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Als rückwärtsgewandt und pati-
entenfeindlich hat der Verband 
der Diagnostica-Industrie 
(VDGH) den Abschlussbericht 
des Instituts für Qualität und 
Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG) über den 
Nutzen der Blutzuckerselbst-
messung bei nicht insulinpflich-
tigen Diabetikern bezeichnet. 
Der Bericht ignoriere, dass Me-
dizin und Gesundheitspolitik 
längst auf den informierten 
selbstbestimmten Patienten set-
zen, der an seiner eigenen Be-
handlung mitwirke.

VDGH-Geschäftsführer Dr. Martin 
Walger betonte, die Bewertung des 
IQWiG, dass der Blutzuckerselbst-
messung keinen Nutzen bei nicht 
insulinpflichtigen Diabetikern attes-
tiert, sei nicht nachvollziehbar, rück-
wärtsgewandt und erkläre sich 
 allenfalls aus methodischen Schwä-
chen des Berichts. Zum einen habe 
das IQWiG die Blutzuckerselbstkon-
trolle ausdrücklich nicht als integra-
len Bestandteil eines umfassenden 
Schulungs- und Behandlungskon-
zepts beurteilt, wie dies zum Bei-
spiel sein britisches Pendant, das 
National Institute of Clinical Excel-
lence (NICE), fordert. Die Blutzu-
ckerselbstmessung entfalte nur 
dann ihre volle Wirkung, wenn die 
Patienten intensiv geschult werden 
und die Methode in ein übergreifen-
des Konzept eingebettet sei. Zum 
anderen seien sog. randomisierte 
kontrollierte Studien, auf die sich 
das IQWiG bei seiner Bewertung 
konzentrierte, bei der Blutzucker-
selbstmessung unzureichend. Sie 
könnten bei Medikamenten einge-
setzt werden, da diese direkt im 
Körper wirkten. „Die Blutzucker-
selbstmessung liefert hingegen eine 
Information, aus der der Patient die 
richtigen Schlüsse ziehen muss“, so 
Walger. Die Messung ermögliche es, 
den Therapieerfolg zu kontrollieren 
und die eigenen Lebensgewohnhei-
ten bei verfehltem Erfolg gegebe-

nenfalls anzupassen. Um diesen 
Nutzen zu belegen, seien Versor-
gungsstudien besser geeignet.

Der VDGH erkennt zwar an, dass 
sich das IQWiG mit den zum Vorbe-
richt abgegebenen kritischen Stel-
lungnahmen befasst hat. Er teilt 
aber nicht die Schlussfolgerungen 
des Instituts. So sei es z. B. nach wie 
vor nicht nachvollziehbar, warum 
das Institut der in Studien festge-
stellten Senkung des „Blutzucker-
Langzeitgedächtnisses“ HbA1c kei-
ne klinische Bedeutung beimisst. 
Auch seien mögliche Gefährdungen 
im Straßenverkehr durch Hypo-
glykämien (Unterzuckerung) nicht 
 angemessen geprüft worden. Erst 
vergangene Woche habe das Ver-
waltungsgericht Mainz entschieden, 
einem Diabetiker die Fahrerlaubnis 
zu entziehen, weil er nicht regelmä-
ßig vor Fahrtantritt Blutzuckerkon-
trollen durchführte.

„Jetzt liegt der Ball beim Gemein-
samen Bundesausschuss (G-BA). 
Ihm obliegt es, den Leistungskatalog 
der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung zu konkretisieren“, sagte Wal-
ger. Nun werde eine Richtungsent-
scheidung darüber getroffen, wie 
ernst es Politik und Selbstverwal-
tung mit der Prävention und der Ei-
genverantwortung der Patienten ist. 
„Wie bei keiner anderen Erkrankung 
braucht es beim Diabetes den infor-
mierten selbstbestimmten Patienten, 

der seinen Lebensstil – am besten 
schon im Frühstadium – ändert, um 
teure Folgeerkrankungen und -me-
dikationen zu vermeiden. Hierzu 
darf man ihm das wichtigste Werk-
zeug, die Blutzuckerselbstmessung, 
nicht entziehen.“ Walger appellierte 
an den G-BA, sich den fachlich fun-
dierten Argumenten des VDGH 
nicht zu verschließen.

