analysemethode.
Das ist typischerweise bei gewissen Analysen der Fall, die im Praxislaboratorium fiir die Diag-
nose im Beisein der Patientin oder des Patienten vorgenommen werden. In diesem Zusam-
menhang hat das Eidgentssische Departement des Innern (EDI) im Rahmen des Master-
plans®® «Hausarztmedizin und medizinische Grundversorgung» entschieden, 33 Analysen
(sogenannte «schnelle Analysen»), die in den Praxislaboratorien vorgenommen werden, auf-
zuwerten und den Tarif zu revidieren, um den besonderen Produktionsbedingungen Rechnung
zu tragen. Dieser Entscheid ist am 1. Januar 2015 in Kraft getreten'# .

3.3 Variabilitdt und Fehler der Laboranalyse

3.3.1 Variabilitat der Messwerte

Eine Laboranalyse beinhaltet die Untersuchung von komplexem Lebendmaterial, welches sich
mit der Zeit und abhangig von den Aufbewahrungs- und Transportbedingungen verandert.
Diese Variabilitat nennt man die biologische Variabilitét.

Das Analyseverfahren hangt von verschiedenen Elementen ab (Viskositat der Probe, Pipettie-
ren der Probe und der Reagenzien, Reagenztyp, Analyse- und/oder Inkubationszeit, Proben-
und/oder Inkubationstemperatur, Stabilitat des biologischen Parameters, usw.), dabei weist
jedes Element eine Messunsicherheit auf. Dies stellt die analytische Variabilitat dar.

Da der Analyseprozess eine biologische und eine analytische Variabilitat aufweist, ist es Ub-
lich, dass:

- die Analyseresultate fur ein und dieselbe Probe je nach Wahl der Analysemethode unter-
schiedlich sein kdnnen,

12 Zum Beispiel:

- Morandi PA .Retrospective analysis of 55 769 HbAlc EQA results obtained from professional laboratories
and medical offices participating in surveys organized by two European EQA centers over a nine-year period.
J Clin Lab Anal, 2011; 25 (5):337-43.

- Morandi PA Retrospective analysis of 88 429 serum and urine glucose EQA results obtained from profes-
sional laboratories and medical offices participating in surveys organized by three European EQA centers
between 1996 and 2007. Clin Chem Lab Med, 2010; 48 (9):1255-62.

- Morandi PA. Performances des trousses de dépistage rapide des streptocoques du groupe A. Rev Med
Suisse, 2010; 6: 358-60

- Morandi PA: Thése de doctorat - Programmes d’évaluation externe de la qualité : étude rétrospective de
I’évolution de la qualité des résultats d’analyses de biologie clinique dans trois pays européens. Université
Claude Bernard Lyon I, (2010).

Bhttps://www.bag.admin.ch/bag/de/home/berufe-im-gesundheitswesen/medizinalberufe/medizinische-grundver-
sorgung/masterplan-hausarzt-med-grundversorgung.html

14 AS 2014-3417, 2197
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- die Analyseresultate bei derselben Analysemethode und demselben Gerat variieren kon-
nen, wenn die Analyse mit der gleichen Probe zu verschiedenen Zeitpunkten durchgefiihrt
wird,

- die Analyseresultate bei derselben Analysemethode von einem Hersteller zum anderen
und von einem Gerat zu einem anderen desselben Herstellers variieren kénnen.

Hingegen ist unabdingbar, dass:

- der Anteil der unvermeidlichen biologischen Variabilitat bekannt ist und so tief wie moglich
gehalten wird und

- die analytische Variabilitat so tief wie mdglich gehalten, regelmassig kontrolliert wird und
sich jederzeit in der fUr die verwendete Methode akzeptablen Wertespanne bewegt.

Mit diesen Massnahmen wird sichergestellt, dass die Messwerte soweit moglich zuverlassig
und richtig sind.

3.3.2 Analysefehler

Grundsatzlich wird jede Phase des im medizinischen Laboratorium durchgefiihrten Analy-
seprozesses kontrolliert. Fehler werden gemeldet und im Qualitdtsmanagementsystem bear-
beitet. Wenn notig werden Korrekturmassnahmen eingeleitet.

Aus der wissenschaftlichen Literatur® geht hervor, dass die Analysefehler abnehmen und der-
zeit 0,31 % der durchgefiihrten Analysen einen Fehler aufweisen. Diese Fehler sind wie folgt
verteilt:

- In 61,9 % der Falle erfolgt der Fehler praanalytisch (z. B. falsche Aufbewahrung der Probe,
zu lange Frist zwischen der Entnahme und der Analyse) und entsteht im Wesentlichen in
der ausserhalb der Laboratorien erfolgten praanalytischen Phase, d. h. ausserhalb des
Zustandigkeitsbereichs des Laboratoriums.

- In 23,1 % der Falle ist der Fehler postanalytisch im Laboratorium entstanden (z. B. Refe-
renzwerte der falschen Altersgruppe). Allerdings ist darauf hinzuweisen, dass die Fehler
der postanalytischen Phase ausserhalb der Laboratorien in dieser Studie nicht beriicksich-
tigt wurden.

- In 15 % der Féalle ist der Fehler analytisch.

Die Bemiihung, Analysefehler so weit wie moglich zu reduzieren, ist ein standiges Anliegen in
der Laborlandschaft, sowohl auf nationaler als auch internationaler Ebene. In allen Phasen
des Analyseprozesses werden kontinuierlich Verbesserungsmassnahmen eingeleitet, um die
Fehlerquote weiter zu senken.

3.4 Wiederholung von Laboranalysen

Es sind verschiedene Ursachen fur Wiederholungen von Laboranalyse durch unterschiedliche
Leistungserbringer im Patientenbetreuungsprozess vorhanden:

— Bei Verlaufskontrollen (ein instabiler biologischer Parameter, der regelméssig kontrolliert
werden muss) und Verwendung unterschiedlicher Analysemethoden mit unterschiedlichen
jeweiligen Referenzwerten, was einen Vergleich der Veranderung des biologischen Para-
meters stark erschwert,

— Verwendung unterschiedlicher Masseinheiten, wodurch zwei Analyseresultate nicht vergli-
chen werden kdnnen,

15 Carraro P. Errors in a Stat Laboratory: Types and Frequencies 10 Years Later. Clinical Chemistry,
2007;53:71338-1342
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— eine fehlende Nennung der Analysemethode, wodurch zwei Analyseresultate nicht vergli-
chen werden kdnnen,

— eine fehlende Nennung der Referenzwerte, wodurch nicht festgestellt werden kann, ob ein
Analyseresultat pathologisch ist oder nicht,

— das Analyseresultat steht dem behandelnden Arzt oder der behandelnden Arztin im erfor-
derlichen Moment nicht zur Verfligung,

— die Nichteinhaltung der Bedingungen fur Enthahme, Transport und Aufbewahrung der
Probe,

- die biologische Variabilitat des biologischen Parameters (siehe auch Ziff. 3.3.1)%6,

— ein mit dem Klinischen Bild der Patientin oder des Patienten inkompatibles Ergebnis.

Mit verschiedenen Massnahmen in den Bereichen wie Koordination und Informationsweiter-
gabe unter den Leistungserbringern sowie Qualitatssicherung kénnen die Anzahl Wiederho-
lungen verringert werden.

3.5 Metrologische Rickfuhrbarkeit der Messwerte in der Labormedizin

3.5.1 Ruckfuhrbarkeitskette

Die metrologische Ruckfiihrbarkeit beschreibt die Eigenschaft eines Messergebnisses durch
eine dokumentierte, ununterbrochene Kette von Kalibrierungen, die auf eine Referenz bezo-
gen werden zu kénnen?’. Jeder Kalibrierungsschritt tragt zur Messunsicherheit bei. Die Refe-
renz ist vorzugsweise das internationale Einheitensystem (Sl). Fir diejenigen biologischen
Parameter, fur die es noch keine Ruckfuhrung aufs Sl gibt, wird auf andere internationale Re-
ferenzen bezogen. Wahrend die Rickfuhrbarkeit physikalischer Messwerte auf das Sl akzep-
tiert und weltweit umgesetzt ist, ist diese fiir chemische und biologische Messwerte, insheson-
dere in der Labormedizin, noch nicht systematisch gegeben.

16 Braga F. Generation of date on within-subject biological variation in laboratory medicine: an update. Crit Rev
Clin Lab Sci, 2016; 53(5): 313-325

17 International Vocabulary of Metrology. Basic and General Concepts and Associated Terms (3rd edition), JCGM
2012;200
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Abbildung 1: Eine Ruckfiihrbarkeitskette besteht in einer ununterbrochenen Folge von Kalibrierungen, wodurch ein
Messergebnis auf Einheiten des internationalen Einheitensystems (Sl) bezogen werden kann, wobei jede Kalibrie-
rung zur Messunsicherheit beitragt*e.

Der Wert einer Rickfuihrung labormedizinischer Messwerte auf gemeinsame Referenzen
wurde bereits friih erkannt. Verschiedene internationale Organisationen, wie unter anderem
die International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC)?°, die Welt-
gesundheitsorganisation (WHO)?® und das internationale Komitee fir Mass und Gewicht
(CIPM)?, definieren — wo machbar — Referenzmethoden und/oder tibergeordnete Referenz-
materialien. Die schweizerischen wissenschaftlichen Gesellschaften stitzen sich darauf. Als
Antwort auf die 1998 durch die Richtlinie Uber In-vitro-Diagnostika eingeflihrte gesetzliche An-
forderung?? der (metrologischen) Ruckflihrung labormedizinischer Messwerte auf Referenzen
héherer Ordnung wurde 2002 das Joint Committee on Traceability in Laboratory Medicine
(JCTLM)? gegrundet. Griindergremien waren:

— die IFCC?#,
— das Internationale Komitee fur Mass und Gewicht (CIPM)2 und

— die Internationale Vereinigung von Akkreditierungsstellen fir Laboratorien und Inspekti-
onsstellen (ILAC)2%5.

