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Stellungnahme
der Bundesiarztekammer

gem. § 91 Abs. 5 SGB V

zur Anderung der Richtlinien Uber die arztliche Betreuung wahrend der
Schwangerschaft und nach der Entbindung (Mutterschafts-Richtlinien):
Uberprifung der Testverfahren — HBsAg1-Testempfindlichkeit

Berlin, 30.03.2012
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Stellungnahme der Bundeséarztekammer

Hintergrund

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 02.03.2012 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zur Stellungnahme geman § 91 Abs. 5 SGB V beziglich einer
Anderung der Mutterschafts-Richtlinie (Mu-RL) aufgefordert. Ziel der Anderung ist im Ab-
schnitt C, Nr. 3 der Mutterschafts-Richtlinie, in dem serologische Untersuchungen und
MaRRnahmen wahrend der Schwangerschaft geregelt werden, die Streichung der Vorgabe
fur die immunchemische Test-Empfindlichkeit von Hepatitis-B-Oberflachen-Antigen.

Laut tragenden Grunden liegt die Anforderung an den Test in der Mutterschafts-Richtlinie
~weit unter der EU-Vorgabe (amending Decision 2002/364/EC on common technical spe-
cifications for in vitro diagnostic medical devices)®, nach der eine ,Testsensitivitat von
0.130 IU /ml (Second International Standard for HBsAg, subtype adw2, genoctype A,
NIBSC code: 00/588) gefordert* werde. In der Mutterschafts-Richtlinie ist derzeit noch
eine Sensitivitat von ,mindestens 5 ng/ml HBsAg" gefordert.

Als Loésung der Diskrepanz soll nicht die Sensitivitdt immunchemischer Tests in der Mut-
terschafts-Richtlinie verandert werden, sondern die Aussage zur Testspezifitat soll kom-

plett entfallen, da die Anforderungen an die Testempfindlichkeit des HBsAg-Tests bereits
aulerhalb der Mutterschafts-Richtlinie verbindlich geregelt seien.

Die Bundesidrztekammer nimmt zur Richtliniendnderung wie folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer unterstiitzt die Streichung der Vorgabe fur die immunchemische
Test-Empfindlichkeit von Hepatitis-B-Antigen aus der Mutterschafts-Richtlinie, die an-
sonsten eine Doppelregelung bei gleichzeitig offenkundig nicht mehr zeitgemalem Inhalt
bedeuten wirde.

Um die Aussage in den tragenden Griinden besser nachvollziehen zu kénnen, wonach
die Anforderung an den Test in der Mutterschafts-Richtlinie ,weit* unter der EU-Vorgabe
liege, ware es noch hilfreich gewesen, die unterschiedlichen Einheiten fur HBsAg zu ver-
gleichen bzw. deutlicher darauf hinzuweisen, dass eine direkte Umrechnung von ng/ml in
[U/ml nicht ohne weiteres mdglich ist.

Fur den in die Hintergriinde des Beschiussgegenstands weniger eingearbeiteten Rezipi-
enten der tragenden Griunde ebenfalls nicht ganz eindeutig durfte die jeweils konkrete
Rolle der zitierten EU-Papiere sein, die als ,EU-Vorgabe“ und als ,EU-Direktive vorge-
stellt werden.
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