Der Verband weist darauf hin, 
dass der Bericht an der bisherigen 
Rechtslage für die Verordnung und 
Erstattung von Blutzuckerteststrei-
fen nichts ändert. Ärzte können sie 
also auch nicht insulinpflichtigen 
Diabetikern wie bisher verschrei-
ben. Das IQWiG stellte zudem klar, 
dass es die Bedeutung der Selbst-
messung bei insulinpflichtigen Dia-
betikern nicht in Zweifel zieht. Sie 
sei bei Ärzten und Wissenschaftlern 
seit Langem anerkannt.
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„Negative Bewertung nicht nachvollziehbar“
Diagnostica-Verband zum Abschlussbericht des IQWiG

Die Charité – Universitätsmedi-
zin Berlin und Deutschlands 
größter kommunaler Klinikkon-
zern Vivantes Netzwerk für Ge-
sundheit wollen ein gemeinsa-
mes Laborunternehmen gründen. 
Dafür gaben die Aufsichtsräte 
beider Unternehmen vorbehalt-
lich der Zustimmung aller nach 
dem Universitätsmedizingesetz 
zuständigen Gremien grünes 
Licht. „Unser Ziel ist es, in dem 
neuen Unternehmen Labordiag-
nostik auf höchstem qualitati-
vem Niveau zu erbringen – effi-
zienter als zuvor möglich“, 
erläutert der Vorsitzende der 
Geschäftsführung von Vivantes 
Joachim Bovelet. Der Vorstands-
vorsitzende der Charité, Prof. 
Karl Max Einhäupl, betont: „Wir 
planen u. a. in Kooperation mit 
Forschungsinstituten und In-
dustriepartnern die wissenschaft-
liche und fachliche Weiterent-
wicklung  der In-vitro-Diagnostik.“ 
Durch die gesamte Restrukturie-
rung sollen erhebliche Einsparun-
gen erzielt und neue Geschäfts-
felder erschlossen werden.

Der operative Start der gemeinsa-
men Gesellschaft, an der beide Part-
ner 50 % der Anteile halten sollen, 
ist für den 31. Dezember 2010 ge-
plant. Zuvor werden sich beide Lan-
desbetriebe damit befassen, die La-
borprozesse zu harmonisieren, den 
Einkauf zusammen zu gestalten und 
einen Neubau zu planen. 

„Durch die Zusammenführung 
unserer Labore würde der größte 
durch ein Krankenhaus geführte La-
borbetrieb Europas entstehen“, zeigt 
Bovelet die Dimensionen auf. Die 
neue Gesellschaft würde Hunderte 
Mitarbeiter beschäftigen und jährlich 
über 20 Mio. Proben analysieren. 

„Wir werden aber nur dann sämt-
liche wirtschaftlichen Effekte reali-
sieren können, wenn wir die Labore 
in einem Neubau auch räumlich zu-
sammenführen“, ergänzt Prof. Ein-
häupl. Dieser Neubau soll auf dem 
Campus Virchow Klinikum der 
Charité in unmittelbarer Nachbar-
schaft zum Biomedizinischen For-
schungszentrum entstehen.