18 Delatour V. Apport de la métrologie avancée a I'évaluation et a I'amélioration de la fiabilité des examens de bio-
logie médicale. Réalités industrielles, février 2017 ; 19-23
19 http:/iwww.ifcc.orglifcc-scientific-division/reference-materials/

20 http://www.who.int/bloodproducts/ref_materials/en/

21 https://www.bipm.org/en/committees/cipm/

22 Richtlinie 98/79/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 uber In-vitro-Diagnos-
tika, ABI. L 331 vom 7.12.1998, S. 1

23 Joint Committee for Traceability in Laboratory Medicine (JCTLM), www.bipm.org/en/committees/jc/ictim

24 International Federation for Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC), www.ifcc.org
25 International Committee for Weights and Mesures (CIPM), www.bipm.org/en/committees/cipm
26 International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC), www.ilac.org
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Die Rolle des JCTLM ist es, international anerkannte Richtlinien fir Messungen zu erstellen
und deren Rickfiihrbarkeit auf geeignete Referenzen zu fordern. Primare Zielsetzungen sind:

— die Ruckfihrung analytischer Messwerte auf das internationale Einheitensystem (SI) oder
andere international anerkannte Referenzen (Standards und Richtlinien der ISO und der
WTQO?) zu fordern,

— die Zusammenarbeit zwischen nationalen Metrologieinstituten und Referenzlaboratorien
der Labormedizin zu verbessern,

— Messgréssen, deren Rickfuihrbarkeit und Vergleichbarkeit benétigt werden, zu identifizie-
ren und zu bezeichnen,

— die dazu bendtigten Referenzmesssysteme, Referenzprozeduren und zertifizierten Refe-
renzmaterialien zu entwickeln und zu vereinheitlichen,

— die IVD-Industrie zu ermutigen, die Referenzsysteme anzuwenden,

— Institutionen, die Ringvergleiche organisieren, anzuhalten, die Referenzsysteme anzuwen-
den,

— Kalibrierlaboratorien im Akkreditierungsprozess zu unterstiitzen,
— interessierten Kreisen die relevanten Informationen zur Verfuigung zu stellen?,

— wissenschaftliches und organisatorisches Fachwissen zu verbreiten.

Die JCTLM fuhrt mittlerweile 293 zertifizierte Referenzmaterialien sowie 184 Referenzmess-
verfahren fir tber 80 verschiedene biologische Parameter und 161 Referenzmessdienstleis-
tungen, welche von 17 Referenzlaboratorien angeboten werden? .Insbesondere fir die klini-
sche Chemie sind bereits viele Referenzmesssystem, Referenzverfahren und Referenzmate-
rialien erarbeitet.

EURAMET und die EU unterstlitzen zudem die Entwicklung neuer Referenzmethoden - und
materialien flr komplexere biologische Parameter in zwei weitere Programmen (European
Metrology Research Programm [EMRP] und European Metrology Programme for Innovation
and Research [EMPIR]).

Aufgrund verschiedener Faktoren (siehe Ziff. 3.5.2 und 3.5.3) ist nicht fiir jeden biologischen
Parameter systematisch eine Referenzmethode und/oder ein Gbergeordnetes Referenzmate-
rial, die auf nationaler oder internationaler Ebene anerkannt sind, verfiigbar. Auch erscheinen
regelmassig neue Analysemethoden auf dem Markt, die leistungsfahiger und besser geeignet
als bestehende Methoden sind und konnen diese ersetzen und obsolet machen. Dies kann
dazu fuihren, dass existierende Referenzmethoden und Referenzmaterialien bei neuen Analy-
semethoden nicht mehr anwendbar sind. Referenzmethoden und -materialien missen daher
standig kritisch evaluiert und weiterentwickelt werden.

3.5.2 Ubergeordnete Referenzmaterialien

Verschiedene nationale und internationale Organisationen schlagen Massnahmen zur Stan-
dardisierung und Ruckfuhrbarkeit der Kalibrierungsmaterialien und der Kontrollmaterialien vor:

— Die IFCC ist diesbeziglich aktiv®® und hat unter anderem im Bereich der Enzymologie und
des Glykohadmoglobins eine Standardisierung geschaffen.

27 World Trade Organization

28 http://www.bipm.org/jctim/

29 JCTLM Newsletter, Issue 4, March 2017

30 http://www.ifcc.orglifcc-scientific-division/reference-materials/
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— Die WHO schlagt eine Standardisierung von Referenzmaterial fir bestimmte Laboranaly-
sen vor (The catalogue of International Reference Preparations updated following the Ex-
pert Committee on Biological Standardization meetings)®L.

— Der ICSH ist daran, eine Standardisierung der hamatologischen Analysen voranzutreiben.

Ein Ubergeordnetes Referenzmaterial ist im Allgemeinen ein kunstlich erzeugtes oder gerei-
nigtes biologisches Material, das anschliessend stabilisiert wurde, damit es verteilt werden
kann. Dieses primare Kalibrierungsmaterial dient anschliessend der Erzeugung seitens der
IVD-Hersteller von Sekundarreferenzproben fir die Validierung ihrer Messmethoden, ihre Ka-
librierung und die IQK.

Die Ubergeordneten Referenzmaterialien werden in der Regel von Universitatsinstituten, Re-
ferenzlaboratorien oder von einem durch ein wissenschaftliches Organ beauftragten und kon-
trollierten Hersteller gefertigt.

Naturgemass unterscheidet sich ein Ubergeordnetes Referenzmaterial von einer Patienten-
probe:

— Es ist in der Regel nicht durch Matrixeffekte®? beeinflusst, dies im Gegensatz zu biologi-
schen Proben.

— Daes sich in seinen Eigenschaften von der biologischen Probe unterscheidet, ist das Uber-
geordnete Referenzmaterial nicht systematisch kommutabel, d. h. mittels allen vorhande-
nen Methoden analysierbar.

— Es wird in der Regel in kleinen Mengen hergestellt und steht nicht unbegrenzt zur Verfi-
gung.
— Seine Herstellung ist in der Regel teuer.

— Fur einen biologischen Parameter kdnnen mehrere Referenzmaterialien koexistieren, weil
verschiedene internationale (IFCC, WHO usw.) und nationale Organe die Referenzmate-
rialien auswahlen.

— Es entspricht moéglicherweise nicht exakt dem untersuchten biologischen Parameter, ins-
besondere wenn dieser eine gewisse Komplexitat aufweist.

— Es kann mit der Zeit verandert, optimiert und angepasst werden.

Damit eine standardisierte Probe als fiir verschiedene Analysemethode verwendbare oder gar
als universelle Referenzprobe bericksichtigt werden kann («Ubergeordnetes Referenzmate-
rial»), muss erwiesen sein, dass die verschiedenen durch die Analysemethoden analysierten
Aspekte auf dieser Probe vorhanden sind und Patientenproben ahnlich sind. Heute gibt es
Uber 80 biologische Parameter mit einem Ubergeordneten Referenzmaterial, vor allem in der
klinischen Chemie.

Die haufigsten Schwierigkeiten fur die Auswahl eines universellen Referenzmaterials sind:
— Ein Konsens fir ein internationales Referenzmaterial ist schwierig zu erreichen.
— Die Hersteller von IVD beméngeln, dass ein internationales Referenzmaterial nicht einer

Patientenprobe entspricht.

Mit der Entwicklung von Wissenschaft und Technologie wird es demnéachst auch mdaglich sein,
fur den Vergleich von Referenzmaterialien mit menschlichen Proben auf elektronische Mittel

31 http://www.who.int/bloodproducts/catalogue/en/

32 Matrixeffekte = von der Zusammensetzung der Matrix, d. h. der Komplexitéat des Probenmaterials, abhangige
Faktoren, die die Bestimmung von einzelnen biologischen Parameter beeinflussen.
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zurickzugreifen und damit Matrixeffekte von menschlichen Proben zu umgehen. Dies wird
allerdings Kosten generieren, Patente erforderlich machen, und es wird sich erst noch weisen
missen, ob dadurch die Qualitat der Laboranalysen wirklich besser wird.

3.5.3 Referenzmethoden

Bei der Wahl einer Referenzmethode kdnnen gewichtige wirtschaftliche Faktoren neben den
rein wissenschaftlichen Erkenntnissen die Einigung auf eine Referenzmethode erschweren,
insbesondere fur haufig durchgefiihrte Analysen.

Da die Standardisierung von Referenzmethoden ein langsamer und kostspieliger Prozess ist,
halten sich die wissenschaftlichen Gesellschaften der Schweiz an die Empfehlungen und
Richtlinien der internationalen und insbesondere der europaischen wissenschaftlichen Gesell-
schaften und Fachstellen (Internationales Buro fir Mass und Gewicht BIPM, WHO usw.). Sie
machen Empfehlungen fur die Schweiz und verbreiten die jeweiligen Empfehlungen und Richt-
linien der internationalen Dachverbande.

3.5.4 Referenzwerte

Grundsatzlich gibt es fir jede Analysemethode und fir jeden biologischen Parameter «nor-
male» Referenzwerte, die vom Hersteller angegeben werden. Diese Werte werden zur Fest-
stellung verwendet, ob ein Analyseresultat pathologisch ist oder nicht. Sie werden meist als
Grenzwerte («cut off») oder Referenzbereiche angegeben, innerhalb derer sich die jeweiligen
Messwerte von 95 % einer reprasentativen Bevolkerungsgruppe (Population) befinden®3. Sie
sind auf zwei Ebenen wichtig:

— Die Fachperson fur medizinische Analysen bericksichtigt sie bei der Validierung des Re-
sultats.

— Die Arztin oder der Arzt beriicksichtigt sie bei der Interpretation des Analyseresultats im
klinischen Kontext des Patienten oder der Patientin.

Gewisse Referenzwerte variieren fur denselben biologischen Parameter je nach verwendeter
Analysemethode.

3.6 Gesetzliche Grundlagen zu den IVD

Die Mehrheit der auf dem schweizerischen Markt erhéltlichen IVD stammen aus der Europai-
schen Union oder aus dem restlichen Ausland. Die Hersteller von IVD missen die geltenden
Bestimmungen einhalten. Auf nationaler Ebene sind die IVD im Heilmittelgesetz (HMG;
SR 812.21) und in der Medizinprodukteverordnung (MepV; SR 812.213) geregelt. Die Bestim-
mungen beziehen sich auf die européische Regelung betreffend IVD.

