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PETITION DES ALM E.V.

LSerum als Alternativmaterial muss fir
die Routineversorgung erhalten bleiben!”

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

die am 30. Mai 2023 versffentlichte Tabelle B1-1 der Rili-BAK (Richtlinie der Bundesérztekammer
2ur Q L

enthilt neue Vorgaben fiir
Untersuchungsmaterialien, insbesondere die Nutzung von Plasma als Standardmaterial. Die
medizinischen Labore und Fachérzte fir Laboratoriumsmedizin halten diese Vorgaben fiir praktisch
nicht umsetzbar. Die Einschré auf Plasma beeintréchtigt die Routi

ambulanten Bereich und gefihrdet die Qualitit sowie die Sicherheit der Patientenvers

im
sorgung.

+ Patientengefihrdung

+ Glukose: Die Spontanglukosebestimmung aus Serum ware nicht mehr zulassig, was die
Diagnostik erheblich einschrénkt.
Kalium: Ohne innerhalb von 30 Minuten (maximal 1 Stunde) treten bei
Ve Plasma deutlich haufiger auf als bei
fehlerhatte Diagnosen zur Folge haben kann.
Patient-Blood-Management: Die Umsetzung dringend empfohlener Konzepte von
Fachgesellschaften wird durch die Vorgaben geféhrdet, was dem Ziel einer optimalen
Versorgung entgegensteht.

as

Bei der von Lithit { ist die Nachforderung
bestimmter Analyten sodass bei einigen
Erkrankungen nicht mehr mglich wéire.

« Strukturqualitat in Gefahr: Viele medizinische Labore kénnen Laborgerate raumlich nicht
. Do elve

P @ ALM Petition
peten https://www.alm-ev.de/petition/

27.01.2025 | PRESSEMITTEILUNG Zugriff: 29.01.2025, 19 Uhr
. i1 -
2 "
Serum als Alternativmaterial in der
Routineversorgung erhalten

PETITION DES ALM E.V.

Unterstiitzen Sie unsere Petition im
Interesse der Patientenversorgung!

UNTERZEICHNEN

STUDIE

Time as a significant factor in release of
potassium from lithium heparin plasma and
serum. Reuter et al. PLOS One

QR-CODE (A4)

www.dgkl.de
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€& ALM Petition

https://www.alm-ev.de/petition/

Zugriff: 29.01.2025, 19 Uhr

PETITION DES ALM E.V.
Arbeitsgruppen

,Serum als Alternativmaterial muss fiir j&*
die Routineversorgung erhalten bleiben!”

27.01.2025 | PRESSEMITTEILUNG,

Hausdrzteverband unterstitzt Forderunge
des ALM e.. Patientensicherheit staken:
Liebe Kolleginnen und Kollegen, T M i
N een ~Boutineversorgung erhalten

‘or Bundesarztekammer

Kommentar DGKL:

Der Titel fiihrt in die Irre, da mit der neuen Rili-BAK aus dem Jahr 2023 an keiner Stelle
die generelle Abschaffung von Serum als Untersuchungsmaterial thematisiert wird.
Richtig ist, dass mit der neuen Rili-BAK der Stellenwert der Praanalytik eine angemes-
sene Bedeutung bekommt, wie vom Vorstand der BAK am Oktober 2019 gefordert. Vor
diesem Hintergrund wurde im Teil B1 eine neue Tabelle zu Vorgaben der Praanalytik ein-
geflhrt, die die beiden Messgrofien Glukose und Kalium umfasst. Fir beide Messgrofien
ist die Verwendung von Serum ungeeignet.

des ALM e.. Patientensicherheit staken:
. o ‘Serunt als Alternativmateril in der
iebe Kolleginnen und Kollegen,

N © Boutineversorgung erhalten
e am 30, Mai 2023 veraffentichte Tabelle B1-1 der Ril-BAK (Richtine der Bundesarztekammer
2ur

neue Vorgaben fir
Untersuchungsmaterialien, insbesondere die Nutzung von Plasma als Standardmaterial. Die
medizinischen Labore und Fachirzte fir Laboratoriumsmedizin halten diese Vorgaben far prakisch
. . e e . -
ambulanten Bereich und gefal ie Qualitat sowie die Sicherheit i O M DI R D
Interesse der Patientenversorgung!

- Batiantandaihrdnng
PETITION UNTERZEICHNEN
- 2ulassig, was die

Kommentar DGKL:
Diese Aussage trifft nicht zu und ist damit falsch. Im Teil B1 wurde eine neue Tabelle B

1-1 eingefiihrt, die lediglich die beiden Messgrofien Glucose und Kalium enthalt. Fir die
beiden Messgrdfien ist die Verwendung von Serum ungeeignet.

PETITION DES ALM E.V.

des ALM e, Patientensicherheit sarken:
Liebe Kolleginnen und Kollegen, x x =
© © Boutineversorgung erhalten
die am 30. Mai 2023 veréffentlichte Tabelle B1-1 der Rili-BAK (Richtlinie der Bundesérztekammer
aur

neue Vorgaben fiir
Untersuchungsmaterialien, insbesondere die Nutzung von Plasma als Standardmaterial. Die
medizinischen Labore und Fachérzte fir Laboratoriumsmedizin halten diese Vorgaben fir praktisch

PETITION DES ALM E.V.
nicht umsetzbar. Die s P

im
ambulanten Bereich und e die Unterstitzen Sie unsere Petition im
Interesse der Patientenversorgung!

- Dationtandafihrdung PETITION UNTERZEICHNEN
- 2ulissig, was die

Kommentar DGKL:

Diese Aussage ist schlicht falsch. Zahlreiche laboratoriumsmedizinische Einrichtungen
verwenden seit Jahrzehnten fiir die Messgrofien Glucose und Kalium kein Serum. Fiir
die beiden Messgrofien Glucose und Kalium bestehen seit mehr als 25 Jahren Publika-

tionen, unter anderen von den Arbeitsgruppen der DGKL, die die Verwendung von Serum
fur diese Messgrofien ablehnen.

www.dgkl.de
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‘Serum als Alternativmaterial in der
Liebe Kolleginnen und Kollegen,

die am 30. Mai 2023 verdffentlichte Tabelle B1-1 der Rili-BAK (Richtlinie der Bundesrztekammer
neve Ve fiir
Untersuchungsmaterialien, insbesondere die Nutzung von Plasma als Standardmater

medizinischen Labore und Fachéirzte fir Laboratoriumsmedizin halten diese Vorgaben fii praktisch PETITION DES ALM E.V.
Die P i i i im
ambulanten Bereich und gefa ie Qualitit sowie die it

Unterstiitzen Sie unsere Petition im
Interesse der Patientenversorgung!

