Akkreditiertie

A Labore in der
y Medizin e.V.

Werte, die stimmen

Diagnostika in der Pandemie — was kommt danach?

Experten-Talk zu Diagnostika — neue Wertschatzung fiir Tests & Co
Virtuelle Veranstaltungsreihe , Aufbruch in eine neue Dynamik”

Dr. Michael Miiller, 1. Vorsitzender ALM e.V.
Berlin, 12. November 2021




SARS-CoV-2-Pandemie

Grundlagen sind Pandemieplan und Teststrategie

Krankenbehandlung

(Infektionen sicher erkennen und behandeln)

Public Health
(Ausbreitung eingrenzen, Risikogruppen schiitzen)

Gesellschaftliches Leben / Politische Verantwortung

Hygiene- und Infektionsschutzkonzept
(Kontaktreduktion, Abstand, Maske, Liiften, App, Testkonzept)

Kurative Testungen
(bestmogliche Methoden)

Praventive Testungen
(bestverfiigbare Methoden)

PCR Antigen-Test
(NAAT, Variant of Concern) (PoC, Selbstanwendung)

Surveillance
(Meldewesen, Epidemiologie, Wissenschaft)
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SARS-CoV-2-Diagnostik — welche Tests gibt es? e

Effizienter Einsatz der verfliigbaren Laboruntersuchungen zur Schonung der Ressourcen wichtig "

g eyes—— ) Direkter Erregernachweis mit PCR (POCT, Labor)
& = :?w : T M~M"‘ == » Methode der Wahl fiir alle diagnostischen Bereiche (,,Goldstandard”)

ﬂ,?' s 'ﬁ;& — » Symptomatische Personen sollten mit PCR-Diagnostik untersucht werden
‘i"' i = ;;.;.w » Grundlage fur die Untersuchung von Mutationen und genetische Varianten

. 4 » » Direkter Erregernachweis mit Antigen-Test (POCT, Selbsttest, Labor)
Q /'
QF /A% » Geringere Sensitivitat als PCR, hohe Spezifitat (Vortestwahrscheinlichkeit beachten)
! >
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» Risiko und Auswirkungen falsch-positiver und falsch-negativer Befunde sind relevant

-
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- . Wichtig: positive “Antigen-Schnellteste” sind immer mit der PCR zu bestatigen!
', C\I\: » Positive “Antigen-Tests” sind nach § 7 (1) IfSG immer meldepflichtig
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D \/ » Indirekter Nachweis mit Antikérper-Test (POCT, Labor)
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SARS-CoV-2-PCR-Testkapazitaten

Angaben von ca. 200 Laboren zu Testzahlen und ca. 185 Laboren zu Kapazitaten
Auslastung: ca. 52 % der max. reellen PCR-Testkapazitat von ca. 2,3 Mio. Tests (KW 43)

B Durchgefiihrte Tests =~ Testkapazitaten
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Versorgung der Bevolkerung mit facharztlicher Labordiagnostik
COVID-19-Pandemie fuhrt zu deutlichem Riickgang an Laboriberweisungen

Laboruntersuchungen fiir GKV-Versicherte im Verlauf
(relative Abweichung KW 2020 zu KW 2019)
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Pandemieeinschatzung ist abhangig von guter Datenkommunikation Y
Facharztliche Labore mit viel Know how und Erfahrung in Digitalisierung T
. [ Labore ] I Arzte ] G:i::ieci;::::f;: .
» Deutsches elektronisches Melde- und Informationssystem — I .
y 1 [ Weldeporal |
» Etablierung der dafir notwendigen digitalen Infrastruktur DEMIS
» Vollstandige elektronische Meldung aller Daten gemald IfSG | ) zusewfesefemsﬂffsrechte
__________ | W P
Ges:rr::zreits- I Landesbehorden I I RKI |
» Corona Warn-App
» Flachendeckender Anschluss an digitales Warnsystem e | :"
.. _ | o
» Ubermittlung von GUID / Befund an die CWA von Benutzern & ]ng@ ””” e -
» IfSG verpflichtet Labore/OEGD seit 01.01.21 zur Teilnahme % E‘“?T
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Ubersicht iiber die SARC-CoV-2-PCR/-Ag—Ak—Bewertungen im EBM S
Wertschatzung der facharztlichen Labore im Vergleich TegnT

SARS CoV-Z- SARS-CoV-2- SARS-CoV-2- Indikations-
Zeitfolge . _
Antigentest Antikorper stellung

ahnllche Le|stung im EBM 32641:11,10€

BA (468/schriftl.) zum 01.02.20 32816: 59,00 €
EBA (65/10.06.20) zum 01.07.20 32816:39,40€-33,2 %

BA (500/schriftl.) 15.06.20 — 31.03.21 32811:39,40 €
BA (551/17.03.21) bis 30.06.21 Corona-Warn-App

02402: 91 Pkt.
12221: 14 Pkt.
40101: 2,60 €

02402: 73 Pkt.

BA (525/schriftl.) zum 01.10.20 32779:10,80 € 02403: 64 Pkt.