Der Rechtsrahmen fir IVD ist momentan sowohl in der Schweiz als auch in der EU in einer
Ubergangsphase:

— Die Richtlinie 98/79/EG** Uiber In-vitro-Diagnostika ist noch bis den 25. Mai 2022 gliltig (Art.
112 Verordnung (EU) 2017/746)

33 Quelle: http://flexikon.doccheck.com/de/Normalwerte

34 Richtlinie 98/79/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 tiber In-vitro-Diagnos-
tika, ABI. L 331 vom 7.12.1998, S. 1
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— Die Verordnung (EU) 2017/746% Uber In-vitro-Diagnostika ist am 26. Mai 2017 in Kraft
getreten, gelangt aber erst nach einer Ubergangsfrist von 5 Jahren, also am 26. Mai 2022,
vollumfanglich zur Anwendung. Neu handelt es sich nicht mehr um eine Richtlinie, sondern
um eine EU-Verordnung, die somit in den Mitgliederstaaten der EU direkt anwendbar ist.
Die Reglementierung von IVD wird darin verscharft.

3.6.1 Europaische Regulierung betreffend Ruckfluhrbarkeit von Messresultaten auf
Referenzwerte

Die Regelung betreffend Ruckfuhrbarkeit von Messergebnissen auf bekannte Referenzwerte
hat in der neuen EU-Verordnung®” Anpassungen erfahren.

a. Richtlinie 98/79/EG uber In-vitro-Diagnostika qultig bis am 25. Mai 2022

Die Richtlinie legt bis zu ihrer Aufhebung folgendes fest: «Die Ruckverfolgbarkeit der dem
Kalibriermaterial und/oder dem Kontrollmaterial zugeschriebenen Werte muss durch ver-
fugbare Referenzmessverfahren und/oder Ubergeordnete Referenzmaterialien gewéahr-
leistet sein» («Grundlegende Anforderungen», Kapitel A, Anhang I).

b. Verordnung (EU) 2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika, in Kraft seit dem 26. Mai 2017

Zur metrologischen Riuckfuhrbarkeit wird in folgenden Kapitel der Verordnung (EU)
2017/746 ausgefuhrt:

i. Artikel 1 Gegenstand und Geltungsbereich
Hier wird spezifiziert, dass die Verordnung (EU) 2017/746 weder fir auf internatio-
naler Ebene zertifizierte Referenzmaterialien noch fir Materialien, die flr externe
Qualitatsbewertungsprogramme verwendet werden, gilt.

ii.  Artikel 29 Kurzbericht tber Sicherheit und Leistung
Hier wird spezifiziert, dass der Kurzbericht Uber Sicherheit und Leistung der IVD
die metrologische Riickverfolgbarkeit der zugewiesenen Werte umfassen muss
(Abs. 2 Bst. f).

iii.  Artikel 100 Die Referenzlaboratorien der Européischen Union (EU)
Hier wird spezifiziert, dass die EU-Referenzlaboratorien im Rahmen ihrer Benen-
nung Empfehlungen geeigneter Referenzmaterialien und metrologisch tbergeord-
neter Referenzmessverfahren formulieren (Bst. h).

iv. Anhang | Allgemeine Sicherheits- und Leistungsanforderungen

a. Kapitel Il Anforderungen an Leistung, Auslegung und Herstellung

Hier wird spezifiziert, dass, wenn die Leistung der Produkte an die Verwendung
von Kalibratoren und/oder Kontrollmaterialien gebunden ist, die metrologische
Ruckverfolgbarkeit der Werte, die Kalibratoren und/oder Kontrollmaterialien zu-
gewiesen wurden, durch geeignete metrologisch uUbergeordnete Referenz-
messverfahren und/oder -materialien gewahrleistet werden muss. Gegebenen-
falls wird die metrologische Ruckverfolgbarkeit der Werte, die Kalibratoren und
Kontrollmaterialien zugewiesen wurden, durch zertifizierte Referenzmessver-
fahren oder -materialien gewahrleistet (Abs. 9.3).

b. Kapitel Il Anforderungen an die mit dem Produkt gelieferten Informationen

Hier wird spezifiziert, dass die mit dem Produkt gelieferten Informationen die
metrologische Ruckverfolgbarkeit der Kalibratoren und Kontrollmaterialien zu-

35 Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber In-vitro-Diag-
nostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission, ABI. L
117 vom 5.5.2017, S. 176.
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geordneten Werte, einschliesslich Identifizierung tbergeordneter Referenzma-
terialien und/oder Referenzmessverfahren, die bereits angewandt wurden, und
Angaben zu den (nach eigenen Kriterien zuldssigen) maximalen Unterschieden
zwischen den einzelnen Chargen zusammen mit den entsprechenden Messer-
gebnissen und Masseinheiten enthalten missen (Abs. 20.4.1 Bst. u).

v.  Anhang Il Technische Dokumentation

Hier wird spezifiziert, dass die Dokumentation die Ergebnisse und kritischen Ana-
lysen aller Uberpriifungs- und Validierungstests und/oder der Studien enthalten
muss, die zum Nachweis der Konformitéat des Produkts mit dieser Verordnung und
insbesondere den geltenden grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforde-
rungen durchgefihrt wurden. Dazu gehdren Informationen zur Analyseleistung des
Produkts und insbesondere die metrologische Rickverfolgbarkeit von Kalibrator-
und Kontrollmaterialwerten (Abs. 6.1.2.4).

vi.  Anhang XllIl Leistungsbewertung, Leistungsstudien und Nachbeobachtung der
Leistung nach dem Inverkehrbringen

a. Ziffer 1.1 Leistungsbewertungsplan
Hier wird spezifiziert, dass der Leistungsbewertungsplan unter anderem Anga-
ben der zertifizierten Referenzmaterialien oder Referenzmessverfahren enthal-
ten muss, um die metrologische Ruickverfolgbarkeit zu erméglichen.

b. Zziffer 2.3.2 Klinischer Leistungsstudienplan
Hier wird spezifiziert, dass der klinische Leistungsstudienplan insbesondere An-
gabe und Beschreibung des Produkts, seiner Zweckbestimmung, des bzw. der
Analyten oder des Markers bzw. der Marker, der metrologischen Riickverfolg-
barkeit und des Herstellers enthalten muss (Bst. e).

3.6.2 Schweizerische Regulierung betreffend Rickfuhrbarkeit von Messresultaten auf
Referenzwerte

Die Artikel 45 Absatz 2 HMG und 4 Absatz 1 Buchstabe b MepV besagen derzeit noch, dass
die IVD die «grundlegenden Anforderungen» nach Anhang 1 Kapitel A der Richtlinie 98/79/EG
des Européaischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 Uiber In-vitro-Diagnostika
(Richtlinie 98/79/EG) erfullen missen.

Eine vorgezogene Revision der MepV wurde am 25.0ktober 2017 vom Bundesrat verabschie-
det und umfasst alle Punkte aus der neuen EU-Verordnung®é, welche bereits ab dem 26. No-
vember 2017 ihre Gliltigkeit erhalten hat 3’. Die Totalrevision des HMG und der MepV sind fur
das erste Halbjahr 2020 geplant®. Die Schaffung einer neuen Verordnung fur In-vitro-Diag-
nostika (IvDV) ist auf das erste Halbjahr 2022 geplant.

36 Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber In-vitro-Diag-
nostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission, ABI. L
117 vom 5.5.2017, S. 176

37 https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/medizinprodukte/neue-eu-verordnungen--mdr--ivdr-.html

38 https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/themen/mensch-gesundheit/biomedizin-forschung/heilmittel/aktuelle-
rechtsetzungsprojekte/revision-med-prod-verord-mepv.html
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3.7 Qualitatssicherung von Laboranalysen

3.7.1 Gesetzliche Grundlagen in der Schweiz zur Qualitatssicherung von
Laboranalysen

In der Schweiz ist die Qualitatssicherung in folgenden Bestimmungen geregelt:

— Artikel 58 KVG definiert, dass der Bundesrat systematische wissenschaftliche Kontrollen
zur Sicherung der Qualitat oder des zweckmassigen Einsatzes der von der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung (OKP) Ubernommenen Leistungen vorsehen und deren
Durchfiihrung den Berufsverbanden oder anderen Einrichtungen tbertragen kann.

— Artikel 77 der Verordnung Uber die Krankenversicherung [KVV; SR 832.102] weist den
Leistungserbringern oder deren Verbanden die Aufgabe zu, Konzepte und Programme
Uber die Anforderungen an die Qualitat der Leistungen zu erarbeiten. Die Modalitaten der
Durchfiihrung werden in Tarifvertragen oder in anderen Qualitatssicherungsvertragen ver-
einbart. Die Bestimmungen haben den allgemein anerkannten Standards zu entsprechen.

Die Tarifpartner haben die Schweizerische Kommission flir Qualitatssicherung im medizini-
schen Laboratorium (QUALAB) eingesetzt und mit einem gemeinsamen Qualitéatsvertrag die
Umsetzung der Qualitatssicherungsmassnahmen geregelt.

3.7.2 Qualitdtsmanagementsystem und Akkreditierung
Qualitatsmanagementsysteme haben die folgenden Ziele:

— Fir sdmtliche in einem Laboratorium durchgefiihrten Verfahren liegt eine nachgefuhrte und
praxiskonforme schriftiche Dokumentation vor, die von samtlichem Personal eingehalten
werden muss.

— Alle in dem Laboratorium durchgeftihrten Analyseprozesse sind standardisiert und riick-
fuhrbar.

— Samtliche erforderlichen internen und externen Qualitatskontrollen sind geregelt.

— Jegliche Nichtkonformitat wird systematisch untersucht und - sofern erforderlich - werden
Korrekturmassnahmen eingeleitet.