- Datiantandafihrnng
PETITION UNTERZEICHNEN
- 2ulassig, was die

Kommentar DGKL:

Da die Aussage ,Die Einschrankung auf Plasma“ von den Verfassern der Petition nicht
zutrifft, ergeben sich daraus auch falsche und ungerechtfertigte Schlussfolgerungen. Die
,angebliche Gefdhrdung der Qualitdt und Sicherheit der Patientenversorgung" trifft nicht
zu. Im Gegenteil: Mit den neuen Vorgaben wird die Qualitat der Patientenversorgung
substantiell erhoht. In dem Zeitraum zwischen Blutentnahme und der eigentlichen Ana-
lytik im Labor vergehen im niedergelassenen Bereich haufig mehrere Stunden, die zu
Veranderungen der entnommenen Messgrofien flihrt. Diese Phase wird als Praanalytik
beschrieben. In Vollblut ohne Hemmstoffe, die den Abbau der Glucose durch die Blut-
zellen hemmen, sinken die Glucosekonzentratinen um ca. 7% pro Stunde. Wenn entspre-
chend alte Proben nach ca. 3 Stunden analysiert werden, liegen damit die Glucosewerte
um ca. 20% zu niedrig. Eine richtige Therapie oder auch Diagnosestellung ist damit nicht
maglich und wird durch diese Vorgaben der Rili-BAK zukiinftig abgestellt. Die Qualitat
der Patientenversorgung erhoht sich entsprechend. Wird Vollblut ohne Gerinnungs-
hemmer verwendet, entsteht Serum, der geronnene zellfreie Teil des Vollbluts. Wahrend
dieses Gerinnungsprozesses wird Kalium aus den Thrombozyten freigesetzt, so dass
falsch hohe Kalium-Konzentrationen bestimmt werden. Dies wird durch die neue Rege-
lung der Rili-BAK vermieden. Auch dadurch wird sich die Qualitit und die Sicherheit der
Patientenversorgung substantiell verbessern.

+ Patientengefahrdung PETITION UNTERZEICHNEN
* Glukose: Die Spontanglukosebestimmung aus Serum ware nicht mehr zulassig, was die

Diagnostik erheblich einschrankt
+ Kalium: O rhalb von 30 Minuten (maximal 1 Stunde) treten bei
deutlich haufiger auf als bei
fehlerhafte Diagnosen zur Folge haben kann,

STUDIE

empfohlener
Fachgesellschaften wird durch die Vorgaben gefahrdet, was dem Ziel einer optimalen
Versorgung entgegensteht.

« Nachforderbarkeit: Bei der Verwendung von Lithium-Heparin-Plasma st die Nachforderung
bestimmter Analyten d bei einigen
Erkrankungen nicht mehr moglich wire.

ate raumlich nicht

QR-CODF (a1
fwand fir zuséitzliche

ram:

Kommentar DGKL:

Falsch. Durch die Vorgaben der Rili-BAK werden zukiinftig falsch niedrige Glucosewerte
- aufgrund der Praanalytik - vermieden und die Diagnostik und damit die Patientenver-
sorgung substantiell verbessert.

www.dgkl.de
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e v ausenve,

+ Patientengefdhrdung PETITION UNTERZEICHNEN
+ Glukose: Die Serum ware nicht ig, was die

Diagnostik erheblich einschrankt

+ Kalium: Oh innerhalb von 30 Minuten (maximal 1 Stunde) treten bei
Vollblut/Plasma deutlich hiufiger autals bei was
fehlerhafte Diagnosen zur Folge haben kann SEUENE
Die empfohlener Time as a significant factor i release of
Fachgesellschaften wird durch die Vorgaben gefahrdet, was dem Ziel einer optimalen ‘potassium from lithiam heparin plasma and
Versorgung entgegensteht. Serum, Reuter et . PLOS One

« Nachforderbarkeit: Bei der Verwendung von Lithium-Heparin-Plasma st die Nachforderung
bestimmter Analyten d
Erkrankungen nicht mehr moglich ware.

bei einigen

te raumlich nicht

OR-CODF (a1
fwand fiir zusétzliche L2

Kommentar DGKL:

Eine hier beschriebene Pseudohyperkaliamie - aufgrund des Alterns der Probe ohne zu-
gige Zentrifugation - ist ein Artefakt und gefahrdet die Patientensicherheit. Von Pseudo-
hyperkaliamie wird gesprochen, wenn die gemessene Kaliumkonzentration falsch hoch
ist, weil Kalium aus den Blutzellen ausgetreten ist. Dies geschieht einerseits beim Gerin-
nungsvorgang, wobei hier die Kaliumfreisetzung aus den Thrombozyten im Vordergrund
steht. Bei alternden Proben stammt das Kalium in erster Linie aus den Erythrozyten.

Die Pseudohyperkaliamie ist daher im Sinne der Patientenversorgung unbedingt zu ver-
meiden. Das heifit im Umkehrschluss, dass einerseits Serum als Untersuchungsmaterial
ungeeignet ist und die Proben innerhalb von ca. 1 Stunde zentrifugiert werden missen,
wenn nicht Vollblut - wie bei der sogenannten Blutgasanalytik - eingesetzt wird.

« Kalium: Ohy innerhalb von 30 Minuten (maximal 1 Stunde). treten b

Vollblut/Plasma deutlich haufiger auf als bei was
fehlerhafte Diagnosen zur Folge haben kann Sl
i : Die L empfohlener Konzepte von Time as a significant factor in release o
Fachgesellschaften wird durch die Vorgaben gefahrdet, was dem Ziel einer optimalen potassium from lithi i
Versorgung entgegensteht. serum. Reuter et al PLOS One
Bei L P ist die
bestimmter sodass bel einigen

Erkrankungen nicht mehr moglich ware.

