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 Kommentar zur Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitätssicherung  
Physiologisch-chemische Untersuchungen – Durchführung von Blutuntersuchungen 
 

Die Erläuterungen sind eine Zusammenfassung der Anforderungen pharmazeutischer Regeln. 
Sie dienen der Information und als Empfehlung und ergänzen die Leitlinie zur Qualitätssiche-
rung „Physiologisch-chemische Untersuchungen – Durchführung der Blutuntersuchungen“. 
Bei der Beschreibung der Prozesse bzw. der Erstellung von Standardarbeitsanweisungen 
(SOP) sind die Inhalte der Erläuterungen zu berücksichtigen.  
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1 Einrichtung des Messplatzes 
Der Messplatz sollte unter Berücksichtigung der Umgebungsbedingungen ausgewählt wer-
den. 
 
Faktoren, die bei der Auswahl des Messplatzes zu berücksichtigen sind:  
 Leicht zu reinigende Oberflächen und Fußboden 
 Umkleidemöglichkeiten vom Arbeitsplatz getrennt 
 Waschgelegenheit 
 Diskretion 
 Direkte Sonneneinstrahlung und UV-Strahlung ist zu vermeiden (eventuell Störung der    

optischen Messung) 
 Lagerung der Teststreifen bei 2 °C bis 30 °C, trocken 
 Luftfeuchtigkeit unter 85 % 

 
 
2 Schulung der Mitarbeiter 
Blutuntersuchungen dürfen nur von Personen durchgeführt werden, die eine abgeschlossene 
Ausbildung in Berufen des Gesundheitswesens haben oder die von einer fachlich geeigneten 
Person unterwiesen sind und beaufsichtigt werden [1]. Dabei sind das Jugendarbeitsschutz-
gesetz, das Mutterschutzgesetz sowie die Mutterschutzrichtlinienverordnung zu beachten. 
 
Es empfiehlt sich, Blutuntersuchungen nicht von werdenden oder stillenden Müttern durchfüh-
ren zu lassen. Die Zahl der exponierten Beschäftigten, die Blutuntersuchungen durchführen, 
ist auf ein Mindestmaß zu begrenzen. Der Apothekenleiter stellt sicher, dass die für Blutunter-
suchungen verantwortlichen Mitarbeiter angemessen ausgebildet sind. Die Mitarbeiter können 
sowohl durch apothekeninterne als auch externe Fortbildungsveranstaltungen geschult wer-
den. 
 
 
3 Arbeitsschutzmaßnahmen 
Blutuntersuchungen in der Apotheke gehören zu Tätigkeiten mit Biostoffen. Biostoffe sind ge-
mäß § 2 Biostoffverordnung (BioStoffV) beispielsweise Mikroorganismen (Bakterien, Viren, 
Pilze, Protozoen), die beim Menschen eine Infektion hervorrufen können. Tätigkeiten gemäß 
BioStoffV sind u. a. die berufliche Arbeit mit Menschen, wenn aufgrund dieser Arbeiten 
Biostoffe auftreten oder freigesetzt werden und Beschäftigte damit in Kontakt kommen kön-
nen. Dazu gehört die Durchführung der Blutuntersuchungen in Apotheken, die den nicht ge-
zielten Tätigkeiten nach BioStoffV zugeordnet wird.  
 
Bei der Durchführung von Blutuntersuchungen in der Apotheke müssen das Arbeitsschutz-
gesetz (ArbSchG) [2], die Vorschriften der Biostoffverordnung (BioStoffV) [3], der Verordnung 
zur arbeitsmedizinischen Vorsorge (ArbMedVV) [4], die Technischen Regeln für Biologische 
Arbeitsstoffe (TRBA) 250, 400 und 500 [1] [5] [6],sowie die Unfallverhütungsvorschriften der 
Berufsgenossenschaft für Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege [7] beachtet werden. 
 
Aus diesen Vorschriften ergeben sich die wichtigsten Anforderungen hinsichtlich sächlicher 
und personeller Ausstattung, Vorsorgemaßnahmen, Hygienemaßnahmen und Abfallentsor-
gung.  
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Es gelten: 
Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmaßnahmen bei Tätigkeiten 
mit Biostoffen  

 
 
4 Sicherstellung der Qualität der Untersuchungen 
Um die Zuverlässigkeit der Messergebnisse zu gewährleisten, sind Maßnahmen zur Qualitäts-
sicherung festzulegen und durchzuführen. Hierzu zählen die interne und externe Qualitätskon-
trolle gemäß Abschnitt B1 „Quantitative laboratoriumsmedizinische Untersuchungen“ der 
Richtlinien der Bundesärztekammer zur Qualitätssicherung laboratoriumsmedizinischer 
Untersuchungen (RiliBÄK [8]). Darüber hinaus ist festzulegen, welche Maßnahmen zu ergrei-
fen sind, wenn fehlerhafte Untersuchungsergebnisse ermittelt werden und nicht auszuschlie-
ßen ist, dass eventuell fehlerhafte Ergebnisse an Patienten weitergegeben wurden. 
 