Die héchste Stufe der Gewahrleistung, dass ein Qualitditsmanagementsystem adaquat ist und
die fachliche Kompetenz eines medizinischen Laboratoriums ausgewiesen wird, ist die Akkre-
ditierung. Sie kontrolliert und bestétigt, das Vorhandensein eines Qualitdtsmanagementsys-
tems und dessen Funktionstichtigkeit sowie dessen Normenkonformitat (basierend auf den
Schweizer Normen SN EN ISO 15189 und/oder SN EN ISO/IEC 17025, welche identisch mit
den gleichnamigen internationalen Normen sind). Der Vorteil der Akkreditierung ist, dass die
Prufung und Bestéatigung der Funktionstichtigkeit des Qualitdtsmanagementsystems durch
ein unabhangiges Organ erfolgt. Ein weiterer Vorteil liegt im Umstand, dass diese Begutach-
tungen in regelméssigen Abstéanden vorgenommen werden und so Uber einen definierten Zeit-
raum die Gultigkeit gewahrleistet werden kann. Die Akkreditierung wird durch die Schweizeri-
sche Akkreditierungsstelle SAS durchgefiihrt. Die Tatigkeit unterliegt der Verordnung tiber das
schweizerische Akkreditierungssystem und die Bezeichnung von Prif-, Konformitatsbewer-
tungs-, Anmelde- und Zulassungsstellen (Akkreditierungs- und Bezeichnungsverordnung [Ak-
kBV]; SR 946.512).

Die Akkreditierung ist in der Schweiz nicht obligatorisch. Etwa 150 Laboratorien sind akkredi-
tiert. Praxislaboratorien verfiigen nicht Uber eine Akkreditierung.

Hingegen missen gemass Qualitatsvertrag QUALAB alle medizinischen Laboratorien ein
Qualitditsmanagementsystem besitzen, dessen Grundlagen im Konzept fur Qualitatssicherung

16



e-parl 20.11.2019 16:19

im medizinischen Laboratorium der QUALAB®® und den Kriterien zum Betreiben von medizini-
schen Laboratorien (KBMAL)*® dargelegt sind. Diese Kriterien sind an die Schweizer Norm SN
EN ISO 15189 (identisch mit den gleichnamigen internationalen Normen) angelehnt.

3.7.3 Qualitatskontrollen

Sobald ein Messgerat in Verkehr gebracht ist, kann sich seine Leistung, auch im Hinblick auf
die Ruckfuhrbarkeit und Messunsicherheit, durch den taglichen Gebrauch verandern.

Aus diesem Grunde mussen bei Messmitteln, die gesetzlich durch die Messmittelverordnung
vom 15. Februar 2006 (MessMV; SR 941.210) und die messmittelspezifischen Verordnungen
(Ausfuhrungsbestimmungen) des Eidgendssischen Justiz- und Polizeidepartements (EJPD)
geregelt sind, vom Verwender periodische Massnahmen (z.B. Geratewartung, regelméassige
Kalibrierungen, Qualitatskontrollen) zur Erhaltung der Messbestandigkeit vorgenommen wer-
den und in regelmassigen Abstanden unabhangigen Kontrollen durch Dritte (z. B. Nacheichun-
gen) durchgefihrt werden, um die Messbestéandigkeit der betreffenden Messmittel Uber die
gesamte Verwendungsdauer gewahrleisten zu kénnen.

Fur die Messgeréte fur Laboranalysen bendtigt es keine messmittelspezifischen Verordnun-
gen, weil diese Messgrate durch Fachleute bedient werden.

Die Kontrolle der Qualitat und Zuverlassigkeit von labormedizinischen Ergebnissen wird durch
folgende Massnahmen sichergestellt:

— Interne Qualitatskontrollen (IQK)
— Externe Qualitatskontrollen (EQK)

a. Interne Qualitatskontrollen (10K)

IQK erlauben es grundsatzlich, die Prazision und die Richtigkeit eines Analyseresultats zu
Uberprifen und validieren die Kalibrierung der Analyse. Daftir werden in der Regel Proben mit
bekanntem Wert (hoch, normal und/oder tief), die vom Geratehersteller hergestellt und gelie-
fert werden, verwendet. Diese missen gleichzeitig mit oder vor einer Serie von Patientenpro-
ben analysiert werden. Das Resultat der IQK muss sich innerhalb des vom Hersteller bestimm-
ten und mitgelieferten Wertebereichs befinden. Die Analyseresultate der Patientenproben kon-
nen nur validiert werden, wenn die IQK konform sind.

Da die IQK-Proben in der Regel IVD sind, unterliegen sie der EU-Regulierung betreffend IVD.
Der Hersteller bestatigt mittels CE-Konformitatserklarung, dass die IQK-Proben auf das Uber-
geordnete Referenzmaterial oder die Referenzmethode (sofern vorhanden) ruckfihrbar sind.
Dies galt bereits unter der alten Regelung in der EU, worauf die schweizerische Gesetzgebung
derzeit noch verweist (siehe 3.6.2).

b. Externe Qualitdtskontrollen (EQK)

Die EQK uberprifen die Genauigkeit eines Analyseresultats. Das Resultat muss sich innerhalb
eines Toleranzintervalls - dem sogenannten Variationskoeffizient - befinden. Grundséatzlich
sollten sie ermoglichen:

— den Vergleich der analytischen Leistung von Instrumenten, die den gleichen Aspekt eines
biologischen Parameters zu analysieren und/oder

39 Konzept QUALAB, Ausfiihrungsbestimmungen und integrierender Bestandteil des Grundvertrags zur Qualitats-
sicherung zwischen Kostentrégern und Leistungserbringern im Rahmen der eidgenéssischen Analysenliste, Ver-
sion 1.1, Website der QUALAB

40 Kriterien zum Betreiben von medizinischen Laboratorien (KBMAL), Version 3.0, 10.11.2017 Website der
QUALAB
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— den Vergleich der analytischen Leistung eines Instruments mit jener der Referenzmethode
zu erlauben, sofern eine solche vorhanden ist.

Die fur die EQK verwendeten Proben sind standardisiert, stabilisiert und durch unabh&ngige
nationale und/oder internationale Priflaboratorien hergestellt. Das Priflaboratorium liefert
gleichzeitig ein Zertifikat, das die Konzentrationen und allenfalls einen approximativen Zielwert
pro Analysemethode angibt. Die Proben werden spezifisch auf Bestellung von den EQK-Zen-
tren hergestellt. Die EQK-Zentren haben die Aufgabe die EQK, bzw. die Ringversuche, durch-
zufuhren.

Derzeit gibt es verschiedene Mdglichkeiten, die Resultate einer EQK von Laboratorien zu ana-
lysieren:

— Das Ergebnis der EQK wird mit einem Konsenswert pro verwendete Methode verglichen,
welcher anhand von statistischen Berechnungen basierend auf den Resultaten aller an der
EQK teilnehmenden Laboratorien (nach Ausschluss der Randwerte) ermittelt wurde. Dies
ist das einfachste, kostenglinstigste und derzeit gebréauchlichste Vorgehen. Allerdings hat
es den Nachteil, dass nur EQK-Resultate innerhalb der gleichen Methode verglichen wer-
den kdnnen. Ein Vergleich der Ergebnisse verschiedener Methoden untereinander oder
mit einer Referenzmethode ist hingegen nicht mdglich.

— Das Resultat der EQK wird mit einem Wert verglichen, der von einer Referenzmethode
stammt oder anhand eines Ubergeordneten Referenzmaterials bestimmt wurde. Mit dieser
Vorgehensweise kdnnen die Methoden untereinander verglichen und die besten ausge-
wahlt werden. Sie ist allerdings logistisch gesehen deutlich aufwandiger, viel teurer und
auf biologische Parameter beschrankt, fir die eine Referenzmethode und/oder ein Uber-
geordnetes Referenzmaterial vorhanden ist. Sie kann deshalb nur sporadisch eingesetzt
werden.

Die Auswahl der besten Methoden erlaubt eine Senkung der Quote falsch-positiver und falsch-
negativer Resultate, welche durch weniger leistungsstarke Techniken bedingt sind. Dies wirkt
sich auf die Zweckmassigkeit der medizinischen Behandlung der Patientinnen und Patienten
sowie die Wirtschaftlichkeit der medizinischen Leistungen aus.

Allerdings miissen die folgenden Voraussetzungen systematisch erflillt sein, damit die besten
Methoden auf der Basis von auf eine Referenzmethode / ein tibergeordnetes Referenzmaterial
rackfihrbaren EQK ausgewahlt werden kdnnen:

— Das Organ, welches fir die EQK verantwortlich ist, muss vorgeben, dass regelmassig eine
auf eine Referenzmethode / ein Ubergeordnetes Referenzmaterial rickfihrbare EQK
durchgefuhrt wird, die Durchfiihrung Uberwachen, die Ergebnisse analysieren und gege-
benenfalls Massnahmen ergreifen. Auch eine Veroéffentlichung der Ergebnisse tragt zur
Transparenz und Verbesserung bei.

— Die Verwenderinnen und Verwender der VD muissen die Ergebnisse der EQK kennen und
beim Kauf von Geraten bertcksichtigen.

— Die Hersteller von IVD mussen die Leistungsfahigkeit ihrer Geréate gegebenenfalls verbes-
sern oder diese vom Markt nehmen.

Auf internationaler Ebene wird die EQK in der European Organization for External Qualitiy
Assurance Providers in Laboratory Medicine (EQUALM) behandelt. Die Ergebnisse von EQK
fliessen in wissenschaftlichen Publikationen*! ein, was eine Optimierung von Analysemetho-
den ermdglicht. Im Wesentlichen zeigen diese, dass:

41 Morandi P-A. Retrospective Analysis of 55,769 HbAlc EQA Results Obtained From Professional Laboratories
and Medical Offices Participating in Surveys Organized by Two European EQA Centers Over a Nine-Year Period.
Journal of Clinical Laboratory Analysis, 2011; 25:337-343
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— es zwischen den Methoden Unterschiede in der analytischen Leistung gibt;

— die Kontrolle Uber die Analyseresultate umso besser ist, je héher das Volumen der vom
Laboratorium durchgefihrten Analysen ist;

— sich die Qualitat der Laboranalysen kontinuierlich verbessert. Dies gilt sowohl fur kleine
(Praxislabors) als auch grosse Laboratorien®2.

