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@Versit&tsmedizm Institut fUr KIinisch_e_Chemie und
crerrevi o Laboratoriumsmedizin (IKCL)

Wir gestalten die Zukunft der Laboratoriumsmedizin
und definieren sie damit neu.

Mission des IKCL

» Wir schaffen Wissen durch Entwicklung und Anwendung modernster
Methoden flr individualisierte Diagnostik und Therapie.

*  Wir entwickeln und leben die Qualitatsstandards und -modelle von
morgen.

» Wir integrieren das Liquid Biobanking in die Laboratoriumsmedizin und
entwickeln Konzepte fir ergebnisorientiertes Biobanking.

» Wir sind das fuhrende Labor fir epidemiologische Studien und beraten
unsere Forschungseinsender hinsichtlich ihrer klinischen Studien.

* Wir arbeiten passioniert an der Optimierung und Standardisierung von
labordiagnostischen Prozessen fur die individualisierte
Krankenversorgung.

« Wir treiben die Vernetzung der Laboratoriumsmedizin der
Universitatsklinika voran.

« Wir qualifizieren akademische Mitarbeitende in Forschung, Lehre und
Krankenversorgung und bilden die medizinischen Fachkréafte von
morgen aus.

*  Wir setzen Mal3stabe in der Entwicklung von Konzepten flr die
Patientennahe Sofortdiagnostik.

«  Wir wirken an Leitlinien und Praxisempfehlungen mit.

» Wir sind Vorreiter bei der Etablierung von Scientific Infrastructure fur
nationale Gesundheitszentren und internationale Forschungsprojekte.

NOISSIIN & NOISIA



PUBLIKATIONEN

Das IKCL ist eine etablierte Grof3e in der nationalen sowie internationalen
Forschung und belegt dies mit einem jahrlichen Publikationsoutput von ca.

einer Publikation pro Woche.

Unsere Seniorautorinnen gehdren zu den meistzitierten Kopfen im
deutschsprachigen Raum auf dem Gebiet der Klinischen Chemie und

Laboratoriumsmedizin sowie der Endokrinologie.

Durch Veroffentlichungen in hochrangigen Fachzeitschriften auf den
Gebieten der Klinischen Chemie und Laboratoriumsmedizin, der
Epidemiologie, der kardiovaskularen, endokrinologischen, genetischen und
metabolischen Forschung liegt unser durchschnittlicher jahrlicher Impact
Faktor seit 2010 bei rund 400 Punkten.
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naturemedicine Arteriosclerosis, Thrombosis, and
Vascular Biology
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Die meistzitierten Kopfe der Klinischen Chemie & Laboratoriumsmedizin 2011-2020 Pl:o'
(Laborjournal 1-2/2022) |
Rang Name Ort Zitationen Artikel
1. Winfried Marz MU Graz / Univ.-med. Mannheim / synlab GmbH 41.342 381
2. Matthias Nauck Klin. Chem. & Lab.-med. Univ.-med. Greifswald 20.342 365
3. Henri Wallaschofski Praxis Erfurt, ehem. Klin. Chem. & Lab.-med. Greifswald | 10.362 184 Melahnlnmlcs
4 Henning Urlaub MPI fir Multidisz. Wiss. Géttingen 9.516 230
5 Hubert Scharnagl| Med. & Chem. Lab.-diagnost. Med. Univ. Graz 9.424 144
6. Veit Hornung LMU Minchen, ehem. Klin. u. Chem. Pharmakol. Univ. Bonn ~ 8.166 100
7. Joachim Thiery Univ. Kiel, ehem. Klin. Chem. & Mol. Diagnost. Univ. Leipzig 8.065 220 Diabetes Care
8 Karl J. Lackner Klin. Chem. & Lab.-med. Univ. Mainz 6.918 240
9 Tatjana Stojakovic Med. & Chem. Lab. Diagnost. Univ. Graz 5.671 158
10. Arnold von Eckardstein  Klin. Chem. Univ.-spital Zirich 5.469 134
11. Dietmar Fuchs Biol. Chem. Biocentr. Univ. Innsbruck 5.432 224
12. Graeme Eisenhofer Klin. Chem. & Lab.-med. Univ.-klin. Dresden 5.210 151
Nele Friedrich Klin. Chem. & Lab.-med. Univ.-med. Greifswald 5.091

\ O ETTTr—

EUFH Rostock, ehem. Klin.Chem. & Lab.med Greifswald

|

European Journal
of Endocrinology

CS

A Journal of Integrative Biology

JBMR

Die meistzitierten Kopfe - Hormonforschung
Publikationsanalyse 2008 — 2017 (Laborjournal 09/2019)

Rang Name Ort Zitate  Artikel
1 Jaakko Tuomilehto Dasman Diabetes Inst. Kuwait (zuvor Univ. Krems) 51.845 370
2 Thomas lllig Biobank MH Hannover (zuvor Helmholtz Zentr. Miinchen) 39.945 366
8 Christa Meisinger Epidemiol. Helmholtz Zentrum Miinchen 32.532 386
4 Bernhard O. Bohm Nanyang Technol. Univ. Singapur (zuvor Univ.-klin. Ulm) 29.008 255
5 Henry Vélzke Community Med. Univ. Greifswald 27.083 507

|

Klin. Chem. & Lab.-med. Univ.-med. Greifswald

Matthias Nauck

Henri Wallaschofski

Praxis Erfurt (zuvor Klin. Chem. & Lab.-med. Univ. Greifswald)




DRITTMITTEL

Die Mitarbeitenden des IKCL werben erfolgreich 6ffentliche Drittmittel sowie
Drittmittel aus Kooperationen mit u.a. universitaren und industriellen Partnern
fur die Forschung ein. Im Zeitraum 2009-2024 betrug das

Drittmittelaufkommen des Instituts rund 23 Millionen Euro.

Etwa 90 Prozent des Drittmittelaufkommens wurden vom Bundesministerium
fur Forschung, Technologie und Raumfahrt, dem Land Mecklenburg-
Vorpommern, der Europaischen Union sowie der Deutschen
Forschungsgemeinschaft zur Verfligung gestellt. Von diesen o&ffentlichen
Drittmitteln werden beispielweise die Etablierung der Biobankinfrastruktur, die
kardiovaskulare, epidemiologische und endokrinologische Forschung sowie

die Forschung im Bereich Neugeborenenscreening gefordert.