Die interne Qualitätskontrolle umfasst die regelmäßige Kontrolle der Geräte (Angaben des 
Herstellers beachten) einschließlich des optischen Systems sowie die Systemkontrolle.  
 
Gerätekontrolle: Die Gerätekontrolle ist mindestens ein Mal benutzungstäglich durchzufüh-
ren. Sie beinhaltet die automatische Selbstkontrolle des Gerätes beim Einschalten bzw. beim 
Einführen des Teststreifens und/oder die Prüfung des Messgerätes mit einer physikalischen 
und/oder elektronischen Kontrolle, z. B. Geräte-Check-Streifen oder Optikkassette, gemäß der 
Bedienungsanleitung des Herstellers. Die Gerätekontrolle ist auf der Qualitätskontrollkarte 
(siehe Kapitel 8 „Arbeitshilfen“) zu dokumentieren.  
 
Systemkontrolle: Für jeden Analyten ist an jedem Messgerät, mit dem der Analyt bestimmt 
wird, eine Kontrollprobeneinzelmessung im Rahmen der Systemkontrolle durchzuführen. Hier-
für gilt folgende Festlegung: 
 
Anzahl der Bestimmungen 
pro Kalenderwoche 

Kontrollprobeneinzel-
messung 

Entsprechende Festle-
gung treffen, z. B. 

<7 Bestimmungen des Analy-
ten in Kapillarblut  

mind. 1x wöchentlich bei 
Benutzung 

montags 9 h 

7-15 Bestimmungen des Ana-
lyten in Kapillarblut  

mind. 1x benutzungstäglich täglich 9 h 

>15 Bestimmungen des Ana-
lyten in Kapillarblut  

mind. 2x benutzungstäglich 
(mind. 4h Abstand zwischen den 
Messungen) 

täglich 9 und 14 h 

 
Zusätzliche Kontrollprobeneinzelmessungen sind nach der Reparatur oder Wartung eines 
Messgerätes sowie bei Reagenzchargenwechsel, z. B. der Teststreifen/Testkassette, durch-
zuführen. 
 
Für die Kontrollprobeneinzelmessungen sind – wenn möglich – gebrauchsfertige Kontrollpro-
ben des Messgeräteherstellers einzusetzen. Die Konzentration des Analyten muss bekannt 
sein und in einem für die Beurteilung des Analyten relevanten Messbereich liegen. Sind Kon-
trollproben erhältlich, die in zwei unterschiedlichen Konzentrationsbereichen liegen, sind diese 
abwechselnd im Rahmen der Systemkontrolle einzusetzen. 
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Das ermittelte Messergebnis ist auf der Qualitätskontrollkarte (siehe Kapitel 8 „Arbeitshilfen“) 
zu dokumentieren. 
 
Die Messwerte sind anhand der prozentualen Abweichung des Kontrollprobeneinzelmesswer-
tes vom Zielwert der Kontrollprobe zu beurteilen. Dieser stellt den Mittelwert des oberen und 
unteren Grenzwertes des für die Kontrollprobe angegebenen Kontrollbereiches dar, sofern für 
die Kontrollprobe kein Zielwert bekannt ist. Die prozentuale Abweichung des ermittelten Kon-
trollprobeneinzelwertes vom Zielwert darf die für jeden Analyten in Tabelle B1, a bis c, Spalte 
3, der RiliBÄK [8] angegebene maximal zulässige Abweichung nicht überschreiten, z. B. Glu-
cose 11,0%, Cholesterin gesamt 7,0%. Für Analyte, die nicht in Tabelle B1 a bis c, Spalte 3, 
aufgeführt sind, gelten als Fehlergrenzen die vom Hersteller der Kontrollproben angegebenen 
Bereiche. Für den HDL-Cholesterin-Wert gibt die Schweizerische Kommission für Qualitätssi-
cherung im medizinischen Labor (QUALAB) einen entsprechenden Wert vor [9]. 
 
Werden die Fehlergrenzen eingehalten, ist das Messgerät (Messverfahren) zur Untersuchung 
freigegeben. Es ist so zu kennzeichnen, dass die Einsatzfähigkeit für die Blutuntersuchungen 
eindeutig erkennbar ist, z. B. durch einen grünen Aufkleber. Auf der Qualitätskontrollkarte 
(siehe Kapitel 8 „Arbeitshilfen“) ist der Freigabevermerk einzutragen.  
 
