FUr die Praxis

“ Praxisorganisation und -fiihrung

Ergebnisse zu Stichprobenpriifungen
im Bereich Spezielle Laboratoriumsuntersuchungen

Arzte, die laboratoriumsmedizinische
Leistungen der EBM-Abschnitte 32.3
und 1.7 abrechnen méchten, benétigen
eine Genehmigung der Kassenarzt-
lichen Vereinigung (KV) nach der Qua-
litdtssicherungsvereinbarung Spezial-
Labor (QSV Spezial-Labor).

In der Vereinbarung sind auch die An-
forderungen fiir die Uberpriifung der
internen und externen Qualitatssiche-
rung fiir die o. g. Leistungen der EBM-
Abschnitte festgelegt. Die Anforderun-
gen basieren auf der Richtlinie der
Bundesarztekammer zur Qualitats-
sicherung laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen (Rili-BAK).

Stichprobenpriifungen im Bereich
Spezial-Labor

Die KVen sind verpflichtet, jahrlich bei
15 Prozent der abrechnenden Arzte
und Arztinnen mit einer entsprechen-
den Genehmigung das interne und
externe Qualititsmanagement ent-
sprechend der QSV Spezial-Labor zu
uberpriifen.

Folgende Dokumentationen, bezogen
auf das individuelle Leistungsspektrum
fiir spezielle laboratoriumsmedizini-
sche Untersuchungen, sind dazu von
den in der Stichprobe befindlichen
Arzt*innen einzureichen:

1. Strukturierter Aufbau des QM-
Handbuchs

2. Nachweise tiber Zeitpunkt sowie Art
und Weise der Wartung der verwen-
deten Gerite (z.B. Geritelogbuch)

3. Nachweise iiber die Einarbeitung
der Mitarbeiter in die Benutzung der
jeweiligen Gerite und Untersu-
chungsverfahren, zur regelmafligen
Schulung und Fortbildung von Mit-
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arbeitern im direkten Zusammen-
hang mit den angebotenen Leis-
tungen

. Aktuelles Organigramm der perso-
nellen Struktur und der Befugnisse
in der Einrichtung im Zusammen-
hang mit laboratoriumsmedizini-
schen Leistungen unter Angabe des/
der fiir die jeweiligen Untersu-
chungsverfahren verantwortlichen
Arztes/Arzte

. Nachweise, dass
je quantitativem Untersuchungs-
verfahren arbeitstaglich mindes-
tens 2 Kontrollprobeneinzel-
messungen in unterschiedlicher
Konzentration durchgefithrt wur-
den einschlief3lich Bewertung
und
eine monatliche Bewertung des
quadratischen Mittelwertes der
Messabweichungen (QMMA)
dieser Untersuchungsverfahren
durchgefiithrt wurde

. Dokumentation des einrichtungsin-
ternen Fehlermanagements iiber die
Korrekturmafinahmen nach nicht
bestandenen Ringversuchen und
tiber die Ursachenklarung und Be-
seitigung bei Uberschreitung der
Fehlergrenzen der Kontrollproben-
messungen und

. giltige Ringversuchszertifikate zu
den erbrachten Leistungen

Arzte, die die Anforderungen erfiillen
und ohne Beanstandungen gepriift
wurden, werden fiir einen Zeitraum
von fiinf Jahren von den Stichproben-
priiffungen ausgenommen.
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Hinweis: Die Vorgaben gelten bei Vor-
lage einer giiltigen Akkreditierungsur-
kunde gemaf} DIN EN ISO 15189 als
erfiillt.

Ergebnisse der Uberpriifungen der
KVSA im Jahr 2019

Im Stichprobenzeitraum 2019 wurden
Unterlagen von 25 Arzten im Rahmen
der Stichprobenpriifung Spezial-Labor
durch die Qualititssicherungskommis-
sion Labor iiberpriift. 14 Arzte haben
die Anforderungen vollumfinglich er-
fiillt. Die ibrigen Arzte wurden zur Vor-
lage weiterer Unterlagen aufgefordert.