Rund zehn Prozent des Drittmittelaufkommens wurden vornehmlich aus
Kooperationen mit universitaren und industriellen Partnern generiert und

werden zum Beispiel fur die Evaluierung neuer Messverfahren eingesetzt.
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Eingeworbene Fordersumme 2009-2024 in Mio. €
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DZHK Heart Bank
DZHK LIMS-Betreiber
L,Lipid profile and lipoprotein subfractions and heart
failure and heart failure severity”

Interreg IVa und Va Neugeborenenscreening
Integrierte Gerateplattform NMR/MS

Land Mecklenburg-Vorpommern

Institut fur Klinische Chemie und
Laboratoriumsmedizin
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LEISTUNGSENTWICKLUNG

e Die Mitarbeitenden des IKCL arbeiten strukturiert an der Verbesserung und
Erweiterung des Leistungsspektrums.

e Im Zeitraum 2006-2016 stieg die Anzahl der Analysen pro Jahr kontinuierlich
an. Das hohe Niveau der Analysen blieb bis 2019 erhalten. Nach einem
Ruckgang der Analysezahlen im Jahr 2020 sehen wir seit 2023 einen erneuten
Anstieg.

e Von 2014 bis 2020 sank die Anzahl der Analysen fir die Krankenversorgung
bei gleichzeitigem Anstieg der Forschungseinsendungen fir externe
Einsender, seitdem bleibt die Anzahl der Analysen fur die Krankenversorgung
stabil.

e Durch zunehmende Automatisierung und Optimierung der Prozesse konnten
wir gleichzeitig die notwendigen MTL-Stellen deutlich reduzieren.

e Unseren Einsendern bieten wir regelmafiig umfangreiche und transparente
Informationen zu ihrem Anforderungsverhalten, zum Beispiel Ubersichten tiber

die Anzahl der durchgeflhrten Analysen je Messgrol3e pro Monat und Jahr an.



Universitatsmedizin

GREIFSWATLTD

Leistungsentwicklung
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Anzahl der Analysen in den Jahren 2007 - 2024

2007-2024 4000000 - " Externe Einsender, Studien +11,1% .4 79, -0,6% ==MTL-Stellen
] ) 3500 000 4 arankgaversorgung UMG o | i -5,0% +3,0%
= starker Anstieg in der Anzahl der iy sy, *O%%
. 3000 000 1 % A42%  *0E
Analysen zwischen 2007-2016, 12,0500
, . _ S 2500 000 - veem m [l
anschlieend Ruckgang bis 2020 @ +4,2% . B l|
s 2000000 1 &
n - I U] <
2014-2019 weniger Analysen fr 1500 000 -
die Krankenversorgung der UMG, 505000 |
seitdem konstante Analysezahlen 500 000 4
= Anstieg bei Analysen flr externe 1
SEgec¥eFTeeere28 5883
Einsender und Studien auf 37,4% SEIJIIJKEIK/IIE&EIR’IRETER
Jahr
= gleichzeitige Reduktion der MTL-
Stellen um rund 21% 500 000 - Analysen 2023 und 2024 nach Kliniken
12023 -2024
Unsere Einsender aus der 400 000 1
Krankenversorgung der 5 300000 -
UMG =
£ 200000 -
= 2,09 Mio. Analysen im Jahr 2024 01% +1.1% 50
. . o 100000 A : +69%  #28% +16,4%
= groRter Teil der Analysen fir die e S5TN 182 1o gy,
0

Kliniken der Inneren Medizin
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0,49 E— CRP S0 261 =<°: 400 000 € - anresthersie
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Qualitatsmanagement

e Ende 2019 wurde das EFQM Modell 2020 herausgegeben, welches deutliche

Veranderungen zum Vorgangermodell aufweist.
e Das IKCL folgt dem dreigliedrigen EFQM Modell 2020:

o Das Segment Ausrichtung konzentriert sich auf die Orientierung der

Organisation und die Reflektion der Strategie.

o Im Segment Realisierung geht es um die Kriterien zur Umsetzung der
Unternehmensstrategie. Welches sind effiziente Mdoglichkeiten, die

Strategie umzusetzen?

o Das Segment Ergebnisse befasst sich mit der Riuckmeldung der
Interessensgruppen. Strategie- und Leistungsbezogene Ergebnisse

messen den Erfolg der Organisation.

e Das IKCL ist maf3geblich an der Erarbeitung und Etablierung eines Peer-

Review-Verfahrens in der Laboratoriumsmedizin beteiligt.
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Peer Review in der Laboratoriumsmedizin
gemaR des Curriculums der Bundesarztekammer (BAK)

Selbstbewertung
des Labors

Interprofessioneller

MalRnahmen
ableiten & umsetzen

SWOT-Analyse
durch Peers

Das IKCL engagiert sich maR3geblich in der Erarbeitung eines Peer Review-
Verfahrens in der Laboratoriumsmedizin. Die Zielsetzung ist dabei eine
nachhaltige & effiziente Qualitatsverbesserung.

2/2023 4-10/2023

11/2023

Pilotphase Schulung Peer Reviews Abschluss

* Greifswald *2Tagein « Gottingen * Reflexion der

» Minchen Hannover (AK - Oldenburg (2x) durchgefiihrten

. Oldenburg Niedersachsen) « Greifswald Peer Rev|ews
mit der AK

* Miinchen

Nied h
. Goppingen (2x) iedersachsen

EFQM: Das IKCL arbeitet nach den Grundsatzen des Excellence
Modells der European Foundation for Quality Management.

AUSRICHTUNG (WHY)

(1) Zweck, Vision und Strategie
(2) Organisationskultur und Organisationsfihrung

REALISIERUNG (HOW)
(3) Interessengruppen einbinden
(4) Nachhaltigen Nutzen schaffen

(5) Leistungsfahigkeit und Transformation
vorantreiben

ERGEBNISSE
ERGEBNISSE (WHAT)

(6) Wahrnehmung der Interessengruppen
(7) Strategie- und leistungsbezogene Ergebnisse

EFQM-Modell 2020
Idealer Rahmen und erprobte Methodik, um Veranderungen, Transformationen
und Storungen zu begegnen, mit denen Personen und Organisationen jeden
Tag konfrontiert sind.

INFWIDVYNVYINSLYLITVNO



PROZESSORIENTIERTES QM-SYSTEM
,consense*

Das IKCL hat sein Qualitatsmanagement (QM)-System auf ein
prozessorientiertes, softwaregestitztes System umgestellt.

Dieses ist ein ubersichtliches und intuitives Gesamtsystem fiir das gesamte
Institut.

