Zur IFCC/E FCC und DG KL — dem Branchentreff der Laboratoriumsmedizin vom

15. bis 19. Mai im ICC Kongresszentrum Berlin — informiert dieses Management & Krankenhaus-
Supplement. Es erwarten Sie ausgewahlte Interviews, Fachbeitrage und Anwenderberichte rund ums
Thema Labormedizin.
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Editorial

WELTKONGRESS DER LABORATORIUMSMEDIZIN

IM FOKUS: BIOMARKER, BIOBANKEN
UND MOLEKULARE DIAGNOSTIK

Dr. Jens Klabunde, Deutsche Vereinte Gesell-
schaft fiir Klinische Chemie und Laboratori-
umsmedizin e.V. (DGKL), Bonn

Vom 15. bis 19. Mai versammelt sich
in Berlin, wer in der Welt der Labo-
ratoriumsmedizin etwas zu sagen hat.
Denn dann werden sich etwa 5.000
Forscher und Experten dieser wissen-
schaftlichen Disziplin - aus aller Her-
ren Lédnder - in der deutschen Haupt-
stadt zu ihrem Weltkongress treffen.
Damit findet nach iiber 40 Jahren

Dr. Jens Klabunde,
DGKL

erstmals wieder eine internationale
Grollveranstaltung dieses Fachgebiets
in Deutschland statt.

Der 21. Weltkongress der Laborato-
riumsmedizin (WorldLab) wird, auch
das ist bemerkenswert, gleich von drei
wissenschaftlichen Fachgesellschaften
ausgerichtet: der IFCC (International
Federation of Clinical Chemistry), der
EFCC (European Federation of Clini-
cal Chemistry) und der Deutschen
Vereinten Gesellschaft fiir Klinische
Chemie und Laboratoriumsmedizin
e.V. (DGKL).

Das wissenschaftliche Programm
weist vier herausragende Plenarver-
anstaltungen sowie jeweils vier Sym-
posien unter der Schirmherrschaft
von IFCC und EFCC aus. Zusitzlich
werden tiber 20 klinisch-diagnostisch
ausgerichtete Symposien, sogenann-
te  Year-in-Review-Sessions,  Pro-
and-Con-Sessions sowie eine Reihe
industriegesponserter Workshops

den wissenschaftlichen Teil (http://
www.berlin2011.org/pdf/scientific_
program.pdf) abrunden. Ergénzt wird
dies alles durch eine Industrieausstel-
lung, wie es sie in diesem Umfang in
Deutschland noch nie gab.

Dabei wird es zum einen um Dau-
erbrenner wie die Prdanalytik und
Fragen zur Effektivitdt von Labortests,
zum Qualitdtsmanagement sowie
dem Ausbau der Standardisierung in
der Labordiagnostik gehen. Ein beson-
deres Augenmerk richten die Veran-
stalter aber zudem auf den aktuellen

Stand in der Entwicklung neuer Bio-
marker sowie die Themen ,Bioban-
ken“ und ,Molekulare Diagnostik*.
Was die Biobanken betrifft, wol-
len die Experten neben den neuesten
Entwicklungen insbesondere die ethi-
schen und rechtlichen Aspekte be-
leuchten. Die molekulare Diagnostik
ist lingst auf einem Siegeszug durch

4 herausragende Plenarveran-
staltungen, 8 Symposien unter
der Schirmherrschaft von IFCC und
EFCC.

20 klinisch-diagnostisch ausge-
richtete Symposien, sog. Year-in-
Review-Sessions, Pro-and-Con-Ses-
sions sowie eine Reihe
industriegesponserter Workshops
runden den wissenschaftlichen Teil
ab (www.berlin2011.org/pdf/
scientific_program.pdf).
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Preis Biochemische Analytik
Die Verleihung dieser Auszeich-
nung findet am 17. Mai statt und
wird ein Hohepunkt der WorldLab
sein. Den mit 50.000 € dotierten
Preis verleiht die DGKL in diesem
Jahr fiir die Entwicklung und wis-
senschaftliche Anwendung des
Next-Generation-Sequencing.

alle labordiagnostischen Bereiche
(Beispiele: Tumormarker, Infektions-
diagnostik oder neurodegenerative
Erkrankungen). Als wichtiges Tool
hat sich in der molekularen Diagnos-
tik das Next-Generation-Sequencing
erwiesen. Eine Entwicklung, die sich
auch in der Verleihung des internatio-
nal beachteten Preises ,,Biochemische
Analytik“ niederschligt.

Hochdotierter ,Preis Bio-
chemische Analytik"

Die Verleihung dieser Auszeichnung
findet am 17. Mai statt und wird ein
Hohepunkt der WorldLab sein. Den
mit 50.000 € dotierten Preis verleiht die
DGKL in diesem Jahr fiir die Entwick-
lung und wissenschaftliche Anwen-
dung des Next-Generation-Sequencing
zu gleichen Teilen an den US-Wissen-
schaftler und Unternehmer Dr. Jona-
than M. Rothberg (48) sowie an den
an der Universitdt Leipzig lehrenden
schwedischen Mediziner und Biologen
Prof. Dr. Svante Pidbo (55).

Péidbo gilt als Begriinder der Palio-
genetik. 1984 gelang ihm als damali-
gem Doktoranden die Klonierung der
DNA einer Mumie. Diese erstmalige
Leistung war dem renommierten Wis-
senschaftsmagazin ,Nature“ eine Mel-
dung auf der Titelseite wert - fiir einen
Doktoranden eine sehr ungewohnliche
Ehre. In seiner weiteren wissenschaft-
lichen Laufbahn hat sich Pdébo auf
evolutionédre Genetik spezialisiert.

Den ,Preis Biochemische Analytik“
sponsert die Unternehmensgruppe
Sarstedt, Niimbrecht (nahe Gummers-
bach). Das weltweit in 28 Léndern
vertretene Unternehmen entwickelt,
produziert und vertreibt Gerdte und
Verbrauchsmaterial fiir Medizin und
Wissenschaft.

Der Preis wird fiir methodische
Fortschritte auf dem Gebiet der bio-
chemischen und molekularen Ana-
Iytik verliehen sowie fiir wesentliche

neue wissenschaftliche Erkenntnisse,
die - unter Verwendung moderner
analytischer Methoden - auf dem Ge-
biet biologischer Wissenschaften, spe-
ziell der klinischen Chemie und klini-
schen Biochemie, gewonnen wurden.
Dass die Kommission der DGKL bei
der Nominierung der Preistriger ein
aulerordentlich gutes Gespiir zu be-
sitzen scheint, belegt ein Blick auf die
Namen der bisherigen 30 Preistréger.
Insgesamt fiinf von ihnen erhielten
spéter einen Nobelpreis.

Die biochemische Analytik beinhal-
tet Methoden der analytischen Chemie,
deren Techniken auf biochemischen
Reaktionen und/oder Reagenzien bio-
logischer Herkunft beruhen. Dariiber
hinaus umfasst sie auch methodische
und apparative Anordnungen, insbe-
sondere der instrumentellen Analytik,
die die Bestimmung biologischer Pa-
rameter und solcher, die in biologische
Vorginge eingreifen, gestatten.

Auch Offentlichkeit fiir Labor-
medizin interessieren

Dass sich in Berlin nicht nur renom-
mierte Fachleute mit der Labormedi-
zin befassen, sondern auch die Offent-
lichkeit Anteil nehmen kann, dafiir
haben sich die Kongressprésidenten,
Prof. Dr. Rudolf Tauber, Berlin, und
Prof. Dr. Harald Renz, Marburg, er-
folgreich engagiert.

Interessierte Biirger werden parallel
zur WorldLab allabendlich zu Podi-
umsdiskussionen und sogenannten
LBiirgervorlesungen®, die im Bildungs-
zentrum Urania Berlin stattfinden,
eingeladen. Dabei wird es um Themen
wie ,Herz-Kreislauf-Erkrankungen®,
»Diabetes/Nierenerkrankungen®, ,,On-
kologie“, ,Rheuma“ und ,Allergien”
aus Sicht der Labormedizin gehen.

Ausgerichtet wird diese Veranstal-
tungsreihe von der DGKL und dem
Verband der Diagnostica-Industrie
(VDGH). Die Urania lockt jdhrlich
iiber 200.000 Interessierte an, die sich
vor allem zu aktuellen Fragen der Na-
tur- und Geisteswissenschaften, der
Politik, Gesellschaft und Medizin in-
formieren wollen.

Und last, but not least werden auch
die Wirtschaftspresse sowie die Pu-
blikumsmedien im Rahmen einer
Pressekonferenz iiber das wissen-
schaftliche GroRereignis WorldLab
informiert.

www.management-krankenhaus.de
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Laborokonomie

ZUKUNFTSSICHERUNG DES KLINIKLABORS

Der Grad der Laborauto-
matisierung in Bereichen
wie z.B. Klinische Chemie,
Immunologie, Molekulardia-
gnostik und Mikrobiologie
nimmt stetig zu.
Infolgedessen muss sich die
Organisation eines Klinikla-
bors fundamental andern,
will man nicht riskieren,
dass durch Investitionen die
Kosten deutlich steigen und
damit die Wirtschaftlichkeit
des Labors verliert.

Als Folge derartiger Entwicklungen
steht schnell die Forderung nach ei-
nem Outsourcing der Labordiagnos-
tik im Raum, was nicht zwangsldufig
abtrdglich sein muss, andererseits
aber auch nicht als Allheilmittel her-
halten darf.

Welche Erfolgsfaktoren beeinflus-
sen die Wirtschaftlichkeit im Labor
positiv?

1. Eine klinikindividuell abgestimmte
Geriteausstattung. Diese Forderung
hort sich plausibel an, ist aber bei Wei-
tem nicht in jedem Labor anzutreffen.
In Bezug auf das Mengenaufkommen
fillt haufig eine Gerdtestruktur auf,
die deutlich iiberdimensioniert ist

INHALT

EDITORIAL

2 Weltkongress der
Laboratoriumsmedizin -
Im Fokus: Biomarker,
Biobanken und Molekulare
Diagnostik

LABOROKONOMIE

4 Zukunftssicherung
des Kliniklabors

5 Titelstory: Weltmeisterschaft
der Diagnostik

6 Gesundheitspolitische
Weichenstellungen -
Was erwartet die
Diagnostica-Industrie
im Jahr 20117

und leicht den doppelten Umfang an
Untersuchungen bewiltigen konnte.
Auch wenn dem Nutzer suggeriert
wird, er bekommt diese Technik
zu identischen Kosten wie kleinere
Analysenautomaten, entpuppen sich
spitere Verbrauchsmaterial- und War-
tungskosten als deutlich zu hoch. Ein
serioses Diagnostikunternehmen lie-
fert malgeschneiderte Technik, die
selbstverstédndlich eine Kapazitétsre-
serve beinhaltet.

