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ZUR SACHE

Prof. Dr. Thilo JakobProf. Dr. Hans F. Merk

Mehrere Beiträge zur In-vitro-
Diagnostik in der Allergolo-
gie finden sich in dieser Aus-

gabe, die damit pünktlich vor dem 1.
April dieses Jahres auf eine wichtige Än-
derung im allergologischen Labor hin-
weist: Ab diesem Datum gilt nämlich die 
neue – bereits am 15. Februar 2008 im 
Deutschen Ärzteblatt veröffentlichte – 
„Richtlinie der Bundesärztekammer zur 
Qualitätssicherung laboratoriumsmedi-
zinischer Leistungen“. Die wichtigsten 
Veränderungen sind die obligate Einfüh-
rung eines Qualitätsmanagementsystems 
sowie interner und unter bestimmten  
Vor aussetzungen auch externer Quali-
tätskontrollen. Die Details hat Prof. Dr. 
Harald Renz auf Seite 94 in diesem Heft 
für Sie zusammengefasst.

Offen bleibt dabei vorerst noch die 
Frage, ob die Bestimmung des spezi-
fischen IgE als qualitative oder als quan-
titative Untersuchung anzusehen ist, da 
die bisherige Einstufung als semiquanti-
tativ nicht mehr vorgesehen ist. Prinzi-
piell würde die Angabe des Ergebnisses 

in CAP-Klassen oder ähn-
lichen Bewertungen eine 
qualitative Bestimmung 
darstellen, während die 
Angabe in kU/l eine quan-
titative Bestimmung wäre. 
Hier bestünde auch die 
Option, dass der für die 
Bestimmung Verantwort-
liche die Entscheidung ent-
sprechend den diagnosti-
schen Bedürfnissen trifft. 

In kommenden Diskussio nen bei der 
Bundesärztekammer wird sich zeigen, ob 
für diese Untersuchungen neben einer 
internen Kontrolle auch eine externe 
Kontrolle durch Ringversuche notwendig 
wird.

Gleichzeitig finden Sie in dieser Aus-
gabe die Neuedition der Leitlinie der all-
ergologischen Fachgesellschaften zur
In-vitro-Diagnostik, die neue Entwick-
lungen seit dem Erscheinen der ersten 
Leitlinie reflektiert. Federführender Autor 
ist hier ebenfalls Herr Renz (S. 110).

In-vitro-Diagnostik im Fokus

Es bleibt zu hoffen, dass die Versuche 
zur Qualitätssicherung der Laboruntersu-
chungen vor dem Hintergrund der gegen-
wärtigen Erstattung allergologischer Leis-
tungen nicht zur weiteren Reduktion 
allergologischer Diagnostik führt. Dabei 
sollte die Entscheidung darüber, ob die 
Bestimmung des spezifischen IgE jetzt als 
qualitative oder als quantitative Untersu-
chung anzusehen ist, nicht nur vom tech-
nisch Machbaren, sondern auch vom 
allergologisch Notwendigen bestimmt 
sein. In den meisten Fällen wird in der 
Diagnostik der qualitativ angegebene 
Wert ausreichen. Es stellt sich doch viel-
mehr die Frage, ob nicht die Ausweitung 
der qualitativen Diagnostik durch Berück-
sichtigung neuer Methoden, wie beispiels-
weise dem Einsatz rekombinant gewon-
nener Allergene oder der Verwendung von 
Microarray-Analysen, mehr klinisch fass-
baren Fortschritt bedeuten würde als die 
Möglichkeit das spezifische IgE quantita-
tiv exakt angeben zu können.

Wir wünschen Ihnen eine anregende 
Lektüre.

Editors‘ Note

„Die Entscheidung darüber, ob 
die Bestimmung des 

 spezifischen IgE jetzt als 
 qualitative oder als 

 quantitative Untersuchung 
anzusehen ist, sollte nicht nur 

vom technisch Machbaren, 
sondern auch vom 

 allergo logisch Notwendigen 
 bestimmt sein.“
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