Die Mitarbeitenden werden maximal in die Gestaltung der Prozesse

einbezogen, gestalten das System aktiv mit und halten es aktuell.
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Softwaregestitztes Prozess- und Qualitatsmanagement

Personalisierte Ansprache j

4 Rollenbasierte Prozessdarstellung )

Software fiir Prozess-
- Quai gen

+ Die richtige Information zum richtigen
Zeitpunkt am richtigen Arbeitsschritt

» Schnelles und einfaches Modellieren
von Prozessen mit Hilfe eines

. . ) Prozesseditors
« Alle Mitarbeiter erhalten automatisch . .
o » Prozesse unterliegen automatischer
die fiur sie relevanten Prozesse und L
, . Revisionierung
Dokumente in der gultigen Fassung
AN Y.
Dokumentenmanagement ) Freigabeworkflow j

+ Elektronische Dokumentenlenkung inkl.
Revisionsmanagement

* Nutzung beliebiger Dokumententypen

* Verkniupfung von Dokumenten und
Prozessen

Formblatt "LTG_C

ung Reklamationen_FB"

@ Zuriick @ vl | 7 Schlagworte.. | ) | Il | [ Berichte~

Ubersicht | Revisior

@, Ansehen.. | [§)

ol

@ ACHTUNG: Neue Revision 1 seit gestern: alte Kopf- und FuBzeile und Anderungshistorie geloscht - |ty BESTATIGUNG: o/ JA, ich habe d

Formblatt

LTG_ORG_Wo uswertung FE.pdf

Gelty ]
am

Revision 1 - Freigegeben

Revisionsbeschreibung:
afte Kapf- und Fubzeile und Anderungshistorie geléscht

Freigabe:

Prof. Matthias Nauck (mnau) n Elke Schiimann (esch]), gestern

Prifun:
Sophia Lamp (slam) (nachgetragen von Elke Schimann (esch), gestem
Letzte Bearbeitung:

Elke Schamann (esch), gestern 08:05

Verantwartung seit 26.01.2021 10:55:

Elke Schiimann (esch)

 Entlastung durch elektronische
Freigabeworkflows
« Effiziente Prufung und Freigabe
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WISSENSCHAFTLICHE AUSBILDUNG

e Das IKCL engagiert sich in der wissenschaftlichen Ausbildung der

Studierenden und Mitarbeitenden.

e Wir sind aktiv in die Lehre fir die Studierenden der Human- und Zahnmedizin
und der Humanbiologie eingebunden. Dabei bieten wir eine Kombination aus
Praktika und innovativen Lehrmethoden wie Online Vorlesungen und
Fallbeispielseminaren erganzt um Projektarbeit zum wissenschaftlichen

Arbeiten an.

e Wir Dbetreuen  Studierende der Humanmedizin und  weiterer
naturwissenschaftlicher  Studiengange bei der  Anfertigung von

Promotionsschriften.

e Darlber hinaus unterstitzen wir die Weiterqualifikation unserer
wissenschaftlichen Mitarbeitenden durch erfolgreiche Promotionen und

Habilitationen.
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Lehre ”

Soeis der Yelre
Das IKCL gestaltet jahrlich Teile der Lehre fur die Studiengange 2093
Human-, Zahnmedizin, Humanbiologie und Medizinphysik. Den -
Studierenden wird eine Kombination aus Praktika, Fallbeispiel- g ssiad
seminaren und innovativen Lehrmethoden wie Online-Vorlesungen Sk
oder Projektarbeiten angeboten. g fir Al Gl
Im Jahr 2023 wurde die Lehrarbeit des Instituts durch den o 1t T f |
Fachschaftsrat Medizin mit dem Preis der Lehre als bestes klinisch- i O Y

Virmesimd Gochuchaforns Gidlows 2115 2 4

theoretisches Fach pramiert.

Promotionen

Am IKCL werden zahlreiche Promotionen zu unterschiedlichen Themengebieten betreut.
Der Grol3teil der Promovenden stammt aus der Humanmedizin (ca. 90%).

Labor Adipositas Niere

GH/IGF-1- Vitamin D Irisin

System

Sexual-
hormone

iép Knochen
b R

Lipoproteine Metabolom

RAAS-
System

Adipaokine

B I Humanmedizin
Zah dizi
2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 A

(n=3) (n=5) (n=2) (n=2) (n=0) (n=4) (n=6) (n=6) (n=9) (n=7) (n=6) (n=5) (n=4)

Habilitationen und Ernennungen

2008 PD Dr. med. Dr. rer. nat. Kathrin Schlatterer-Krauter
.Molekulare Aspekte der Mehrstufenkanzerogenese”
2011 PD Dr. rer. med. Nele Friedrich

~>erum Insulin-like Growth Factor | und Insulin-like Growth Factor Binding Protein 3
als Marker fur ein erhdhtes kardiometabolisches Risiko und Mortalitat*

2013 Prof. Dr. rer. med. Robin Haring
,Low total testosterone concentrations as a biomarker of increased cardiometabolic
risk factor burden in men”

2017 PD Dr. med. Dipl.-Biol. Astrid Petersmann
,Qualitat laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen®

2023 apl. Professur an PD Dr. rer. med. Nele Friedrich (Universitatsmedizin Greifswald)

ONNA 1IdsNY AHOI'TLAVHOSNISSIM



SHIP / GANI_MED

e Die beiden Projekte ,Study of Health in Pomerania“ (SHIP) und ,Greifswald
Approach to Individualized Medicine“ (GANI_MED) werden aktiv vom IKCL
unterstitzt, das damit den Forschungsschwerpunkt Community Medicine der

Universitatsmedizin Greifswald starkt.

e Das |IKCL st durch seine aktive Beratungsfunktion hinsichtlich
Probengewinnung, —transport und —lagerung von Beginn der Studien in die

Planung und Umsetzung der Datenerhebungen eng eingebunden.

e Wir bieten hochstandardisierte, moderne Labormethoden inklusive innovativer
Methoden wie der !H-NMR-Spektroskopie oder der LC-MS/MS fiir

epidemiologische und klinische Studien an.

e Neben der Bereitstellung der Infrastruktur fir die Analysen und das

Biobanking, werden Qualitatsberichte fur die jeweiligen Messgrofien erstellt.
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SHIP-Next-0

1997-2001 2002-2006 2008-2012 2013-2016 2019-2021
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2008-2012 2016-2019
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Institut fur Klinische Chemie und
Laboratoriumsmedizin

i

Greifswald Approach to
CAN Y

MED  |ndividualized Medicine

Patientenkohorten

>

Sgpss - Fﬁglfgg '
neeo v Klinische %
L Untersuchung

zerebrovaskulare

‘/ B | I d g e b u n g Erkrankungen

(%} v’ Biomarker

v OMICs f

Parodontal-
erkrankungen
N=800

& 69

Komorbiditaten des
metabolischen
Syndroms
N=1600

ST
Nieren- und
Nebenwirkungen Lungen- Herz-Kreislauf- renovaskulare
von i 1 Erkrankungen
N=300 N=300 N=1200 N=400