2. Das angebotene Untersuchungs-
spektrum hat massiven Einfluss auf
den Sachkostenblock. Die Entwick-

POCT
8 POCT - Die patientennahe
Labordiagnostik

10 POCT im Krankenhaus

MOLEKULARE
DIAGNOSTIK

11 Molekulare Tumor-
diagnostik: Der Pathologe
als Detektiv und Profiler

12 Einzelne Krebszellen
finden, untersuchen und
vernichten
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lung von ,konsolidierter Geratetech-
nik“ macht es moglich, verschiedene
Messverfahren auf einer Geréteplatt-
form zu bearbeiten. Damit sind einer
Ausweitung des Parameterangebotes
Tiir und Tor geoffnet, nicht selten
bearbeiten Kliniken der Grund- und
Regelversorgung auf einmal Tumor-
marker oder Infektionsserologie in ei-
nem unsinnigen Umfang. Hier gilt es,
mit qualitativen und okonomischen
Kriterien ein wirtschaftliches Gleich-
gewicht zwischen Eigenanalytik und
Fremdvergabe zu finden (sog. Right-
Sourcing).

13 Biomarker fiir die Darm-
krebsdiagnostik in Blut

LABORAUTOMATION

14 Automatisierung fiir das
klinische Labor - Aktuelle
Herausforderungen und
Tendenzen

3. In den néchsten zehn Jahren wer-
den Routinelaborgerite zur Steue-
rung nur geringsten Personaleinsatz
benotigen, der Arbeitsprozess und
die Beseitigung von Stérungen wer-
den ebenso automatisiert wie die
iiber ein Expertensystem gesteuerte
medizinische Validierung. Diese Vi-
sion mag erschrecken, ist aber real.
Daraus resultieren Einfliisse auf das
Personal. Der Bedarf im medizinisch-
technischen Dienst wird sich an der
durchgéngigen Besetzung des Labors
(365 Tage) orientieren, zusétzlich sind
manuelle/teilautomatisierte ~ Analy-
tikbereiche zu beriicksichtigen; fiir
vollmechanisierte ~ Untersuchungen
geht die Personalbindung gegen null.
Den Arzten bleibt einerseits die Inter-
pretation komplexer Befunde sowie
die interdisziplindre Diskussion von
Diagnose oder Therapie. Andererseits
ist der Laborarzt umso mehr gefor-
dert, steuernd, kontrollierend und
beratend auf die Laboranforderungen
Einfluss zu nehmen und somit Kosten
nicht zielgerichteter Analytik zu ver-
hindern. In iiber 90% aller Kliniken
werden zu viele bzw. nicht indizierte
Laboruntersuchungen beauftragt, die-
ser Umfang an Mehranalytik bewegt
sich zwischen 10 und 50 %.

Die Durchleuchtung des Labors an-
hand dieser drei Faktoren garantiert
eine Reduktion der heutigen Labor-
kosten.

Margit Schemann

1K-Die Krankenhausberater GmbH, Speyer
Tel.: 06232/620292

kontakt@1k-khb.de
www.1K-Die-Krankenhausberater.de

14 Revolutionar: Automati-
sierte Probenverarbeitung im
bakteriologischen Labor

15 Innovative Produkte &
Dienstleistungen fir
Diagnostik und Forschung

16 Neue Entwicklungen von
Assays bis Automation
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Titelstory

WELTMEISTERSCHAFT DER DIAGNOSTIK

So kdnnte man die
Veranstaltung der Super-
lative nennen, die am

15. Mai 2011 in Berlin ihre
Tore 6ffnet.

Dr. Markus Kaymer, Krefeld

Dabei ist der ,JFCC-WorldLab and
EuroMedLab“-Kongress in Wirklich-
keit noch viel mehr, da er nicht nur
der jahrliche Kongress des weltweiten
Verbandes IFCC und des européischen
Verbandes EFCC ist sondern dariiber
hinaus auch die 8.]Jahrestagung der
Deutschen Gesellschaft fiir Klinische
Chemie und Laboratoriumsdiagnos-
tik darstellt.

Damit ist er in der Tat das dia-
gnostische Highlight im weltweiten
Diagnostik-Veranstaltungskalender des
Jahres 2011. Die Veranstalter legen
dieses Jahr grolen Wert darauf, diese
klassische Veranstaltung aus Sympo-
sien, Workshops, Posterprésentationen
und vielem mehr interaktiv zu gestal-
ten, mit dem Ziel, den Wissensaus-
tausch zwischen den ca. 5.700 erwarte-
ten Teilnehmern zu maximieren.

Beckman Coulter freut sich, als ei-
ner der sechs Platin-Sponsoren dieses
weltweite Treffen der Diagnostik-Be-
treibenden und -Forschenden nachhal-
tig zu unterstiitzen, und unterstreicht
damit seine herausragende Stellung
im Bereich der Labordiagnostik. Uber
die reine Sponsorenschaft hinaus wird
Beckman Coulter auch inhaltlich mit
Superlativen auf dem Kongress auf-
warten. Insgesamt vier Workshops
zu verschiedenen innovativen The-
men werden durch Beckman Coulter
gestaltet, und nicht weniger als 45
Poster wurden im Beckman-Coulter-
Gewand allein durch europidische Au-
toren eingereicht. Zudem préisentiert
das Unternehmen seine innovativen
Systeme auf 240 m? Ausstellungs-
flache. Hier werden Beckman Coul-
ters Losungen fiir die wichtigsten
labordiagnostischen Themen durch
verschiedene Systeme und interaktive
Prisentationselemente vorgestellt.

Hohepunkt des Ausstellungsstan-
des wird das neue Flaggschiff der
Klinischen Chemie, der AU5800 sein.
Das Hochleistungs-System wird am
Eroffnungstag des IFCC-WorldLab-
EuroMedLab offiziell im Rahmen
eines Launch-Events der Offentlich-
keit vorgestellt. Mit nahezu 10.000
klinisch-chemischen Tests/Stunde
wird der AU5800 das Analysesystem
mit dem hochsten Durchsatz im Markt

www.management-krankenhaus.de
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sein. Es verbindet dabei die bekannte
Robustheit der AU-Linie mit Beckman
Coulters Innovationspotential. Passend
zum AU5800 wird das Immunchemie-
system UniCel DxI 800 présentiert, das
fiir schnellste Probenfreigabe durch
Probenaliquotierung und ebenfalls
hochsten Durchsatz im Markt steht.
Der AutoMate 2550 rundet schlieRlich
das Gesamtkonzept fiir das Hoch-
durchsatzlabor ab. Dieses System ver-
teilt eingehende Proben intelligent auf
verschiedene Analysensysteme und
aliquotiert, wenn es fiir den optimalen
Laborprozess notwendig ist. Die Ge-
samtheit des Konzepts wird auch auf
dem begleitenden Beckman-Coulter-
Workshop ,Innovative Solutions for
Laboratory Automation and Organisa-
tion“ vorgestellt. Hier wird auRerdem
ein erster spannender Ausblick auf das
kommende System fiir die Molekulare
Diagnostik, den UniCel DxN, gegeben.

Ein weiteres wichtiges Prinzip, das
Beckman Coulter sowohl auf seinem
Ausstellungsstand als auch in zwei
Workshops prisentieren wird, ist Dis-
ease Management. Vorgestellt wird in
diesem Rahmen der Prostate Health
Index (phi), der unter Einbeziehung
des neuen Markers p2PSA zusammen
mit Gesamt-PSA und freiem PSA ge-
bildet wird. Er ermdglicht eine deut-
lich verbesserte Abschitzung, ob im
Falle erhohter PSA-Werte wirklich

ein Prostatakarzinom vorliegt und
eine Biopsie notwendig ist. Weitere
Beispiele fiir erkrankungsorientierte
Konzepte sind die neuen Praeklamp-
sie-Marker und Losungen fiir den
Bereich der Reproduktiven Endo-
krinologie, bei der der AMH-Assay
(Anti-Miiller’sches-Hormon) zur Ein-
schitzung der ovariellen Reserve im
Mittelpunkt des Interesses steht.

Den dritten Ausstellungsschwer-
punkt stellt die zelluldre Analytik dar.
Beckman Coulter wird als einziger
Anbieter, der Systeme und Reagenzien
in der Hdmatologie und auch in der
Durchflusszytometrie entwickelt und
herstellt, erstmals Komplettlosungen
vorstellen, die beide Technologien
integrieren. Das neue HéimatoFlow-
Konzept zeigt, wie nach der Detektion
einer abnormem Patientenprobe durch
das Himatologie-System die Patien-
tenstratifizierung schnell, intelligent
und automatisiert durch anwender-
freundliche Analysen am Durchfluss-
zytometer erfolgt. Die beiden Systeme
UniCel DxH 800 und Navios représen-
tieren dabei jeweils die modernsten
und leistungsstdrksten Analysesyste-
me in ihren Anwendungsbereichen.
Dieses Konzept wird einen Schwer-
punkt in dem Workshop ,New Hori-
zons in Cellular Analysis“ darstellen.
SchlieRlich wird eindrucksvoll gezeigt
werden, wie sowohl die Hdmatologie

als auch die Durchflusszytomtrie in
bestehende Automationskonzepte von
Beckman Coulter eingebettet werden.
Auf dem Stand wird mit dem DxH
SMS die zukunftsweisende Ausstrich-
und Farbeautomation fiir die Himato-
logie in einem direkten Anschluss an
den DxH 800 und ein AutoMate 1200
prasentiert werden, der speziell auf
das Probenmanagement fiir das Héi-
matologielabor adaptiert wurde. Fiir
die Probenvorbereitung in der Durch-
flusszytometrie wird der Biomek ACP
vorgestellt werden. Die Biomek-Robo-
toren sind Liquid-Handling-Systeme,
die bislang flexible Automationslésun-
gen im Bereich Life Science und der
pharmazeutischen Industrie, z.B. im
Wirkstoffscreening, realisieren. Beck-
man Coulter wird sukzessive mit die-
ser fiir ihre Zuverldssigkeit bekannten
Plattform Losungen fiir die Diagnostik
konzipieren. Die Durchflusszytometrie
ist hierfiir ein erstes leistungsstarkes
Beispiel, ein weiteres sind die Losun-
gen fiir die flexible Praparation von
Nukleinsduren mit der firmeneigenen
Agencourt-Aufreinigungschemie.

Wir freuen uns sehr, wenn wir Ih-
nen Appetit auf mehr Beckman Coul-
ter gemacht haben. Die vorgestellten
Hohepunkte sind ldngst nicht alles,
was Sie mit Beckman Coulter auf dem
LJFCC-WorldLab and EuroMedLab“
erleben konnen. Besuchen Sie uns auf
unserem Stand in Halle 16 oder in ei-
nem unserer Workshops oder schau-
en Sie einfach im Vorfeld auf unserer
Web-Seite www.beckmancoulter.com/
IFCC2011 vorbei und planen Sie Thren
weltmeisterlichen Besuch in Berlin.

Supplement Management & Krankenhaus kom pa kt



Laborokonomie

GESUNDHEITSPOLITISCHE WEICHENSTELLUN

DIAGNOSTICA-INDUSTRIE IM JAHR 2011?

Anfang des Jahres
prasentierte der Verband
der Diagnostica-Industrie
(VDGH) die wirtschaftlichen
Erwartungen der Branche
fur das Jahr 2011. Diese
sind von gesundem Opti-
mismus gepragt.