In der Schweiz filhren die EQK-Zentren (sogenannte medizinische Qualitatskontrollzentren
gemass Konzept QUALAB*®)die externe Qualitatskontrolle bzw. die Ringversuche gemass den
Schweizer Normen SN EN ISO/IEC 17043, Minimal Requirements for Extemal Quality Asses-
sment Schemes for Clinical Laboratories in Europe, sowie weitere von der QUALAB aner-
kannte Richtlinien. Fir gewisse biologische Parameter, wenden sich die schweizerischen
EQK-Zentren an Zentren im Ausland. Fur diese Analysen reichen die EQK-Zentren der
QUALAB einen Jahresbericht mit den erhaltenen Ergebnissen ein.

Die in der Schweiz akkreditierten medizinischen Laboratorien sind aufgrund der fiir die Akkre-
ditierung angewendeten Schweizer Normen (SN EN ISO 15189 oder SN EN ISO/IEC 17025)
zur Durchfihrung von Qualitatskontrollen (IQK und EQK) verpflichtet. Fir nicht akkreditierte
medizinische Laboratorien legt die QUALAB minimale Ausfiihrungsbestimmungen fir IQK**
und EQK fest. Flr Letztere gibt die QUALAB jahrlich eine Liste der Analysen heraus, fir die
eine EQK obligatorisch ist*®.

Fur die EQK werden zurzeit von den schweizerischen EQK-Zentren methoden- und/oder ge-
ratespezifische Konsenswerte («peer groups») fir die Beurteilung der Qualitat erzeugter
Messwerte generiert. Dies hat sowohl strukturelle als auch finanzielle Griinde:

— Einerseits verfligen die EQK-Zentren nicht Uber die entsprechende Infrastruktur, um Refe-
renzmethodenwerte selber bereitzustellen. Es handelt sich grundsatzlich um ein Problem
kleinerer Lander, das sich durch eine gut funktionierende Zusammenarbeit im Bereich der
Metrologie in Europa lésen lasst.

— Andererseits sind zertifizierte matrix-unabhangige («kommutable») Referenzmaterialien
sehr teuer und daher nicht flr den Masseneinsatz in Ringvergleichen geeignet.

Bei Diskrepanzen zwischen den Werten der EQK des Laboratorium und jenen der EQK-Zen-
tren sind die Laboratorien gehalten, Massnahmen in die Wege zu leiten, um die in den Abwei-
chungen zugrunde liegenden Probleme zu beheben®. Die QUALAB kann Sanktionen aus-
sprechen, die bis zu einer Aufhebung der Vergitung der Analysen durch die Versicherer gehen
koénnen. In der Praxis geschieht die Behebung der Diskrepanzen in Zusammenarbeit mit dem
EQK-Zentrum. Haufigste Ursache sind Probleme in Zusammenhang mit den Reagenzien.

42 Morandi P-A. Retrospective analysis of 88,429 serum and urine glucose EQA results obtained from profes-
sional laboratories and medical offices patrticipating in surveys organized by three European EQA centers be-
tween 1996 and 2007. Clin Chem Lab Med, 2010; 48(9):1255-1262

43 Konzept QUALAB, Ausfiihrungsbestimmungen und integrierender Bestandteil des Grundvertrags zur Qualitats-
sicherung zwischen Kostentragern und Leistungserbringern im Rahmen der eidgendssischen Analysenliste, Ver-
sion 1.1, Website der QUALAB.

44 http://iwww.qualab.swiss/Aktuelle-Richtlinien.htm

45 http://www.qualab.swiss/Externe-Qualitaetskontrolle.htm

46 Konzept QUALAB, Ausfiihrungsbestimmungen und integrierender Bestandteil des Grundvertrags zur Qualitats-
sicherung zwischen Kostentragern und Leistungserbringern im Rahmen der eidgendéssischen Analysenliste, Ver-
sion 1.1, Website der QUALAB
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In Praxislaboratorien ist die Teilnahme an EQK Bedingung, damit der Arzt oder die Arztin die
Bescheinigung fur die ergdnzende Ausbildung fur Laboruntersuchungen in der Arztpraxis (Fa-
higkeitsausweis Praxislaboratorium, FAPL)*" nicht verliert, welche fur die Kostenlibernahme
der Analysen durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung (OKP) zwingend ist. Die
Versicherer sind berechtigt, bei der QUALAB den Nachweis anzufordern, dass sich ein Pra-
xislaboratorium den EQK unterzieht.

Obwohl die in der Abbildung 2 verwendeten Resultaten aus dem Vergleich von EQK-Resulta-
ten mit einem Konsenswert pro Methode stammen und nicht aus dem Vergleich von EQK-
Resultaten mit einer Referenzmethode bzw. einem Ubergeordneten Referenzmaterial, zeigt
die Entwicklung des Anteils konformer Resultate von EQK zwischen Januar 1997 und
Juli 2015 (Daten des Schweizerischen Zentrums fur Qualitatskontrolle, CSCQ*®), dass die
Qualitat der Analyseresultate in der Schweiz hoch ist und sich stetig, dank der fortlaufenden
Bemuhungen der betroffenen Akteure, verbessert.
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Abbildung 2: Jahrliche Entwicklung der Anzahl konformer Resultate bei EQK (in Blau) in der Schweiz zwischen
Januar 1997 und Juli 2015. Die akzeptablen (konformen) Resultate sind jene innerhalb des Toleranzintervalls (Ziel-
wert + Toleranzbereich). In Grin: die generelle Tendenz der Konformitét der EQK-Resultate.

Weiter wird in der klinischen Qualitétskontrolle von einer Arztin oder einem Arzt verifiziert, ob
das erhaltene labormedizinische Resultat mit dem klinischen Zustand der Patientin oder des
Patienten und mit dem Grund fur die Anordnung der Analyse Ubereinstimmt und nimmt so eine
letzte Qualitatskontrolle vor. Diese ist allerdings nur mdglich fur die auf klinischen Symptome
basierte Bestimmung von biologischen Parameter, nicht bei prasymptomatischer oder praven-
tiver Bestimmung.

47 http://kollegium.ch/de/weiter-und-fortbildung/faehigkeitsausweis-praxislabor-khm-fapl-khm
48 http://www.cscq.ch/SiteCSCQ/SiteCSCQ_DE/PageAccueilDE.html
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4, Problemanalyse und Interventionsachsen

4.1 Metrologische Ruckfuhrbarkeit bei der Entwicklung und dem Inverkehrbringen
von IVD

4.1.1 Kontext und Situationsanalyse

Die Entwicklung einer neuen Analysemethode, eines neuen IVD, einschliesslich IQK, ge-
schieht mit Hilfe von Proben bekannten Werts, sogenannten Kalibratoren. Diese stammen bei-
spielsweise von Patienten und/oder einem Spenderpool.

Gemass der europaischen Regulierung muss das zur Entwicklung einer Analysemethode ver-
wendete Kalibrierungsmaterial (Sekundares Kalibrierungsmaterial) einen Wert haben, ge-
nannt Referenzwert, der auf eine Referenzanalysemethode und/oder ein tUbergeordnetes Re-
ferenzkalibrierungsmaterial (Priméres Kalibrierungsmaterial) ruckfuhrbar ist.

Die Hersteller von IVD bestatigen wie folgt, dass ihr Produkt EU-Recht-konform*® hergestellt
ist:

— Bei IVD, die keiner Konformitatsbewertung durch eine Benannte Stelle unterzogen werden
mussen, bestatigen sie mittels Konformitatserklarung, dass diese den Anforderungen ent-
sprechen und ihre Ruckfihrbarkeit gewahrleistet ist. Soweit anwendbar, ist in der Produk-
tinformation in der Regel das Referenzmaterial genannt.

— Bei IVD, die einer Konformitatsbewertung durch eine Benannte Stelle unterzogen werden
mussen, bestatigt die Konformitatserklarung dieser Stelle, dass die IVD den Anforderun-
gen entsprechen und ihre Ruckfuhrbarkeit gewahrleistet ist.

Wahrend unter der bisherigen europaischen Richtlinie nur wenige IVD einer Konformitatskon-
trolle durch eine Benannte Stelle unterzogen werden mussten, muss gemass der neuen Ver-
ordnung die Mehrheit der IVD durch eine Benannte Stelle auf ihre Konformitét geprift werden.

4.1.2 Handlungsbedarf

Die neue europaische Verordnung®® geht in die Richtung einer verstarkten Kontrolle der Kon-
formitat der Entwicklung und der Herstellung von IVD inklusive der Ruckfuhrbarkeit auf Refe-
renzanalysemethode und/oder ein (bergeordnetes Referenzkalibrierungsmaterial. Die
Schweiz ist wie erwéahnt daran, ihre Gesetzgebung in diesem Bereich infolge der Anpassungen
im EU-Recht zu revidieren. Aus diesen Griinden besteht kein besonderer Handlungsbedarf
bezlglich der metrologischen Rickfihrbarkeit bei der Entwicklung und dem Inverkehrbringen
von IVD.