An die Spitze der gemeinsamen 
Gesellschaft werden Charité und Vi-
vantes zwei Geschäftsführer beru-

fen, von denen einer die kaufmänni-
sche Leitung übernimmt, während 
der andere für das operative Ge-
schäft zuständig sein soll. Durch 
diese Kooperation wollen Charité 
und Vivantes wissenschaftliche In-
teressen mit einer effizienten Kran-
kenversorgung in einem gemeinsa-
men Unternehmen verknüpfen und 
damit ein zukunftsorientiertes Mo-
dell für die universitäre Labordia-
gnostik in Deutschland entwickeln.
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Charité und Vivantes zeigen wahre Größe
Größter durch ein Krankenhaus geführter Laborbetrieb Europas geplant

Rund 50.000 Patienten erkran-
ken jedes Jahr in Deutschland 
an einem Prostata-Karzinom. Zu 
dessen sicherer, nicht-invasiver 
Diagnose und zum Vorteil der 
Patienten führte vor zwei Jahren 
die Uniklinik Tübingen das 
PCA3-Nachweisverfahren ein. 
Bislang müssen die Patienten 
die Kosten für die Untersuchung 
als IGeL-Leistung selbst tragen. 
Die Akzeptanz steigt dennoch 
stetig.

Anfang 2008 etablierte Prof. Arnulf 
Stenzl, Direktor der Urologie an der 
Uniklinik Tübingen (UKT), den 
neuen sog. Progensa-Nachweistest 
aus USA zur Diagnose von Prosta-
ta-Krebs. Neben den Patienten am 
UKT kamen als Einsender für den 
Urin auch niedergelassene Urologen 
mit ihren Patienten in Betracht. 
2007 hatte sich die UKT als eine 
von sieben europäischen Kliniken 
an der an der erfolgreich verlaufe-
nen klinischen Prüfung des neuen 
molekulargenetischen Testverfah-
rens beteiligt. Der PCA3-Test (Pros-
tate Cancer Gene 3) von Gene Pro-
be Inc., San Diego, ist entschei-
dungsrelevant bei Patienten mit ei-
ner ersten Prostata-Biopsie, die 
erneut bi op siert werden sollen. „Je-
der Patient hat einen spezifischen 
PCA3-Wert, der sich ändern kann. 
Und je höher der PCA3-Wert ist, 
desto größer ist wahrscheinlich das 
Volumen des vorhandenen Karzi-
noms“, erläutert der Tübinger Uro-
loge, der die Einführung des nicht-
invasiven, für den Patienten kosten-
pflichtigen Tests befürwortet hatte.

Steigende Akzeptanz

Trotz der bislang fehlenden Kosten-
übernahme durch die öffentlichen 
Krankenkassen steigt die Akzep-
tanz des PCA3-Tests auch bei den 
Patienten. „Wir führen immer mehr 
PCA3-Tests in unserem Kliniklabor 
durch, da mit einer Spezifität von 
ca. 70–75 % und einer Sensitivität 
von bis 90 % sehr zuverlässige Er-
gebnisse erzielt werden“, fasst Prof. 
Stenzl die Entwicklung in den bei-
den ersten Jahren zusammen. Ne-
ben der medizinischen Verlässlich-
keit des neuen Urintests spielt 
natürlich auch der Wunsch der Pati-
enten eine Rolle, eine Biopsie der 
Prostata zu umgehen. In der Urolo-
gischen Abteilung des Uniklini-
kums Tübingen werden nach Mit-
teilung von Prof. Stenzl pro Jahr 
weit über 1.000 Patienten behan-
delt, davon ca. 500 im Prostata-
Krebszentrum. Voraussetzung für 
einen PCA3-Test sind erhöhte PSA-
Werte des Patienten nach einer ne-
gativ verlaufenen Erstbiopsie. Der 
PSA-Test ist nur begrenzt aussage-
kräftig, da er nach Auffassung von 
Prof. Stenzl „zu viele Ausreißer“ 
enthält. So liegt nur bei 30 % der 
Patienten mit erhöhten PSA-Werten 

auch tatsächlich ein Prostata-Krebs 
vor. Die übrigen 70 % der Patienten 
haben meist eine benigne Hyper-
plasie und unterziehen sich der 
manchmal auch schmerzhaften 
Prozedur der Biopsie umsonst. Gra-
vierender ist jedoch, dass bis zu 
25 % der Patienten bei der Zweitbi-
opsie ein Prostata-Karzinom auf-
weisen, das die feine Biopsienadel 
beim ersten Mal wahrscheinlich 
verfehlte und nun bei der zweiten 
Gewebeentnahme diagnostiziert 
wird. Daran wird deutlich, dass Be-
darf an einem sicheren, nicht-inva-
siven Testverfahren bestand.

