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- BAK-Richtlinien —

Vorwort _

Im Gutachten des Bundesgesundheitsamtes wurden zur Bestimmung des Blutalkohols
bei Verkehrsstraftaten 1966 Richtlinien formuliert, die in der Folge mehrfach, nicht zuletzt
durch héchstrichterliche Rechtsprechung, dem jeweils aktuellen Stand der Wissenschaft
und Technik angepasst wurden. Im Oktober 1997 wurden Anpassungsempfehlungen ge-
meinsam von der Deutschen Gesellschaft fiir Rechtsmedizin (DGRM), der Deutschen Ge-
sellschaft fiir Verkehrsmedizin (DGVM) und der Gesellschaft fiir Toxikologische und Fo-
rensische Chemie (GTFCh) herausgegeben. Aufgrund ge#nderter Organisationsformen,
Normen fiir die Berichterstattung und von Fortschritten in der Analytik erfolgte eine An-
derung der Richtlinie im Jahr 2007. Nunmehr ist eine weitere Anpassung der Richtlinien
vom September 2007 (Blutalkohol 44, 273-282) an bestehende Normen erforderlich.

1. Allgemeines

Der Zweck der Alkoholbestimmung im Blut besteht darin, Blutalkoholkonzentrationen
fiir forensische Zwecke mit Beweiskraft zu ermitteln. Unter der Bezeichnung ,,Alkohol”
ist im Folgenden Ethanol (Ethylalkohol, CAS 64-17-5) zu verstehen.

Die Alkoholkonzentration ist grundsitzlich durch zwei differente Methoden zu messen.
Dazu miissen ein Alkoholdehydrogenase-(ADH-)Verfahren und ein Gaschromatographie-
(GC-)Verfahren oder alternativ zwei differente GC-Verfahren eingesetzt werden.

Beide Analyseverfahren miissen an unabhiingigen Arbeitsplitzen mit getrennten Gerét-
schaften und jeweils eigenem technischen Personal durchgefiihrt werden, d.h. es darf nicht
arbeitsplatziibergreifend gearbeitet werden. Die Analysen miissen jeweils auf eine Metho-
de bezogen von einer Person von Beginn bis mindestens zum Ende der Messwertermittlung
durchgefiihrt werden. Eine Arbeitsteilung ist unzulissig. Essentiell ist, dass die Messwerte
erst am Ende zusammengefiihrt werden. Berechnung, Bewertung und Dokumentation der
Alkoholkonzentrationen diirfen auch von einer dritten Person vorgenommen werden.

2. Auftraggeber und Fragestellung

Auftraggeber sind Gerichte, Behorden, Institutionen oder Privatpersonen. Die Blutproben
konnen gemiB einschligiger Bestimmungen der Strafprozessordnung oder der Zivilprozess-
ordnung abgenommen oder nach entsprechender Aufklirung freiwillig abgegeben werden.
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3. Handhabung des Untersuchungsmaterials

Es werden Blutproben untersucht, die das Labor gemal Ziffer 2 erhalten hat.. Der Tag
des Probeneingangs ist zu dokumentieren. Das Auspacken der Blutproben hat durch zwei
befugte Personen zu erfolgen. Dariiber ist ein Protokoll zu fijhren. Méngel der Proben, der
Verpackung, der Beschriftungen und/oder der Begleitpapiere sind sorgfiltig zu dokumen-
tieren. Die Ubereinstimmung der Beschriftungen auf den Blutproben mit den Begleitpa-
pieren ist unmittelbar zu priifen. Die Identititsbezeichnungen des Auftraggebers und die
gef. zugesandten Klebeetiketten sind bestimmungsgemif zu verwenden. Zusitzlich kann
ein laborinternes Probenidentifizierungssystem angewendet werden.