4.2 Metrologische Ruckfihrbarkeit bei EQK

4.2.1 Kontext und Situationsanalyse
4.2.1.1 Aktuelle Praxis der EQK in der Schweiz
a. Keine obligatorischen EQK fur alle Analysen mit vorhandener EQK

Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) hat im Rahmen der Antragsprozesse um Aufnahme
neuer Analysen in die AL festgestellt, dass die QUALAB nicht systematisch obligatorische

49 Richtlinie 98/79/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 tiber In-vitro-Diagnos-
tika, ABI. L 331 vom 7.12.1998, S. 1

50 Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 lber In-vitro-Diag-
nostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission, ABI. L
117 vom 5.5.2017, S. 176
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EQK fir alle biologischen Parameter vorsieht, fir die eine EQK verfiigbar ist. Eine EQK
wird von der QUALABS! nur auf Antrag der nationalen wissenschaftlichen Gesellschaften
fir einen biologischen Parameter als obligatorisch erklart. Dieses Verfahren kann einige
Zeit in Anspruch nehmen.

b. Keine Pflicht zur Teilnahme an Interlaborvergleichen bei fehlender EQK fir nicht akkredi-
tierte Laboratorien

Es ist zu beachten, dass es nicht fiir alle Laboranalysen systematische EQK's gibt. Die
schweizerische Regelung betreffend Analysen, fur die es keine EQK gibt, unterscheidet
sich je nachdem, ob ein Laboratorium akkreditiert ist oder nicht. Die Akkreditierungsnor-
men sehen anstelle von EQK eine andere Form der unabhangigen Qualitatskontrolle vor,
zum Beispiel Interlaborvergleiche. Von nicht akkreditierten Laboratorien verlangt die
QUALAB dies nicht (siehe KBMAL Version 3.0, 10. November 2017)%2. Interlaborverglei-
che fur Laboranalysen, fur die es keine EQK gibt, sind somit nur fir akkreditierte Labora-
torien obligatorisch.

c. Pflicht zur Teilnahme an EQK fir fast alle Laboranalysen im Praxislabor

Bezuglich der EQK unterworfenen Laboranalysen besteht ein fundamentaler Unterschied
zwischen den européaischen Landern Frankreich, Deutschland und der Schweiz.

— In der Schweiz existiert fUr fast alle im Praxislabor vorgenommenen Laboranalysen
eine EQK. Die Durchfihrung von EQK ist obligatorisch und ist die Voraussetzung fiir
die Erneuerung des Fahigkeitsausweises Praxislaboratorium (FAPL) KHM der Arztin
oder des Arztes.

— In Frankreich existieren keine Praxislaboratorien.

— In Deutschland ist eine EQK nicht obligatorisch im Rahmen der Diagnostik am Kran-
kenbett fir POCT-Automaten im Praxislaboratorium, in den medizinischen Diensten
ohne zentrales Laboratorium und in den Krankenh&ausern, in denen das Zentrallabo-
ratorium die Verantwortung fir die Durchfiihrung der IQK trégt und deren Wert be-
stimmt.

4.2.1.2 Ruckfuhrbarkeit der Kontrollmaterialien unter der EU-Richtlinie tGber IVD
4.2.1.2.1 Erfahrungen Ruckfuhrbarkeit in Europa

Auf der Basis der EU-Richtlinie®® ergriffen die genannten zwei Nachbarlander Massnahmen,
um die Ruckfuhrbarkeit der Werte aus EQK auf Referenzmethoden/-materialien, sofern vor-
handen, regelmassig zu kontrollieren.

51 http://www.qualab.ch/index_de.php?TPL=10063

52 Kriterien zum Betreiben von medizinischen Laboratorien (KBMAL), Version 3.0, 10.11.2017 Website der
QUALAB

53 Richtlinie 98/79/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 Uber In-vitro-Diagnos-
tika, ABI. L 331 vom 7.12.1998, S. 1
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a. Deutschland

Die Richtlinie der Bundeséarztekammer zur Qualitatssicherung labormedizinischer Unter-
suchungen (Rili-BAK)®* schreibt fur eine Auswabhl klinisch relevanter Parameter maximal
tolerierbare Abweichungen von Referenzmethodenwerten bei der externen Qualitatskon-
trolle vor®®. Jedes medizinische Laboratorium muss sich zwingend mindestens viermal pro
Jahr an EQK beteiligen. Die Referenzwerte der Ringversuche werden von Stellen gelie-
fert, welche Akkreditierungen gemass den internationalen Normen ISO/IEC 17025 und
ISO 15195 aufweisen. Die Ruckfuhrung der Messwerte auf das «Systeme International
d’'unités» (Sl), respektive auf nationale wie internationale Referenznormale erfolgt tiber
die Physikalisch-Technische Bundesanstalt (PTB), die Nationale Stelle fir Metrologie in
Deutschland.

b. Frankreich

In Frankreich ist die Qualitatssicherung in den medizinischen Laboratorien seit 2010 stark
umgebaut worden. Bis 2020 missen alle Laboratorien nach der Norm ISO 15189 akkre-
ditiert sein. Durch die gleichzeitige Reduktion der Tarife flr Analysen ist es zu einer In-
dustrialisierung der Laborlandschaft gekommen®®. Mit Dekret vom 26. Januar 2016°’ sind
die Organisatoren der externen Qualitatskontrolle von medizinischen Laboratorien ver-
pflichtet, regelméassig die Resultate von Ringvergleichen mit denjenigen einer Referenz-
methode (wo vorhanden) zu vergleichen. Die Referenzwerte werden vom franzdsischen
Metrologieinstitut geliefert.

Die wirtschaftliche Bedeutung der Einfihrung der metrologischen Ruckflhrbarkeit in den EQK
wird als positiv®®, aber schwierig zu beziffern gesehen. Zu den Einsparungen tragen nicht nur
die vermiedenen Wiederholungen von Analysen bei, sondern auch die vermiedenen ungeeig-
neten Behandlungen. Diese sind dem logistischen Aufwand und dem Preis fir diese Art von
EQK gegeniberzustellen.

Da ein einzelnes Metrologieinstitut nicht alle Bedurfnisse an auf Referenzmessmethoden riick-
gefuhrten Referenzmaterialien in der Labormedizin abdecken kann, schliessen sich die euro-
paischen Institute mit vergleichbaren Aktivitdten zurzeit zu einem Netzwerk zusammen Das
Ziel ist eine europaweite Zurverfligungstellung von Referenzdienstleistungen. Eine koordi-
nierte Strategie erlaubt es, bestehende Liicken, welche durch nationale Strategien noch nicht
abgedeckt sind, zu schliessen. In das Netzwerk sollen auch die Referenzlaboratorien der La-
bormedizin eingebunden werden.

4.2.1.2.2 Erfahrungen mit der Ruckflhrbarkeit in der Schweiz

Die QUALAB sieht keine periodische metrologische Rickfiihrung der EQK auf Referenzme-
thoden/-materialien vor. Sie ist der Ansicht, dass die Auswahl der EQK-Proben in der Verant-
wortung der Qualitatskontrollzentren ist und macht keine weiteren Vorgaben.

Die Schweizer Qualitatskontrollzentren haben punktuelle Studien durchgefihrt:

54 Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung labormedizinischer Untersuchungen, Deutsches Arz-
teblatt, Jg. 111, Heft 38, 19. September 2014, A 1583

55 (Punkt E2, 2 (1)): «So weit maglich, sind Referenzverfahren zur Ermittlung von Zielwerten in Kontrollproben
anzuwenden».

56 Delatour V. Apport de la métrologie avancée a I'évaluation et a I'amélioration de la fiabilité des examens de bio-
logie médicale. Réalités industrielles, février 2017 ; 19-23

57 « Chague organisme d'évaluation externe de la qualité des examens de biologie médicale mentionné a l'article
L. 6221-9 effectue une comparaison interlaboratoire des résultats obtenus ainsi qu'une comparaison des résultats
par groupes de laboratoires utilisant les mémes techniques. L'organisme effectue également périodiquement une
comparaison des résultats de chaque laboratoire de biologie médicale avec le résultat obtenu par la méthode de
référence lorsque celle-ci existe. »

58 Delatour V. Apport de la métrologie avancée a I'évaluation et a 'amélioration de la fiabilité des examens de bio-
logie médicale. Réalités industrielles, février 2017 ; 19-23
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— Der Verein fur medizinische Qualitatskontrolle (MQ)*® hat die Resultate von EQK fir Gly-
kohamoglobin, die mit einem Referenzwert verglichen wurden, publiziert. Er ist dabei zum
Schluss gekommen, dass in der Schweiz die Abweichungen aller Gerate vom Referenz-
wert mit jenen der Spital- und Auftragslaborgerate vergleichbar waren und die von der
QUALAB vorgegebene Toleranz (+ 9 %) nicht Gberschritten wurde®.

— Das CSCQ®! hat kirzlich die Durchfihrbarkeit der Verwendung von Referenzmaterialien
und den Nutzen von EQK mit «Referenzwerten» fir gewisse biologische Parameter in ei-
ner Studie untersucht. Es organisierte einen Ringversuch zur EQK mit einer austauschba-
ren Probe, in der die Konzentration von sechs biologischen Parametern mithilfe einer Re-
ferenzmethode gemessen wurde. 250 Laboratorien (Auftrags-, Spital- und Praxislaborato-
rien) nahmen daran teil. Berechnet wurden die Variationskoeffizienten (VK) jedes Ergeb-
nisses, die VK nach Analysesystem (klein und gross) und der mediane VK. Die Autoren
stellen fest, dass die VK bei kleinen Automaten hoher sind als bei grossen und dass beim
Vergleich der erhaltenen VK mit den maximal tolerierten VK gemass QUALAB mehrere
Ergebnisse — sowohl von kleinen als auch von grossen Automaten — ausserhalb dieses
Toleranzbereichs liegen. Sie stellen fest, dass weitere Studien nétig waren, um ein genau-
eres Bild der Laborabweichungen zu erhalten, diese jedoch teuer und logistisch aufwéandig
waren. Sie kommen zum Schluss, dass die Variabilitéat zwischen den Laboratorien redu-
ziert und die analytische Standardisierung angepasst werden sollte.

4.2.1.3 Metrologische Ruckfihrbarkeit der Kontrollmaterialien unter der neuen EU-
Verordnung tber IVD

Die neue EU-Verordnung®? schreibt seitens der Anwender keine Massnahmen zum Erhalt der
Messbestandigkeit nach dem Inverkehrbringen der IVD vor.