Über Holland nach USA und 
von dort nach Tübingen

Das Testverfahren wurde in Nijm-
wegen, NL, von zwei holländischen 
Biologen als Bluttest entwickelt und 
nach USA verkauft. Dort entwickel-
te das kalifornische Biotech-Unter-
nehmen Gen Probe Inc. das Verfah-
ren weiter. Seine Zuverlässigkeit 
testeten die Urologen um Prof. 
 Arnulf Stenzl von der Uniklinik 
 Tübingen im Jahr 2007 in einer eu-
ropaweiten Studie mit sechs auslän-
dischen Kliniken. PCA3 ist ein Pro-
tein, das von Krebszellen in der 
Prostata in durchschnittlich um 
66 % erhöhten Mengen exprimiert 
wird und im Urin nachgewiesen 
wird. Es handelt sich keineswegs 
um ein sehr einfaches Verfahren, da 
der PCA3-Wert eine Korrelation zwi-
schen dem PSA- und dem PCA3-
Wert darstellt. Er signalisiert eine 
mehr oder weniger große Wahr-
scheinlichkeit für eine negativ oder 
positiv verlaufende Biopsie. Je nied-
riger der PCA3-Wert, desto geringer 
ist die Wahrscheinlichkeit eines 
Prostata-Karzinoms. Eine spezielle 
PCA3-Skala gibt Auskunft, ob der 
Biopsiebefund eher negativ oder 
eher positiv sein wird. Ab Grenz-
wert 35 nimmt die Wahrscheinlich-
keit für ein vorhandenes Prostata-
Karzinom zu. Je niedriger der 
PCA3-Wert unterhalb von 35, desto 
sicherer wird die Prognose für ein 
negatives Biopsie-Ergebnis. 

Beim molekularbiologischen Pro-
gensa-Test werden Zellen des Gens 

PCA3 aus der Prostata im Patien-
tenurin analysiert. Werden Prostata-
Zellen von einem Karzinom befal-
len, exprimieren sie vermehrt eine 
nicht-kodierende RNA dieses Gens. 
PCA3 stellt demzufolge einen Bio-
marker für Prostata-Krebs dar.

Zur Veranschaulichung werden 
nachfolgend die Resultate der euro-
paweiten, klinischen Studie aus 2007 
mit insgesamt 199 Patienten mitge-
teilt: In der ersten Gruppe (PCA3-
Wert unter 10) besaßen exakt 37 Pa-
tienten eine Wahrscheinlichkeit von 
14 %, dass ihre Prostata-Biopsie posi-
tiv verlaufen würde. Bei einem 
PCA3-Wert von 10–19 besaß die 
zweite Patientengruppe (N = 49) ein 
Risiko von nur 12 %. Bei der dritten 
Testgruppe (N=44) mit PCA3-Wer-
ten von 20–34 würde zu 23 % positiv 
eine Prostata-Biopsie verlaufen. An-
ders gesagt: Zu 77 % wird das Biop-
sie-Ergebnis in dieser dritten Grup-
pe negativ sein. Der PCA3-Wert 35 
stellt die Trennungslinie dar. Darü-
ber steigt die Wahrscheinlichkeit 
für eine positive Prostata-Biopsie 
an, darunter nimmt sie ab. Bis zum 
Wert 49 ergab sich in der Testgruppe 
eine Wahrscheinlichkeit von 36 % (22 
Patienten), bei einem PCA3-Wert von 
50–100 (29 Patienten) von 38 %. 
Schließlich lag bei 18 Patienten mit 
einem PCA3-Wert über 100 die Wahr-
scheinlichkeit für eine positiv verlau-
fende Prostata-Biopsie bei 50 %. Dies 
sind keine überragend klaren Werte. 
Sie sind aber nach Aussage der Tü-
binger Urologen stabil.