+ Strukturqualititin Gefahr: Viele medizinische Labore kbnnen Laborgeréte raumlich nicht
erweitern. Der Fachkraftemangel verschérft sich durch den héheren Zeitaufwand fiir zusétzliche e
Proben

QR-CODE (A4)

Hangen Sie den QR-
Code zu dieser Seite in
Threm Labor aus, um
weitere

 Langere durch zusétzliche Rohrchen verzégern den

Kommentar DGKL:

Auch diese Aussage trifft nicht zu. Die Ausbeute aus Heparinplasma ist ca. 10% hoher als
aus Serum, so dass insgesamt weniger Blut abgenommen werden muss. In der Regel
werden heute selten mehr als 4 ml Blut fur die Untersuchungen aus der klassischen
Klinischen Chemie benétigt. Hier bietet sich ein grofies Einsparpotential gerade im am-
bulanten Bereich der laboratoriumsmedizinischen Untersuchungen.

« Kalium: Ohy innerhalb von 30 Minuten (maximal 1 Stunde).treten b

Vollblut/Plasma deutlch haufiger Pseudohyperkalizmien auf als bei Vollblut/Serum, was
fehlerhafte Diagnosen zur Folge haben kann Sl
i : Die L empfohlener Konzept Time as a significant factor in release o
Fachgesellschaften wird durch die Vorgaben gefahrdet, was dem Ziel einer optimalen otassium from lithium heparin plasma and
Versorgung entgegensteht. serum. Reater etal. PLOS One
it: Bei y L b ist die
bestimmter , sodass bei einigen

Erkrankungen nicht mehr moglich ware,

+ Strukturqualitit in Gefahr: Viele medizinische Labore kénnen Laborgeréte raumlich nicht
erweitern. De rscharft sich durch den hah itaufwand fir zusétzlich L
Proben.

QR-CODE (A4)

Hangen Sie den QR-
Code zu dieser Seite in
Threm Labor aus, um
weitera

Langere durch zusatzliche Rohrchen verzagern den

Kommentar DGKL:

Leitlinien fordern seit Jahrzehnten Plasma fir die Bestimmung von Glucose und Kalium,
nicht Serum. Diesem Umstand wird in der Rili-BAK Rechnung getragen und hat zur
Einflihrung der neuen Tabelle B 1-1 gefuhrt. Erstaunlich ist die Beobachtung, dass diese
Grundkenntnisse der Laboratoriumsmedizin bei Mitgliedern der ALM - vermutlich aus
6konomischen Aspekten - nicht umgesetzt werden.

www.dgkl.de




Seite 6

e AUNZepte vON
—naxiiartent wird durch die Vorgaben gefahrdet, was dem Ziel einer optimale

Versorgung entgegenstent, et e
+ Nachforderbarkeits i der Verwendun von Lithium-Feparin-Plasma it die Nachforderung
bestimmter Analyten i bei einigen
Errankungen nicht mehr moglich ware.
- Strukturqualitit in Gefahrs Viels medizinsche Labore kinnen Laborgeréte raumlich nicht on-coDE (he)
erweitern. Der verschartt heren Zeit far ausatalche
Proben Hangen Sie den OR-
stin Gefahs Rohrchen Codezu dieser Seitein
Ablauf und die > Ihrem Labor aus, um
OFE®  weitere
Bitte: Setzen Sie sich i uns fiir eis litd il @;v" g gewinnen!

Kommentar DGKL:

Viele Laboratorien - gerade im ambulanten Bereich - sind in den letzten Jahrzehn-

ten durch zahlreiche Insourcing-Aktivitaten gewachsen. Es erscheint nicht plausibel,
dass hier nun kein Raum mehr fiir eventuell notwendige Anpassungen besteht. In der
Corona-Pandemie konnten auch sehr schnell grofie Probenzahlen mittels PCR analysiert
werden, was kurz zuvor als unmoglich eingestuft worden ware. Diese raumlichen Kapa-
zitaten werden gegenwartig nicht fir diese Analytik bendtigt.

- e AUIZEDTE VON
1 wira durch die Vorgaben gefahrdet, was dem Ziel einer optimale
nsteht.
+ Nachforderbarkeit: ei der Verwendung von Lithium-Heparin-Plasma st die Nachforderung
bestimmter Analyten d bei einigen

Erkrankungen nicht mehr moglich ware.

+ Strukturqualiatin Getahr: Viels medizinische Labare konnen Laborgeréte rumiich icht
" o b rn QR-CODE (A2)

erweitern. Der verscharft fir zuséitzliche
Proben, Hangen Sie den QR-
Gefahr: L durch zusatzliche Réhrchen Code zu dieser Seite in
Ablauf und die Threm Labor aus, um
weitere
Unterstiitzer:innen zu
gewinnen!

Daher unsere Bitte: Setzen Sie sich uns filr el

Kommentar DGKL:
Dieses Argument stellt eine Behauptung dar. Zudem umfasst diese Darstellung die

Erstellung von falsch niedrigen Glucose- und falsch hohen Kaliumkonzentrationen, was
als Gefahrdung der Patientenversorgung eingestuft werden muss. Die Praanalytik muss
dringend - gerade im ambulanten Bereich - verbessert und damit verandert werden,
damit fUr die haufigsten laboratoriumsmedizinischen Untersuchungen eine leitlinienge-
rechte Analytik in Deutschland flaichendeckend umgesetzt wird. Eine leichte Verzogerung
der Analytik im Labor muss mit den stundenlangen Transporten in Relation gesetzt
werden, die offensichtlich von denselben Verantwortlichen akzeptiert werden.