Dr. Martin Walger, Verband der Diagnostica-
Industrie e.V. (VDGH), Berlin

Heute liegen nicht nur endgiiltige
Umsatzzahlen fiir das Jahr 2010 vor.
Auf der gesundheitspolitischen Biihne
zeichnen sich Entwicklungen ab, die
direkt oder indirekt Auswirkungen
auf die Diagnostica-Industrie mit sich
bringen. Diese werden nachfolgend
aus Sicht des VDGH eingeordnet.

Fast drei Viertel der vom VDGH be-
fragten Mitgliedsunternehmen rech-
neten Ende 2010 mit steigenden In-
landsumsétzen fiir das folgende Jahr.
Auch in der Personal- und Investiti-
onsplanung fiir 2011 iiberwogen die
positiven Einschidtzungen. Mehr als
die Hailfte der Firmen gaben an, ihr
Personal aufzustocken, ein weiteres
Drittel den Personalstand zu halten.
Insgesamt 40% der befragten Unter-
nehmen wollen ihre Investitionen in
2011 weiter ausbauen; ein fast gleich
hoher Anteil der Umfrageteilnehmer
kiindigte ein Investitionsniveau auf
Hohe des vorangegangenen Jahres
an.

Dieser positive Ausblick auf das
neue Jahr wurde jedoch von einer
nachlassenden Dynamik begleitet,
die nicht iibersehen werden darf: Der
Anteil der Firmen, die ein schwéche-
res Geschift in 2011 prognostizierten,
verdoppelte sich gegeniiber der Vor-
jahresumfrage.

Die Umsatzzahlen fiir den deut-
schen Markt zeigen im Riickblick
tatsdchlich ein Wachstum mit stark
angezogener Handbremse. Die finale
Schitzung fiir 2010 liegt seit Kurzem
vor und zeigt die Tabelle.

Fiir ein spezielles Segment, die
Blutzuckerselbstmessung, ist eine
Sonderentwicklung zu konstatieren:
Der Umsatz ist hier um fast sechs
Prozent eingebrochen. Der VDGH
fithrt dies zuriick auf die im Ge-
meinsamen Bundesausschuss (G-BA)
gefithrte Beratung, ob die Blutzu-
ckerselbstmessung fiir nicht insulin-
pflichtige Typ-2-Diabetiker aus der
Leistungspflicht der gesetzlichen
Krankenkassen ausgeschlossen wird.
Am 17.03.2011 hat der G-BA den
Leistungsausschluss fiir diese Patien-
tengruppe mit Ausnahmeregelungen
beschlossen. Bereits vor mehr als
einem Jahr war bekannt geworden,
dass der beratende Unterausschuss
den Nutzen der Selbstmessung ne-
giert. Zwar hat dieser Beschluss
noch keine Rechtskraft, dennoch hat
sich das Verordnungsverhalten der
Vertragsdrzte schon seit Ldngerem

CATEGORY /Group

TOTAL DIAGNOSTICS (Reag.-Instr.)
REAGENTS Total

CLINICAL CHEMISTRY REAGENTS
IMMUNOCHEMISTRY REAGENTS
HAEMATOLOGY/HISTOL./CYTOL. REAG.
MICROBIOLOGY REAGENTS (Culture)
INFECTIOUS IMMUNOLOGY

Genetic Testing
Instrument/Consumables

Services/Spare Parts

Quelle: VDGH

massiv verdndert. Der Grund ist so
simpel wie erniichternd. In Sorge um
das eigene Arzneimittelbudget, in
das die Blutzuckerteststreifen fallen,
reagiert ein groBer Teil der Vertrags-
drzte mit vorauseilendem Gehorsam
und schridnkt die Verordnung von
Teststreifen ein. Indessen priift das
Bundesministerium fiir Gesundheit
als Aufsichtsbehorde die Rechtmi-
Rigkeit des nun vom G-BA getrof-
fenen Beschlusses. Aufgrund der
hohen Marktbedeutung der Blutzu-
ckerselbstmessung bewirkt die Rati-
onierungsentscheidung des G-BA ein
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leichtes Negativwachstum fiir den
gesamten IVD-Markt.

Dass die Gemeinsame Selbstver-
waltung hier nicht zugunsten der
Patientinnen und Patienten und ihres
informierten verantwortlichen Um-
gangs mit der eigenen Erkrankung
entschieden hat, sieht nicht nur der
VDGH so. Zu unverbliimt waren im
Umfeld der G-BA-Entscheidung die
Aussagen, es gehe hier schlieRflich um
einen Ausgabenblock von 800 Mio.
Euro jdhrlich. Vor diesem Hinter-
grund ist die Frage relevant, ob sich
in anderen gesundheitspolitischen
Handlungsfeldern die Waage zuguns-
ten patientenorientierter Malnahmen
oder zugunsten einer strikten Ausga-
benddmpfung neigt.

In Sachen Krankenhaushygiene
scheint der Patient auf der Gewin-
nerseite zu stehen. Moglicherweise
ergibt sich sogar eine Aufhebung der

EDMA-Code  Schatzung

Ges.-Markt 2009
Mio. Euro

2.159/1

1 1.860,1

n 822,4

12 415,4

13 256,1

14 115,4

15 239,8

16 11,0

2 209,0

3 90,0

zuvor erwihnten Gegensitzlichkeit,
und das Gesundheitssystem profi-
tiert in Form hoherer Effizienz von
den beabsichtigten Préventions- und
Qualititssicherungsmafnahmen. Der
Mitte Méarz vom Kabinett auf den Weg
gebrachte Entwurf eines Gesetzes zur
Anderung des Infektionsschutzgeset-
zes und weiterer Gesetze bietet jeden-
falls gute Ansétze hierfiir.

Seit Langem besteht die Problema-
tik der nosokomialen Infektionen, die
nicht nur im Krankenhaus, sondern
auch in der Arztpraxis, in Rehabili-
tationseinrichtungen, in Altenheimen

und Pflegeeinrichtungen sowie im
weiteren behandlungsassoziierten
Umfeld auftritt. Durch zunehmende
Erregerresistenz werden die Behand-
lungsmoglichkeiten bei Infektionen
immer weiter eingeschriankt und ver-
schirfen die Problematik. Erfahrun-
gen aus dem europdischen Ausland
zeigen hingegen, dass durch geeignete
MaRnahmen sowohl Infektionsraten
als auch die Héufigkeit multiresisten-
ter Keime drastisch verringert werden
konnen.

Angesichts von jdhrlich 600.000
Patienten, die in Deutschland an
nosokomialen Infektionen erkran-
ken, hat der Gesetzgeber ein Biindel
von Malnahmen in dem Gesetzent-
wurf zusammengefasst. Eine bessere
Durchsetzung  krankenhaushygieni-
scher Erfordernisse und der dazuge-
horenden Kontrollmafnahmen ist
dabei unverzichtbar. Der Gesetzent-

Wachs- Schétzung Wachs-
tum Ges.-Markt tum
08/09 2010 09/10
% Mio. Euro %
1,6 % 2.157,9 -0,1%
0,8% 1.855,5 -0,3%
-3,2% 788,9 -41%
4,7% 432,9 4,2%
3.1% 274,7 73%
5.2% 19,3 3.3%
3,5% 228,8 -4,6%
10,0% 10,9 -0,9%
6.3% 2111 1,.0%
10,3 % 91,4 1.6%

wurf sieht in diesem Sinne vor, dass
die einschldgigen Empfehlungen des
Robert Koch-Institutes endlich den
Stellenwert erhalten, der ihnen ge-
biihrt: Die Anderung von § 23 Abs. 3
Infektionsschutzgesetz (IfSG) stellt
darauf ab, dass wir kiinftig nicht nur
die ,bestformulierten Empfehlungen”
von Expertenkommissionen haben,
sondern ihre Beachtung und Um-
setzung in den Fokus geriickt wird.
Folgerichtig ist es auch, die Linder
flachendeckend zum Erlass von Hygie-
neverordnungen zu verpflichten, und
zwar mit weitreichenden inhaltlichen
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Vorgaben. Heute haben erst sieben
Bundesldnder Krankenhaushygiene-
verordnungen erlassen.

Die Labordiagnostik liefert mit den
vielfaltigsten Methoden die zentralen
fiir die Bekdmpfung nosokomialer In-
fektionen benétigten Informationen.
Im &rztlichen Labor kann der Erre-
ger erkannt und identifiziert werden,
Resistenzmuster konnen bestimmt
und Feintypisierungen vorgenommen
werden. Diese MaRnahmen sind Vor-
aussetzung fiir eventuelle Schutz- und
IsolationsmaRnahmen des Kranken-
hauses, sie determinieren die gezielte
Therapie, insbesondere die Steuerung
des Antibiotikaeinsatzes, und ermog-
lichen die laufende Kontrolle sowohl
des Therapieerfolges als auch der ein-
geleiteten HygienemaRnahmen.

In dem Gesetzgebungsverfahren ist
fiir die Vertragsirzte eine Regelung
vorgesehen, nach der die &rztlichen
Leistungen zur Diagnostik und am-
bulanten Eradikationstherapie von
Tragern mit MRSA vergiitet werden
sollen (Anderung §87 SGB V). Die-
se Vorgabe wird die Bereitschaft der
Arzteschaft fiir entsprechende MaR-
nahmen zwar erhéhen, bleibt aber
deutlich hinter den in der Gesetzes-
begriindung formulierten Absichten
zuriick. Dort wird richtigerweise auch
die Diagnostik von Risikopatienten
(Screening) als erforderlich gesehen.
Vergiitungstechnisch muss  dieser
Ansatz dann auch im Gesetzestext
prizise formuliert werden. Ansonsten
droht der sektoreniibergreifende pra-
ventive Ansatz des Gesetzgebers ein
Stiick weit ins Leere zu laufen.

Wie mit innovativen Behand-
lungsmethoden in der gemeinsamen
Selbstverwaltung umzugehen ist,
wird Gegenstand einer weiteren fiir
2011 vorgesehenen Gesetzgebung
sein - die Rede ist von dem sogenann-
ten Versorgungsstrukturgesetz. Dem
Vernehmen nach sollen der Erlaubnis-
vorbehalt fiir den ambulanten Bereich
und der Verbotsvorbehalt fiir den
stationdren Bereich fiir den Gemein-
samen Bundesausschuss bestehen
bleiben. Hierfiir gibt es wohl auch ge-
niigend gute Griinde. Wiinschenswert
aus Sicht des VDGH wiren zudem
Bestimmungen, die den Beratungs-
gang in der Selbstverwaltung objek-
tivieren und beschleunigen kénnen.
Zu Ersterem gehort schlichtweg eine
angemessene Partizipation aller be-
troffenen Kreise in den Verfahren des
G-BA. Fiir eine hohere Effizienz der
Beratung bieten sich nach Einschét-
zung des VDGH verbindliche Zeit-
vorgaben des Gesetzgebers an. Auch

www.management-krankenhaus.de

eine Auflockerung des bisherigen
Alles-oder-nichts-Prinzips ist iiberle-
genswert. Warum nicht eine zeitlich
begrenzte ,Zulassung auf Probe®, bei
der unter geregelten Bedingungen
neue Verfahren unmittelbar Eingang
in die Regelversorgung finden und

GEN - WAS ERWARTET DIE

gleichzeitig Daten und Erkenntnisse
zum Nutzen gesammelt werden? Auf
diese Weise konnten Synergien stir-
ker genutzt werden. Das von der Bun-
desregierung verabschiedete Rahmen-
programm Gesundheitsforschung fiir
die Jahre 2011 bis 2014 wird von dem

Leitgedanken getragen, den Transfer
von Ergebnissen aus der Grundlagen-
und der klinischen Versorgung in die
medizinische Regelversorgung schnel-
ler und effektiver zu gestalten.

| www.vdgh.de |

Driving healthcare innovation with
laboratory medicine
Meet Roche at the IFCC-WorldLab/
EuroMedLab, Berlin, 15.-19.05.2011

Please take the opportunity to visit our scientific symposia and experience a
program full of highlights presented by respected opinion leaders in various
fields of disease and diagnostics.