4.2.1.4 Nutzen einer metrologischen Ruckfiihrung

Die Erfahrungen in der Schweiz und in ihren Nachbarlandern®® (siehe Ziff. 4.2.1.2.1) zeigen,
dass es von Vorteil sein kann, wenn die Resultate von EQK auf Werte aus Referenzmethoden
und/oder Ubergeordneten Referenzmaterialien, sofern vorhanden, riickgefuihrt werden. So ist
erwiesen, dass diese Vorgehensweise:

— die Zuverlassigkeit von Laboranalysen verbessern kann, in dem Sinne, dass sie es erlaubt,
die besseren Analysemethoden auszuwahlen und/oder die Hersteller dazu zu bringen, die
Leistung ihrer Analysemethoden zu verbessern,

— die Vergleichbarkeit der Laborergebnisse erleichtern kann,

— eine positive Auswirkung aus wirtschaftlicher Sicht haben kann; eine amerikanische Stu-
die® zeigte, dass ein Fehler bei der Bestimmung des Cholesterolgehalts von 3 % die Quote
falscher Diagnostiken und folglich ungeeigneter medizinischer Behandlungen und der da-
mit verbundenen Kosten um 10 % erhdht.

%9 Fried, R., HbAlc im Praxislabor. Pipette — swiss laboratory medicine, 2015; 3:19.
60 Obligatorische externe Qualitatskontrolle
61 Morandi, P. Some data about laboratory bias. Pipette, 2016; 6:8-9.

62 Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 tber In-vitro-Diag-
nostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission, ABI. L
117 vom 5.5.2017, S. 176

63 Delatour V. Apport de la métrologie avancée a I'évaluation et a I'amélioration de la fiabilité des examens de bio-
logie médicale. Réalités industrielles, février 2017 ; 19-23

64 Delatour V. Apport de la métrologie avancée a I'évaluation et a 'amélioration de la fiabilité des examens de bio-
logie médicale. Réalités industrielles, février 2017; 19-23
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Hersteller von Referenzmaterialien kdnnen sich ebenfalls einem Akkreditierungsverfah-
ren basierend auf der Schweizer Norm SN EN 1SO 17034:2017 «Allgemeine Anforderun-
gen an die Kompetenz von Referenzmaterialherstellern» unterziehen, in welcher die met-
rologische Ruckfuhrbarkeit der zertifizierten Werte thematisiert ist.

4.2.2 Handlungsbedarf

Die Moglichkeiten der EQK als zentrales Element zur Sicherung und Férderung der Qualitat
und Zuverlassigkeit von Laborergebnissen sind in der Schweiz wie vorstehend aufgezeigt
noch nicht ausgeschdpft. Die diesbezuglichen Aktivitaten sollen verstarkt werden. Diesbeziig-
lich sind drei Verbesserungsachsen mdaglich:

4.2.2.1 Regelmassiger Vergleich der EQK mit einer Referenzmethode / einem Refe-
renzmaterial

Auf der Grundlage der Erfahrungen in den Nachbarlandern sowie der in der Schweiz durch-
gefuihrten Studien spricht im Hinblick auf Zuverlassigkeit, Vergleichbarkeit und Wirtschaftlich-
keit vieles fir einen regelmassigen Vergleich der Werte aus den EQK mit jenen der Referenz-
methoden/-materialien, sofern vorhanden. Mit diesem Vergleich, dessen Frequenz abhangig
von Kosten und Logistik definiert werden muss, kbnnen die leistungsstarksten Gerate identifi-
ziert werden. Idealerweise sollte dieser Vergleich Uber eine Teilnahme am europaischen Netz-
werk der Metrologieinstitute und Referenzlaboratorien fr medizinische Analysen stattfinden.

Damit eine solche Massnahme sinnvoll ist und gegebenenfalls Verbesserungen mit sich bringt,
sind jedoch folgend Voraussetzungen notwendig:

— Die Instanz, welche die Qualitatssicherungskriterien fur medizinische Laboratorien definiert
(die QUALAB), gibt eine Liste der biologischen Parameter heraus, welche auf Referenz-
werten basierenden EQK unterstehen und bestimmt die Regelmassigkeit dieser Art von
EQK.

— Die Instanz, welche die Ergebnisse der EQK auf nationaler Ebene evaluiert (die QUALAB),
verotffentlicht eine offizielle Liste der leistungsfahigen und der nicht leistungsfahigen Ge-
rate.

— Die Anwender berticksichtigen die Informationen der QUALAB beim Erwerb ihrer Geréte.

— Die Hersteller von 1VD berticksichtigen die Informationen der QUALAB und ergreifen Mas-
snahmen, um die Leistungsfahigkeit inrer Geréate zu garantieren oder zu verbessern oder
diese nétigenfalls vom Markt zu nehmen.

4.2.2.2 Einschluss von Interlaborvergleichen bei biologischen Parametern, fir die es
keine EQK gibt

Die Teilnahme an Interlaborvergleichen bei biologischen Parametern, fir die es keine EQK
gibt, ist in der Schweiz nicht fur alle Laboratorien geregelt. Unabhangig von einer Akkreditie-
rung der Laboratorien soll eine vereinheitlichte Regelung im Rahmen der durch die Tarifpartner
vertraglich vereinbarten Qualitatssicherung (Konzept QUALAB) geschaffen werden.

4.2.2.3 Durchfuhrung einer EQK fir alle biologischen Parameter, fir die eine EQK
verfugbar ist

Der Nutzen der EQK soll durch eine Ausweitung auf alle biologischen Parameter, fur die es
eine EQK gibt, erhoht werden. Die fur die Qualitatssicherung zustandige Organisation
(QUALAB) soll ihre Vorgaben und Verfahren zur Festlegung einer EQK diesbeziglich aus-
richten.
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4.3 Referenzwerte

4.3.1 Kontext und Situationsanalyse

Akkreditierte Laboratorien miissen gemass Vorgaben fur die Akkreditierung die jeweiligen Re-
ferenzwerte mit dem Analyseergebnis weitergeben. Bei nicht akkreditierten Laboratorien und
insbesondere den Praxislaboratorien besteht dieses Erfordernis nicht®. Der Grund liegt darin,
dass die Arztin oder der Arzt (iber jeweiligen Referenzwerte in den Anleitungen zu den selbst
durchgefihrten Analysen verfigt und dass die im Praxislaboratorium durchgefihrten Analysen
nicht fir einen externen Auftraggeber bestimmt sind.

Es ist jedoch nicht selten, dass der Arzt oder die Arztin die Entscheidung zur Spitaleinweisung
oder Uberweisung an einen Spezialisten auf einen im Praxislaboratorium gemessenen Analy-
sewert stltzt. In diesem Fall wird das Analyseresultat, auch wenn es initial nicht flr einen
externen Auftraggeber bestimmt war, dem Spitalarzt oder der Facharztin weitergeleitet. Fir
die weitere Behandlung ist es deshalb wichtig, dass letztere Kenntnis tGber die jeweiligen Re-
ferenzwerte und die verwendete Analysemethode haben, insbesondere fiir Vergleiche mit wei-
teren Werten aus deren Analysen.

4.3.2 Handlungsbedarf

Im Sinne der Verbesserung der Ubermittelbarkeit von Laborergebnissen zwischen Leistungs-
erbringern ist es entsprechend angezeigt, dass die jeweiligen Referenzwerte sowie die ver-
wendete Analysemethode standardmassig auf jedem labormedizinischen Resultat aufgefthrt
sein sollen, unabhangig davon, ob die Analyse fiir den Eigenbedarf oder im Auftrag Dritter
durchgefuhrt wurde.

4.4 Vergleichbarkeit der Messwerte

4.4.1 Kontext und Situationsanalyse

Um zwei Laborergebnisse aus verschiedenen Laboratorien vergleichen zu kénnen, sind die
folgenden Voraussetzungen notwendig:

— Die Durchfihrungsbedingungen der Analyse missen identisch sein.

— Es muss der gleiche biologische Parameter oder der gleiche Aspekt eines biologischen
Parameters analysiert worden sein.

— Die beiden Laboranalysen mussen die identischen Referenzwerte haben.

— Die Masseinheiten muissen identisch sein.

International vereinheitlichte Masseinheiten (SI-Masseinheiten®®) wurden im Schweizer Ge-
sundheitswesen auf Initiative der Schweizerischen Akademie der medizinischen Wissenschaf-
ten vor rund 25 Jahren eingefiihrt. Dieser Vereinheitlichungsprozess ist andauernd, wie die
kirzlich erfolgte Empfehlung zur Vereinheitlichung der Masseinheiten fur kardiales Troponin®’
zeigt.

85 Kriterien zum Betreiben von medizinischen Laboratorien (KBMAL), Version 3.0, 10.11.2017 Website der
QUALAB

66 A, Aellig, J.M. Aeschlimann, A. Deom. Le « Sl » facile et tables de conversion des paramétres les plus fré-
quemment utilisés en médecine. 1989 ; 16 no 8-10.

67 Pipette N° 4-2015 http://www.sulm.ch/f/pipette/impressum
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Die Verwendung der Sl-Masseinheiten® ist in der Schweiz grundsatzlich obligatorisch (Bun-
desgesetz Uber das Messwesen vom 17. Juni 2011 [MessG, SR 941.20], Einheitenverordnung
vom 23. November 1994 [SR 941.202]). Die Sl-Einheiten werden fiir rund 95 % der Laborre-
sultate verwendet, wobei:

— mehrere Sl-Einheiten flr dieselbe Analyse nebeneinander bestehen (z. B. umol/l und mg/l)
kénnen, was zu Vergleichsschwierigkeiten zwischen den beiden Resultaten sowie zu Prob-
lemen der Ubermittelbarkeit der Analyseresultate fihrt,

— gewisse Analyseresultate noch in einer Einheit ausgedrickt werden, die zur Bestimmung
des Resultats in einer SI-Einheit erst umgerechnet werden muissen.

Mit der systematischen Verwendung einer einzigen Sl-Masseinheit fur jeden analysierten bio-
logischen Parameter / Aspekt des biologischen Parameters konnten grobe Fehler vermieden
werden.

Ausserdem kann bei der Verwendung von zwei verschiedenen Analysemethoden eine Um-
rechnungsmethode die Vergleichbarkeit der Resultate erleichtern. Ein gutes Beispiel ist die
INR (international normalized ratio), die Normierung des Blutgerinnungswerts, wo mit verschie-
denen Reagenzien gemessene Gerinnungswerte verglichen werden kénnen.