Beanstandungen im Rahmen der
Stichprobenpriifung und
Umsetzungshilfen der KVSA

Die Qualitatssicherungskommission
Labor stellte bei der Beurteilung der
eingereichten Dokumentationen fest,
dass sich die im Folgenden dargestell-
ten Beanstandungen bei mehreren
Praxen ergeben haben:

Kein Nachweis iiber die Einarbeitung
bzw. Fortbildungsmafinahmen fiir
Mitarbeiter

Fehlendes aktuelles Organigramm
mit Laborbezug

Fehlende Dokumentationen zum
Fehlermanagement

Fehlende VDE-Priifung fiir das Mik-
roskop (Priifung ortsfester wie auch
ortsveranderlicher elektrischer Gerite)
Fehlende Strukturierung des QM-
Handbuches fiir den Laborbereich
Fehlender Nachweis der Temperatur-
iberwachung der Brutschranke und
Kiihlschranke

Fehlende SOP (Standard Operating
Procedure) fiir das Trichogramm
Keine Wartungsprotokolle fiir den
Brutschrank



Priifergebnisse und deren weiteres Vorgehen - laut QSV Spezial-Labor:

Uberpriifung durch die Kommission erfolgte

Vorgaben der QSV Vorgaben der QSV Spezial-Labor nicht vollstandig
Spezial-Labor erfillt oder nicht angemessen eingehalten
Aufrechterhaltung Schriftliche Mitteilung tiber festgestellte Mangel
der Genehmigung und Aufforderung, diese Mdngel zu beseitigen bzw.

diese zukiinftig zu vermeiden

Stichprobenteilnehmer

fiir die nachsten Betreffende Dokumentationen sind vom
5 Jahre von der Stichprobenteilnehmer innerhalb von 6 Monaten
Stichprobenpriifung der KV zuzusenden
ausgenommen
Festgestellte Mangel Festgestellte Mangel
wurden nicht/ wurden vollstandig
nicht vollstandig beseitigt
beseitigt

Aufrechterhaltung

Arzt wird der Genehmigung
zum Kolloquium
(arztliches
Fachgesprach)
geladen Stichproben-
teilnehmer fiir die
nachsten
\ 5 Jahre von der
Arzt hat nicht Stichprobenpriifung
teilgenommen bzw. ausgenommen

nicht erfolgreich
teilgenommen

Widerruf
der Genehmigung
zur Durchfiihrung
und Abrechnung
der betreffenden
Leistungen
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Umsetzungshilfen der KVSA:

Fiir einige der vorgenannten Anforde-
rungen bietet die KVSA online abruf-
bare und themenbezogene PRO-Artikel
bzw. Musterdokumente zur Umsetzung
einzelner QM-Mafinahmen.

Musterdokumente aus QEP® zu den
Themen:
3.1.2 (2) Einarbeitungsplan
3.2.2 (1) Fortbildungsplan
4.2.2 (1) Geriteeinweisung
4.1.2 (1) Organigramm
2.1.3/5.2.3 Fehler- und Ereignis-
dokumentation
4.2.3 (2) Temperaturiiberwachung

Von der Kaffeemaschine bis zur
EDV-Anlage: Priifung ortsfester und
ortsveranderlicher Gerite (PRO
9/2014)

Strukturierung des QM-Handbuches
fiir den Laborbereich: Eine Unter-
stiitzungshilfe bietet dazu die Rili-
BAK mit der Ubersicht iiber den
strukturierten Aufbau und die In-
halte in: Teil A Nr. 7.1 Qualitats-
managementhandbuch bzw. in 7.1.1

Die vorgenannten Umsetzungshilfen
sowie die Musterdokumente stehen
zum Abruf im Internetauftritt der
KVSA unter www.kvsa.de >> Praxis
>> Vertragsirztliche Tatigkeit >> Qua-
litdt >> Genehmigungen >> Spezielle
Laboratoriumsuntersuchungen bereit.
Sie haben Fragen oder wiinschen
weitere Informationen? Gern kénnen
Sie sich an Anke Schmidt telefonisch
unter 0391 627-6435 oder per Mail an
Anke.Schmidt@kvsa.de wenden.
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