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Summary
It is an advantage of the medical spe- 
cialty Dermatology and Venerology 
that the (laboratory) diagnosis and  
treatment of Mycoses is »in one hand«. 
Mycologic investigations in dermato-
logical practice and also in dermatolo-
gic hospitals have, like every laborato-
ry-investigation in Germany, to obey 
the rules of quality-management and 
also some special laws. Regarding the 
aspect of the law, in Germany this is 
written in the »Richtlinie der Bundes- 
ärztekammer  zur Qualitätssicherung 
laboratoriumsmedizinischer Untersu-
chungen« (RiLiBÄK).
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Zusammenfassung
Es ist ein besonderer Vorzug des Fach-
gebiets Haut- und Geschlechtskrankhei-
ten, dass (Labor-) Diagnostik und Thera- 
pie von Pilzinfektionen in »einer Hand« 
liegen. Mykologische Untersuchungen 
in der Hautarztpraxis und genauso in 
der Hautklinik unterliegen, wie alle  
Laboruntersuchungen in Deutschland, 
Qualitätssicherungsregelungen. Diese 
sind in der »Richtlinie der Bundesärzte-

kammer zur Qualitätssicherung labo- 
ratoriumsmedizinischer Untersuchun-
gen« (RiLiBÄK) niedergelegt (1). 

Schlüsselwörter

Mykologische Untersuchungen in der 
Praxis, Qualitätsmanagement, Richtli-
nie der Bundesärztekammer (RiLiBÄK).

Einleitung
Schon im April 2010 ist die RiLiBÄK 
Teil A (Grundlegende Anforderungen 
an die Qualitätssicherung laborato- 
riumsmedizinischer Untersuchungen) 
in Kraft getreten. Sämtliche Labore, 
also auch das Praxislabor des Dermato-
logen, benötigten demzufolge bereits 
ab 01.04.2010 ein Qualitäts-Manage-
ment-System (QMS), dessen Anforde-
rungen im Teil A der RiLiBÄK formu-
liert werden (2).

In den letzten Jahren sind die einzel- 
nen Teile der RiLiBÄK veröffentlicht 
worden, zuletzt der Teil B 3 »Direkter 
Nachweis und Charakterisierung von 
Infektionserregern«. Dieser regelt die 
konkreten Anforderungen an die inter-
ne und externe Qualitätssicherung für 
das mykologische Labor.

Die RiLiBÄK ist eine untergesetzliche 
Norm, das heißt jeder Arzt in Deutsch-
land, der Laboruntersuchungen durch-
führt, muss dieses (Quasi-) Gesetz ein-
halten beziehungsweise in seiner Pra-
xis oder seinem Labor umsetzen. Das 
bezieht sich sowohl auf Laborleis- 
tungen, welche für gesetzlich Versi-
cherte erbracht und über den »Einheit-
lichen Bewertungsmaßstab« (EBM) ab-
gerechnet werden, als auch auf privat 
liquidierte Laboruntersuchungen ent-
sprechend Gebührenordnung für Ärz-
te (GOÄ). Der Teil B 3 der RiLiBÄK ist 

zum 01.04.2013 in Kraft gesetzt wor-
den (3). Da eine Übergangsfrist von 
zwei Jahren vorgesehen ist, müssen die 
Forderungen der RiLiBÄK spätestens 
am 01.04.2015 in Praxis oder Klinik 
umgesetzt sein.

Im Folgenden werden die Forderungen 
der RiLiBÄK hinsichtlich der myko- 
logischen Untersuchungen kurz und 
übersichtlich dargestellt. Das Ziel ist 
es, eine praktikable Anleitung zum 
Umgang und zur Etablierung der RiLi-
BÄK-Anforderungen in der Hautarzt-
praxis zu geben. Damit sollen Hautärz-
tinnen und Hautärzte in Deutschland 
ermutigt werden, trotz oder gerade 
wegen dem Qualitätssicherungsma-
nagement die Mykologie weiter kom-
petent zu vertreten und so die Leistun-
gen natürlich auch weiter abrechnen 
zu können. Damit besteht die Möglich-
keit, die mykologische Expertise auch 
mittel- und langfristig in der Dermato-
logie zu erhalten.