Kommt es zur Überschreitung der maximal zulässigen Abweichung, ist das Messgerät (Mess-
verfahren) für weitere Untersuchungen zu sperren. Das Messgerät ist so zu kennzeichnen, 
dass eindeutig erkennbar ist, dass es bis zur Klärung der Abweichung nicht mehr für weitere 
Blutuntersuchungen eingesetzt werden darf, z. B. durch einen roten Aufkleber. Die Ursache 
der Abweichung muss beseitigt werden. Anschließend ist eine erneute Messung durchzufüh-
ren. Der gesamte Vorgang ist auf der Qualitätskontrollkarte (siehe Kapitel 8 „Arbeitshilfen“) zu 
dokumentieren. 
 
Die externe Qualitätskontrolle beinhaltet die einmal jährliche Teilnahme an Ringversuchen. 
Sie dient den Apotheken ergänzend zur internen Qualitätskontrolle als Nachweis der objekti-
ven Überwachung der Messergebnisse. Werden die Anforderungen erfüllt, wird für jeden Ana-
lyten die Qualität der Untersuchung durch ein Zertifikat bestätigt. 
 
Der Ringversuchsteilnehmer führt die Analysen der Ringversuche unter Routinebedingungen 
durch und übermittelt die Messergebnisse an das zuständige Labor. Erhält ein Teilnehmer für 
einen Analyten kein Zertifikat, ist die Ursache zu ermitteln und zu beseitigen. Der gesamte 
Vorgang ist zu dokumentieren. 
 
Die gesamte Dokumentation für die interne und externe Qualitätskontrolle ist fünf Jahre auf-
zubewahren [8]. 
 
 
5 Durchführung der Blutuntersuchungen 
Die einzelnen Arbeitsschritte bei der Durchführung der Blutuntersuchungen sowie Hinweise 
für die Beratung sollten standardisiert sein. Dazu sind Standardarbeitsanweisungen (SOP) zu 
erstellen, in denen die Verantwortlichen benannt und die jeweiligen Verfahrensabläufe chro-
nologisch wiedergegeben werden (siehe Kapitel 8 „Arbeitshilfen“).  
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Für die Durchführung der Untersuchungen sind mindestens folgende Arbeitsschritte 
festzulegen: 
 Vorbereitung der Messung (Anforderungen an den Messplatz, Reinigung und Desinfektion, 

Codierung der Geräte) 
 Probenahme 
 Probeanalyse 
 Entsorgung der Verbrauchsmaterialien 
 Desinfektion des Arbeitsbereiches 
 
Patienten, die ihren Blutzuckerwert regelmäßig selbst bestimmen müssen, sollten in der Apo-
theke zur korrekten Durchführung der Messung geschult werden. Dafür stehen Arbeitshilfen 
in Form einer SOP und einer Checkliste zur Verfügung. Die Blutzucker-Selbstkontrolle in der 
Apotheke kann auch dazu dienen, einen vermuteten Gerätefehler oder die falsche Bedienung 
des Messgerätes durch den Patienten auszuschließen. 
 
 
6 Beratung des Kunden/Patienten 
Folgende Aspekte müssen bei der Beratung des Kunden/Patienten berücksichtigt 
werden: 
 Faktoren, die das Messergebnis beeinflussen können (letzte Mahlzeit, Arzneimittel, 

Krankheiten) 
 Hinweis, dass Diagnose und Therapie Aufgaben des Arztes sind 
 Schriftliche Angabe der Messwerte 

 
Der Apothekenleiter bzw. die Apothekenmitarbeiter sollten dem Kunden/Patienten insbeson-
dere auf dessen Wunsch Hilfestellung bei der Einschätzung der Messergebnisse geben kön-
nen. Darüber hinaus sollte in Abhängigkeit der Ergebnisse der gemessenen Parameter ihre 
Wertigkeit und somit die Dringlichkeit eines Arztbesuches ggf. unter Berücksichtigung der 
Krankheitsgeschichte und der eingenommenen Arzneimittel des Kunden/Patienten abge-
schätzt und evtl. angeraten werden. Für die schriftliche Mitgabe der Messwerte steht eine Ar-
beitshilfe in Form eines Informationsbogens für den Patienten zur Verfügung (siehe Kapitel 8 
„Arbeitshilfen“) 
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8 Arbeitshilfen 
STANDARDARBEITSANWEISUNG (SOP) 
 Durchführung der Blutuntersuchungen in der Apotheke  

 
FORMBLÄTTER 
 Qualitätskontrollkarte zur internen Qualitätssicherung der Blutuntersuchungen in der pati-

entennahen Sofortdiagnostik  
 Kennzeichnung des Entsorgungsbehälters für infektionsverdächtige Abfälle  
 Hygieneplan für die Durchführung der Blutuntersuchungen 
 Informationsbogen Blutzucker 
 
CHECKLISTE 
 Durchführung der Blutuntersuchungen in der Apotheke  
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