= drei Kohorten basierend auf
reprasentativen Stichproben

= Studienbeginn: SHIP-Start 1997, SHIP-
Trend 2008, SHIP-Next 2021

= SHIP-Next mit Zusatzmodul ,One Health”
beinhaltet erstmals auch Haustiere

Leistungsspektrum des IKCL

= Innovative Analytik wie TH-NMR

oder LC-MS/MS 160
= hochstandardisierte Laboranalysen
= Biobanking c 120
— Serum &
— Plasma §°
(V] ,
— Urin 2 5
) <
— Speichel s
— Zungenabstrich < 40
= Probenaufbereitung (DNA, RNA
oder Speichel) in Zusammenarbeit 0

mit der Abteilung Funktionelle
Genomforschung

= neun Patientenkohorten
= Studienbeginn: 2011
= Schlisselthema: individualisierte Medizin

» interdisziplindres Projekt der UMG

Anzahl der MessgréBen in SHIP und GANI_MED

SHIP-0

SHIP-1 SHIP-2 SHIP-3 SHIP-4 SHIP- SHIP-  GANI_MED

(N=4308) (N=3300) (N=2333) (N=1718) (N=1182) TREND-0 TREND-1 (N~5000)

(N=4420) (N=2507)
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INTEGRATED RESEARCH BIOBANK (IRB)

e Seit 1997 befasst sich das IKCL mit dem Thema Biobanking, einem zentralen

Thema klinischer und epidemiologischer Studien.

e Das IKCL verfugt tber zwei vollautomatisierte Biobankmodule mit einer

Gesamtkapazitat von drei Millionen Aliquoten.

e Das IKCL ist eine lokale Biobank innerhalb der NAKO Gesundheitsstudie und

des Deutschen Zentrums fur Herz-Kreislaufforschung e.V. (DZHK).
e Seit 2017 ist das IKCL ein Verbundpartner in der ,German Biobank Alliance®.

e Die IRB unterstutzt seit 2020 das ,Netzwerk Universitatsmedizin® (NUM) bei

der Probenverarbeitung und —lagerung von COVID-19-Erkrankten.

e Das IKCL war mal3geblich an der Entwicklung von high-density (HD) racks
beteiligt.
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SHIP
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N

GANI’i%MED °

rum fiir
~Kreislauf-Forschung

Ré | -

GESUNDHEITS-
STUDIE mEN

Deutsches Zentrum
Herz. i

Europdische Fonds EFRE, ESF und ELER
in Mecklenburg-Vorpommern 2014-2020

> Num|

* Bundesministerium
£ fiir Forschung, Technologie
und Raumfahrt

DZHK
Heart Bank o

The Cardiovascu lar Researc h Resource

Institut fur Klinische Chemie und
Laboratoriumsmedizin

seit 1997 SHIP
»otudy of Health in Pomerania“

seit 2011 GANI_MED

erstes vollautomatisiertes
Biobankmodul
(Gesamtkapazitat: 500.000 Aliquote)

seit 2012 DZHK

seit 2013 NAKO

seit 2016 zweites
vollautomatisiertes

Biobankmodul
(Gesamtkapazitat: 2.5 Mio Aliquote)

2017-2020 Verbundpartner der

,German Biobank Alliance® im

Rahmen des BMBF-Projektes: ,Ertichtigung deutscher
Biobank-Standorte zur Anbindung an BBMRI*

2020-2025 Partner des ,Netzwerk Universitatsmedizin“ (NUM)
im Projekt NUKLEUS; geférdert durch das BMBF

seit 2022 Beteiligung an Entwicklung von --

HD-Racks (138 statt 96 Tubes/Rack)

(gd1) M¥NVG0old HOYV3ISTIY d31VvHOILNI

2023 Installation eines Tube Laser Markers

2023 Erweiterung der Lagerkapazitat um
automatisiertes LN, Stickstofflager

2024 Inbetriebnahme von automatisierter
Workbench

2024-2029 Zentralisierung DZHK Heart Bank



EPIDEMIOLOGISCHE FORSCHUNG

Schwerpunkte der epidemiologischen Forschung am IKCL sind
Stoffwechselerkrankungen und Hormonsysteme. Einen besonderen Fokus
legen wir auf Analysen zu Schilddrisen-, und Sexualhormonen, Adipokinen,
dem Knochenstoffwechsel, Lipoproteinsubfraktionen und dem Gebiet der

Metabolomics.

Grundlage der epidemiologischen und klinischen Forschung bilden die Daten
der Study of Health in Pomerania (SHIP) sowie der Greifswald Approach to
Individualized Medicine (GANI_MED) Kohorten, aber auch vieler weiterer

Studien aus dem In- und Ausland.

Die Wissenschaftlerinnen am IKCL kooperieren mit einer grof3en Anzahl von
Arbeitsgruppen verschiedener nationaler und internationaler Universitaten und

Forschungseinrichtungen, um gemeinsam erfolgreich zu sein.
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Die  Schwerpunkte in der epidemiologischen Forschung am IKCL liegen auf metabolischen/
endokrinologischen Veranderungen sowie Erkrankungen. Auf Basis der Daten der Study of Health in
Pomerania (SHIP) und in Zusammenarbeit mit nationalen und internationalen Kooperationspartnern wurden
in den letzten Jahren zahlreiche Fragestellungen bearbeitet und publiziert.

— ™ N - ADIPOKIE
5 ,

Serum Chemerin is Associated with Inflammatory
and Metabolic Parameters—Results
of a Population-Based Study

Obesity | KLIVE 25 | MINEER 7| FEERLARY 2017

BMC Medicine SCHILDDRUSE

Plasma proteome and metabolome @
characterization of an experimental human
thyrotoxicosis model

(W) NueridonMetabolsm VISZERALES FETT

Adiposity measures and vitamin D L
concentrations in Northeast Germany and
Denmark

f R I VITAMIN D

Vitamin D ity: results of two
independent cohorts of healthy adults

Nutrition, Metabolism & Cardiovascular Diseases

e . KNOCHENSTOFFWECHSEL

Joamal nomeaga. v sse

Lower bone turnover markers in metabolic syndrome and diabetes: @
The population-based Study of Health in Pomerania

£ Lerchbaum . V. Schwetz , M, Nauck ", H. Volzke . H, Wallaschofski
A Hannemann

N amennsmes | MANNLICHE SEXUALHORMONE

Low serum testosterone levels are associated
with increased risk of mortality in a population-
based cohort of men aged 20-79

Robin Haring'*, Henry Vélzke?, Antje Swvll.hvg'. Ahnfvd-r Krobs',

Stephan B. Felix!, Christof Schoft’, Marcus Dorr*, Matthias Nauck',
and Henri Wallaschofski'

e e LIPOPROTEINSUBFRAKTIONEN

Low-grade inflammation is associated £
with a heterogeneous lipoprotein subclass
profile in an apparently healthy population
sample

cchi™ Stephan B Fefs' 2, Marcus Der i nesaee

Cardiovascular Diabetology M ETA B O |_ O M | CS

ORIGINAL INVESTIGATION

Metabolomic profiling implicates
adiponectin as mediator of a favorable
lipoprotein profile associated with NT-proBNP