RiLiBÄK Teil A – Grundlegende 
Anforderungen an die Quali-
tätssicherung laboratoriums-
medizinischer Untersuchungen
Dieser allgemeine Teil der RiLiBÄK ist 
bereits in Kraft getreten und musste bis 
30.06.2013 umgesetzt worden sein. 
Die meisten der Anforderungen sollten 
schon im Praxis-Qualitätsmanagement 
(QM)  verankert sein und werden da-
mit bereits jetzt erfüllt. 

Wesentliche Punkte des Teiles A der 
RiLiBÄK sind:

Die Mitarbeiter im Praxislabor müssen 
qualifiziert sein und regelmäßig ge-
schult werden. Die Schulungen sind zu 
dokumentieren.

Qualitätssicherung in der Mykologie –  
Auflagen entsprechend der RiLiBÄK  
im mykologischen Praxislabor
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Die Einarbeitung neuer Mitarbeiter 
muss geregelt sein und ebenfalls doku-
mentiert werden.

Die Geräte (Mikroskop, Kühlschränke, 
Brutschrank) müssen regelmäßig 
überwacht und gewartet werden. Die 
Instandhaltung muss nach einem 
schriftlichen Plan erfolgen und doku-
mentiert werden.

Ein QM-Handbuch muss vorhanden 
sein. Dieses kann ein Teil des Pra-
xis-QM-Handbuchs sein. Alle Prozesse 
für das Labor müssen ausgearbeitet 
sein und vorliegen (z.B. Lenkung der 
Dokumente, Fehlermanagement, Aus-
rüstung, Organisation, Arbeitssicher-
heit, Hygieneplan etc.).

Verfahrensanweisungen (VA = Pro-
zessbeschreibungen) und Arbeitsplatz- 
spezifische Arbeitsanweisungen (AA, 
diese entsprechen den »standard ope-
ration procedures« [SOP]) müssen für 
alle Untersuchungsverfahren schrift-
lich vorliegen. Konkret bedeutet das,  
dass Arbeitsabläufe für alle Laborme-
thoden auszuarbeiten sind. In der My-
kologie betrifft das neben dem Nativ- 
präparat, das heißt Kalilaugen- bezie-
hungsweise fluoreszenzoptisches Prä-
parat (Blankophor- bzw. Calcofluor- 
Präparat), auch den kulturellen Pilz-
nachweis von Dermatophyten, Hefe- 
und Schimmelpilzen, die Differenzie-
rung der wichtigsten Erreger entspre-
chend dem DHS-System (Dermato-
phyten, Hefe- und Schimmelpilze).

Befundberichte, die folgende Angaben 
enthalten müssen, sind zu erstellen:

– Identifizierung des Patienten,
– Name des Labors,
– Datum des Probeneingangs,
– Datum des Endbefunds,
– Art des Untersuchungsmaterials,
– Untersuchungsergebnisse,
–  Hinweise zum Befund beziehungs-

weise Bewertung,
–  Identifikation des für die Freigabe 

verantwortlichen Mitarbeiters.

Überwachung von Kühlschrank- und 
Brutschranktemperatur mit täglicher 

Dokumentation der gemessenen Wer-
te. Dazu können Monatslisten an den 
Geräten ausgelegt werden, in diese 
Blätter werden täglich die Messwerte 
eingetragen.

Formblätter für die Dokumentation 
der Maßnahmen der internen Quali-
tätssicherung müssen vorhanden sein. 
Das betrifft zum Beispiel

–  die Überwachung Kühlschranktem-
peratur,

–  die Überwachung Brutschranktem-
peratur,

– die Wartung von Geräten,
– die Nährmedienkontrolle,
– Fehler und Beschwerden,
– Schulungen.