1.675

€& ALM Petition

https://www.alm-ev.de/petition/

Zugriff: 29.01.2025, 19 Uhr

www.dgkl.de




Seite 7

< auenengefahrdung

+ Glukose: Die Serum ware nicht ig, was aie ——
Diagnostik erheblich einschrénkt

+ Kalium: Oh innerhalb von 30 Minuten (maximal 1 Stunde) treten bei
Vollblut/Plasma deutlich haufiger auf als bei was
fehlerhafte Diagnosen zur Folge haben kann. STUDIE]

« Pati Die empfohlener Konzepte von Time as a significant factor i
Fachgesellschaften wird durch die Vorgaben gefahrdet, was dem Ziel einer optimalen ‘potassium from lithium heparin plasma and
Versorgung entgegensteht, serum, Reuter et al. PLOS One

« Nachforderbarkeit: Bei der Verwendung von Lithium-Heparin-Plasma ist die Nachforderung
bestimmter Analyten dass bei einigen

ht mehr méglich ware.

edizinische Labore kinnen Laborgeréite réumlich nicht

roobich vich duoh dan hAhean Zeitaufwand fiir zuséitzliche

QR-CODE (A4)
.. Hangen Sie den OR-

hrchen verziern den

Kommentar DGKL:

Die Studie wurde von Autoren der ALM durchgefihrt. Die Studie fokussiert auf die Pra-
analytik im Rahmen der Kaliumbestimmung und untersucht den Einfluss einer um bis zu
8 Stunden hinausgezogerten Zentrifugation des Vollbluts, das die realen Bedingungen
im Bereich der ambulanten Laboratoriumsmedizin imitieren soll. Die Ergebnisse zeigen
bei einer Zentrifugation nach 30 min die bekannten Unterschiede zwischen Plasma und
Serum. Die Serumwerte liegen im Median um 0,3 mmol/l héher, was auf die Freisetzung
von Kalium aus den Thrombozyten wahrend des Gerinnungsvorgangs verursacht wird.
Individuell betragen die Unterschiede zwischen Serum und Plasma bis zu 0,8 mmol/! bei
gesunden Probanden. Damit bestatigt auch diese Studie die Uberlegenheit der Kalium-
bestimmungen aus Plasma gegeniiber Serum. Aus dem Plasma werden die in vivo Kon-
zentrationen bei schneller Bearbeitung der Proben korrekt bestimmt. Werden die Proben
erst nach 8 Stunden zentrifugiert, sind die Kaliumwerte in beiden Materialien stark an-
gestiegen. Eine Klassifikation der Serum-Kaliumbestimmungen in die unterschiedlichen
Stufen der Hyperkaliamie ergibt folgende Ergebnisse:

Hyperkaliamie Kalium Zentrifugiert nach 0,5 h | Zentrifugation nach 8 h
(mmol/1) n (%) n (%)

mild 5.0-5.4 6(0,03) 89(44,3)

mittelschwer 55-5.9 1(0,005) 56 (27,9)

schwer 6.0-6.4 0(0,0) 18(9,0)

lebensbedrohlich | > 6.5 0 (0,0) 3(0,01)

Damit werden mehr als 80% der gesunden Probanden der Studie falsch klassifiziert,
wenn die Kaliumbestimmungen herangezogen werden, nachdem das Vollblut erst nach 8
Stunden zentrifugiert worden ist. Diese Daten belegen eindeutig, dass die Vollblutproben
innerhalb von einer Stunde zentrifugiert und gemessen werden missen, um medizinisch
sinnvolle und verwertbare Kaliumergebnisse zu erhalten.

1.675

€& ALM Petition

https://www.alm-ev.de/petition/

Zugriff: 29.01.2025, 19 Uhr

www.dgkl.de
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Hintergrund und Entwicklungen

Die Problematik der Rili-BAK Tabelle B1-1

Die am 30. Mai 2023 veraffentlichte Tabelle B1-1 der Rill-BAK, insbesondere die Einschrinkung auf Plasma,
ist aus Sicht der medizinischen Labore in der ambulanten Routineversorgung praktisch nicht umsetzbar und
birgt das Risiko einer Patientengefahrdung. Diese Einschatzung wurde seit dem 10. Juli 2023 der BAK
schriftich mitgeteil, auf Fachveranstaltungen wie dem DGKL-Kongress (2023 und 2024) diskutiert und im
kollegialen Dialog mit der Fachgruppe D1 thematisiert. Am 26. Juli 2023 reichte die AG QM des ALM eine
alternative Tabelle ein, die am 27. November 2023 und 20. November 2024 vorgestellt wurde.

Rilckmeldungen von der BAK blieben bislang aus.

Kommentar DGKL:

Das aktuelle Vorgehen in einigen Bereichen der ambulanten laboratoriumsmedizinischen
Versorgung erfolgt nicht leitliniengerecht und stellt damit eine Patientengefahrdung dar.
Vor diesem Hintergrund wurde die Rili-BAK anhand von Vorgaben des Vorstandes der
Bundesarztekammer weiterentwickelt.

Hintergrund und Entwicklungen
Die Problematik der Rill-BAK Tabelle 81-1

Die am 30. Mai 2023 verdffentlichte Tabelle B1-1 der Rili-BAK, insbesondere die Einschrankung auf Plasma,
ist aus Sicht der medizinischen Labore in der ambulanten Routineversorgung praktisch nicht umsetzbar und
birgt das Risiko einer Patientengefahrdung, Diese Einschatzung wurde seit dem 10, Juli 2023 der BAK
schriflich mitgeteilt, auf Fachveranstaltungen wie dem DGKL-Kongress (2023 und 2024) diskutiert und im
Kollegialen Dialog mit der Fachgruppe D1 thematisiert. Am 26. Juli 2023 reichte die AG QM des ALM eine
alternative Tabelle ein, die am 27. Noverber 2023 und 20. November 2024 vorgestellt wurde,
Rickmeldungen von der BAK blieben bislang aus.

Kommentar DGKL:

Die DGKL hatte auf ihrer Jahrestagung 2022 zu einer Podiumsdiskussion zu den Ver-
anderungen der Rili-BAK eingeladen, bei denen auch Vertreter der ALM diskutierten. Es
war iiberwiegender Konsens, dass die Verdnderungen der Rili-BAK sinnvoll sind und
dem Stand der Wissenschaft entsprechen.

< —wnasaieis Laore in der ambulanten Routinever
birgt das Risiko einer Patientengefahrdung. Diese Einschatzung wurde

schiftich mitgeteil, auf Fachveranstaltungen wie dem DGKL-Kongress (2023 und 2024) diskutiert und im
Kollegialen Dialog mit der Fachgruppe D1 thematisiert. Am 26. Jull 2023 reichte die AG QM des ALM eine
alternative Tabelle ein, die am 27. November 2023 und 20. November 2024 vorgestellt wurde.
Riickmeldungen von der BAK blieben bislang aus.

Serum bei der Glukosebestimmung.