Marin Bahl™, K et 1

DZHK

Deutsches Zentrum fiir
Herz-Kreislauf-Forschung

ﬂf.
SHIP

Leben und Gesundheit in Vorpommern
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NAKO — GESUNDHEITSSTUDIE

e Das IKCL hat das Konzept zur Definition der Probenbearbeitung und

Archivierung innerhalb der Gesundheitsstudie NAKO entscheidend gepréagt.

e Die notwendigen Ausschreibungen wurden inhaltlich federfihrend vom IKCL

gestaltet und begleitet.

e Mit Beginn des 2. Follow-up wird die Sofortanalytik fur alle Studienzentren im
IKCL durchgefuhrt.

e Nachmessungen fur Studienzentren die bisher mit lokalen Laboratorien
zusammengearbeitet haben, werden aktuell durchgefihrt. Dartber hinaus

werden die Stuhlproben aller Studienzentren im IKCL prozessiert.

e Seit 2020 bietet das IKCL eine Testung auf SARS-CoV-2 Antikorper an.
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GREIFSWALTD

Institut far Klinische Chemie und
Laboratoriumsmedizin (IKCL)

Das IKCL ist integraler Bestandteil der
groflten deutschen epidemiologischen
Studie

NAKO: Langzeit-Bevolkerungsstudie mit mehr als 205.000 Teilnehmerinnen in
deutschlandweit 18 Studienzentren mit umfassender medizinischer Untersuchung
und Erhebung von Daten zu Lebensstil, Umweltbedingungen, etc.

Das IKCL definiert Arbeitsanweisungen (SOP) zur Probenverarbeitung und begleitet

GESUNDHEITS-
STUDIE mENE

inhaltlich die Ausschreibungen zum Equipment der NAKO.

/ Sofortanalytik \

Kiel @
Neubrandenb . .
Hamburg @ = ;" - » Seit Beginn der

Bremen @ B rlin-Nord zweiten Eolgeunter-
Berlin-Mitte suchung ist das
@ Hannover gy in-Sud/ IKCL das zentrale

@ Minster fae ™ Studientabor im
. ® Rahmen der Sofort-
Disseldorf Leipzig ana|y[ik'
* Quantifizierung
e einer Vielzahl von
® (5] Regensburg LabormessgroRen in
heigelberal @ Blut- und Urin-
proben.

K ® Freiburg .A“QSbUrg /
/ Pipettierroboter \

Probenidentifikation via Fraktions- und Volumen-
Barcode erkennung

f COVID-19 Diagnostik \

Antikérper gegen
3-*" Nucleocapsid (f)

o
L
..-Antikérper gegen

®
\"' Spike-Protein ©

Ab 06/2022 Messung von SARS-CoV2 Nukleocapsid und

| 8

Ermdglicht eine vollautomatisierte Lagerung von ca. 20 Mio.
Proben bei -180°C am Helmholtz-Zentrum Miinchen. Proben

Spike-Antikérpern im Rahmen der Sofortanalytik fur alle

Teilnehmerlnnen und Nachmessung fur alle vorher
entnommenen Proben der ersten Folgeuntersuchung.
/ Laborinformationssystem \

CentraXX

< KAIROS

stehen fur wissenschaftliche Zwecke zur Verfiigung und kénnen
tiber die NAKO beantragt werden.

CentraXX — bildet die IT-Grundlage fiir die Workflows der
Probenverarbeitung, des Biobankings und der Analytik.

/ Cryo-tubes \

Reguléres 96 tube rack

Neu entwickeltes 138 tube
High-Density rack

Erfolgreiche Entwicklung und Einsatz von High-Density racks

fur das Biobanking. Dies verbessert die Effizienz des
Qorepositories und reduziert die Umweltbelastung erhebliy

AIANLSSLIGHANNSTD — OMVN



DEUTSCHES ZENTRUM FUR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG (DZHK)

e Das IKCL hat entscheidend zum Konzept der klinisch-wissenschaftlichen
Infrastruktur des DZHK beigetragen, unter Einbindung der Treuhandstelle,

Datenhaltung, Ethik und Datenschutz.

e Die Erfassung klinischer Daten erfolgt innerhalb des DZHKs in standardisierter

elektronischer Form.

e Die Probenverarbeitung und -prozessierung fir das Biobanking erfolgen
standardisiert und werden durch ein Laborinformationssystem (LIMS)
unterstitzt, das durch unsere Mitarbeitenden mitgestaltet und DZHK-weit

betreut wird.

e Das Bilddaten-Management System (BDMS) ist ebenfalls in die klinisch-

wissenschatftliche Struktur eingebunden.
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== pD7ZHK DZHK
™Y Deutsches Zentrum fiir S HeGrT Bank
@ ? Herz-Kreislauf-Forschung The Cardiovascular Research Resource
o + Das DZHK gehort zu den acht durch das BMBF
® geforderten Gesundheitszentren
# * Grundung im Jahr 2012 als Verein
° + 31 Partnereinrichtungen an 7 Standorten mit 1400
beteiligten Wissenschatftlerinnen bindeln ihre Krafte
Ed
und setzen die Forschungsstrategie gemeinsam um
N :\"‘%\ FRUHE K:iNljj‘l/EjTUDIEN
Das DZHK fordert PRl =
Grundlagenforschung, 0 . Jl
Wirkungsnachweise und t? %’_L

FORSCHUNG LEITLINIEN -

RELEVANTE STUDIEN

e

iz |
iF II||

€3 ||
Q

klinische Studien, die

zum medizinischen -
ES

Fortschritt beitragen.

[
; VERSORGUNG -
¢, DATEN

Als Sprecher der Arbeitsgruppe Scientific Infrastructure und
als Standort der zentralen DZHK Heart Bank unterstutzt das
IKCL Leitlinien-relevante Studien des DZHK.

Biobanking und Bild-

.

Ethics | Data Protection Concept | Use & Access Policy

Trusted Third Party ) gebung Slnd von

Clinical Data 44 zentraler Bedeutung fur
secuTrial® sl
die patientenorientierte

Transfer

Office ' Forschung im DZHK.