4. Personelle und riumliche Voraussetzungen
4.1 Personal

Der Leiter/die Leiterin des Laboratoriums muss ein abgeschlossenes naturwissenschaft-
liches oder medizinisches Hochschulstudium (Abschluss als Diplom, Master, Staatsexa-
men oder vergleichbarer Abschluss) aufweisen. Fiir Untersuchungen zu forensischen
Zwecken ist eine entsprechende forensische Qualifikation (Weiterbildung) nachzuweisen,
ferner ist eine Fortbildung durch die regelmiiBlige Teilnahme an einschligigen Fortbil-
dungsveranstaltungen zu belegen.

Beim technischen Personal wird eine qualifizierte Berufsausbildung auf dem Gebiet der
Laboranalytik vorausgesetzt. Fortbildung im forensischen Arbeitsgebiet ist nachzuweisen.

4.2 Riiume

Die Bestimmung der Alkoholkonzentration im Blut fiir forensische Zwecke darf nur in
dafiir speziell ausgewiesenen Laborrdumlichkeiten durchgefiihrt werden. Jegliche Konta-
mination der Blutproben, Standards, Reagenzien und Laborgerite durch fliichtige, insbe-
sondere alkoholhaltige Stoffen (auch Isopropanol u.a.) muss ausgeschlossen sein. Die bei-
den Analysenverfahren sind an zwei unabhingigen, getrennten Arbeitsplitzen durchzu-
fithren.

5. Analytik
5.1 Allgemeines

Mit jeder Methode sind jeweils zwei unabhingige Messwerte auf drei Stellen nach dem
Komma zu bestimmen. Daher sind pro Methode jeweils zwei Abfiillungen gleicher Volu-
mina bzw. gleichen Gewichts (Aliquotierung) erforderlich, die bei Raumtemperatur erfol-
gen miissen. Beide Methoden sind vor ihrem Einsatz in der Routine nach den Richtlinien
der GTFCh zu validieren, wobei eine Uberpriifung der Verwendbarkeit wissriger Kalibra-
toren entfallen kann.

5.2 GC-Verfahren
5.2.1 Allgemeines

Die gaschromatographische Bestimmung der Alkoholkonzentration im Blut erfolgt mit
einem im jeweiligen Labor etablierten Verfahren. Kalibrierung und Qualititskontrollen
sind gemiiR den Ziffern 6 und 7 der Richtlinien durchzufiihren.

Als interner Standard ist den Serum/Plasma-Proben eine Substanz zuzusetzen, die iibli-
cherweise nicht im Serum/Plasma vorkommt. Interferenzen mit im Serum/Plasma iibli-
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cherweise vorkommenden Substanzen sind auszuschlieBen. Tertisir-Butanol hat sich als
interner Standard bewihrt. Bei massenspektrometrischer Detektion ist deuteriertes Etha-
nol (Wasserstoff/Deuteriumaustausch gréBer 2, kein Deuterium am Sauerstoff) zu ver-
wenden.

5.2.2 Zwei differente GC-Verfahren

Zwei differente GC-Verfahren liegen vor, wenn folgende Kriterien erfiillt sind:

e Zwei Geritesysteme mit vergleichbaren Detektoren (z.B. Flammenionisations-
detektoren), aber zwei unterschiedlich polaren Siulen, die gewihrleisten, dass die re-
lativen Retentionszeiten des Ethanols und des internen Standards der beiden Verfah-
ren unterschiedlich sind; Interferenzen mit méglicherweise zu erwartenden weiteren
Stoffen sind im Rahmen einer Validierung auszuschlieBen (insbesondere Begleitalko-
hole und endogene fliichtige Stoffe wie z.B. Ketone.

* Zwei Geritesysteme und zwei verschiedene Detektoren (z.B. Flammenionisations-
detektor und Massenspektrometer bei Aufzeichnung von mindestens 2 Ionen).

5.3 ADH-Verfahren

Die enzymatische Bestimmung der Alkoholkonzentration im Blut erfolgt mit einem im
jeweiligen Labor etablierten Verfahren. Kalibrierung und Qualititskontrollen sind gemiB
den Ziffern 6 und 7 der Richtlinien durchzufiihren. .