We are looking forward to meeting you at our booth Hall 15 Nr. 15.02 and
sharing opinions about how laboratory medicine can drive innovation in
patient management and patient care.

© 2011 Roche
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POCT

POCT -

DIE PATIENTEN-
NAHE LABOR-
DIAGNOSTIK

Eine aktuelle Standortbestimmung der medizinischen
und okonomischen Vor- und Nachteile

Prof. Dr. Peter B. Luppa (links), Institut fiir
Klinische Chemie und Pathobiochemie,
Klinikum rechts der Isar an der TU Miinchen,
und Prof. Dr. Norbert Gassler (rechts),
Zentrum fiir Labordiagnostik, St. Bernward
Krankenhaus, Hildesheim

Die Labormedizin strebt stets nach
Zuverlédssigkeit der Analysenergebnis-
se. Die Implementation eines Quali-
titsmanagementsystems als notwen-
diger Bestandteil einer verldsslichen
Labordiagnostik haben den Trend zu
zentralisierten, hoch Kkonsolidierten
medizinischen Laboratorien, in denen
grofle Probenmengen mit komplexen
Verfahren verlésslich und kosteneffek-
tiv abgearbeitet werden, gefordert. Ein
Nachteil der zentralisierten Diagnostik
besteht darin, dass zur Sicherung kur-
zer Bearbeitungszeiten eine leistungs-
fahige Logistik fiir den Probentrans-
port erforderlich ist, die nicht immer
vorhanden ist. Die patientennahe La-
bordiagnostik (POCT) kann dagegen
in der Regel sehr kurze Analysenzeiten
gewdhrleisten. Daneben ist sie in vie-
len Fillen auch mit geringeren pri-
analytischen Problemen verbunden.
Ob ein Test in einem Zentrallabor oder
als POCT durchgefiihrt werden soll,
war und ist eine komplexe Entschei-
dung mit dem unbestrittenen Leitsatz,
dass ein besseres Patientenergebnis
das entscheidende Kriterium darstellt.
Allerdings ist die Datenlage zum Kli-
nischen Erfolg, der neben der Zeit zum
Ergebnis auch von der Analysenquali-
tdt abhingt, momentan eher diirftig.
Den Vorteilen der POCT-Diagnostik
stehen jedoch auch medizinische und
o6konomische Nachteile gegeniiber, zu
denen die unzureichende Bedienung
der POCT-Geridte durch nicht fach-
spezifisch ausgebildetes Personal, das
mangelnde Verstdndnis der Qualitétssi-

cherung, eine unzureichende Ergebnis-
dokumentation, erhohte Kosten durch
unkoordinierten Einsatz verschiedener
POCT-Geriite und differierende Resul-
tate der POCT-Gerite untereinander
bzw. im Vergleich mit Ergebnissen des
Zentrallaboratoriums zéhlen.

Definition Patientennahe Labor-
diagnostik (POCT)

Unter ,,POCT“ wird im allgemeinen
Sprachgebrauch die Anwendung la-
bormedizinischer Verfahren verstan-
den, die direkt am Patientenbett oder
in unmittelbarer Nihe des Patienten
durchgefiihrt werden. Eine einheitli-
che, allgemein akzeptierte Definition
existiert nicht, vielmehr sind unter-
schiedliche Begriffe in Gebrauch, die
manchmal - aber nicht immer - auf
eine unterschiedliche Definition hin-
weisen. International hat sich der
Begriff ,Point-of-care Testing“ weitge-
hend durchgesetzt.

Typische Merkmale des POCT

Die Charakteristika des POCT sind

im Folgenden zusammengefasst. Man

wird in Ausnahmefillen auch dann

von POCT sprechen, wenn nicht alle
aufgefiihrten Kriterien erfiillt sind,
der typische Charakter eines solchen

Tests (besonders hinsichtlich Punkt 1,

8 u. 9) jedoch gewahrt ist.

1. Durchfiihrung von Laboruntersu-
chungen in unmittelbarer Nidhe des
Patienten

2. AuBerhalb eines Zentral- oder
Satelliten-Laboratoriums

3. Keine Probenvorbereitung, d.h.
meist Vollblut als Untersuchungs-
material

4. Keine Pipettierschritte

5. ,,Ready-to-use“-Reagenzien, z.B.
Kassetten- oder Unit-Use-Kompo-
nenten

6. Spezielle Messgerite, die nur fiir
Einzelprobenmessung vorgesehen
sind.

7. POCT-Nutzer benétigen keine ein-
gehende medizinisch-technische
Qualifikation.
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8. Rasche Verfiigbarkeit der Ergebnisse

9. Aus den Ergebnissen unmittelbare
Ableitung von therapeutischen
Konsequenzen.

Qualitatskontrolle von POCT

Um eine optimale Patientensicherheit
zu gewdihrleisten, wurde die POCT-
Analytik in die Richtlinie der Bundes-
arztekammer zur Qualitatssicherung
laboratoriumsmedizinischer ~ Unter-
suchungen (RiliBAK) aufgenommen.
Seither wird die Qualitdtskontrolle
in Arztpraxen und Krankenhéusern
verstdrkt von den Zentrallaboratorien
und regionalen Facharztpraxen als
Dienstleistung iiberwacht und aus-
gewertet. Abweichend von den Rege-
lungen zur Qualitétssicherung in den
medizinischen Laboratorien, die eine
Trennung der Verantwortlichkeiten fiir
Qualititssicherung und Durchfiihrung
der Analytik nicht vorsieht, kann ein
POCT-Verantwortlicher Aufgaben in
der Qualitétssicherung fiir eine andere
Organisationseinheit iibernehmen -
jedoch ausschliefflich im Kontext mit
den Regelungen der RiliBAK.

Die RiliBAK unterscheidet zwi-
schen komplexen Laborgeriten, z.B.
klinisch-chemische oder Hématologie-
Analysatoren, und den eigentlichen
POCT-Geriten, die ausschlieRlich mit
Unit-Use-Reagenzien betrieben werden
(siche unten). Die Malnahmen zur
Qualitétskontrolle sind im letzteren Fall
weniger aufwendig. Im Umkehrschluss
bedeutet dies aber auch, dass konven-
tionelle Gerite wie z.B. klinisch-chemi-
sche oder Hamatologie-Analysatoren
vom Betreiber eigenverantwortlich

Einsatz eines Blutgasgerates
im Intensivbereich.

nach dem kompletten Regelwerk der
RiliBAK zu kontrollieren sind.

Typische Anwendungen fiir POCT-
Methoden

Weit verbreitet sind POCT-Verfahren
bei den Blutglucose- und Blutgasbe-
stimmungen. Hinzu gekommen sind
spezielle klinisch-chemische, himato-
logische und hdmostaseologische Un-
tersuchungen. Sowohl zur Diagnostik,
z.B. kardiale Marker, Drogen-Scree-
ning, Glucose, Elektrolyte, Blutgase
etc., aber auch zur Uberwachung, z.B.
Blutgase, HbAlc, Medikamentenspie-
gel, Gerinnungstest etc., sind derarti-
ge Verfahren héufig im Einsatz.

Typ 1 - Sogenannte Unit Use-Gerdte
Es handelt sich hierbei um die ein-
fachste Form von POCT mit einer
iiberwiegenden Platzierung der Ana-
lytik auf dem jeweiligen Teststreifen.
Das Gerit wird nur zum Auslesen der
auf dem Teststreifen stattgefundenen
Reaktion benutzt. Beispiele sind die
Glucosenmessgerite sowohl fiir den
Homecare- als auch fiir den Hospital-
POCT-Bereich. Auch INR-Messgerite
wie das CoaguChek XS (Roche,
Mannheim) sind hier zu nennen.

Typ 2 - Sogenannte Benchtop-Gerate
Diese Gerite sind komplexer als die
Unit-use-Gerdte und benutzen ver-
schiedenste analytische Prinzipien:
Spektrofotometrische ~Gerédte fiir
klinisch-chemische Parameter (z.B.
Piccolo von Abaxis, Union City, CA,
USA), hdmatologische Multichannel-
Analyzer wie das PocH-100i von
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Sysmex (Kobe, Japan), Blutgasgerite
mit Oxymetrie und zusétzlicher bio-
sensorischer Messung von Elektrolyten
und anderen Substraten (verschiedene
Hersteller wie IL, Nova, Radiometer,
Roche, Siemens) oder immunologische
Analyzer wie das Pathfast von Mitsu-
bishi Chemical (Tokyo, Japan) oder
das Radiometer-Gerdt AQT90 (Radio-
meter, Brenshgj, Denmark). Besonders
die Blutgasgerite sind seit vielen Jah-
ren aus den OP- und Intensivbereichen
nicht mehr wegzudenken (sieche Abb.).

Typ 3 - Viskoelastische Koagulations-
analysatoren

Diese am POC einsetzbaren Gerite
haben einen hohen Komplexitétsgrad.
Die Analysen sollten von einem Spe-
zialisten, wie einem Labormediziner
oder einer MTLA, durchgefiihrt wer-
den. Man bedient sich einer kombi-
nierten Analyse von plasmatischer
Gerinnung, Thrombozytenfunktion
und Fibrinolyse. Beispiel ist z.B. das
ROTEM (Tem Int., Miinchen).

Typ 4 - Kontinuierlich messende POCT-
Systeme

Als Beispiel ist vor allem das kontinu-
ierliche Glucose-Monitoring zu nen-
nen. Derartige Gerite und Applikati-
onssysteme sind schon auf dem Markt
wie das Glucoday von A. Menarini

(Florenz, Italien) oder der Abbott Na-
vigator (Abbott, Wiesbaden).

Zukiinftige analytische Entwick-
lungstendenzen

Mit der weiteren technischen Ent-
wicklung von POCT-Nachweisverfah-
ren konnen auch komplexere analy-
tische Analysen standardisiert und
als POCT angeboten werden. Ein
Beispiel sind Nachweisverfahren von
Infektionserregern, die mittels PCR
(teilweise bereits als isothermische
Verfahren) durchgefiihrt werden. Ins-
besondere fiir die mikrobiologischen
und molekularbiologischen, d.h.
hiufig zeitaufwidndigen Laborme-
thoden, werden sich POCT-Verfahren
aufgrund ihrer Vorteile sicherlich ei-
nen deutlichen Marktanteil erkdmp-
fen und auf lingere Zeit behaupten.
Solche Verdnderungen werden die
bestehenden Fachlaboratorien in or-
ganisatorischer und personeller Sicht
beeinflussen bzw. prigen.