RiLiBÄK Teil B 3 – Direkter 
Nachweis und Charakterisie-
rung von Infektionserregern

Teil 3 B der RiLiBÄK, der für die myko-
logischen Untersuchungen die größte 
Bedeutung hat, ist bereits am 01.04. 
2013 in Kraft getreten. Die Anforde-
rungen betreffen die interne und die 
externe Qualitätssicherung. Nach einer 
Übergangsfrist von zwei Jahren müs-
sen diese Maßnahmen spätestens zum 
31.03.2015 erfüllt sein. Inwieweit und 
durch wen dann eine Überprüfung er-
folgt, ist bislang nicht absehbar. Einzel-
ne Kassenärztliche Vereinigungen (z.B. 
KV Sachsen) verlangen, dass die Zerti-
fikate beziehungsweise Teilnahmebe-

Abb. 1: Tinea corporis durch Trichophyton rubrum bei einem 68-jährigen Patienten.  
Disponierender Faktor war eine über einen langen Zeitraum mit Prednisolon behandelte 
»chronic obstructive pulmonary disease« (COPD). Die Morphe der Dermatophytose ist 
zumindest für den Dermatologen typisch, die Diagnosesicherung erfordert jedoch in je-
dem Fall den direkten Pilznachweis mittels Kalilaugenpräparat und kultureller Anzüch-
tung (mit freundlicher Genehmigung von P. Nenoff)
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scheinigungen des Ringversuchs  »My-
kologie« vorzulegen sind.

Interne Qualitätssicherung  
in der Mykologie

Mikroskopische Verfahren

Für das Kalilaugen- (KOH) und das fluo-
reszenzoptische Blankophor-/Calco- 
fluor-Präparat gilt, dass einmal pro 
Jahr ein sogenanntes Konsensus-Trai-
ning durchgeführt werden muss. Eine 
Abweichung von maximal 20% ist zu-
lässig. Denkbar ist, dass die Mitarbei-
ter, die sonst die Mikroskopie durch-
führen, 10 Präparate zur Beurteilung 
vorgelegt bekommen. Für das erfolg-
reiche Bestehen der internen Kontrolle 
müssen lediglich acht Präparate richtig 
erkannt werden. Außerdem ist eine 
Schulung zum Erkennen charakteristi-
scher Erregerstrukturen anhand von 
Dauerpräparaten oder Anschauungs-
material (Bildtafeln, Atlanten) erfor-
derlich. Das Ergebnis dieses Konsen- 
sus-Trainings ist zu dokumentieren.

Hinweis: Das tägliche Mitführen von 
Kontrollen (Positiv- und Negativkon- 
trollen) wird laut RiLiBÄK offenbar 
mit Blick auf das Nativpräparat – im 
Unterschied zum Grampräparat, für 
welches diese Kontrollen arbeitstäglich 
zwingend sind – nicht gefordert.

Kulturelle Verfahren

Nährmedienkontrolle
1. Visuelle Kontrolle fester Kulturme-
dien. Die visuelle Kontrolle der Nähr-
medien soll Transport- beziehungswei-
se Lagerschäden, wie zum Beispiel Ver-
unreinigung und Austrocknung, auf-
decken. Es sind keinerlei Abweichun-
gen zulässig, beziehungsweise wenn 
solche auftreten, dann können die be-
troffenen Medien nicht zum kulturel-
len Pilznachweis verwendet werden. 
Kontrolliert wird jede Verpackungs-
einheit der Nährmedien bei jeder An-
lieferung beziehungsweise bei Einsatz 
einer neuen Charge. Die Kontrolle ist 
zu dokumentieren.

2. Prüfung der Sterilität. Bei jedem 
Chargenwechsel des Nährmediums 
muss eine Prüfung auf Sterilität erfol-
gen. Diese Prüfung wird einfach visuell 
durchgeführt und ergibt sich von 
selbst. Bezieht man die Nährmedien 
kommerziell, kann die Prüfung auf Ste-
rilität durch Chargenzertifikate der 
Hersteller entfallen. Bei der Bestellung 
können diese Zertifikate meist mit an-
gefordert werden. Alternativ können 
die Zertifikate unter Eingabe der Char-
gennummer auf der Herstellerwebseite 
eingesehen und ausgedruckt werden.