Ist die Durchfiihrung einer EiweiBfillung erforderlich (Bestimmung aus Vollblut, hdmo-
lytischem Serum/Plasma), ist diese zweifach in getrennten Arbeitsschritten in gleicher
Weise vorzunehmen. Mehrfachanalysen aus nur einer enteiweiBten Probe sind unzulissig.
Es muss sichergestellt werden, dass keine Verdunstungseffekte entstehen. Ferner ist bei
einer Methode mit EiweiBfillung eine eigene Validierung vorzunehmen.

6. Kalibration :

Es werden wissrige Ethanolldsungen verwendet, deren Gehalt vom Hersteller garantiert
sein muss. Es sind mindestens fiinf Kalibrierkonzentrationen in Einfach- oder Mehrfach-
bestimmung einzusetzen, wobei zumindest <0,20; 1,00; 2,00 und 3,00 g Ethanol pro L ent-
halten sein miissen. Beim GC-Verfahren ist, im Gegensatz zum ADH-Verfahren, der Leer-
wert kein Kalibrationspunkt. Fiir enteiweilte Proben beim ADH-Verfahren hat die
Kalibration mit gleichartig behandelten wissrigen Standards zu erfolgen.

Die Kalibration ist in jeder Analysenserie neu durchzufiihren, es sei denn alle drei Qua-
litdtskontrollen (niedrig, mittel und hoch, siehe Ziffer 7) liegen innerhalb der Spezifikatio-
nen. In diesem Falle kann auch auf die bestehende Kalibration zuriickgegriffen werden.

Werden bei authentischen Proben Werte oberhalb des hochsten Kalibrationspunktes er-
halten, muss ein Verfahren etabliert sein, mit dem der Messwert iiber eine Verdiinnung be-
stimmt wird. Die Verdiinnung (z.B. mit isotonischer Kochsalzlésung) hat ggf. fiir beide
Verfahren unabhiingig voneinander zu erfolgen.

7. Qualitiitskontrolle
7.1 Allgemeine Vorgaben zur Messung von Kontrollproben
Fiir die laborinterne Qualititskontrolle sind geeignete Serum/Plasmaproben zu verwen-
den. Dies sind zertifizierte Kontrollproben bzw. Proben, deren Referenzkonzentration und
BLUTALKOHOL VOL. 48/2011
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Vertrauensbereich vom Hersteller garantiert sind. Der Vertrauensbereich darf die maximal
zuldssigen Abweichungen (gem. Ziffer 7.2) nicht iiberschreiten und ist bei der Blutalko-
holbestimmung fiir forensische Zwecke ggf. vom Labor selbst einzuschriinken. Die Kon-
trollproben sollen die Variabilitit der Matrix der Originalproben widerspiegeln, weshalb
Proben moglichst verschiedener Hersteller als Kontrollen eingesetzt werden sollen. Selbst
hergestellte Proben sind zur Qualititskontrolle der Alkoholbestimmung ungeeignet.

Je Untersuchungstag bzw. in jeder Serie sind mindestens je eine Negativkontrolle und
zwei verschiedene Positivkontrollen (jeweils in Doppelbestimmung) mitzufiihren. Erfor-
derlich sind eine Positivkontrolle bei niedriger Konzentration (< 0,50 g/L Serum bzw.
< 0,40 g/kg Vollblut) und mindestens von Serie zu Serie abwechselnd eine weitere im mitt-
leren (0,50—1,60 g/L. Serum bzw. 0,40—1,29 g/kg Vollblut) bzw. im hohen Konzentrations-
bereich (= 3,0 g/L Serum bzw. 2 2,43 g/kg Vollblut).