Die heute vorhandenen POCT-Syste-
me sind maligeblich von der Entwick-
lung der Biosensorik bestimmt gewe-
sen. Technische Grundlage dafiir war
auch die Mikroelektronik, die durch
eine kontinuierliche Skalierung die
Konzeption dieser Systeme erst erlaub-
te. Zukiinftige Systeme sind charak-

ANFORDERUNGSCONTROLLING

terisiert durch Miniaturisierung und
Parallelisierung der Analysetechniken
sowie Vernetzung iiber Internettech-
nologien. Derzeit sind viele neuartige
Analysenprinzipien und -gerite fiir die
nahe Zukunft absehbar: Dabei werden
sich sowohl alternative biologische Er-
kennungselemente (Aptamere oder An-
ticaline anstelle von Antikorpern), aber
auch innovative Anwendungen von
optischen Signalgenerierungstechniken
(Totale-interne-Reflexions-Spektroskopie,
Oberfldchenplasmon-Resonanz)  und
adressierbare Microarrays fiir Inflam-
mations-, Tumorerkrankungen und Au-
toantikGrperdiagnostik ausbreiten.

Viele der sich abzeichnenden Mog-
lichkeiten einer erweiterten POCT-
Anwendung sind an folgende Vor-
aussetzungen gekniipft:

Es muss eine Diskussion iiber
Wiinsche, Notwendigkeiten und prak-
tische Umsetzungsmoglichkeiten von
POCT sowie mogliche Vor- und Nach-
teile fiir den Patienten erfolgen. Dar-
an miissen Kliniker und Laborirzte,
niedergelassene Arzte, politische und
regulatorische Autoritéten, staatliche
und private Versicherungen, Indus-
trie und natiirlich auch die Patienten
selbst beteiligt werden.

POCT-Anwendungen miissen durch
Outcome-Untersuchungen evidenzba-
siert werden.

POCT-Anwendungen miissen kos-
tenmiRig vertretbar sein.

Neue Applikationsfelder

Die Anwendung von POCT ist heute
hauptséchlich fiir Krankenhéuser, die
Praxis des niedergelassenen Arztes
und fiir die Patientenselbstkontrolle
von Glucose und INR etabliert. Dar-
iiber hinaus werden weitere Anwen-
dungsbereiche diskutiert oder sind z.T.
auch schon realisiert. Dazu gehoren:

Mobiler Notarzteinsatz

In der Sportmedizin und im Leis-
tungssport

Einsatz bei Seuchen und Katastro-
phen

Militédrischer Einsatz

In der ambulanten Pflege und héus-
lichen Uberwachung des Patienten
(»ambient assisted living").

Fiir viele Anwendungsbereiche sind
die derzeitigen Geréteformate und das
Parameterspektrum nur bedingt ge-
eignet; entsprechende Entwicklungen
werden jedoch die Akzeptanz und da-
mit die Anwendung von POCT in den
einzelnen Bereichen erhéhen. Auf das
besondere Potential des POCT in den
Entwicklungsldndern kann an dieser
Stelle nur hingewiesen werden.

Begriffe wie ,Leistungsdichtecontrol-
ling“ fur Labor- oder Radiologieunter-
suchungen sind mittlerweile weder fiir
Klinikmanager noch fiir klinisch-tatige
Arzte ein Fremdwort, denn jede unné-

Auf Untersuchungsebene kann sich nachstehender anonymisierter
Auszug aus Echtdaten ergeben (Anforderungen pro Fall):

Leistun Kardiologie Kardiologie
e Musterklinik Vergleichsklinik

) . 4,87 Anforderungen / Fall 2,43 Anforderungen / Fall
tig angeforderte und durchgefiihrte
Laborleistung ist unwirtschaftlich, GOT 3,58 Anforderungen / Fall 1,38 Anforderungen / Fall 2,6
auch wenn sie unter optimalen wirt- GPT 3,58 Anforderungen / Fall 1,64 Anforderungen / Fall 2,2
schaftlichen Bedingungen erbracht GGT 3,16 Anforderungen / Fall 1,11 Anforderungen / Fall 2,8

wurde. Bevor jedoch eine derartige
~Steuerung der Leistungsbeauftra-
gung“ eingefiihrt wird, sollte man zu-
néchst die Ausgangssituation kennen.
Erster Schritt ist die fachabteilungsbe-
zogene Analyse des Anforderungsver-
haltens pro DRG-Fall auf Parametere-
bene. Der zweite Schritt ist die
Positionierung des Anforderungsver-
haltens innerhalb eines Vergleichskol-
lektivs. Damit nicht Apfel mit Birnen
verglichen werden, ist ein adaquates
Vergleichskollektiv bezuglich der Fall-
zahl und des CMI sowie hinsichtlich
des zu bewertenden Leistungsspekt-
rums zu wahlen.

Mit diesen Informationen sollten die verantwortlichen Chefarzte in der
Lage sein, die Leistungsdichte der Abteilung kritisch zu bewerten.
Haufige Ursachen eines liberdimensionierten Anforderungsverhaltens
sind einerseits ungezielte Profildiagnostik und Kontrolluntersuchun-
gen nicht pathologischer Ergebnisse, andererseits die Beauftragung
von Leistungen durch nicht arztliches Personal.

Man muss nicht immer Laborarzt sein, um im klinischen Einzelfall die
Notwendigkeit einer Routineanforderung wie CRP und GOT zu beur-
teilen, aber wenn es um die Erarbeitung genereller Strategien zur
Steuerung der Leistungsdichte geht, dann sollte man auf professio-
nelle Unterstltzung nicht verzichten.

Margit Schemann
1K — DIE KRANKENHAUSBERATER GMBH

1K — DIE KRANKENHAUSBERATER GMBH - Wormser LandstraBe 261

- 67346 Speyer/Rhein - Telefon: 06232/620292 - www.1k-khb.de
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POCT

POCT IM KRANKENHAUS

Entwicklung von Konzepten,
die den Krankenhaus-Anfor-
derungen entsprechen.

Hermann Droest, Mohnesee

In einer Serie von Star Trek reist die
Enterprise Crew zuriick auf die Erde in
die 80er Jahre. In einem Krankenhaus
untersucht Dr. McCoy (,Pille“) eine Pa-
tientin, indem er sie beriihrungsfrei mit
einem Handgerdt scannt. Neben der
Diagnose wird gleichzeitig auch die Zu-
sammensetzung der notwendigen Medi-
kamente reportiert, die er anschlieRend
mit einem weiteren Gerdt schmerzfrei
injiziert und somit der Patientin eine
Nierentransplantation erspart. Diese
Art der Diagnose beschreibt wohl am
besten den Begriff ,,Point of Care®.

Vielleicht wird diese Vorgehensweise
in 250 Jahren zum Alltag gehéren, aller-
dings ist heutzutage der Begriff ,,Point of
Care Testing” eigentlich irrefiihrend. Er
scheint zu suggerieren es handele sich
um ein homogenes Testumfeld. Dies ist
nicht der Fall, denn die Anforderungen
an in-vitro-diagnostische Verfahren au-
Rerhalb des Labors sind vielfiltig und
miissen den jeweiligen Gegebenhei-
ten angepasst werden. Betrachtet man
POCT ausschlieRlich fiir das Kranken-
haus, wird das Umfeld allerdings etwas
homogener.

Hilfen zur Durchfiihrung dieser
Verfahren ergeben sich aus der Ri-
liBAK (Richtlinie der Bundesirzte-
kammer zur Qualitétssicherung
laboratoriumsmedizinischer

DIN EN ISO 22870: 2006, ,Patien-
tennahe Untersuchungen - Anforde-
rungen an Qualitdt und Kompetenz®,
Daraus ergeben sich fiir das Kranken-
haus und das betreuende Labor ent-
sprechende Anforderungen, die an die
Industrie weitergetragen werden.

Bislang gibt es allerdings kaum
einen Anbieter, der alle Anforderun-
gen, die sich aus den o.g. Normen und
Richtlinien ergeben, erfiillt. Hinzu
kommt neben komplexen Arbeitsab-
ldufen die Anforderung einer strikten
Kostenreduktion.

Deshalb ist es sinnvoll, zunéchst
POCT Anbieter auszusuchen, die Kon-
zepte entsprechend den Krankenhaus-
Anforderungen liefern konnen. Die
Hitado GmbH bietet schon bei der
Planung von POCT-Projekten beraten-
de Unterstiitzung an.

Zunichst werden die Kundenan-
forderungen an das Projekt gepriift.
Dazu gehort neben dem POCT-Layout
(Standorte, Geréteausstattung, kiinfti-
ge Testpanels) auch die Anbindung an
ein EDV-Konzept. Hitado arbeitet hier
mit namhaften Herstellern zusam-
men und priift, welche Verfahren und
Systeme optimal geeignet sind.

Dabei miissen nicht immer sofort
Gerite zum Einsatz kommen, manch-

piccolo/#==

mal konnen z.B. auch Schnelltests ein
schnelles qualitatives Ergebnis liefern,
um eine Stufendiagnostik einzuleiten
oder weitere BehandlungsmaRnahmen
zu verifizieren.

Werden Geridte eingesetzt, ist neben
der einfachen Handhabung und einer
vereinfachten Qualitétskontrolle auch
die Vernetzung der Gerite notwendig.
Da noch nicht alle Systeme eine einheit-
liche Schnittstelle besitzen, muss darauf
geachtet werden, dass die Gerite mit
der relevanten EDV kompatibel sind
und die entsprechenden Funktionen,
wie Eingabe der Benutzer ID, Sperrung
bei fehlerhafter QC usw. von den jewei-
ligen Komponenten unterstiitzt werden.

Hiufig wird deshalb eine Soft-
warekomponente zwischen Gerit, La-
bor-EDV und Krankenhausinformati-
onssystem eingesetzt, eine sogenannte
,Middleware-Losung”“. Hier kann der
Kunde zwischen geriteunabhédngigen
und geriteabhidngigen Losungen ent-
scheiden, allerdings sollten vorher die
Limitation und der genaue Organisa-
tionsablauf geklédrt werden.

Ebenso wichtig beim Geréteeinsatz
zu kldren, ist, wie und wie hdufig die
Qualitdtskontrolle zu messen ist. Bei
sog. ,Unit-use“-Reagenzien gestattet
die RiliBAK unter bestimmten Um-

stinden eine wéchentliche
Kontrolle.  Unit-use-Rea-
genzien sind Einmal-Re-
agenzien, bei denen das
Gerit bereits automatisch
. interne Priifungen durch-
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Reagenzdisk mit 13 Parametern aus 100 pl
Vollblut

fithrt und eine fehlerhafte Handha-
bung vermeidet oder anzeigt.

Sind die Schritte fiir eine Qualitéts-
kontrolle weitestgehend automatisiert,
sind auch POCT-Systeme ohne Unit-
use-Reagenz durchaus vertretbar. Vor
allem bei héherem Testaufkommen.
Auch hier berédt und unterstiitzt Hita-
do bei der Auswahl von Systemen.