Filr die Diagnose und Therapieiiberwachung von Diabetes mellitus sind spezielle R&hrchen mit
Glykolyseinhibition erforderlich. Ein Ausschluss von Serum als Untersuchungsmaterial wilrde jedoch die
Bestimmung 2. 8. in Notfallsituationen oder den heute Gblichen, spontan erhobenen, orientierenden
Glukosewerten, verhindern. Solche Werte sind aus in

und sollten weiterhin moglich bleiben.

Kommentar DGKL:
Zustimmung.

Serum bei der Glukosebestimmung.

- Fr die T Diabetes D mit
Glukosewerten, verhindern. Solche Werte sind aus Sicht in der

https://www.alm-ev.de/petition/

und sollten weiterhin méglich bleiben.

Serum bei der Kaliumbestimmung

Zugriff: 29.01.2025, 19 Uhr

Die meisten Labore nutzen ; international werden sowohl Serum
als auch Plasma akzeptiert. Nicht alle fir die Versorgung notwendigen Parameter, wie die
Proteinelektrophorese, kénnen jedoch aus Plasma Ebenso ist die

~sma deutlich eingeschrankt. Serum bleibt daher in der
rde die Verwendung von zwei Rohrchen arfardar

Kommentar DGKL:

Bei dem Teil B1 der Rili-BAK handelt es sich um ,quantitative laboratoriumsmedizinische
Untersuchungen®. Sogenannte ,orientierende Glukosewerte", die aufgrund der Praana-
lytik falsch niedrig sind, sind medizinisch unsinnig und entsprechen nicht den Vorgaben
der Rili-BAK. Insbesondere bleibt anzumerken, dass in Notsituationen ein Glukosewert
nach mehreren Stunden nicht hilfreich ist. Zudem werden die meisten Glukosebestim-
mungen als patientennahe Sofortdiagnostik durchgefihrt. Erst recht in Notfallsituatio-
nen.

www.dgkl.de
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Serum bei der Glukosebestimmung.

Fiir die b Diabetes mit
Glykolyseinhibition erforderlich. Ein Ausschluss von Serum als Untersuchungsmaterial wiirde jedoch die
Bestimmungz. 8. in den heute blichen,

Glukosewerten, verhindern. Solche Werte sind aus sichtin

und sollten weiterhin moglich bleiben.
Serum bei der Kaliumbestimmung

Die meisten Labore nutzen ; international werden sowohl Serum
als auch Plasma akzeptiert. Nicht alle fir die Versorgung notwendigen Parameter, wie die
Protainelaktranhnrase kinnen iarnch aiis Plasma bestimmt werden. Ebenso ist die Nachforderbarkeit von
sma deutlich eingeschrankt. Serum bleibt daher in der
‘de die Verwendune van swai 0%t

Kommentar DGKL:

Diese Aussage ist falsch und abzulehnen. Aufbauend auf falsche niedrige Glukosewerte
lasst sich keine gute medizinische Qualitat erzielen. Leitlinien machen hier seit Jahr-
zehnten andere Vorgaben.

s eemuetin, Solcne Werte sind aus laborérztliche:
und sollten weiterhin moglich bleiben.

VLM

Serum bei der Kaliumbestimmung

sttt Die meisten Labore nutzen ; international werden sowohl Serum
e Routieversorgng erhlen ient als auch Plasma akzeptiert. Nicht ale fir die Versorgung notwendigen Parameter, wie die
Proteinelektrophorese, konnen jedoch aus Plasma bestimmt werden. Ebenso st die
Analyten im bei Serum bleibt daher in der
die i von zwei Réhrchen erfordern, mit

folgenden negativen Konsequenzen
« Mehr Blutentnahmen: Zusatzliche Rohrchen belasten Patientinnen und Patienten sowie das Patient-Blood-
Management.

“hrden die zeitgerechte Patientenversorgung.
+ die Umwelt.

Kommentar DGKL:
Zustimmung. Daher fihrt der Titel der Petition in die Irre und ist missverstandlich.

., eermsenn. solcne Werte sind aus laborarztliche:
und sollten weiterhin moglich bleiben.

Serum bei der Kaliumbestimmung

Die meisten Labore nutzen ; international werden sowohl Serum
als auch Plasma akzeptiert. Nicht alle fir die Versorgung notwendigen Parameter, wie die
Proteinelektrophorese, konnen jedoch aus Plasma best den. Ebenso ist die

Analyten im Rahmen einer Stufendiagnostik bei Plasma deutlich eingeschrankt. Serum bleibt daher in der
die Verwendung von zwei Réhrchen erfordern, mit

folgenden negativen Konsequenzen
« Mehr Blutentnahmen: Zusatzliche Rohrchen belasten Patientinnen und Patienten sowie das Patient-Blood-
Management.

“hrden die zeitgerechte Patientenversorgung.
+ die Umwelt.

Kommentar DGKL:
Diese Behauptung ist sehr pauschal und trifft nicht zu.

Serum s Aerntivmateia muss i die
Routneversorgung ehaten isen”

e, S01che Werte sind aus laborarztliche:
und sollten weiterhin méglich bleiben.

Serum bei der Kaliumbestimmung

1.675
Die meisten Labore nutzen ; international werden sowohl Serum
als auch Plasma akzeptiert. Nicht alle fir die Versorgung notwendigen Parameter, wie die
Proteinelektrophorese, konnen jedoch aus Plasma Ebenso ist die
Analyten im bei Serum bleibt daher in der

die Verwendung von zwei Rohrchen erfordern, mit
folgenden negativen Konsequenzen

« Mehr Blutentnahmen: Zusatzliche Rohrchen belasten Patientinnen und Patienten sowie das Patient-Blood-
Management.

€& ALM Petition

https://www.alm-ev.de/petition/

shrden die zeitgerechte Patientenversorgung.
+ die Umwelt.

Zugriff: 29.01.2025, 19 Uhr Kommentar DGKL:

Zustimmung. Daher fiihrt der Titel der Petition in die Irre und ist missverstandlich.

www.dgkl.de
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Zugriff: 29.01.2025, 19 Uhr

forv

folgenden negativen Konsequenzen

« Mehr Blutentnahmen: Zusatzliche Rohrchen belasten Patientinnen und Patienten sowie das Patient-Blood-
Management.