In jeder Analysenserie werden nach je mindestens 10 authentischen Proben (20 Einzel-
bestimmungen) Kontrollproben eingefiigt. Grundsitzlich hat die Sequenz mit einer Kon-
trollprobe abzuschlieBen. '

Alle Qualititskontrollen sind zu iiberpriifen und zu dokumentieren. Es ist eine Kontroll-
karte mit zwei Messwerten je Verfahren zu fiihren, in der die einzelnen Messwerte beider
Verfahren zu iiberpriifen sind. Pro Analysenserie ist mindestens ein Wertepaar pro Kon-
zentration und Verfahren in die Kontrollkarte einzutragen. Es muss jedoch zuvor festgelegt
werden, welche Kontrolle eingetragen wird.

7.2 Akzeptanzkriterien
7.2.1 Kontrollproben

In die Kontrollkarten werden die Sollkonzentration (Zentrallinie) und die maximal zu-
ldssigen Abweichungen eingetragen. Als zuldssige Abweichung eines Messwertes von
einer Sollkonzentration < 1,000 g/kg Vollblut bzw. 1,236 g/L Serum gelten maximal + 0,05
g/kg (0,062 g/L), von einer Sollkonzentration > 1,000 g/kg Vollblut bzw. 1,236 g/L Serum
maximal + 5%.

Werden die Vorgaben iiberschritten, so miissen die Ursache festgestellt, KorrekturmaB3-
nahmen ergriffen und ggf. die gesamte Untersuchungsserie einschlieBlich KontrollmaB-
nahmen wiederholt werden. Auf dem Befundbericht diirfen in diesen Féllen fiir die Be-
rechnung der Blutalkoholkonzentration ausschlieBlich die Konzentrationen aus der
Wiederholungsserie verwendet werden.

Die Messunsicherheit kann auf Anforderung nach den Richtlinien der GTFCh bestimmt
werden.

7.2.2 Authentische Proben

Fiir jede Probe ist die Messwertspanne der Einzelmesswerte der beiden Verfahren zu
iiberpriifen:

Fiir Analysenmittelwerte < 1,000 g/kg Vollblut bzw. 1,236 g/L Serum ist eine maximale
Differenz zwischen dem héchsten und niedrigsten Einzelergebnis von 0,100 g/kg (0,124
g/L) zulissig. Bei Analysenmittelwerten > 1,000 g/kg Vollblut bzw. 1,236 g/L Serum be-
trigt die maximale Spannweite 10%.

BLUTALKOHOL VOL. 48/2011
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8. Externe Qualititskontrollen

Zur externen Qualitiitskontrolle ist pro Jahr an mindestens vier Ringversuchen teilzu-
nehmen, die nach forensischen Gesichtspunkten durchgefiihrt werden und den forensisch
relevanten Arbeitsbereich abdecken. Die Ringversuchsproben sind entsprechend Ziffer 5
in gleicher Weise zu messen wie die Routineproben, weshalb die Matrix aus Serum/Plas-
ma bestehen sollte. Es muss immer ein giiltiges Zertifikat vorliegen.

9. Berechnung der Blutalkoholkonzentration und Befundbericht

Die Bestimmung der Alkoholkonzentration erfolgt in allen Fillen, in denen entspre-
chendes Material zu erlangen ist, im Serum/Plasma. Im Befundbericht wird die Konzen-
tration im Vollblut angegeben. Die Berechnung der Blutalkoholkonzentration aus der
Serum- bzw. Plasmaalkoholkonzentration erfolgt, dem Verteilungsverhiltnis des Wassers
zwischen Serum/Plasma und Vollblut entsprechend, durch Division mit 1,20. Werden Ka-
librierlosungen verwendet, die Alkoholkonzentrationen in mg/mL oder g/L ausweisen, ist
mit dem Divisor 1,03 (Dichte des Serums) auf mg/g bzw. auf g/kg umzurechnen. Der kom-
binierte Divisor betrigt demzufolge 1,236.

