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Um fir das First-Trimester-Screening in Deutschland
die gleiche Sicherheit und Zuverldssigkeit wie in der
Studie der FMF London zu erreichen, hat eine Grup-
pe deutscher medizinischer Labore fiir ihren Anteil
an der Untersuchung Regeln fiir Kontrollen und An-
forderungen an die biochemische Analytik und die
resultierende Risikoberechnung von dieser Einrich-
tung iibernommen. Fiir das First-Trimester-Screening
werden dabei zusdtzlich und freiwillig besondere,
einheitliche Regelungen getroffen, die auf den vor-
handenen wissenschaftlichen Ergebnissen basieren
und in der ,Declaration of Conformity” standardisiert
ndher ausgefthrt sind. Diese freiwillig eingegangenen
Selbstverpflichtungen werden von der FMF-Deutsch-
land in enger Zusammenarbeit mit UK-NEQAS, einer
britischen Qualitdtskontrolleinrichtung medizinischer
Labore, und der englischen FMF regelmaRig tiberpriift.

Dadurch, dass Pranataldiagnostiker und Labore so
eng zusammen arbeiten, kénnen sie im Interesse der
Frauen, der Kinder und ihrer individuellen Behand-
lung mehr Qualitat und mehr Wert fiir die Schwan-
geren schaffen als es jeder einzelne isoliert konnte.
Die gemeinsame Qualitatssicherung des gesamten
Verfahrens und die Reduktion invasiver diagnosti-
scher Eingriffe gehéren zur wesentlichen Zielsetzung.

1. Akkreditierung des medizinischen Laboratoriums
durch eine in Deutschland anerkannte Akkredi-
tierungsstelle.

2. Unterwerfung unter die Regeln und Zusagen ei-
ner Konformitdtserklarung der FMF-Deutschland
gegeniiber, die von dieser inhaltlich definiert
wurde und von ihr anzufordern ist.

3.Die Labore werden von der FMF-Deutschland
zertifiziert, indem sie zundchst die o.g. ,Decla-
ration of Conformity” unterschreiben.

4. Hier sagen sie zu, nur die bestimmten, FMF-zerti-
fizierten Messverfahren anzuwenden und sich
der regelmédligen externen Qualitdtskontrolle
durch die FMF-Deutschland zu unterziehen, in-
dem sie regelmélig an den UK-NEQAS-Ring-
versuchen teilnehmen und ihre ermittelten Risi-
kodaten regelmafig zur Qualitatsiiberwachung
an die FMF-Deutschland einreichen. Zudem ver-
pflichten sie sich dazu, die Risikokalkulation nur
noch an ebenfalls von der FMF zertifizierte Gyna-
kologen heraus zu geben.

5. Bis zum 31.12.2002 existierte eine Ubergangsfrist:
Bis dahin konnen auch Gyndkologen, die erst den
theoretischen Teil absolviert haben, eine Risikokal-
kulation erhalten, allerdings mit dem Hinweis, dass
sie sich moglichst schnell voll zertifizieren lassen.
Danach wird jedes der zertifizierten Labore nur
noch an voll zertifizierte Gyndkologen einen FMF-
zertifizierten Befund herausgeben.

6. Die zertifizierten Laboratorien in Deutschland
missen die zusétzlichen Regeln der FMF-Zerti-
fizierung in ihr bestehendes Akkreditierungssys-
tem integrieren.

Die Zertifizierung gilt jeweils fir zwolf Monate. Um
den Qualitatsstandard konstant aufrecht zu erhal-
ten, verpflichtet sich jedes zertifizierte Labor, an
einem kontinuierlichen Qualitétssicherungspro-
gramm teilzunehmen und regelméfige AUDITSs zu
absolvieren. Dieses Qualitatssicherungsprogramm
sieht regelmafige Einsendungen der erhobenen Da-
ten an die FMF-Deutschland vor. Diese begutachtet
das eingesandte Datenmaterial und erteilt nur dann
eine Re-Zertifizierung fur wiederum zwolf Monate,
wenn alle eingesandten Werte in Ordnung sind.
Die Software zur Risikoberechnung ist immer nur
fiir zwolf Monate freigeschaltet und wird bei fehlen-
der Re-Zertifizierung inaktiv.



