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W Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Physiologisch-chemische Untersuchungen — Durchfiihrung der Blutuntersuchungen

I Zweckbestimmung und Geltungsbereich

Diese Leitlinie zur Qualitatssicherung beschreibt die notwendigen Mallnhahmen zur Qualitats-
sicherung bei der Durchfiihrung der Blutuntersuchungen als Screening. Die Leitlinie zur Qua-
litatssicherung gilt fir Apotheken, die Blutuntersuchungen als Dienstleistung anbieten.

Il Regulatorische Anforderungen

Physiologisch-chemische Untersuchungen gehéren zum Dienstleistungsangebot der Apo-
theke (88 3, 25 ApBetrO, Kommentar) (1') und sind in dem Umfang zulassig, in dem sich die
Tatigkeiten auf die Ermittlung und Bekanntgabe der Messwerte beschranken.

Um die Zuverlassigkeit der Messergebnisse zu gewéhrleisten, ist in der Apotheke fir die
Durchfihrung der Blutuntersuchungen entsprechend 8 4a Medizinproduktebetreiber-
verordnung ein Qualitatssicherungssystem einzurichten. Hinweise zu Qualitatssicherungs-
malnahmen gibt die Richtlinie der Bundesérztekammer zur Qualitatssicherung
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen (RiliBAK) vom 1. April 2008 (2%).

Da es sich bei Blutuntersuchungen um Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen handelt,
ist die Verordnung Uber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei Tatigkeiten mit biologischen
Arbeitsstoffen (Biostoffverordnung — BioStoffV) zu beachten (51). Danach werden Blutunter-
suchungen in der Apotheke in die Risikogruppe 3** der Verordnung eingestuft und sind unter
den Bedingungen der Schutzstufe 2 durchzufihren.

Zu beachten sind die zugehdrigen Technischen Regeln fir Biologische Arbeitsstoffe (TRBA)

B TRBA 250 — Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und in der Wohlfahrtspflege
(7

B TRBA 400 — Handlungsanleitung zur Gefahrdungsbeurteilung und fur die Unterrichtung
der Beschéftigten bei Téatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen (8%)

B TRBA 500 — Allgemeine HygienemaRnahmen: Mindestanforderungen (9*)

AuRerdem fallen physiologisch-chemische Untersuchungen in den Geltungsbereich folgen-
der Unfallverhitungsvorschriften der Berufsgenossenschaft fiir Gesundheitsdienst und Wohl-
fahrtspflege (BGW)

B BGV A1 Unfallverhiitungsvorschrift ,Grundsatze der Pravention* (10%)
B BGR Al ,Grundsatze der Pravention* (11') (konkretisiert BGV Al)

Il Zustandigkeiten

Fur die Durchfihrung der Blutuntersuchungen sowie die Qualitdtssicherung der Untersu-
chungsergebnisse ist der Apothekenleiter verantwortlich.

ILiteraturverzeichnis siehe Kapitel VII ,Hilfsmittel/Literatur” im Kommentar der Leitlinie
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B Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Physiologisch-chemische Untersuchungen — Durchfiihrung der Blutuntersuchungen

IV Physiologisch-chemische Untersuchungen — Durchfiihrung der Blutuntersu-
chungen

Systemkontrolle des Messgeréates im Rahmen der internen Qualitatskontrolle

Systemkontrolle im Rahmen der internen

Qualitatssicherung

- Kontrollprobeneinzelmessung

- fur jedes Messgerat

- fur jeden Analyten

- Anzahl der Messungen je nach Anzahl der
Bestimmungen des Analyten pro Woche

Systemkontrolle des Messgerétes
zur Blutuntersuchung

A

Priifung der
Neue Teststreifen / Lagerungsbedingungen und des - Lagerungsbedingungen entsprechend den
Testkassetten Verfallsdatums der Teststreifen / Vorgaben des Herstellers
Testkassetten -

Teststreifen /
Testkassetten
vernichten

Nein, nicht in

Ordnung eststreifen / Testkassetten

verwendbar?

Ja, verwendbar

Kontrollprobeneinzelmessung
- wenn mgl. gebrauchsfertige Kontrollproben des
Messgerateherstellers verwenden

Durchfithrung der
Kontrollprobeneinzelmessung

Arbeitshilfe
,Qualitatskontrollkarte zur
internen Qualitatssicherung
der Blutuntersuchungen in

der patientennahen
Sofortdiagnostik*

A

Dokumentation
- Dokumentation des Ergebnisses
- am Messplatz aufbewahren

Dokumentation des Ergebnisses
in der Qualitatskontrollkarte

Nein, Ergebnis auBerhalb der
zulassigen Abweichung

Zuléssige Abweichung

- Tabelle B1 a bis c, Spalte 3, RiliBAK
- Glukose 11,0%

- Cholesterin gesamt 7,0%

Messgerét sperren
— Ursache suchen
Fehler beheben

Ergebnis im Rahmen der
zulassigen Abweichung?