3. Überprüfung von Nährmedien mit 
Kontrollstämmen oder parallele Tes-
tung im Vergleich mit früheren Char-
gen (Wachstumskontrollen).

Alle Nährmedien
Bei jedem Chargenwechsel erfolgt die 
Kontrolle der Nährmedien mit Kon- 
trollstämmen. In der Mykologie betrifft 
das die Festnährmedien für die Lang-
zeitbebrütung von mehr als 72 Stun-
den. Konkret sind das die üblichen Pilz-

nährmedien, zum Beispiel Sabouraud- 
Glukose- oder Kimmig-Agar für die An-
züchtung von Dermatophyten, Hefe-und 
Schimmelpilzen. Der Nachweis ausrei-
chender Feuchtigkeit kann durch Vor-
inkubation erfolgen. Bei der üblichen 
Temperatur zwischen 25 und 30°C wird, 
ohne Beimpfung (!) mindestens drei 
Tage vorinkubiert. Nachfolgend wird 
mit einem geeigneten Kontrollstamm 
beimpft, dieser sollte normal wachsen. 
Das Kriterium zur Prüfung aller Nähr-
medien ist die charakteristische Ausbil-
dung von makro- und mikromorpholo-
gischen Strukturen auf diesem Agar.

Selektivmedien 
Ein selektives Nährmedium ist bei-
spielsweise der Actidion-haltige Der-
matophyten-Agar (z.B. Mycosel-Agar). 
Geprüft wird die Unterdrückung des 
Wachstums von Nicht-Ziel-Organis-
men. Konkret heißt das, dass Cyclohe-
ximid- (Actidion-) sensible Schimmel-
pilze auf diesem Agar nicht wachsen 
sollen. Die Prüfung erfolgt immer bei 
Chargenwechsel.

Abb. 2: Microsporum canis: Weiße, ausstrahlende Kolonien mit gelber Unterseite auf Sa-
bouraud-4%-Glukose-Agar ohne Cycloheximid. Isolat aus Hautschuppen bei Tinea corpo- 
ris bei einem Kind nach Katzenkontakt (mit freundlicher Genehmigung von P. Nenoff)
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Indikatormedien
Geprüft werden muss, auch nur bei 
Chargenwechsel, der Erreger-typische 
Reaktionsausfall, das heißt es muss die 
jeweils Erreger-typische Färbung des 
Nährmediums nachweisbar sein. Bei-
spiele für Indikatormedien – die gleich-
zeitig Differenzierungsmedien darstel-
len – sind der Taplin-Agar, Chromagar 
Candida, aber auch der Urease-Agar 
zur Testung der Harnstoffspaltung der 
Dermatophyten.

Differenzierungsmedien
In der Dermatomykologie wird zur  
Hefepilzdifferenzierung der Reisagar 
eingesetzt. Dieses Differenzierungsme- 
dium muss, bei Chargenwechsel, ge-
prüft werden. Nach Beimpfen mit be-
kannten Kontrollstämmen (z.B. Candi-
da albicans) ist auf die Induktion der 
typischen Morphologie zu achten und 
dies zu dokumentieren. Harnstoff-Agar 
ist zwar ein Indikatormedium, wird je-
doch auch zur Differenzierung einge-

setzt. Dann gilt laut RiLiBÄK die QS 
für »Verfahren zur orientierenden Er-
reger-Identifizierung« und es muss 
eine arbeitstägliche Kontrolle erfol- 
gen!

Kontrollstämme
Über Anzahl und Auswahl der als Posi-
tivkontrollen eingesetzten Pilzstämme 
gibt es in der RiLiBÄK keine Aussage. 
Prinzipiell könnten Referenzstämme 
aus Stammsammlungen käuflich er-
worben werden. In Deutschland gibt es 
die Deutsche Sammlung von Mikroor-
ganismen und Zellkulturen GmbH 
(DSMZ), Braunschweig. In den USA 
kann man sogenannte »American Type 
Culture Collection« (ATCC)-Stämme 
ordern. Beides ist jedoch mit deutli-
chen Kosten verbunden. Aus Sicht der 
Autoren bieten sich die Ringversuchs-
stämme an, die dann jeweils subkulti-
viert werden müssten, damit sie als 
Kontrollen das ganze Jahr zur Verfü-
gung stehen.