« Léingere Befundlaufzeiten: Verzgerungen gefahrden die zeitgerechte Patientenversorgung.

« Mehr Plastikmilll: Hoherer Materialeinsatz belastet die Umwelt,

« Kapazitts- und Die bestehenden fiir zuséitzliche Rohrchen
nicht ausgelegt, und in vielen Laboren fehit der Platz fir zuséitzliche Geratschaften. Mangels Losungen
durch entstehen was Innovation und

Strukturqualitit nachhaltig beeintréchtigt.

Fiir Kalium gibt es wissenschaftlich belegte und etablierte materialbezogene Referenzbereiche fir Serum

Kommentar DGKL:
Das stimmt nicht wenn adaquat kleine Probenentnahmerdhrchen verwendet werden.

die Verv.

folgenden negativen Konsequenzen

« Mehr Blutentnahmen: Zusatzliche Rohrchen belasten Patientinnen und Patienten sowie das Patient-Blood-
Management.

« Léingere Befundlaufzeiten: Verzgerungen gefahrden die zeitgerechte Patientenversorgung.

« Mehr Plastikmilll: Hoherer Materialeinsatz belastet die Umwelt.

« Kapazitats- und Die bestehenden sind fir zuséitzliche Rohrchen
nicht ausgelegt, und in vielen Laboren fehlt der Platz fiir zusatzliche Geratschaften. Mangels Losungen
durch ntstehen was Innovation und

Strukturqualitit nachhaltig beeintrachtigt.

Fir ” fir Serum

Kommentar DGKL:

Die Patientenversorgung wird durch falsche Analyseergebnisse gefahrdet. Wenn mehre-
re Stunden Zeit fur den Probentransport von der Praxis bis ins Labor vergehen diirfen,
konnen geringflgig verlangerte Analysezeiten im Labor nicht das Problem des Work-
flows darstellen.

die Verv

folgenden negativen Konsequenzen

« Mehr Blutentnahmen: Zusétzliche Rohrchen belasten Patientinnen und Patienten sowie das Patient-Blood-
Management.

« Léingere Befundlaufzeiten: Verzgerungen gefahrden die zeitgerechte Patientenversorgung.

« Mehr Plastikmilll: Hoherer Materialeinsatz belastet die Umwelt.

« Kapazitats- und Die bestehenden sind fir zuséitzliche Rohrchen
nicht ausgelegt, und in vielen Laboren fehlt der Platz fiir zusatzliche Geratschaften. Mangels Losungen
durch s n was Innovation und
Strukturqualitét nachhaltig beeintréchtigt.

Fir fir Serum

Kommentar DGKL:

Die Ausbeute aus Heparinplasma ist ca. 10% hoher als aus Serum, so dass insgesamt
weniger Blut abgenommen werden muss. In der Regel werden heute selten mehr als 4
ml Blut fir die Untersuchungen aus der klassischen Klinischen Chemie bendtigt. Hier
bietet sich ein grofies Einsparpotential gerade im ambulanten Bereich der laborato-
riumsmedizinischen Untersuchungen, was Blutmenge und Plastikmdill betrifft.

www.dgkl.de
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uuuuuuuuuuuuu rgung unverzichtbar. Eine Umstellung wirde die Very
folgenden negativen Konsequenzen:

« Mehr Blutentnahmen: Zusétzliche Rihrchen belasten Patientinnen und Patienten sowie das Patient-Blood-
Management.

« Léingere Befundlaufzeiten: Verzogerungen gefahrden die zeitgerechte Patientenversorgung.

« Mehr Plastikmilll: Hoherer Materialeinsatz belastet die Umwelt.

« Kapazitats- und
nicht ausgelegt, und in vielen
durch IVD-Herst
Strukturqualitét nachhaltig be

iche Réhrchen

der Platz fiir zusatzliche Geratschafter

Fiir i ich belegte und

Kommentar DGKL:

Dieses Argument stellt eine Schutzbehauptung dar. Zudem umfasst diese Darstellung
die Erstellung von falsch niedrigen Glucose- und falsch hohen Kaliumkonzentrationen,
was als Gefahrdung der Patientenversorgung eingestuft werden muss. Die Praana-
lytik muss dringend - gerade im ambulanten Bereich - verbessert und damit verandert
werden, damit fur die haufigsten laboratoriumsmedizinischen Untersuchungen eine
leitliniengerechte Analytik in Deutschland flichendeckend umgesetzt wird. Wie bereits
weiter oben beschrieben, muss eine leichte Verzogerung der Analytik im Labor mit den
stundenlangen Transporten in Relation gesetzt werden, die offensichtlich von denselben
Verantwortlichen akzeptiert werden.

it 1vL-Hersteller entstehen Unsicherheiten bei e
Strukturqualitét nachhaltig beeintréchtigt,

Fir belegte und
und Plasma.

« Inder mit Serum als
bestehen keine Hinweise auf Patientengefahrdung.
+ In Vollblut (VB)/Serum wird die Gerinnung unmittelbar aktiviert, wodurch Kaliumwerte initial ansteigen.
Dieser Effekt wird durch spezifische, serumbezogene Referenzbereiche beriicksichtigt
« Die medizinische Validation gew Material Einordnung von
Stor- und Einflussgroften wie Hamolyse, Leukozytose, seltene Thrombozytose (PLT > 600/ oder
werden im Labor

Kommentar DGKL:

Zitat aus der Rili-BAK 2023: ,,2. Ziel: Ziel dieser Richtlinie ist, die Qualitt laboratoriums-
medizinischer Untersuchungen zu sichern, kontinuierlich zu verbessern und Risiken fur
Patienten und Anwender so gering wie moglich zu halten. Sie soll insbesondere gewahr-
leisten:

- die Minimierung von Einflussgrofien und Storfaktoren in der Praanalytik,

- die fachgerechte Durchfiihrung der laboratoriumsmedizin schon Untersuchungen
einschlieBlich der Erkennung und Minimierung von Einflussgrofien und Storfaktoren auf
die Untersuchungen und

- die korrekte Zuordnung und Dokumentation der Untersuchungsergebnisse, ein-
schliefilich der Erstellung eines Berichts unter Beachtung von Formation Sicherheit und
Datenschutz.”