Messgerét sperren

- Messgerét kennzeichnen, z. B. mit rotem Punkt
18, Ergebris innerhalb der - Ursach<=j der prelcr]ung beseitigen

zulassigen Abweichung - gof. Patienten informieren

Freigabe des Messgerates
Freigabe des Messgerates - Messgerét kennzeichnen, z. B. mit griinem
Punkt und Datum
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W Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung
Physiologisch-chemische Untersuchungen — Durchfiihrung der Blutuntersuchungen

Durchfihrung der Blutuntersuchung

Patient mit Wunsch nach
Blutuntersuchung

Am Messplatz mussen bereitliegen:

- Messgerat mit zugehoriger Qualitatskontrollkarte
- SOP fur Blutuntersuchung

- Bedienungsanleitung des Geréates

\ - Einmalhandschuhe
B - Flachendesinfektionsspray, geeignetes Hautdesinfektionsmittel
» Uberprifung des Messplatzes - Punktierhilfe und Lanzetten (sichere Arbeitsgeréte; fur die
Mehrfachmessung geeignet; z. B. mit Einmalsterilaufsatz)

- Tupfer, Pflaster

- Teststreifen bzw. Testkassetten

- Entsorgungsbehalter

- Ergebnisprotokolle

- Infobroschuren, Literatur zur Beratung

Fehlende Materialien
erganzen

A

unvollstandig

Alle Materialien
vorhanden?

vollstandig

Messgerat prifen auf:

- Freigabe zur Messung (erfolgreiche Systemkontrolle im festgelegten
Intervall; dokumentiert in Qualitatskontrollkarte und ggf. am Gerat)

- richtige Betriebstemperatur

- Gerét einschalten (vor der ersten Bestimmung Geréatekontrolle;

Prifung des Messgerétes Dokumentation in Qualitatskontrollkarte)

- Reinigung (ggf. vor Benutzung reinigen; Dokumentation in
Qualitatskontrollkarte)

- Verfallsdatum der Teststreifen / Testkassette

- Lagerungsbedingungen der Teststreifen / Testkassette

- Codierung der Teststreifen / Testkassette

h 4

Fehler beheben

A

Messgerat und
Teststreifen / Testkassette
einsatzbereit?

fehlerhaft

fertig zur Messung

Messung vorbereiten:
 / - Einmalhandschuhe anziehen
- Punktierhilfe vorbereiten

- Hande waschen und abtrocknen lassen (Patient)

- Auswahl des Probefingers

- Durchblutung des Probefingers férdern, z. B. Hande bzw.
Fingerkuppe leicht reiben oder Hande unter warmes Wasser halten,
Arm schleudern lassen

Messung vorbereiten
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B Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Physiologisch-chemische Untersuchungen — Durchfiihrung der Blutuntersuchungen

Fortsetzung

. . NP - Finger gut trocknen lassen
Einstichstelle desinfizieren - Desinfektionsmittel muss vollstandig abgetrocknet sein

- Arbeitsschutzmanahmen beachten

Y - mit der Punktionshilfe seitlich unten in die Fingerbeere stechen

- den ersten Blutstropfen mit einem Tupfer abwischen

Punktion vornehmen - ausreichend groRen Blutstropfen bilden lassen

- falls notwendig, Handinnenflache bis zum zweiten Fingerglied leicht
massieren

- Blutstropfen nicht aus der Fingerbeere herausdriicken

A 4

A

Blutprobe auftragen und - auftragen bzw. vom Testfeld des Teststreifens / der Testkassette
Analyse starten aufsaugen lassen

A
EmStIChSte.”e mit Tupfer @nfaﬂs mit Pflaster versorgen
abwischen
A

Ergebnis ablesen und auf - bei erheblich auBerhalb des Normbereichs gelegenen Werten ist die
Plausibilitat prifen Messung zu wiederholen

Nein, nicht plausibel;
Messung wiederholen

Ergebnis plausibel?

Ja, plausibel

- benutzte Tupfer, Lanzetten und Teststreifen / Testkassetten in
Entsorgung gesondert gekennzeichneten Abfallbehélter entsorgen
- Einmalhandschuhe entsorgen

— y — - auf Wunsch des Patienten Hilfestellung bei der Einschétzung der
Schriftliche Ergebnismitteilung an Messergebnisse geben
den Patienten - Hinweis, dass Diagnose und Therapie Aufgaben des Arztes sind
- Dringlichkeit des Arztbesuches abschatzen und ggf. anraten
A
Arbeitsbereich saubern und
desinfizieren und - Arbeitsbereich in einem einwandfreien Zustand hinterlassen

Verbrauchsmaterial auffillen
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\Y Empfehlung einer Liste zu erstellender Standardarbeitsanweisungen
B Interne Qualitatskontrolle

B Durchfiihrung der Blutuntersuchung

B Beratung des Kunden/Patienten

s )‘ \ ’ Y, Copyright © Bundesapothekerkammer
| = r _‘ Stand der Revision 04.05.2010 Seite 7 von 7



