BEKANNTGABEN

Die KBV informiert: Anlage 2 der Kinder-Richtlinien

TSH-Bestimmung auch

mittels nichtradioaktiver Methoden

Durch die nachfolgend angefiihrien,
vom BundesausschuB der Arzte und
Krankenkassen beschlossenen Anderun-
gen der Anlage 2 der Kinder-Richtlinien
mit Durchfiihrungsbestimmungen fiir das
TSH-Screening zur Frilherkennung ange-
borener Hypothyreose werden die Richt-
linien der aktuellen Entwicklung ange-
paBt. -

~ Dadurch ist es méaglich, die TSH-Be-
stimmung nicht nur mittels Radicimmu-
noassay, sondern auch mit Enzymimmu-
noassay durchzufithren. Diese diagnosti-
sche Methode wird zunehmend in der
Praxis angewendet.

Als im Jahre 1980 die Anlage 2 der
Kinder-Richtlinien verdffentlicht wurde,
war die TSH-Bestimmung mittels Radio-
immunoassay Stand der Wissenschaft
und Technik.

Deshalb schlossen die Anforderungen
an die Qualifikation des Arztes und an
das Laboratarium in der bisherigen Fas-
sung die iiblichen Voraussetzungen fiir
die nuklearmedizinische (in-vitro-)Dia-
gnostik ein: Umgangsgenehmigung nach
der Strahlenschutzverordnung und appa-

Anderung der Richtfinien des

rative Mindestausstatiung nach den nu-
klearmedizinischen
nien.

Aufgrund des aktuellen Standes der
Wissenschaft besteht grundsétzlich auch

die Maglichkeit, fiir das TSH-Sereening

nichtradioaktive Methoden einzusetzen.
Da es sich hierbei nicht nm nuklearmedi-

.zinische in-vitro-Diagnostik handelt, wur-

den die bisher in der Anlage 2 der Richt-
linien - genannten nuklearmedizinischen
Anforderungen gestrichen und Qualifi-
kation sowie Voraussetzungen fiir die

diese TUntersuchungen vornehmenden

Arzte neu formuliert.

Die die Daurchfiihrung des TSH-
Screenings zur Fritherkennung angebore-
ner Hypothyreose regelnde Anlage 2 der
Kinder-Richtlinien hat somit eine Anpas-
sung hinsichtlich Methodik und Voraus-

setzungen an den derzeitigen Kenntnis- -

stand erfahren, deren Kernpunkt in einer
Offnung der bisher gehandhabten
Durehfiihrungsbestimmungen zum TSH-
Screening auch fir nichtradioaktive Me-
thoden — das heiBt Enzymimmunoassays
- besteht.

Bundesausschusses der Arzte und
Krankenkassen iiber die Friiherkennung von
Krankheiten bei Kindern bis zur Vollendung
des 6. Lebensjahres (Kinder-RiphtIinien)

Der Bundesausschull der Arzte und Krankenkassen Kat in seiner Sifzung am
9. Miirz 1993 beschlossen, die Anlage 2 (Durchfihrungshestimmungen fiir das
TSH-Screening zur Frisherkennung angeborener Hypothyreoss) der Richtlinien
Uber die Friiherkennung von Krankheiten bei Kindern bis zur Vollendung des
6. Lebensjahres vom 26. April 1976 in der geiinderten fassung vom 4. Dezem-

ber 1990 wie folgt zu dndern:

L. Derl. Absatzder Nr.1der Anlage 2
wird folgendermalien neu gefaBi:

»Das TSH-Screening darf im Rahmen
der kassendrztlichen Versorgung van
Arzien durchgefiihrt werden, welche die
Gebietsbezeichnung Arzt fiir Laboratori-
umsmedizin fiithren. Es datf auch von
Arzten durchgefiihrt werden, die gegen-

iiber der fiir sie zustindipen Kassenirztli-
chen Vereinigung nachweisen, daB sie
tiber cine mindestens zweijihrige Erfah-
rung in Durchfilbirung und Auswertung
von Enzym- undfoder Radioimmunoas-
says verfiigen. Sofern die TSH-Beslim-
mung mittels Radioimmunocassay erfolgt,
sind die Anforderungen an die fachliche
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Befdhigung nach MaBgabe der Vereinba-
rung zu Strahlendiagnostik und -therapie
gemil § 135 Abs. 2 SGB V zu erfiillen."

2. Im 4. Absatz der Nr. 1 der Anlage 2
wird ,Jabor-chemischen Kontrolluntersu-
chungen” durch ,,ggf. zur Kontrolle erfor-
derlichen  Laboratoriumsuntersuchun-
gen” ersetzt, ) '

3. Nr. 2 der Anlage wird folgender-
maflen neu gefafBt:

»Das Labor muB iber die erforderli-
chen Einrichtungen verfiigen. Sofern Ra-

_dioimmunoassays durchgefiihrt werden,

gelten fiir die Ausstattung und Anforde-
rungen an die Untersuchungsgeriite die
Mindestanforderungen  der Vereinba-
rung zn Strahlendiagnostik und -therapie
gemaB § 135 Abs. 25GB V.- .

4. In Nr. 4 der Anlage 2 wird der letz-
te Halbsatz des dritten Absatzes (,. ..,
die von der Kasseniirztlichen Bundesver-

. einipung in einem Merkblatt zusammen-

pefaBt werden®) ersatzlos gestrichen.

5. Die Nr. 7 der Anlage 2 wird ersatz-
los gestrichen.

Die Anderungen treten am Tage nach
der Verdffentlichung im Bundesanzeiger
in Kraft.

Kbln, den 9. Mirz 1993

Bundesausschufl der Arzie und
Krankenkassen

Der Vorsitzende

Schroeder-Printzen

Monographie des BGA

Der nachstehend aufpefithrte Mono-
graphie-Entwurf wurde von der Kommis-
sion B 11 (Réntgenologie, Nuklearmedi-
zin} fiir den humanmedizinischen Be-
reich erarbeitet:

Lysinamidotrizoat.

Bevor das Bundespesundheitsamt bei
zukilinftigen Zulassungsantriigen auf der
Grundlage dieser Ergebnisse entscheiden
wird, legt es die Monographie-Entwiirfe
der Fachoffentlichkeit vor und stelkt die-
se zur Diskussion.

Der Monographie-Entwurf kann beim
Bundesgesundheitsamt (GS 13.05) ange-
fordert und Stellungnahmen his spiite-
stens zum 3L Juni 1993 an das Institut
fiir Arzneimittel des Bundesgesundheits-
amtes, SeestraBe 10-11, 1000 Berlin 63,
eingesandt werden. Wz