PCA3-Nachweis im Urin

Die Urinprobe wird im Labor mit 
modernsten Technologien wie Tar-
get-Capture, Transcription-Mediated 
Amplification (TMA) und Hybri-
disation Protection Array (MPA) 
mengenmäßig untersucht. Gemes-
sen und verglichen werden zwei 
Proteinwerte, die PSA-mRNA sowie 
die PCA3-mRNA. Durch eine Sub-
traktion, PCA3-Menge minus PSA-
Menge, wird der definitive PCA3-
Messwert errechnet (dies ist nicht 
der PSA-Wert im Blut!).

Die erwähnte, 2007 durchgeführ-
te multizentrische Studie ergab, 

dass ab einem PCA3-Wert von 35 
ein im Schnitt um 41 % höheres Ri-
siko für ein Prostata-Karzinom vor-
liegt, bei einem Wert unter 35 ist 
ein Karzinom im Durchschnitt noch 
zu 16 % wahrscheinlich, d. h., es 
kann zu 84 % ausgeschlossen wer-
den. Dies stellt nach Prof. Stenzl ein 
ziemlich verlässliches Ergebnis dar. 
Generell ist ein niedriger PCA3-
Score ein Indiz für das Fehlen eines 
Prostata-Karzinoms.

Als eine von sieben Kliniken in 
Europa bietet die Uniklinik Tübin-
gen derzeit den PCA3-Prostata-
Krebstest als IGeL-Leistung an. Er 
ist inzwischen auch bei privaten 
Laboren erhältlich. Der Patient 
kann seinen Urin bei seinem nie-
dergelassenen Urologen in der Pra-
xis abgeben, der ihn anschließend 
an das Urologie-Labor der UKT ein-
schickt. Niedergelassene Urologen 
rechnen direkt mit ihren Patienten 
ab und schicken die Urinprobe ins 
Kliniklabor. Der Urin soll nach di-
gitaler, rektaler Untersuchung so-
wie einer unmittelbar vorausgehen-
den Palpation gewonnen werden, 
damit möglichst viel Prostata-Se-
kret in den Harn gelangt.

Seit dem Einführungsjahr 2008 
nehmen die Einsendungen von 
Urin-Röhrchen im Labor der Uni-
klinik Tübingen stetig zu, so Dipl.-
Biol. Jörg Hennenlotter, Labor-Mit-
arbeiter, der mit Oberarzt Dr. David 
Schilling den PCA3-Test ebenfalls 
als eine zuverlässige Testmethode 
betrachtet. Prof. Stenzl betont, dass 
der PCA3-Test den PSA-Test nicht 
ersetzt, auch wenn er ihm in punc-
to Zuverlässigkeit überlegen ist und 
dem Urologen wie dem Patienten 
eine höhere Diagnosesicherheit ver-
mittelt. Denn auch beim Prostata-
Karzinom gilt, dass Tumore besser 
therapiert werden können, wenn sie 
frühzeitig entdeckt werden. Ein or-
ganbegrenztes Prostata-Karzinom 
ist dauerhaft heilbar, bei Metasta-
sen nehmen die Heilungschancen 
deutlich ab.

Richard E. Schneider, Tübingen22

Alternative zur Zweitbiopsie
Mit dem PCA3-Test zu einer sicheren Prostatakrebs-Diagnose

Die Urinprobe soll nach rektaler Untersuchung des Patienten unmittelbar nach der Palpation gewonnen werden. Der 
Urin wird dann in einem Röhrchen gesammelt, das bis zu fünf Tagen bei Zimmertemperatur gelagert und transpor-
tiert werden kann. Für die Urinanalyse mit dem PCA3-Test sind 2 ml ausreichend. Ein Mal pro Woche führt das Uro-
logie-Labor der Uniklinik Tübingen die Urin-Untersuchungsarbeiten durch (Grafik: Uniklinik Tübingen).
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