Heute kann in gewissen Féllen ein Umrechnungsfaktor in die Instrumente integriert werden,
um die mit verschiedenen Geratemodellen desselben Herstellers gemessenen Ergebnisse zu
«standardisieren». Daruber hinaus verfugen Laboratorien, die verschiedene Analysemetho-
den fur den gleichen Analyseparameter verwenden (z. B. fur dringende und fir Routineanaly-
sen) in der Regel Uber einen Umrechnungsfaktor, mit dem sie die Resultate vergleichen und
damit die Verlaufskontrolle des Patienten oder der Patientin gewahrleisten kénnen.

Die Entwicklung von Umrechnungsmethoden ist oftmals komplex und bringt nicht unbedingt
einen Mehrwert beziiglich der Qualitat des Analyseresultats. Deshalb sollte sie auf Analysen
beschrankt werden, bei denen sie einen echten Vorteil fir die Behandlung des Patienten oder
der Patientin bringt (analytische Parameter, die eine enge Uberwachung erfordern, wie z. B.
Blutzuckergehalt, Blutgerinnung).

4.4.2 Handlungsbedarf

Die Auswabhl einer einzigen Sl-Masseinheit pro biologischen Parameter / Aspekt eines biolo-
gischen Parameters und deren systematische Anwendung soll vermehrt umgesetzt werden.
Die Fachgesellschaften und allenfalls die QUALAB kdnnen entsprechende Richtlinien erstel-
len.

In Bezug auf biologische Parameter, die in kurzen Abstanden kontrolliert werden missen und
fur die verschiedenen Analysemethoden existieren, soll die Implementierung von Umrech-
nungsmethoden gefdrdert werden, sofern erwiesen werden kann, dass dies fur die Behand-
lung der Patientin oder des Patienten einen relevanten Vorteil bringt.

5. Haltung des Bundesrats

Da ein grosser Teil medizinischer Entscheidungen auf Ergebnissen von Laboranalysen ba-
siert, erachtet es der Bundesrat grundsatzlich als wichtig, dass die Bemiihungen zur Verbes-
serung der Qualitat, der Zuverlassigkeit und der Vergleichbarkeit von Analysen weitergefiihrt

68 http://www.bipm.org/fr/measurement-units/
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und verstarkt werden, um eine bessere und sicherere medizinische Behandlung von Patien-
tinnen und Patienten zu unterstiitzen; dies insbesondere auch um unnétige Kosten in der Ge-
sundheitsversorgung zu vermeiden.

5.1 Metrologische Ruckfuhrbarkeit von IVD

Aufgrund der vorhandenen Informationen, geht der Bundesrat davon aus, dass bei den IVD,
die auf dem Schweizer Markt in Verkehr gebracht werden, die von der europaischen Regulie-
rung geforderte metrologische Ruckflhrbarkeit angemessen ist und umgesetzt wird. Insbe-
sondere die seit Mai 2017 geltende neue Verordnung (siehe auch Punkt 3.6 dieses Berichts)
wird eine starke Verbesserung der Qualitat und der Zuverlassigkeit der IVD herbeifiihren.
Wahrend friher die Gewahrleistung der Ubereinstimmung mit den EU-Vorschriften in den
meisten Fallen auf der Aussage des Herstellers beruhte, wird die Konformitat der meisten
neuen IVD durch eine in der Verordnung (EU) 2017/746 tber In-vitro-Diagnostika® definierten
unabhangigen Benannten Stelle («notified body») bewertet und attestiert werden. Dariber hin-
aus wird sich die Konformitatsgarantie auf die Leistungsbewertung der IVD basieren, was bis-
lang nicht der Fall war.

5.2 Metrologische Ruckfihrbarkeit von EQK

Der Bundesrat ist der Ansicht, dass regelmassige Vergleiche der Werte aus den EQK mit Re-
ferenzwerten von Referenzmethoden/-materialien, sofern vorhanden, die Zuverlassigkeit,
Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Analysen verbessern. Mit solchen regelméassigen Verglei-
chen kénnen die besten Geréte ausgewahlt werden. Dies hat wiederum positive Auswirkungen
auf die Qualitat der medizinischen Behandlung von Patientinnen und Patienten.

Die Kontrolle seitens der Anwender (die medizinischen Laboratorien) der Leistungsbestandig-
keit der IVD nach ihrem Inverkehrbringen und die metrologische Ruckfihrbarkeit dieser Kon-
trollen ist indessen nicht in der neuen EU-Verordnung tber IVD abgedeckt.

Die verschiedenen Akteure (QUALAB, Qualitatskontrollzentren, IVD-Verwender und -Herstel-
ler) sollen die metrologische Ruckflhrbarkeit von EQK mit Unterstiitzung von METAS ver-
mehrt berlcksichtigen.

Aufgrund der Komplexitat dieser Massnahme ist eine Teilnahme am europaischen Netzwerk
der Metrologieinstitute und Referenzlaboratorien fir medizinische Analysen angezeigt.

5.3 Weitere Achsen zur Verbesserung der Qualitat und der Zuverlassigkeit der Labo-
ranalysen

Angesichts der vorliegenden Situation erachtet der Bundesrat es als notwendig, die folgenden
Achsen fir die Optimierung der Qualitat und der Zuverlassigkeit der Laboranalysen anzuge-
hen:

— Der Nutzen der EQK soll durch eine Ausweitung auf alle biologischen Parameter, fur die
eine EQK verfugbar ist, erhdht werden. Die fur die Qualitatssicherung zustandige Organi-
sation (QUALAB) soll ihre Vorgaben und Verfahren zur Festlegung einer EQK diesbezlig-
lich ausrichten.

69 Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber In-vitro-Diag-
nostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission, ABI. L
117 vom 5.5.2017, S. 176
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— Bei biologischen Parametern, wofir keine EQK verfugbar ist, soll eine fir alle Laboratorien
vereinheitlichte Regelung betreffend Teilnahme an Interlaborvergleichen geschaffen wer-
den. Priméarer Ansatz dafur ist die vertragliche Vereinbarung der Tarifpartner (im Rahmen
der QUALAB).

- Zur Verstarkung der Qualitat der Ubermittelbarkeit von Laborergebnissen zwischen Leis-
tungserbringern sollen die jeweiligen Referenzwerte und Analysenmethode standardmas-
sig auf jedem labormedizinischen Resultat aufgefiihrt werden, unabhangig ob die Analysen
fur den Eigenbedarf oder im Auftrag durchgefuhrt werden. Eine diesbeziigliche Qualitats-
anforderung an die Laboratorien kann im Rahmen von Regelungen der QUALAB erfolgen.

— Die Auswabhl einer einzigen Sl-Masseinheit pro biologischen Parameter / Aspekt eines bi-
ologischen Parameters und deren systematische Anwendung soll vermehrt ungesetzt wer-
den. Die Fachgesellschaften und allenfalls die QUALAB sollen entsprechende Richtlinien
erstellen.

— Soweit machbar und sofern ein relevanter Mehrwert hinsichtlich Qualitat und Wirksamkeit
der medizinischen Leistungen erwartet werden kann (z.B. bei biologischen Parametern,
die eng Uberwacht werden mussen), sollen durch die betroffenen Fachgesellschaften Um-
rechnungsmethoden eingefiihrt werden, womit die den Vergleich zwischen Analyseergeb-
nissen von verschiedenen Analysemethoden erlauben wiirde.

Der Bundesrat anerkennt die bisherige Rollenverteilung der verschiedenen Akteure und deren
Verantwortung fur die Weiterentwicklung der Qualitatssicherung. Gemass Artikel 77 KVV sind
die Tarifpartner verpflichtet, dem BAG Uber die Umsetzung der Qualitatssicherung Bericht zu
erstatten. Der Bundesrat wird die weiteren Entwicklungen verfolgen und gegebenenfalls M6g-
lichkeiten von neuen regulativen Massnahmen abklaren.
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6. Abkulrzungsverzeichnis
BIPM Bureau international des poids et mesures
CIPM Comité International des Poids et Mesures

COFRAC Comité francgais d’accréditation

CSCQ Schweizerisches Zentrum fir Qualitatskontrolle

EMPIR European Metrology Programme for Innovation and Research
EMRP European Metrology Research Programme

EQK Externe Qualitatskontrolle

EQUALM European group of organizations involved in the external quality assessment of
laboratory medicine

FAPL Bescheinigung fur die erganzende Ausbildung fur Laboruntersuchungen in der
Arztpraxis (Fahigkeitsausweis Praxislaboratorium)

HL7 Health Level Seven International

HMG Bundesgesetz Uiber Arzneimittel und Medizinprodukte

ICSH International council for standardisation in haematology

IFCC International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine,

ILAC International Laboratory Accreditation Cooperation

IQK Interne Qualitatskontrolle

INR International normalized ratio

IUPAC International union for pure and applied chemistry

IVD In-vitro-Diagnostika

JCTLM Joint Committee on Traceability in Laboratory

KBMAL Kriterien zum Betreiben von medizinischen Laboratorien

KLV Verordnung des EDI Uber Leistungen in der obligatorischen Krankenpflegeversi-
cherung (Krankenpflege-Leistungsverordnung)

KVG Bundesgesetz Uiber die Krankenversicherung

KWV Verordnung uber die Krankenversicherung

LOINC Logical observation identifier names and codes
MepV Medizinprodukteverordnung

METAS  Eidgendssisches Institut fur Metrologie

MQ Verein fur medizinische Qualitatskontrolle

OKP Obligatorische Krankenpflegeversicherung
POCT Point of care testing

QUALAB Schweizerische Kommission fur Qualitatssicherung im medizinischen Laborato-

rium
Sl Internationale Einheitensystem
SGAI Schweizerische Gesellschaft fur Allergologie und Immunologie
SGH Schweizerische Gesellschaft fir Hamatologie
SGKC Schweizerische Gesellschaft fur klinische Chemie
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SGM Schweizerische Gesellschaft fur Mikrobiologie
SULM Schweizerische Union fir Labormedizin
WHO World health organization
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