Abhängig von den tatsächlich abge-
rechneten Leistungen sollten zum Bei-
spiel ein Dermatophyt und ein Schim-
melpilz als Kontrollstämme für die 
Qualitätssicherung eingesetzt werden. 
Das sind, der täglichen mykologischen 
Praxis entsprechend, häufig vorkom-
mende Dermatophyten-Arten, zum 
Beispiel Trichophyton (T.) rubrum, T. 
interdigitale oder Microsporum canis 
(Abb. 2). Ein Schimmelpilz, zum Bei-
spiel Penicillium spp. oder Scopula- 
riopsis brevicaulis, kann das Repertoi-
re der Kontrollstämme ergänzen (Abb. 
3). Werden auch Hefepilze differen-
ziert und abgerechnet, sollte beim 
Chargenwechsel der entsprechenden 
Medien auch ein Hefepilz (z. B. Candi-
da albicans) als Kontrollstamm einge-
setzt werden.

Dokumentation

Die gesamte Qualitätssicherung hat 
keinen Nutzen, wenn sie nicht doku-
mentiert wird.

Die Formblätter, auf denen die Ergeb-
nisse der internen Qualitätssicherung 
dokumentiert werden, sollten enthal-
ten:

– Name des Labors,
– Bezeichnung der Untersuchung,
– Datum und Uhrzeit,
– Probenmaterial,
– Ergebnis der Kontrolle,
– Bewertung,
– Freigabe oder Sperrvermerk,
–  Hersteller, Bezeichung, Chargennum-

mer zum Beispiel vom Nährmedium,
 – Handzeichen des Untersuchers.

Die Dokumentation muss fünf Jahre 
aufbewahrt werden.

Externe Qualitätssicherung

Es besteht die verpflichtende Teilnah-
me am Ringversuch Mykologie 2 ab 
01.04.2015. Dabei handelt es sich um 
den Ringversuch Nr. 491 des IN-
STAND e.V. (Gesellschaft zur Förde-
rung der Qualitätssicherung in medizi-
nischen Laboratorien e.V., Ubierstraße 
20, 40223 Düsseldorf, www.instandev.

Abb. 3: Scopulariopsis brevicaulis: Zimt-braune, schnell wachsende Kolonien mit weißem 
Randsaum auf Sabouraud-4%-Glukose-Agar ohne Cycloheximid. Die leicht pudrig erschei-
nende Thallusoberseite kann aufgrund der hellbraunen Färbung mit Microsporum gypse-
um oder Aspergillus terreus verwechselt werden. Gewissheit bringt die mikroskopische 
Untersuchung mit Nachweis von großen runden Konidien, die in Ketten angeordnet sind. 
Isolat aus Nagelspänen eines Patienten mit Onychodystrophie des Großzehennagels (mit 
freundlicher Genehmigung von P. Nenoff)
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de) zur Identifikation von Dermato-
phyten, Hefen und Schimmelpilzen 
(Erreger von Dermatomykosen und 
Pilzinfektionen der Schleimhäute).

Dieser Ringversuch wird aktuell ein-
mal pro Jahr angeboten. Er ist nicht zu 
verwechseln mit dem Ringversuch 490 
(Mykologie 1: Sprosspilze, Hyphomy-
zeten). Dieser ist aufgrund des Erreger-
spektrums (Schimmelpilze, Hefen, kei-
ne Dermatophyten) für die Dermato- 
mykologie nicht geeignet. Ab 2015 ist 
der Ringversuch Dermatomykologie 
zweimal pro Jahr Pflicht. Der Berufs-
verband Deutscher Dermatologen e.V. 
(BVDD) und der Ringversuchsleiter, 
Prof. Hans-Jürgen Tietz, Berlin, sind 
aktuell im Gespräch über die genauen 
Modalitäten der Durchführung. Jede 
Hautärztin, jeder Hautarzt ist angehal-
ten, sich selbst bei INSTAND für die 
Ringversuche anzumelden, am besten 
online.