Biobanking [ﬂ —-
CentraXX -

Use & Access

e Diese Strukturen werden

rocmect (@)

entscheidend durch das

/ IKCL gepragt.
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Netzwerk Universitatsmedizin (NUM)

e Das NUM wurde im Jahr 2020 als Forschungsnetzwerk deutscher
Universitatskliniken gegrindet. Schwerpunkte sind
= die Versorgung von COVID-19 Patientinnen und
= die Etablierung nachhaltiger Strukturen zur ,Pandemic
Preparedness®.
e Die UMG ist an mehreren NUM Projekten beteiligt.
e Im Rahmen der NUKLEUS (NUM Klinische Epidemiologie und
Studienplattform)  verantwortet das IKCL das Biobanking samt

Probenaufbereitung.
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> NUM

Netzwerk Universitatsmedizin (NUM)

» Ursprunglich Forschung zur SARS-CoV-2-Pandemie

» Etablierung nachhaltiger Strukturen fur vernetzte Forschung
« Zusammenarbeit aller 37 deutschen Universitatsklinika

+ BMFTR-Fo6rderungen

« 2020-2021 (1. Forderphase): 150 Mio. €

« 2022-6/2025 (Projektverstetigung): 240 Mio. €, Infrastrukturprojekte

& Forschungsprojekte sowie Lokale Stabsstellen
« 7/2025-6/2030 NUM 3.0 (Weiterbetrieb): Schaffung eines

bundesweiten Studien- und Datenraums flr die klinische Forschung

Funktionen innerhalb des NUM

» Sprecherlnnen NUM-Fachbeirat,
FOSA Laboratoriumsmedizin, UAC

» Mitglied der Steuerungsgruppe
Forschungsinfrastruktur

NUM Klinische Epidemiologie- und Studienplattform (NUKLEUS)

 NUKLEUS Lenkungsausschuss: Stellvertreter flr
das Arbeitspaket Laborinformations- und
Managementsystem

» Bereitstellung einer Infrastruktur

sowie von spezifischem Know- ;‘::} -
How flr die Planung, -
Durchftihrung und Auswertung von o by X
multizentrischen klinischen und M...,:.,. - ‘"m
epidemiologischen Studien “,;‘Z,‘:’"mw < = T
Das IKCL setzt die Biobanking- mj::rw?,,
Workflows samt L ww
Probenaufbereitung fur das N gy ’

gesamte Netzwerk um.

(WNN) NIZIGQ3WSLYLISHIAINN ¥HIMZLAN

Bundesministerium
fur Forschung, Technologie
und Raumfahrt



METABOLOMICS & NMR-DIAGNOSTIK

Metabolomics bezieht sich auf die Messungen des Metaboloms, das die
Gesamtheit aller kleinen Molekille, so genannter Metabolite, in einer
biologischen Probe umfasst.

Am IKCL werden zur Messung des Metaboloms die beiden wesentlichen
Hochdurchsatztechnologien Kernspinresonanzspektroskopie (NMR) und
Massenspektrometrie (MS) herangezogen.

Die verwendeten NMR-Plattformen ermdéglichen unter anderem die schnelle
und zuverlassige Bestimmung von Plasmalipoprotein-Subfraktionen.

Unsere  Wissenschaftlerinnen  sind  weiterhin  involviert in  die
Qualitatssicherung, die Quantifizierung von Metaboliten und die
biomathematischen Analysen (Regressionsmodelle, maschinelles Lernen,

Netzwerkrekonstruktion).
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Genom Transkriptom Proteom Metabolom Phanotyp
DNA mRNA Proteine Metabolite Erkrankungen

Fettleibigkeit

l

Atheriosklerose

l

STATISTISCHE ANALYSEN

* NMR-Spektroskopie targeted & untargeted
+ Massenspektrometrie [ Metabolomics

* Regressionsmodelle
* Maschinelles Lernen
* Netzwerkrekonstruktion

DATENPROZESSIERUNG

+ Sample Quality Control
» TSP-Adjustierung

» Phasen- und Baselinekorrektur
* Peakalignment

» Metabolitenquantifizierung
» Batchbereinigung

ANALYTIK

AILSONDVIA-dAIN & SOINO T10dVLdIA

Massenspektrometrie
* AB SCIEX 5500 QTrapTM
* Biocrates: Quant500 Kit zur
Bestimmung von 630 Metaboliten in
unterschiedlichen Korperflissigkeiten
» Bruker impact || QTOF

NMR-Spektroskopie
* Bruker 600 MHz NMR-Spektrometer
* Vermessung von Liquor-,
Plasma- & Urinproben

* Bestimmung von
Lipoproteinsub-
fraktionen

ULTRASHIELD" %)
600 :
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NEUGEBORENENSCREENING

e Das IKCL ist der Standort des Neugeborenenscreening-Labors Mecklenburg-

Vorpommern.

e Wir blicken an unserem Standort auf eine lange Geschichte im
Neugeborenenscreening zuriick, das in Greifswald seit 1969 durchgefiihrt

wird.

e Jahrlich werden hier mehr als 13.000 Neugeborene auf 19 angeborene
Stoffwechsel- und Hormonstérungen, sowie Defekte des Blut- Immun- und

Neuromuskularen Systems untersucht.

e Wir pflegen eine enge grenziberschreitende Zusammenarbeit mit dem
Screeninglabor Stettin im Rahmen von EU geforderten Interreg Projekten, die
sich zum Ziel gesetzt haben, die Regelversorgung von Neugeborenen durch
die Ausweitung der Untersuchungen auf weitere angeborene Erkrankungen zu

verbessern.
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Screening fur alle Neugeborenen in Mecklenburg-Vorpommern auf

19 angeborene Stoffwechseldefekte, hormonelle Stérungen, Defekte des
Blut-, Immun- und neuromuskularen Systems

= ~13.500 untersuchte Neugeborene pro Jahr

= Teilnehmerrate von 99,9% aller Neugeborenen
= Haufigkeit der Erkrankungen ~1: 1.200

Ziel:

= Erkrankungen in den ersten Lebenstagen erkennen

]
Greifswald

Demmi
mming,

Anklam
L

Neubrandenburg

Schwerin Waren @ Pasewalk
o L] ]
CVWIIZ.