Neben diesen technischen Voraus-
setzungen spielt die Organisations-
struktur die endscheidende Rolle.
Umfangreiche und herstellerunab-
hingige Informationen bietet das
Buch von Peter B. Luppa und Harald
Schlebusch ,POCT - Patientennahe
Labordiagnostik“ an, das u.a. Aspek-
te, wie patientennahe Diagnostik im
Krankenhaus eingefiihrt werden soll,
sehr verstidndlich und hilfreich be-
schreibt.

Hitado GmbH, Méhnesee
Tel.: 02924/9705-0
info@hitado.de

\ www.hitado.de

POCT Systemauswahl

www.management-krankenhaus.de



Molekulare Diagnostik

MOLEKULARE TUMOR-
DIAGNOSTIK: DER PATHOLOGE
ALS DETEKTIV UND PROFILER

Die histopathologische Ge-
webediagnostik beschaftigt
sich heute iberwiegend mit
Tumordetektion, -ausschluss
oder -staging.

Simone Reisdorf, Erfurt-Linderbach

Ziel sind ein immer friiheres Er-
kennen Kkleinster Primér- oder Re-
sidualtumoren oder sogar einzelner
Tumorzellen und deren genaue Cha-
rakterisierung. Denn dies ermoglicht
zielgerichtete Therapien und hilft, sie
dem Krankheitsverlauf immer neu
anzupassen.

Vollig neue histopathologische Un-
tersuchungsverfahren sind das Gen-
Expressions-Profiling (GEP) und die
komplette Sequenzierung von Tumor-
genomen. ,Damit werden nicht nur
Verdnderungen der zelluldren Genex-
pression erforscht, wie sie bei mali-
gner Entartung auftreten, sondern
auch kleinste Mutationen ermittelt,
erklirte Prof. Dr. Reinhard Biittner,
Direktor des Instituts fiir Pathologie
am Universitatsklinikum Koln, im
Gesprdach mit Management & Kran-
kenhaus. Das genetische Profil eines
Tumors kann - immer in Kombinati-
on mit konventionellen histologischen
und immunhistochemischen Metho-
den - Antwort auf Fragen geben wie:

Ist dies der Primértumor oder eine
Metastase?

Welches spezifische Gewebe des
Organs ist betroffen?

Uber welche Rezeptoren verfiigt das
Tumorgewebe?

Was ist vor diesem Hintergrund die
effektivste Therapie?

Das Verfahren der GEP kommt nach
vorliegender Histologie ohne weitere
Gewebeschnitte aus und erinnert an
Tests aus dem modernen Klinisch-
chemischen Labor. Biittner erlduterte
die Arbeitsschritte am Beispiel einer
Lungenbiopsie bei Verdacht auf Lun-
genkrebs: ,Die Gewebeproben sind
deutlich Kkleiner als ein Stecknadel-
kopf. Der erste Schritt besteht daher
in der Amplifikation des genetischen
Materials mittels Polymeraseketten-
reaktion (PCR). AnschlieRend wird
das Material sequenziert* Ganz neu
ist dabei die parallele Sequenzierung

www.management-krankenhaus.de

Prof. Dr. Reinhard Biittner,
Direktor des Instituts fiir
Pathologie am Universitats-
klinikum KoIn

R K nm Faalamsmmmn

zahlreicher Genabschnitte zur glei-
chen Zeit; sie erlaubt ein viel schnel-
leres Arbeiten als die bisher iibliche
Sequenzierung nach Sanger. ,Mit der
parallelen Sequenzierung und an-
schlieRenden Analytik, basierend auf
extrem hoher Rechnerleistung, konnte
man heute das gesamte menschliche
Genom in einem Tag entschliisseln”,
so Biittner. Fiir die Tumordiagnostik
und -verlaufskontrolle ist das aber gar
nicht notig: Es geniigt die Sequenzie-

Prof. Dr. Reinhard Biittner, aus Ful-
da, Jahrgang 1960, absolvierte sein
Medizinstudium in Mainz, Miinchen,
London und Koln. Seine arztliche und
wissenschaftliche Arbeit fiihrte ihn
auBerdem nach Aachen, Minchen,
Houston/Texas (USA) und Regens-
burg. Nach zehn Jahren als Direktor
des Instituts fiir Pathologie der Uni-
versitdt Bonn leitet er seit Marz
2011 das Institut fir Pathologie der
Universitat zu Koln. Schwerpunkt
seiner Forschungsarbeiten ist die
Molekular- und Tumorpathologie.
Prof. Biittner ist Prasident der Inter-
nationalen Akademie fiir Pathologie
(IAP — Deutsche Sektion).

rung einiger weniger Genabschnitte,
im Moment bis zu 18 auf einem Ar-
ray.

In einigen Jahren vielleicht schon
Routine

Mit GEP kann man jede Art von ma-
lignem Gewebe untersuchen. ,Wir
haben uns in Koln auf Lungentumo-
ren spezialisiert und werden hier in
Kiirze eine klinische Phase-I-Studie
mit einem vollig neuen Medikament
starten”, sagte Biittner auf Nachfrage.
Andere Zentren in Deutschland und
weltweit befassen sich vorrangig mit
Sarkomen, kolorektalen Karzinomen,
Leukdmien oder anderen Krebser-
krankungen.

LErst wenn im Rahmen klinischer
Studien Nutzen und Kosteneffektivitat
nachgewiesen sind, kann GEP in gro-
Reren Laboratorien auch auRerhalb
von Studien und Krebszentren zum
Einsatz kommen®, so Biittner. ,Beim
Lungenkrebs muss das aber gar nicht
allzu lange dauern, denn der Erfolg
oder Misserfolg der Methode wird
hier wegen der schlechten Progno-
se der Patienten rasch messbar sein.
Schon in zwei bis drei Jahren konnte
das neue Verfahren bezahlbar und
damit einem groBeren Kollegenkreis
zugénglich sein.”
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Molekulare Diagnostik

EINZELNE KREBSZELLEN FinDEN,
UNTERSUCHEN UND VERNICHTEN

Prof. Dr. Klaus Pantel, Leiter des
Instituts fir Tumorbiologie am Uni-
versitatsklinikum Hamburg-Eppendorf

Moderne Bildgebung und immunhis-
tochemische Verfahren erfassen heute
schon winzige Tumoren mit nur we-
nigen Millionen Krebszellen. Mit dem
»Cell Search System“ konnen sogar
einzelne Tumorzellen, die im Blut
kreisen, entdeckt werden. Manage-
ment & Krankenhaus sprach mit Prof.
Dr. Klaus Pantel, Leiter des Instituts
fiir Tumorbiologie am Universitétskli-
nikum Hamburg-Eppendorf, der das
Verfahren beim IFCC WorldLab Con-
gress in Berlin prédsentieren wird.

M&K: Herr Prof. Pantel, in jeder Pha-
se einer malignen Tumorerkrankung
konnen einzelne Krebszellen im Blut
zirkulieren und von dort aus weiter-
wandern. Welche Bedeutung haben
sie fiir die Patienten?

Pantel: Einerseits konnen dissemi-
nierte Tumorzellen als Marker fiir die
Verlaufskontrolle dienen, etwa bei Pa-
tienten mit Mamma-, Prostata-, Colon-
oder Lungenkarzinom. Idealerweise
werden die Patienten vor sowie vier
Wochen nach einer Operation, Che-
mo- oder Strahlentherapie auf Vor-
handensein und Menge dieser Zellen
im Blut untersucht, danach weiter in
regelmiRigen Abstéinden. Das Verfah-
ren wurde von der amerikanischen
Food and Drug Administration zu-
gelassen und wird auch von einigen
groferen deutschen Krebszentren be-
reits angeboten.

Wie muss man sich das vorstellen?

Pantel: Aus dem Blut werden Tumor-
zellen mittels Kennzeichnung des
Oberflachenantigens EPCAM (epithe-
lial cell adhesion molecule) isoliert.
Die angereichterten Krebszellen wer-
den anschlieRend durch Zytokeratin-
Antikorper identifiziert; diese Anti-
korper binden an das Zytoskelett der
Krebszellen und werden durch Anfir-
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ben sichtbar gemacht. Ein Spezialmi-
kroskop, das schlicht ,Cell Search®
heifdt, liefert nicht nur die hochauf-
losenden Bilder (Abb.), sondern iiber-
nimmt auch gleich die Scanfunktion.
Positive Befunde werden von spezi-
ell qualifizierten Labormitarbeitern
tiberpriift.

Was hat der Patient vom Nachweis
der Tumorzellen?

Prof. Dr. Klaus Pantel, studierte in
Kdln Medizin und war in Detroit/USA
und Miinchen tatig. 1999 wechselte
er an das Universitatsklinikum Ham-
burg-Eppendorf. Hier leitet er seit
2002 das Institut fiir Tumorbiologie
und koordiniert das Krebsforschungs-
programm. Im Zentrum seiner wis-
senschaftlichen Arbeit stehen Friiher-
kennung und Verlaufskontrolle von
Tumormetastasen. Er wurde 2010 mit
dem Deutschen Krebspreis der Deut-
schen Krebsgesellschaft und dem
Outstanding Investigator Award for
Breast Cancer Research der amerika-
nischen Gesellschaft fiir Krebsfor-
schung geehrt. Erst kiirzlich erhielt er
den Advanced Investigators Grant
des Européischen Forschungsrates.

Pantel: Zirkulierende Tumorzellen im
Blut sind leicht zugénglich. Sie kon-
nen nicht nur nachgewiesen und men-
genmiRig bestimmt, sondern auch in
ihrem Gen- und Rezeptorprofil cha-
rakterisiert werden. Auf diese Weise
lassen sich Eigenschaften schwer
erreichbarer Tochtertumoren (soge-
nannte Metastasen) bzw. deren poten-
tielle Vorlduferzellen bei Patienten in
fritheren Tumorstadien ermitteln. Das
ist wichtig, weil sich Metastasen be-
handelter Tumoren weiterentwickeln,
ihr Profil verdndern und dadurch
auch unter anderem eine Therapiere-
sistenz entwickeln kénnen. Dem muss
die Behandlung Rechnung tragen.

Kann man die disseminierten Tumor-
zellen auch direkt bekdmpfen und an
der Absiedlung, also der Metastasen-
bildung, hindern?

Pantel: Ja, auch das ist moglich. Ne-
ben den bereits existierenden ,Tar-
geted Therapies, die Molekiile auf
disseminerten Tumorzellen erkennen
(zum Beispiel HER2 Onkogen; Rieth-
dorf et al, Clinical Cancer Res. 2010),
werden dafiir gerade neue Therapien
entwickelt. Sie sollen - im Gegensatz
zu konventionellen Chemotherapien -
sogar diejenigen Tumorzellen erfolg-
reich bekdmpfen, welche sich nicht in
einem Zellteilungsstadium befinden.

www.management-krankenhaus.de
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BIOMARKER FUR DIE DARMKREBSDIAGNOSTIK IN BLUT

Darmkrebs ist die zweithédufigste
Krebstodesursache in Deutschland. Die
Krankheit ist jedoch in vielen Fillen
heilbar, wenn sie rechtzeitig erkannt
wird. Immer mehr Labore bieten des-
halb den neuen Bluttest der Epigeno-
mics AG aus Berlin an. Der Test ist
in der Lage, Darmkrebs in einer ein-
fachen Blutprobe zu detektieren, und
konnte durch seine unkomplizierte An-
wendung dazu beitragen, mehr Men-
schen zur Teilnahme an einer Friiher-
kennungsuntersuchung zu motivieren.