Es ist falsch und trifft nicht zu, dass Storfaktoren durch eigene Referenzbereiche

. ALM Petition kompensiert werden kénnen. Das zeigt sich eindrucksvoll an der Messgrofie Kalium:
https://www.alm-ev.de/petition/ die Referenzbereiche fiir Plasma sind deutlich kleiner als die fir Serum. Im Sinne der
Zugriff: 29.01.2025, 19 Uhr Prazisionsmedizin ist es angezeigt, das Ziel der Rili-BAK in Hinblick auf Stérfaktoren und
Einflussgrofien konsequent umzusetzen, um die Qualitat der Patientenversorgung zu
erhohen.

www.dgkl.de
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i sl
wurn entstehen
Strukturqualitét nachhaltig beeintrichtigt.

fir Serum
und Plasma.

« Inder mit Serum als
bestehen keine Hinweise auf Patientengefahrdung

« InVollblut (VB)/Serum wird die Gerinnung unmittelbar aktiviert, wodurch Kaliumwerte initial ansteigen.
Dieser Effekt wird pe

Validation ngi Material eine korrekte
Stor- und Einflussgrofen wie Hamolyse, Leukozytose, seltene Thrombozytose (PLT > 600/l oder
werden im Labor

Kommentar DGKL:

Die Aussage ist nicht zutreffend. Auf diesen Sachverhalt wird bereits seit Jahrzehnten in
Fachpublikationen hingewiesen.

............ scn betegte und etablierte mat.
und Plasma.

- Inder Serumals
bestehen keine Hinweise auf Patientengefahrdung,
« InVollblut (VB)/Serum wird die Gerinnung unmittelbar aktiviert, wodurch Kaliumwerte initial ansteigen.

Dieser Effekt wird pe 3
Validation ngi Material eine korrekte
Stér- und Einflussgrofen wie Hamolyse, Leukozytose, seltene Thrombozytose (PLT > 600/l) oder

werden im Labor
Befundkommentierungen erganzt

ion st bei Plasma mit ich kiirzer als bei Serum.

sation haufig umsetzbar, im niedergelassenen Bereich
hl Zentrifugen als auch Aa=n

Kommentar DGKL:

Es ist falsch und trifft nicht zu, dass Storfaktoren durch eigene Referenzbereiche
kompensiert werden kénnen. Das zeigt sich eindrucksvoll an der Messgréfie Kalium:

die Referenzbereiche fir Plasma sind deutlich kleiner als die fur Serum. Im Sinne der
Prazisionsmedizin ist es angezeigt, das Ziel der Rili-BAK in Hinblick auf Stérfaktoren und

Einflussgrofen konsequent umzusetzen, um die Qualitat der Patientenversorgung zu
erhohen.

. ~—wsuianiucn belegte und etablierte mat.
und Plasma.

- Inder Serumals
bestehen keine Hinweise auf Patientengefahrdung.

« InVollblut (VB)/Serum wird die Gerinnung unmittelbar aktiviert, wodurch Kaliumwerte initial ansteigen.
Dieser Effekt

Validation Material eine korrekte von
Stor- und Einflussgroen wie Hamolyse, Leukozytose, seltene Thrombozytose (PLT > 600/l oder
werden im Labor

Befundkommentierungen erganzt

Das Zei zur Zentrifugation st bei Plasma mi ich kiirzer als bei Serum.

ation haufig umsetzbar, im niedergelassenen Bereich
L Zentrifugen als auch 420

Kommentar DGKL:

Falsche Messwerte konnen nicht durch standardisierte Kommentare medizinisch ein-
setzbar werden.

12. wegebenenfalls werden im akkreditierten L.
tierungen erganzt.

Befundkom:

D: ist bei Plasma mit Kkiirzer als bei Serum.

o Im ist eine zeitnah haufig umsetzbar, im Bereich
jedoch nicht. In Arztpraxen fehlen in der Regel sowohl Zentrifugen als auch das Personal fir diese Tatigkeit,

« Bei der Versorgung in bei isteine nach der
praktisch ausgeschlossen.

. wird Kalium aus den Erythrozyten freigesetzt, was zu
nen fihrt, setzen ein striktes.

Zeitfenster von 30 Minuten (max. 1 Stunde) zur Zentrifugation voraus. Wird dies nicht eingehalten, treten in
Plasma haufiger Pseudohyperkaligmien auf als in Serum.
= e < in.release of potassium from lithium and
“tinetypischen Bedingungen in niedergelassenen Praxen
sma auftrofan

Kommentar DGKL:

Bereits jetzt stehen in zahlreichen Praxen Zentrifugen zur Verfigung und werden ge-
nutzt. Die Bedienung ist denkbar einfach und schnell.

www.dgkl.de
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werden im L
Befundkommentierungen erganzt.

Das Zeitfenster zur Zentrifugation ist bei Plasma mit 30 Minuten deutlich kilrzer als bei Serum.

haufig umsetzbar, im Bereich

isteine igation nach der

wird Kalium aus den Erythrozyter
PPPPP fhrt setzer es
Zeitfenster von 30 Minuten (max. 1 Stunde) zur Zentrifugation voraus. Wird dies icht eingehalten, treten in
Plasma haufiger Pseudohyperkaliamien auf als in Serur
e ot relea

from lithium hey and
ingungen in niedergelassenen Praxen

Kommentar DGKL:

Die stellt eine Herausforderung fir die Kaliumbestimmung dar. Ein Grofiteil der Blutentnahmen
erfolgt nicht in diesem Setting. Daher erscheint es nicht gerechtfertigt, dass ein Grofiteil der
Blutentnahmen und der anschlief3end Verarbeitung sachlich falsch und durchgefiihrt wird.

rrrr m fhrt Re
Zeitfenster von 30 Minuten (max. 1 Stunde) zur Zentrifugation vo.
Plasma haufiger Pseudohyperkaliamien auf als in Serum.
« Die aktuelle Studie Tim ificant factor in release of potassium from lithiurm he asma and
. teretal. Pl igt, dass unter Bedingungen in nied Praxen
Pseudohyperkaligmien in iber 86 % der Falle bei Plasma auftreten
« Der gut gemeinte Versuch, Plasma sern, fhrt in der
Praxis zu gegenteiligen Effekten und gefahrdet die Verlasslichkeit der Kaliumwerte unter diesen
Bedingungen.