Parchim. Neus(relllz'

= frihzeitiger Behandlungsbeginn

= Vermeidung von schweren Behinderungen und Todesféllen

Meilensteine

= ab 1969 Screening fir die gesamte DDR in Greifswald = 1 Erkrankung (Phenylketonurie)

= 2002 Einfihrung Tandem-Massenspektrometrie - 14 Erkrankungen

= 2012 flachendeckendes Mukoviszidosescreening in M-V — erstes Bundesland in Deutschland
= 2016 G-BA-Beschluss: Mukoviszidosescreening in der Regelversorgung

= 2018 flachendeckendes SCID Screening in M-V — erstes Bundesland in Deutschland

= 2019 G-BA-Beschluss: SCID Screening in der Regelversorgung

= 2021 G-BA-Beschluss: Sichelzellkrankheit und Spinale Muskeldystrophie in der Regelversorgung

EU-Projekte (Interreg Programme):

= 2012-2016:  Modellregion ,Pomerania“ fir ein grenzliberschreitendes

Neugeborenenscreening (PomScreen) "2/ HILCTr U},

bk Mecklenburg-VorpommemiBrandenburg/Polska  EUROPEAN UNION

e 2017-2021: Innovatives polnisch-deutsches grenziberschreitendes

Programm fir frihe Diagnose und Behandlung seltener

Erkrankungen von Neugeborenen (RareScreen)

N e ckie
) L3 J 0sts€ 5altY
oo mAlEE Morz® g
Stralsundg _4
s Kolobrzeg e
S Rogen e
A= ‘_,fm:usmu <db
7~ . Auftaktveranstaltung der Interreg Va Férderperiode 2015 in
G reIfSWaId Stettin. Ehrung des PomScreen Projekts als Vorzeigeprojekt:
- ; v. . n.r: S. Rudolph, Staatssekretar Wirtschaftsministerium MV,
ifswald SEEONAAR W. Deffaa, EU-Generaldirektor der Generaldirektion

Regionalpolitik, M. Gizewska, T. Winter, C. Miiller, Marschall O.
Geblewicz, PUM Rektor A. Ciechanowicz

Ehrung des RareScreen Projekts als Interreg Va

Vorzeigeprojekt in Stettin (2019):

V. l. n. r—erste Reihe: P. Dahlemann , Parlamentarischer

Staatssekretar fir Vorpommern; T. Winter (Projektleiterin); M.
iz ; S. Rudolph, ar Wirtschaftsministerium

MV, M. Lemaitre, EU-Generaldirektor der Generaldirektion
Regionalpolitik,

Test an Neu

Deutsch-Polnische
Eltern-Kind-Treffen

ONINDJHdOSNIANIHJOddONIN



PATIENTENNAHE SOFORTDIAGNOSTIK

e Das IKCL nimmt seit Jahren die in der Rili-BAK beschriebene Verantwortung

in der patientennahen Sofortdiagnostik wahr.

e Unsere Wissenschaftlerinnen untersuchen unter anderem Fragen zur
Prozesssicherheit und publizieren diese in wissenschaftlichen Journalen, um
zur Weiterentwicklung der Analytik der patientennahen Sofortdiagnostik

beizutragen.

e Die Weiterbildung der Mitarbeitenden hat fir uns einen grof3en Stellenwert und

zeigt sich in wochentlichen Schulungen.

e Es werden innovative Konzepte zur Hochverfigbarkeit der patientennahen

Sofortanalytik im Klinikalltag umgesetzt.
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GREIFSWALTED

Institut fur Klinische Chemie und
Laboratoriumsmedizin

Patientennahe Sofortdiagnostik bedeutet, dass laboratoriumsmedizinische
Untersuchungen in unmittelbarer Nahe zum Patienten durchgefiihrt werden. Ein
wesentliches Merkmal ist die Ableitung therapeutischer Konsequenzen.

4 N

Patientensicherheit

durch Zuordnung der Probe
zum Patienten bereits am Krankenbett in
Hochrisikobereichen.

/ Wochentliche Schulungen \

zur fundierten Kompetenzvermittlung mit
elektronischer Kurs-Anmeldung. Die Gerate-

bedienung ist nur mit gultiger Anwender-

identifizierung vor jeder Messung mdglich.

.

/Gerate— und Prozesskonzept\

mit einheitlichem Geratetyp fiir jeden
Anwendungszweck sichert eine hohe Prozessqualitat
und gute Preisstruktur, sowie die Anbindung
externer Kliniken.

Blutgas-Analytik
Gerinnungs-Analytik

- .
= Blutzucker
p + Ketone
‘ y u.a. Troponin, CRP, PCT, =
, y

\ D-Dimer, B-HCG

/Wissenschaftlicher Fortschritt\

durch Identifizierung und Aufarbeitung von Stérken und
Schwéachen der Technologien der Patientennahen
Sofortdiagnostik.

Ertor -t @ CRITICAL CARE

f" Discrepant post filter ionized calcium L

Pl concentrations by common blood gas analyzers

in CRRT using regional citrate anticoagulation Iysats K2/K4
——— 3 g’ Stephan B Iysate K2/KA Bz

‘Outside zone of acceptance [%1

i Himofitar
! b, Gt
\ S /

/ Qualitatssicherung \

mit fortlaufender zentraler Uberwachung von
Qualitatskontrollmessungen, Geratesystemen und
Anwendern.

((eriaut Patientenprobe \

—TToT |

ﬁﬂulﬂ Qualitatskontrolie N

T N

& Anzah

/Effiziente Hochverngbarkem

durch Bereithaltung von Austauschgeraten und
Betreuung durch das IKCL (24/7) ohne Beteiligung
der Medizintechnik; dadurch Einsparung einer
Dienstlinie.

Havariegeréte im Labor
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IT & LABORPROZESSE

e Unsere IT-Infrastruktur ist darauf ausgerichtet, die Prozesse von der

Beauftragung bis zur Ergebnisdarstellung optimal zu unterstitzen.

e Prozesse fur Routine- und Studienanalytik werden in interdisziplinaren Teams

entwickelt und im engen Dialog mit allen Anwendern realisiert und evaluiert.

e Die hohen Vernetzungs- und Automatisierungsgrade erméglichen dem IKCL
eine effiziente und standardisierte Bearbeitung von Analytik und

Qualitatssicherung.

e Das IKCL zeichnet sich durch eine 24/7-hochverfiigbare Infrastruktur und eine

automatisierte, proaktive Systemiiberwachung aus.
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Intelligente IT-Infrastruktur und Laborautomatisierung
sorgen fir eine hoch standardisierte und schnelle Durchfiihrung
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen flr eine effiziente, sichere und
hochwertige Krankenversorgung, die Studienstandards erfuillt.
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GREMIENARBEIT

Das IKCL tragt mit hohem Engagement zur Foérderung, Entwicklung und
Weiterentwicklung der Qualitat in der Laboratoriumsmedizin durch aktive

Mitarbeit in Gremien und Kommissionen bei.

Wir Dbeteiligen uns mit hohem Anspruch an der Erneuerung von
Rahmenbedingungen, an der Erarbeitung von Praxisleitlinien und wollen neue

Standards in der Qualitatssicherung zum Wohle der Patienten durchsetzen.

Wir gestalten Fortbildungen und prasentieren unsere Daten und Ergebnisse
regelmafiig auf Kongressen und Symposien, um unsere Erfahrungen und

unser Fachwissen zu teilen.