Weitere Auflagen  
für Laboruntersuchungen  
außer der RiLiBÄK

Technische Regel für Biologische  
Arbeitsstoffe 100 (TRBA 100) – 
Schutzmaßnahmen für Tätigkeiten 
mit biologischen Arbeitsstoffen  
in Laboratorien vom Oktober 2013

Geltungsbereich
Einrichtungen und Praxen der Labor-
medizin, medizinischen Mikrobiologie 
beziehungsweise Hygiene und Um-
weltmedizin fallen unter die TRBA 100 
(4). Hierzu gehören ebenso Laborato- 
rien der Transfusionsmedizin, Patho-
logie und gegebenenfalls Labore in 
Arztpraxen zum Beispiel Dermatolo-
gie, Urologie und innere Medizin. Fin-
den diagnostische Arbeiten (insbeson-
dere kulturelle Untersuchungen) statt, 
so unterliegen diese den Anforderun-
gen der TRBA 100. 

Einstufung in Risikogruppen
Eine maßgebliche Aussage zum Infek-
tionsrisiko eines biologischen Arbeits-
stoffes ist mit der Einstufung in eine 

entsprechende Risikogruppe getroffen 
worden. Die verbindlichen Einstufun-
gen sind in den TRBA 460 (Einstufung 
von Pilzen in Risikogruppen) gelistet. 
Demnach sind Dermatophyten der Ri-
sikogruppe 2 zuzuordnen.

Gezielte oder ungezielte Tätigkeit
Entscheidend für das Vorgehen bei der 
Festlegung der erforderlichen Schutz-
stufe ist die Zuordnung zu gezielten 
oder nicht gezielten Tätigkeiten. Die 
Tätigkeit im dermatomykologischen 
Labor ist eine ungezielte Tätigkeit mit 
Krankheitserregern, da der Erreger vor 
der Bestimmung nicht bekannt ist. 

Betriebsanweisungen nach Biostoff-
verordnung vom 15. Juli 2013 
Persönliche Schutzausrüstung ein-
schließlich geeigneter Schutzkleidung 
(mindestens Laborkittel, Handschuhe, 
ggf. Mundschutz) ist entsprechend der 
Gefährdungsbeurteilung laut Biostoff-
verordnung (BioStoffV) zur Verfügung 
zu stellen und durch die Beschäftigten 
zu tragen (5). 

Erlaubnis zum Umgang  
mit Krankheitserregern  
entsprechend Infektionsschutzgesetz
Laut § 44 des Infektionsschutzgesetzes 
(6) müssen Dermatologen in der Praxis 
keine Erlaubnis zum Umgang mit 
Krankheitserregern beantragen. Nur 
bei erstmaliger Aufnahme einer Tätig-
keit mit Mikroorganismen der Schutz-
stufe 2 muss das laut BioStoffV der zu-
ständigen Behörde (Regierungspräsi-
dium) formal angezeigt werden. Für 
die Praxen, die bereits mikrobiolo-
gisch/mykologisch arbeiten, ist das 
nicht mehr notwendig.

Fazit
Allen Dermatologen, die in Kenntnis 
dieser Richtlinien in Zukunft weiter 
Mykologie an ihren Arbeitsplätzen in 
Praxis und Klinik betreiben wollen, 
möchten wir Mut machen. Die not-
wendige Umstrukturierung des myko-
logischen Labors macht zwar unbe-
stritten Mühe, das Resultat ist dann 
aber auch die Garantie, Mykosen auch 

in Zukunft schnell und sicher differen-
zialdiagnostisch abzuklären und diese 
Tätigkeit auch abrechnen zu können. 
Vergessen wir nie, dass es unsere Pa- 
tienten sind, die auf unsere Fachkom-
petenz hoffen. Der Satz: »Das schicken 
wir jetzt ein und warten das Laborer-
gebnis ab« würde sie wohl kaum zu-
frieden stellen.
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