T NPETAE WA R Ny v 5l 32816: 35,00 € -11,2 (40,7) %

Nicht finanziert: Infrastruktur / Betrieb von Befundiibermittlung an Corona-Warn-App und Meldung an DEMIS,
Pandemievorhaltekosten fiir Testkapazititen / Testumfang (Wochenende, Feiertage, abends) MaRnahmen zur

" L M Akkreditierte Erfillung der Kritis-VO und BSI-Gesetz
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COVID-19-Pandemie — Einbindung von Experten auf Bundes-/Landesebene »: 2

' J

Facharzt*innen aus dem Labor beteiligen sich aktiv A

» Krisenstabe auf Landesebene mit Beteiligung der Facharztlabore (ALM e.V. vertreten)
» Austausch zum Testgeschehen, Laborkapazitaten, Lieferengpassen

» Besondere Fragestellungen im Verlauf der Pandemie

» Interdisziplindre Arbeitsgruppe “Labor/Laborkapazititen“ auf Bundesebene
» Erarbeitung von Positionen zu verschiedenen Fragestellungen

» Fortlaufende Diskussion zu den labordiagnostischen Themen

» Ab November 2020 Arztlicher Pandemierat der Bundesirztekammer
» AG 3 — Teststrategie (interdisziplinar) erarbeitet / aktualisiert Positionspapier

» Stellungnahmen: SARS-CoV-2-Antigentests, Arztvorbehalt im IfSG erhalten
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SARS-CoV-2-Diagnostik in Deutschland — Kernbotschaften / Lessons learned —:
Ubergeordnete Aspekte '

» SARS-CoV-2 ist eine medizinische Diagnose mit arztlicher Gesamtverantwortung

» Facharztlich verantwortete Diagnostik ist zentraler Baustein zur Einschatzung und Eindammung einer Pandemie
» Die medizinische Versorgung ist interdisziplinar — jede Fachrichtung tragt einen eigenen Teil bei

» Ressourcenmanagement hat sich dem Pandemiebedarf anzupassen

» Wertschatzung der die Pandemie tragenden Berufe durch angemessene Finanzierung von Struktur/Arbeit
» Allokation der Mittel nach kalkulierter Effizienz auf der Grundlage von Daten und Erfahrungen

» Fakten, wissenschaftliche Erkenntnisse und Erfahrungen filihren in der Krise
» Management und Zusammenfihrung von Zahlen, Daten, Fakten, Erkenntnissen
» Integration und Zusammenarbeit der beteiligten (nicht-)medizinischen Disziplinen férdern

» Klare und einfache Kommunikation der politisch verantwortlich Handelnden
» (Partei-)politische Ziele haben in einer Pandemiesituation keine Bedeutung
» Compliance und Akzeptanz in der Bevolkerung fiir MaBnahmen benoétigt einfache/klare Botschaften

Akkreditierte
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Labormedizin als Konditionalfach

-
fur eine bedarfsgerechte Patientenversorgung
Facharzte
/ Diagnostikfacher s 4
Gesetzliche
Rahmenbedingungen Medizinische Erfordernis
/ fir die Patientenversorgung
. " (Indikationsstellung)
Innerarztliche Regeln fir | gigenlabor Facharztlabor
die Leistungserbringung | in der Praxis \
(, Wer kann, der darf ) . Zugang zu und Verflgbarkeit von
T Qualitat und labormedizinischer Versorgung
Sicherheit der 1
Qualitatsmanagement _
in der labormedizinischen Patienten- Laborarztliche Beratung
qucientenversorgung versorgung bei der Indikationsstellung
(RiliBAK, DIN EN ISO 15189) 7
Patienten-
A\ :’nog;‘;argiirs Selbstmessung Moderne Kommunikation
Facharztlicher Laborbefund (keine Medienbriiche, E-Health)
alifizierte Arbeitskrafte
\ Laborverfahren nach Stand Qualifizi I

" M fklgredi_tieéte von Wissen und Technik
I abore in der e e
/- Medizin eV, (Qualitdtssicherung / RiliBAK) 12. November 2021 10




Unsere gesundheitspolitischen Eckpunkte flir eine
gute Versorgung mit bestmoglicher Labormedizin

ELME=:

Wertschatzung der speziellen Facharztgebiete 3 Erhalt der diagnostischen Fachgebiete als
der diagnostischen Medizin im Labor und ihrer facharztliche Profession in Forschung, Lehre
grundlegenden Bedeutung fir die und Krankenversorgung mit Starkung der
flachendeckende und wohnortnahe arztlichen Ausbildung an den Universitaten

Patientenversorgung in Deutschland
Sicherstellung der Ausbildung von ausreichend
nichtarztlichen Fachkraften (Medizinische

2 Stabile und verlassliche Rahmenbedingungen
Technolog*innen fir Laboratoriumsanalytik)

fur die Facharztlabore als bedeutsame
Gesundheitseinrichtungen mit der dem

Versorgungsbedarf angepassten vorhandenen 5 Vorantreiben der in den diagnostischen
vielfaltigen Leistungserbringer- und Fachern der Versorgung bereits weit
Tragerstruktur und zur Sicherung der Qualitat entwickelten Digitalisierung zur Verbesserung
der Laborversorgung der Bevélkerung in der Versorgungsqualitdt und zum Abbau von
Deutschland Blrokratie
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wertig, Gesundheit, Goldwert, Grenzwert, Halbwertszeit, hochwemi ideeller
Wert, innerer Wert, Interesse, Intuition, Istwert, Kaufkraft, Kongruenz, ostbar, riti
Krisenwert, Kurswert, Kv-Wert, Liebhaberwert, Mar.
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kenwert, Marktwert, Manaub Mehrwert, messwer,
Mittelwert, I Wirtschaften, , neue
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Wert, Preis, preiswert, Referenzwert, Reputation, Respe £, Restwert, Richtig, Schitzung, Schrott
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Wertmarke, Wertpapier, Wertschatzung Wertschitzungskette,
Wertschopfung, Werttheorie, Wertibertragung, Wertung,

Wwerturteil, wertvoll, Wertvorstellung, Wertzeichen, Wohl
wollen, Zahlenwert, Z@it]0S, Zeitwert, Zwischenwert
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