Uniyersitatsmedizin Institut fur Kllnlsch_e_Chemle und
srerrswsto | gaboratoriumsmedizin

Wir gestalten und entwickeln die Qualitatsstandards der
Laboratoriumsmedizin von Morgen

o
i: :“g i:.}DGKL Als Mitglieder in Kommissionen und Beiraten
Cipares ol BEEESIES.w definieren und aktualisieren wir Praxisleitlinien und

% gesetzliche Rahmenbedingungen
DDG )‘* NUM = setzen wir Qualitatsstandards
e s Gt = gestalten wir Inhalte von Fortbildungen, Symposien
ROBERT KOCH INSTITUT und Kongressen

= setzen wir Mal3stabe in der Entwicklung von Konzepten

Ny
(.2 INSTAND fiir die patientennahe Sofortdiagnostik
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Bundesarztekammer
Vorsitzender des Beirats zur Qualitatssicherung
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen: Prof. Dr. med. M. Nauck
Vorsitzender der Fachgruppe D1
Quantitative laboratoriumsmedizinische Untersuchungen: Prof. Dr. med. M. Nauck

DGKL
Deutsche Gesellschaft fur Klinische Chemie und Laboratoriumsmedizin e.V.
Past-Prasident: Prof. Dr. med. M. Nauck
Mitglied Sektionen ,POCT*, ,NMR-Spektroskopie®, ,Richtwerte“ und ,Leitlinien*:
Prof. Dr. med. Dipl. Biol. A. Petersmann, Prof. Dr. med. M. Nauck
Mitglied der Weiterbildungskommission: Prof. Dr. med. M. Nauck

|NQUA|\/| eV Minimal Difference
Institut fir Qualitdtsmanagement in Medizinischen Laboratorien e.V. UnrichigeS
Vorstandsvorsitzender: Prof. Dr. med. M. Nauck e %MA

. 2 bZ: 2
Deutsche Diabetes Gesellschaft g %7 28
Kommission Labordiagnostik in der Diabetologie —— :Q I
Mitglieder: Prof. Dr. med. M. Nauck; Prof. Dr. rer. med. N. Friedrich; M =

Prof. Dr. med. Dipl. Biol. A. Petersmann

’}\

]
[T —

Bekanntmachungen

f ; P ; Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung
Gendi agnos tik-Kommission laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen

Beratendes Mitglied der Bundeséarztekammer: Prof. Dr. med. M. Nauck Gomat s Sl dos Vorsands o Buosazoanmor b soe Szng am 1810200
Mitglied fur die DGKL: Prof. Dr. med. Dipl. Biol. A. Petersmann

 Thiere

Instand e.V. e
. . ) ) Definition, Klassifikation, Diag und Differ ik

Gesellschaft zur Forderung der Qualitatssicherung in des Diabetes mellitus: Update 2024
medizinischen Laboratorien
Ringversuchsleitung: Prof. Dr. med. Dipl. Biol. A. Petersmann
Prof. Dr. med. M. Nauck

Netzwerk Universitdtsmedizin
NUM-Fachbeiratssprecher, Mitglied der Steuerungsgruppe der
NUM-Forschungsinfrastruktur: Prof. Dr. med. M. Nauck
Sprecher FOSA Laboratoriumsmedizin: Prof. Dr. med.
Dipl. Biol. A. Petersmann, Prof. Dr. med. M. Nauck
NUM NUKLEUS: Prof. Dr. med. M. Nauck, Max Haubold,
Christian Schéafer, Mario Schattschneider

Anzahl

Die Ergebnisse unserer Arbeit diskutieren und
prasentieren wir kontinuierlich auf nationaler
und internationaler Ebene.

2011
2012
2013
2014
® 2015
2016
2017
2018
2019
2020
2021
2022
2023
2024

Vortrage = Poster
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Rili-BAK

Die Richtlinie  der Bundesarztekammer zur  Qualitatssicherung
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen (Rili-BAK) definiert verbindliche

Qualitatsstandards ftir die Laboratorien in Deutschland.

In der Rili-BAK werden neben den grundlegenden Anforderungen an alle
laboratoriumsmedizinischen Untersuchungen und der Verpflichtung zum
Aufbau eines Qualitdtsmanagementsystems (Teill A), auch die
Mindestanforderungen an die Qualitatssicherung der Messergebnisse
beschrieben (Teil B).

Im Jahr 2019 wurde eine Neufassung der Rili-BAK herausgegeben an der das

IKCL malgeblich mitgewirkt hat. Diese wurde im Jahr 2023 aktualisiert.
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Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen — Rili-BAK

AV a-lid

= Vorgabe anzuwendender Verfahren durch die Bundesarztekammer
= Erzielen von zuverlassigen Analyseergebnissen

Im Jahr 1971 wurde die erste Richtlinie der Bundesarztekammer zur
statistischen Qualitatskontrolle und von Ringversuchen im Bereich der

Heilkunde veroffentlicht.

Fir die Durchfuhrung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen wird
die Anwendung der Rili-BAK seit dem Jahr 2001 in der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung vorgeschrieben.

Verpflichtung medizinischer Laboratorien in Deutschland, die

Neufassung der Richtlinie aus dem Jahr 2008 umzusetzen.

Neufassung: Einfihrung Peer-Review, Vorgaben fur die interne Qualitatssicherung
fur 30 Messgrofien erganzt, HbAlc: Anpassung der internen und externen

Qualitatskontrolle durch stufenweises Absenken der zuldssigen Messabweichung

Aktualisierung: Aufnahme einer neuen Tabelle B 1-1 zur Praanalytik sowie
héhere Anforderungen an die interne und externe Qualitatssicherung der

Messgrolie Glucose

Aktualisierung der Rili-BAK

(Bekanntgabe im Dt. Arzteblatt am 30. Mai 2023)

SCAN ME

Tabelle B 1-1 - Vorgaben auf zu verwendende Untersuchungsmaterialien”

1 2 3 4 5
Ifd. MessgroBe  zuverwendende Vorgaben zur Praanalytik Erléuterung
Nr. Untersuchungsmaterialien

1| Glucose Plasma oder Vollblut Wenn Plasmaseparation oder Messung nicht innerhalb ven 15 min erfolgt, | Ohne Glykolyseinhibition
sind Blutentnahmerahrchen mit ter Glykolysel on zu verwen- | werden zu niedrige
den. Die Verwendung ven Serum ist ungeeignet Glucosewerte ermittelt
2 | Kalium Heparin-Plasma oder Vollblut | Die Verwendung von Serum ist ungeeignet. Bei Verwendung von
(ggf. mit geeigneten Antiko- Serum sind die Kalium-
agulanzien) Werte falsch hoch

* Die Viorgaben der Tabelle B 1—1 sind spatestens drei Jahre nach der Bekannigabe der geanderten Richtlinie im Deutschen Arzteblatt einzuhalten

Dt. Arztebl 2023; 120(21-22): A-994 / B-858 QR-Code zum
Aufrufen der Rili-BAK
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