Das Prinzip

Im Darmkrebsgewebe ist die V2-
Region des Septin9-Gens methyliert.
Der CE-zertifizierte Septin9-Test (Han-
delsname Epi proColon) weist diesen
spezifischen molekularen Biomarker
im Blut nach. Der Zusammenhang
zwischen der Methylierung und dem
Vorliegen von Darmkrebs wurde in 11
Fall-Kontrollstudien mit mehr als 4.000
Teilnehmern belegt. Die Sensitivitét
des Test liegt bei 70 und die Spezifitat

am 17. Mai 2011 um 15 Uhr

Kostenfreies Online-Seminar (Webinar)

,Kommunikation im Krankenhaus:
Muster entschlisseln - Dialog erméglichen”

Wer kennt sie nicht: die ,Ja-Aber-Sager”, Besser-
wisser, Streitsuchtigen, Ausfrager, Vielredner oder
Menschen, die jede Kommunikation mit Killer-
phrasen in eine Sackgasse verwandeln.

SCHRITT 1

3.5ml Blutplosma

%
Z

SCHRITT 2

DNA-Isclisrung

APR>

SCHRITT 3

Bisulfit-Kenvertierung

SCHRITT 4
Duplex recl-time FCR

DATEMAUSWERTUMNG

Arbeitsablauf zum Septin9-Test

bei 90%. Der Septin9-Test ldsst sich
sehr gut wihrend einer Routineunter-
suchung durchfiihren, der Arzt muss
lediglich eine Blutprobe entnehmen
und an ein Diagnostiklabor schicken.

Laborpraxis

Der Test ist robust und ldsst sich
leicht in die tdgliche Labor-Routine
integrieren. Dort wird die extrahierte
DNA mittels Bisulfit-Behandlung und
Polymerase-Kettenreaktion auf Sep-
tin9-Methylierung untersucht (Abb).

Webinar-Themen:

+

NETWORKING

Der Test besteht aus drei Kits:

1. Epi proColon Plasma DNA Prépara-
tions-Kit,

2. Epi proColon real-time PCR-Kit,

3. Epi proColon Work Flow Kontroll-
Kit mit Positiv- und Negativ-Kon-
trollproben.

Wenn methyliertes Septin9 im Blut
vorhanden ist, kann dies in der PCR
nachgewiesen werden. Ein positives
Ergebnis zeigt die erhohte Wahr-
scheinlichkeit fiir Darmkrebs an. In
diesem Fall ist eine abkldrende Kolos-

PERSONALIA

PRODUKTINFORMATIO

o

kopie indiziert. Bei negativem Ergeb-
nis wird eine Wiederholung des Tests
nach ein bis zwei Jahren empfohlen.

Auf dem IFFC werden die Neuigkei-
ten zum Test vorgestellt.

Epigenomics AG, Berlin
Tel.: 030/24345-0
www.epigenomics.com

Epigenomics auf der IFCC/DGKL-

Tagung: Halle 12, Stand 12.36
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Laborautomation

AUTOMATISIERUNG rir bAs KLINISCHE LAB

Eine Sicherung der optima-
len Patientenversorgung
erfordert die Automatisie-
rung von Laborabldufen.

Prof. Dr. Kerstin Thurow und Heidi Fleischer,
Center for Life Science Automation,
Universitat Rostock

Steigende Kosten im Gesundheitswe-
sen sind seit Jahren ein aktuelles The-
ma. Die modernen Entwicklungen ins-
besondere im molekularbiologischen
Bereich geben uns heute Instrumente
in die Hand, die eine exakte und pa-
tientenspezifische Diagnostik ermog-

lichen. Um langfristig eine gute, am
Stand der Wissenschaft und Technik
orientierte Patientenversorgung zu
sichern, ist eine Automatisierung von
Laborabldufen im klinischen Bereich
zwingend erforderlich.

Erste Schritte in der Automation
klinischer Labore war die Etablierung
von Systemen, die z.B. eine automa-
tisierte Bestimmung von Elektrolyten,
Glucose oder Cholesterin ermoglich-
ten. In den letzten 15-20 Jahren war
die Entwicklung von Automations-
losungen hauptsédchlich durch die
Anforderungen im Bereich des Drug
Discovery/Drug Development getrie-
ben. Griinde hierfiir liegen sowohl
in den hohen Kosten hochkomplexer
Automationslésungen als auch in den
sehr unterschiedlichen Anforderungen
von pharmazeutischen Forschungs-
und klinischen Laboratorien. Kiinftig
nimmt der Automatisierungsbedarf
insbesondere bei klinischen Laboren
zu. Sie haben einen hohen Automati-
sierungsdruck, um Kosten zu sparen,

Personaldefizite auszugleichen und
Personalkapazititen bei gleichzeiti-
ger Erhohung von Produktivitidt und
Effizienz besser auszunutzen. Bei den
klinischen Laboren wird in den kom-
menden Jahren ein jahrliches Wachs-
tum von 6-9% erwartet, da dort bis-
lang am wenigsten automatisiert ist
(3-4% prognostiziertes Wachstum im
Bereich Drug Development). Fiir die
weltweiten Umsétze klinischer Labor-
automationssysteme wird fiir 2012 ein
Umsatzvolumen von 6,87 Mrd. US-$
erwartet, wobei die groRten Potentiale
in Nordamerika (3,77 Mrd. US-$) und
Europa (1,72 Mrd. US-$) liegen.
Uberwiegend findet sich heute
eine modulare Automation, bei der
automatisierte Inseln Teilschritte des
analytischen Gesamtprozesses iiber-
nehmen. Entsprechende Analysatoren
stehen heute fiir Analysen in den Be-
reichen Mikrobiologie, Cytologie, His-
topathologie, Himatologie, Biochemie
und Serologie von unterschiedlichen
Herstellern zur Verfiigung. Daneben

REVOLUTIONAR: AUTOMATISIERTE
PROBENVERARBEITUNG 1M BAKTERIOLOGISCHEN LABOR

Das Konstanzer Labor Dr. Brunner
setzt als erstes medizinisches Labor
in Deutschland ein weltweit revolu-
tiondres Gerdt zur Automatisierung
der Probenverarbeitung im bakterio-
logischen Labor ein. Mit dem Walk-
Away-Specimen-Processor ~ (WASP)
werden u.a. aus Bakteriengemischen
resistente Erreger wie MRSA oder die
weltweit zunehmenden ESBL schnel-
ler und zuverldssiger erkannt. Die
Dauer zwischen Probeneingang und
Befundiibermittlung verkiirzt sich um
bis zu 24 Stunden.

MCS hat als erster LIMS-Anbieter
die Online-Anbindung von WASP an
das Laborinformationssystem PRO-
MED-open realisiert.

Der Walk-Away-Specimen-Proces-
sor (WASP) ersetzt einen aufwen-
digen manuellen Vorgang, der bei
der Untersuchung auf bakterielle
Infektionserreger erforderlich ist.
Bisher mussten menschliche Proben
zur Anzucht von Bakterien mittels
Impfosen auf Nédhrboden transpor-
tiert werden. Ein zeitintensiver Vor-
gang, verbunden mit schwankender
Qualitdt der Untersuchungsergebnis-
se. Seit Herbst 2010 hat das Labor
Dr. Brunner das von der Firma Co-
pan entwickelte WASP im Einsatz.
Mithilfe des Einsatzes neuartiger,
mafgeschneiderter ~ Abstrichbeste-

MCS auf der
IFCC/DGKL-Tagung:
Halle 12, Stand 43

i,—._
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gibt es die Moglichkeit der Vollauto-
mation, bei der alle Schritte im analy-
tischen Prozess von der Probenvorbe-
reitung iiber die Analyse bis hin zur

Probenverarbeitung vollautomatisch und prazise: Am Monitor iberwacht Mitarbeiterin Heike Haag die Arbeit des Walk-Away-

Specimen-Processors.

cke erledigt der WASP das Verimp-
fen auf Nédhrboden jetzt vollauto-
matisch und mit héchster Prizision
bei gleichzeitig hoherer Auflosung
des Bakterienwachstums. Dr. Oliver
Nolte, Leiter der Mikro- und Mole-
kularbiologie im Labor Dr. Brunner:
,Vor allem Problemkeime wie MRSA
koénnen deutlich sensitiver als bisher
aufgefunden werden.”

Alle auftragsrelevanten Daten fiir die-
se neue Generation der Probenbearbei-
tung liefert das Laborinformationssys-
tem PROMED-open von MCS. Hierzu
haben der Rheingauer Softwareherstel-
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ler und der Systempartner von Copan,
MAST Diagnostika, die bidirektionale
Online-Anbindung zwischen PROMED-
open und WASP realisiert.

Die Daten werden zunéchst im LIMS
erfasst und ein Barcode-Etikett fiir das
Material erzeugt. Sobald die Probe in
den Automaten gestellt wird, liest WASP
den Barcode von PROMED-open aus
und erhélt damit die notwendigen Daten
zu Auftrag, Patient und Anforderung.

Im zweiten Schritt erzeugt WASP
ein Barcode-Etikett fiir die Platten.
Ein Roboterarm zieht nacheinander
die einzelnen Platten, WASP liest den

jeweiligen Barcode aus und bestreicht
die Platten dann automatisch mithilfe
von Metallimpfosen. Die Plattenanfor-
derungen fiir den Automaten wurden
direkt in den Stammdaten des LIMS
hinterlegt.

Mit der Aufstellung des WASP leistet
das Labor eine bedeutende Verbesse-
rung der Versorgungsqualitdt und ver-
kiirzt die Zeit bis zum Befund fiir Kli-
niken und fiir niedergelassene Arzte.

Daniela Schroder, MCS
Erstveroffentlichung 17.10.10, www.bio-pro.de
www.mcs-ag.com, www.labor-brunner.de
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Vollautomatisches
System fiir die Bestim-
mung von Komponenten
mittels ESI-MS

komplexen Auswertung analysiert
werden. Mittelstandslabore bevorzu-
gen i.d.R. flexible, leistungsstarke
Analysatoren, die im Stand-Alone-

Betrieb arbeiten oder in komplexen
Systemen mit anderen Analysatoren
verbunden werden konnen. Ziel ist
dabei eine maximale Reduzierung
der menschlichen Manipulation von
Proben. Insgesamt wird zunehmend
eine Ausweitung der Automation in
den Bereich der prédanalytischen Pro-
zessschritte (sortieren, zentrifugieren,
offnen und schlieRen von GefidRen,
Aliquotieren etc) erfolgen. Automa-
tionssysteme sollen eine hohe Fle-
xibilitdt zeigen und die Integration
unterschiedlichster Subsysteme von
unterschiedlichen Herstellern mit pro-
prietdren Schnittstellen ermoglichen.
Dies stellt insbesondere hohe Anfor-
derungen an die technische Entwick-
lung geeigneter Middleware. Besonde-
re Anforderungen bestehen auch bei
der Entwicklung geeigneter Prozess-
managementsysteme (PMS), die den
Material- und Datenfluss miteinander
verbinden und die Gesamtsteuerung
der Subsysteme in einer Vollautomati-
on ermoglichen. Derartige PMS gehen

erheblich iiber den Funktionsumfang
klassischer LIMS hinaus, miissen
aber deren Integration in das Gesamt-
IT-Konzept beriicksichtigen.