Ist kein Serum/Plasma zu gewinnen, ist die Analyse aus Vollblut vorzunehmen. Zur Be-
riicksichtigung der Dichte (Vollblut) ist mit dem Divisor 1,06 auf mg/g bzw. g/kg umzu-
rechnen. Bei Einsatz verdiinnter Proben im Dampfraumverfahren (Verdiinnung um min-
destens das 4fache) muss kein Korrekturfaktor fiir die Dampfdruckerhdhung
beriicksichtigt werden. ‘ :

Die berechneten Vollblutalkoholkonzentrationen sind stets hinter der zweiten Stelle
nach dem Komma zu schneiden. Aus den so ermittelten vier Einzelkonzentrationen wird
das arithmetische Mittel errechnet und ebenfalls auf zwei Stellen nach dem Komma ge-
schnitten.

Alle Einzelwerte und ihr Mittelwert sind im Befundbericht in ,,Promille” (g Ethanol pro
kg Blut) anzugeben. Ergebnisse unterhalb des untersten Kalibrators (unterster Kalibrator
groBer gleich Bestimmungsgrenze) miissen entsprechend gekennzeichnet werden.

Im Befundbericht ist auf Abweichungen/Besonderheiten hinzuweisen und zu versi-
chern, dass gemiB aktuellen Richtlinien gearbeitet wurde und ein Zertifikat tiber die er-
folgreiche Teilnahme an Ringversuchen fiir den Analysenzeitraum vorlag.

10. Dokumentenaufbewahrungspflicht
Die Befundberichte, Messwertprotokolle und Qualititskontrollkarten sind 6 Jahre auf-
zubewahren.

11. Probenaufbewahrung
Das Untersuchungsmaterial ist nach jeder Probenentnahme fiir die Analysen jeweils so-
fort wieder zu verschlieBen. Der Zusatz von Stoffen jeglicher Art zur Primérprobe ist nach
Laboreingang nicht zulissig. Blutproben sind umgehend in einer Kiihleinrichtung bei ca.
4 °C einzulagern. Fiir Nachbestimmungen oder evtl. Begleitstoffanalysen sollte nach Be-
endigung der Analyse Serum/Plasma von der iibrigen Restprobe getrennt und bei hich-
stens -15 °C aufbewahrt werden. Ein solcher Arbeitsgang, einschlieBlich Beschriftung, ist
im Beisein einer zweiten Person durchzufiihren und zu kontrollieren (inkl. Dokumenta-
tion). Die Original- und moglicherweise abgetrennten Proben sind jeweils mindestens
BLUTALKOHOL VOL. 48/2011
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2 Jahre aufzubewahren, sofern rechtswirksame Anordnungen keine anderen Zeiten vorge-
ben. Die Gewahrsamspflicht obliegt dem/der verantwortlichen Laborleiter/in.

12. Datenschutz

Der jeweilige Auftraggeber ist Geheimnisherr. Es ist durch entsprechende Datensiche-
rung zu garantieren, dass unbefugte Dritte keinerlei geheimnisgeschiitzte Informationen
erhalten. Das bezieht sich nicht nur auf den BAK-Wert einer bestimmten Blutprobe, son-
dern auf die Tatsache, ob iiberhaupt Untersuchungsmaterial einer konkreten Person vor-
handen ist. Dariiber sind alle Mitarbeiter schriftlich zu belehren.

13. Qualititsmanagement

Der Leiter/die Leiterin des Laboratoriums stellt sicher, dass die Bestimmungen dieser
Richtlinie eingehalten werden. Dazu muss ein Qualititsmanagement-System entsprechend
den Anforderungen nach DIN EN ISO 17025 fiir forensische Zwecke bestehen.

14. In-Kraft-Treten

Die Richtlinien treten am Tag ihrer Veroffentlichung in der Zeitschrift ,Blutalkohol* in
Kraft. Zugleich treten die Richtlinien vom September 2007 auBer Kraft. Wer vor In-Kraft-
Treten dieser Richtlinien auf der Grundlage der davor geltenden Richtlinien Blutalkohol-
konzentrationen fiir forensische Zwecke bestimmt hat, darf diese Titigkeit mit einer Uber-
gangsfrist von I Jahr weiter durchfiihren. |
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