Fazit

und Erkenntnisse  dass Serum als
“en bleiben muss. Es ist unerlasslich, die Versorgungsrealitit
=n Diskussion zu bericksichtigen.

Kommentar DGKL:

Diese Studie verdeutlicht den Zusammenhang zwischen dem Alter der Probe, dem Zeitpunkt
der Zentrifugation und der Analytik. Die Ergebnisse werden von den Autoren leider vollkom-
men falsch interpretiert und daraus Empfehlungen abgeleitet, denen klar zu widersprechen ist.
Kaliumwerte, die aufgrund der schlechten Praanalytik falsch erhohte Werte im Sinne einer
Hyperkaliamie aufweisen sind aus laboratoriumsmedizinischer Sicht abzulehnen. Sie haben
in der Patientenversorgung nichts verloren. Eine Kommentierung dieser Werte, die nicht
der Kaliumkonzentration der Patient:innen und Patienten zum Zeitpunkt der Blutabnahme
entspricht, ist bestenfalls eine Notlosung. Sie entspricht nicht einer qualitativ hochwertigen
laboratoriumsmedizinischen Untersuchungen.

Die Studie wurde von Autoren der ALM durchgefiihrt. Die Studie fokussiert auf die Praana-
lytik im Rahmen der Kaliumbestimmung und untersucht den Einfluss einer um bis zu 8
Stunden hinausgezogerten Zentrifugation des Vollbluts, das die realen Bedingungen im Be-
reich der ambulanten Laboratoriumsmedizin imitieren soll. Die Ergebnisse zeigen bei einer
Zentrifugation nach 30 min die bekannten Unterschiede zwischen Plasma und Serum. Die
Serumwerte liegen im Median um 0,3 mmol/l hoher, was auf die Freisetzung von Kalium aus
den Thrombozyten wahrend des Gerinnungsvorgangs verursacht wird. Individuell betragen
die Unterschiede zwischen Serum und Plasma bis zu 0,8 mmol/l, bei gesunden Probanden.
Damit bestatigt auch diese Studie die Uberlegenheit der Kaliumbestimmungen aus Plas-
ma gegenuber Serum. Aus dem Plasma werden die in vivo Konzentrationen bei schneller
Bearbeitung der Proben korrekt bestimmt. Werden die Proben erst nach 8 Stunden zentri-
fugiert, sind die Kaliumwerte in beiden Materialien stark angestiegen. Eine Klassifikation
der Serum-Kaliumbestimmungen in die unterschiedlichen Stufen der Hyperkaliamie ergibt
folgende Ergebnisse:

Hyperkalidamie Kalium Zentrifugiert nach 0,5 h | Zentrifugation nach 8 h
(mmol/U) n (%) n (%)

mild 5.0-5.4 6(0,03) 89(44,3)

mittelschwer 5.5-5.9 1(0,005) 56 (27,9)

schwer 6.0-6.4 0(0,0) 18 (9,0)

lebensbedrohlich | > 6.5 0 (0,0 3(0,01)

Damit werden mehr als 80% der gesunden Probanden der Studie falsch klassifiziert,
wenn die Kaliumbestimmungen herangezogen werden, nachdem das Vollblut erst nach 8
Stunden zentrifugiert worden ist. Diese Daten belegen eindeutig, dass die Vollblutproben
innerhalb von einer Stunde zentrifugiert und gemessen werden miissen, um medizinisch
sinnvolle und verwertbare Kaliumergebnisse zu erhalten.

www.dgkl.de
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 iastia naunger Pseudohyperkaliamien auf als in Ser
« Die aktuelle Studie Time as a significant factor in release of potas.
serum, Reuter et al. PL e zeigt, dass unter Bedingungen in Praxen
Pseudohyperkaliamien in iber 86 % der Falle bei Plasma auftreten.
« Der gut gemeinte Versuch, die Praanalytik der Kaliumbestimmung durch Plasma zu verbessern, fhrt in der
Praxis zu gegenteiligen Effekten und gefahrdet die Verlasslichkeit der Kaliumwerte unter diesen
Bedingungen.

Fazit

h und Erkenntnisse  dass Serum als
Alternativmaterial i der Routineversorgung erhalten bleiben muss. Es ist nerlasslich, die Versorgungsrealitat
und in der weiteren

Kommentar DGKL:

Diese Aussage trifft nicht zu und kaschiert das in einigen Bereichen der ambulanten
Laboratoriumsmedizin etablierte Vorgehen, bei dem zum Teil absurd falsche Kalium-
werte mit einem Kommentar versehen und abgerechnet werden. Diese - aufgrund der
schlechten Praanalytik -gemessenen falsch hohen Kalium-Werte helfen weder den
behandelnden Arztinnen und Arzten noch den untersuchten Patientinnen und Patienten
und sind daher abzulehnen.

——
Fazit

P und Erkenntnisse , dass Serum als
Alternativmaterialin der Routineversorgung erhalten bleiben muss. Es ist unerlasslich, ie Versorgungsrealitit
und in der weiteren

TE UNSERE PETITION:

Kommentar DGKL:

Diese Aussage trifft generell zu und ist nicht Gegenstand der aktuellen Rili-BAK. Der
Titel der Petition ist in die Irre fihrend. Ausnahmen sind die Messgrofien Glukose und
Kalium, fur die Serum als Untersuchungsmaterial ungeeignet ist, wie in Leitlinien seit
Jahrzehnten definiert.

g
Fazit
Die praktischen und Erkenntnisse , dass Serum als

Alternativmaterial in der Routineversorgung erhalten bleiben muss. Es ist nerlasslich, die Versorgungsrealitat
und patientenzentrierte Anforderungen in der weiteren Diskussion zu bericksichtigen.

TE UNSERE PETITION:

Kommentar DGKL:
Auch diesem Satz ist zuzustimmen. Umso bedauerlicher ist der Standpunkt der ALM,

. die weiteren Diskussionen mit Vertretern der Bundesarztekammer zu dieser Thematik
€@ ALM Petition "
ausdrucklich abzulehnen.

https://www.alm-ev.de/petition/

Zugriff: 29.01.2025, 19 Uhr
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Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit!

Deutsche Gesellschaft fiir Klinische Chemie
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Geschaftsstelle Berlin
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10559 Berlin

+49 (0)30 394 054-16/-17
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