Neben Kklassischen molekularbio-
logischen  Analysatoren ~ kommen
verstarkt komplexe Messsysteme wie
Massenspektrometer in Kopplung mit
unterschiedlichen chromatografischen
Verfahren zum Einsatz. Fiir die Rea-
lisierung hoher Durchsitze sind dazu
geeignete messtechnische Verfahren
zu entwickeln, die eine drastische
Reduzierung der i.d.R. sehr langen
Analysenzeiten ermoglichen. Geeigne-
te Verfahren wurden u.a. fiir die Be-
stimmung der Enantiomerenverhalt-
nisse von Wirkstoffen berichtet, wobei
Analysenzeiten von ca. 1,38 min pro
Probe erreicht werden konnten (vgl.
Abbildung). Der Verzicht auf praanaly-
tische Probentrennungen erfordert die
Entwicklung von Softwarepaketen fiir
die Datenanalyse und -auswertung.

Die Verbindung unterschiedlicher
Analysatoren zu Komplettsystemen

OR - AKTUELLE HERAUSFORDERUNGEN UND TENDENZEN

erfolgt heute i.d.R. iiber Transport-
bander oder fest installierte robotische
Komponenten. Derartige Systemkon-
zepte haben einen sehr hohen Platz-
bedarf, der insbesondere bei vorhan-
dener rdumlicher Infrastruktur hiufig
nicht gegeben ist. Alternativ bietet
sich hier der Einsatz mobiler Roboter
an, die den Probentransport zwischen
einzelnen Stationen {ibernehmen. Fiir
den kommerziellen Einsatz sind hier
zunichst noch Fragen der Navigati-
on, Positioniergenauigkeit sowie der
Mensch-Maschine-Schnittstellen — zu
bearbeiten.

Welche Automationsform die rich-
tige ist, hingt im Wesentlichen von
der GroRe der Labore und der zu
bearbeitenden Probenzahlen ab. Die
Automatisierung klinischer Labore
wird kiinftig neben der moglichen Ef-
fizienzsteigerung auch zu einer erheb-
lichen Qualititsverbesserung fiihren,
da sie zu einer bislang nur unzurei-
chend vorhandenen Standardisierung
und Prozessoptimierung beitragt.

INNOVATIVE PRODUKTE & DIENSTLEISTUNGEN
FUR DIAGNOSTIK UND FORSCHUNG

Das DiagnostikNet-BB fungiert als
leistungsfihiges Netzwerk der gesam-
ten  In-vitro-Diagnostik-Wertschop-
fungskette in Berlin Brandenburg.
Die Produktkomplexitdt bei In-
vitro-Diagnostika (IVD) ist bereits
heute sehr hoch. Dies betrifft einer-
seits die Herstellung, die neben der
Gerite-/Assay-Entwicklung und Pro-
duktion auch Software-Losungen und
die Laborautomation umfasst. Auch
die Anforderungen an die Nutzer sind
hoch, miissen sie in der aktuellen Kon-
solidierungswelle ein breites Dienst-
leistungsspektrum bereithalten, um
ihre Wettbewerbsfiahigkeit zu sichern.
Die zunehmende Verzahnung der
Biotechnologie mit der Bioinfor-
matik und den Informationstech-
nologien bietet vielversprechende
Chancen fiir dynamische (Weiter-)
Entwicklungen. Die Umsetzung in
marktfiahige Innovationen setzt da-
bei das synergistische Zusammen-
wirken der verschiedenen Technolo-
giefelder voraus. Daher haben sich
im DiagnostikNet-BB Diagnostik-
Hersteller, Anwender aus Kliniken
und Routinelaboren sowie For-
schungseinrichtungen der Region
Berlin-Brandenburg zu einem leis-
tungsfihigen Netzwerk zusammen-
geschlossen, das die gesamte Wert-
schopfungskette der IVD abdeckt.

www.management-krankenhaus.de

Flexible Losungen fiir Kunden:
Unsere Erfolgfaktoren

Dies nutzt den einzelnen Netzwerk-
partnern, deren Innovationsfidhigkeit
durch die sich erginzenden Exper-
tisen gesteigert wird. Vor allem aber
profitieren Kunden vom komple-
mentdren Aufbau des Netzwerks, da
ihnen flexible Diagnostik-Losungen
zuverlédssig aus einer Hand zur Ver-
fiigung gestellt werden konnen. Der
Zugang zu Zukunftstechnologien
wird durch die starke Vernetzung
mit den akademischen Netzwerkpart-
nern ermoglicht. Die Zusammenar-
beit mit den klinischen Partnern und
die Integration von Kunden in den
Wertschopfungsprozess geben Anre-

DiagnostikNet-BB auf der
IFCC/DGKL-Tagung: Halle 12,
Stand 20-22

gungen fiir marktfdhige, Anwender-
orientierte Produkte. Die Effizienz
der Leistungen - hohe Qualitdt bei
niedrigen Kosten - wird dabei durch
die Konzentration der Netzwerkpart-
ner auf ihr jeweiliges Kerngeschaft
und durch optimierte Prozesswege
gewihrleistet.

Die Expertisen umfassen die indi-
kationsspezifische Bereitstellung von
Biomaterialien, die Validierung und
Evaluierung von Biomarkern (epige-
netische und genetische Marker, Pro-
teine, Zellen), die Entwicklung und
Produktion von Testsystemen und
Geridten sowie Software-, Datenkom-
munikations- und Bioinformatiklo-
sungen. Dariiber hinaus bietet das
Netzwerk umfangreiche laboranalyti-
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sche Serviceleistungen im Bereich der
klinischen Chemie und der Moleku-
lardiagnostik.

Mobile, IT-vernetzte Testsysteme

Neben den Chiptechnologien und
der Multiparameteranalytik stellt die
Point-of-Care-Diagnostik einen stra-
tegisch wichtigen Schwerpunkt des
Netzwerks dar. Mit mobilen, einfach
zu bedienenden und robusten Testsys-
temen lassen sich Prozesse in der kli-
nischen Routine effizienter gestalten.
Voraussetzung fiir die Kosteneffizienz
ist die automatische Integration der
Messergebnisse in eine elektronische
Patientenakte. Daher setzt das Netz-
werk auf Systeme, die sich ohne hohe
Investitionskosten mit Krankenhaus-
informationssystemen, einer Labor-
EDV oder einem Praxissystem von
Kliniken vernetzen lassen.

Dr. Frauke Adams

DiagnostikNet-BB, Netzwerk Diagnostik Berlin-
Brandenburg e.V., Hennigsdorf

Tel.: 03302/55199-14, Fax: 03302/55199-10
f.adams@diagnostiknet-bb.de
www.diagnostiknet-bb.de



Laborautomation

NEUE ENTWICKLUNGEN
VON ASSAYS BIS AUTOMATION

Im Mai ist Berlin ein ,,Hot Spot* fiir
jeden, der das Maximum an Wissen
und Erfahrungsaustausch im Bereich
der Labordiagnostik erleben mdchte.
Gleich drei Veranstaltungen locken
Fachinteressierte in die Bundeshaupt-
stadt und bieten jedem Besucher die
einmalige Gelegenheit, sich innerhalb
kiirzester Zeit auf den aktuellsten In-
formationsstand zu bringen.

Zwei Tage vor dem IFCC WorldLab:
12. Internationaler Kongress der
Padiatrischen Labormedizin

Direkt im Vorfeld zum IFCC Kon-
gress im ICC (International Congress
Centrum) Berlin findet vom 13. bis
15. Mai, ebenfalls im ICC, dieser Satel-
litenkongress statt. Das wissenschaft-
liche Programm richtet sich speziell
an die Bediirfnisse von Laborérzten,
Wissenschaftlern, Kinderédrzten, Neo-
natologen und befasst sich mit Fragen
u.a. zu Stoffwechsel- und genetisch
bedingten Erkrankungen bei Kindern
und Neugeborenen. Im Namen von
Prof. Dr. Klaus P. Kohse vom Klinikum
Oldenburg GmbH, Institut fiir Labora-
toriumsdiagnostik und Mikrobiologie,
der die Prisidentschaft des Kongresses
der Pidiatrischen Labormedizin iiber-
nommen hat, mochten wir Sie sehr
herzlich zur Teilnahme einladen.

Siemens auf der

IFCC/DGKL-Tagung: Halle 14

|

IFCC WorldLab und EuroMedLab
Internationaler Kongress

Auch Siemens wird mit seinem kom-
pletten Spektrum der Labordiagnostik
vertreten sein. Ab Montag, dem 16. Mai,
bis einschlieflich Mittwoch, dem
18. Mai, ist jeder Kongressteilnehmer
herzlich eingeladen, den Siemens-Mes-
sestand in Halle 14 zu besuchen. Auch

Siemens Academy Workshops
Im Rahmen der Siemens Academy
werden wéhrend des IFCC-Kongres-
ses drei Workshops zu aktuellen
Themen der Labordiagnostik statt-
finden. Jeweils zwei Referenten wer-
den aktuelle Ergebnisse und Trends
zu den im Folgenden genannten
Themen présentieren:

Diagnostic and Clinical Impor-
tance of Measuring Vitamin D
Total

Montag, 16. Mai, 13:00-14:00 Uhr

Value of improved Workflow solu-
tions
Dienstag, 17. Mai, 14:15-15:15 Uhr

New High-Performance Assays
for the Determination of Free
Light Chains Kappa and Lambda -
adding Consistency to Monitoring
and Screening of Multiple
Myeloma

Dienstag, 17. Mai, 16:45—17:45 Uhr
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in diesem Jahr werden die jiingsten Ent-
wicklungen in der Automation, in den
Softwarelosungen und in der Labordia-
gnostik vorgestellt. Ein weiterer Fokus
liegt auf dem Bereich ,,Customer Care”.

Direkt im Anschluss an den IFCC:
Forum fiir Automationslosungen

»Automation effizienter gestalten”
ist der Titel des Siemens Academy
Forums, das im Anschluss an den
IFCC-Kongress im Scandic Hotel
am Potsdamer Platz stattfindet. Die
Veranstaltung am Donnerstag, dem
19. Mai, beginnt mittags, sodass Teil-
nehmer vorher Gelegenheit haben,
den IFCC-Kongress zu besuchen.

Die Themen sind:
Strategische Entwicklungen in der
Automation
Konsolidierungspotential
neue Systeme
Moglichkeiten einer IT-Optimierung
Workflow-Optimierungen
Erfahrungsaustausch
Automation
Klinische Chemie
Wir hoffen auf einen regen Austausch
von Informationen mit Thnen und
freuen uns auf gemeinsame spannen-
de Tage in Berlin.

durch

Kerstin Wagner

Siemens Healthcare Diagnostics GmbH
Marketingleitung
kerstin.kw.wagner@siemens.com
www.siemens.com/diagnostics
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