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LABORDIAGNOSTIK IM FOKUS

COVID-19 ist eine globale und
bedrohliche Infektionserkrankung
— nheben vielen anderen

COVID-19 als neue Infektionserkrankung und Jahrhundertpandemie
beherrscht seit zwei Jahren weltweit das gesellschaftliche Miteinander.
Doch was kommt danach? Wie lange ist es richtig, notwendig und sinnvoll,
einen substanziellen Teil der gesellschaftlichen Anstrengungen allein auf
die Pandemiebewaltigung auszurichten?

DR. MICHAEL MULLER, 1. VORSITZENDER ALM E. V.

Ende Marz 2022 sind nach Angaben der
WHO mehr als 480 Millionen Falle gezahlt,
Uber 6,1 Millionen Menschen sind im
Zusammenhang mit einer SARS-CoV-
2-Infektion gestorben. In Deutschland
Uberstieg die Zahl der laborbestatigten
Falle die 20-Millionengrenze. Mehr als 10
Millionen Neuinfektionen wurden dabei
allein in den beiden Monaten Februar und
Marz 2022 durch PCR-Tests diagnosti-
ziert. Das sind mehr als die Halfte aller
laborbestatigten SARS-CoV-2-Infektions-
falle, ein Ausdruck der besonders leich-
ten Ubertragbarkeit der Omikron-Subva-
rianten.

Die Anzahl nicht untersuchter und
somit nicht in den Statistiken dokumen-
tierter Falle wird von Experten als noch
einmal so hoch eingeschatzt. Unsere Ge-
sellschaft verzeichnet Ende Marz 2022
mehr als 128.000 Verstorbene. Das un-
sichtbare Virus hat als fir das menschli-
che Immunsystem neuer Erreger fast
alles im Griff, und auch die Medizin richtet
sich weiterhin weitestgehend danach aus.

Mit der ,Omikron-Welle‘ sieht sich
die Gesellschaft mit einer sich rasch aus-
breitenden Virusvariante konfrontiert, die
auch Geimpfte infiziert und somit nahezu
kein ,Stoppschild‘ kennt. Trotz haufig leich-
ter Verlaufe kénnen Infizierte und auch
deren Kontaktpersonen wegen der forma-
len Absonderungsvorgaben langere Zeit
nicht arbeiten. Unternehmen aller Bran-
chen kénnen bei hohem Personalausfall
Ihre Leistungsfahigkeit nur eingeschrankt
aufrechterhalten. Das gilt auch fiir die
Einrichtungen des Gesundheitswesens,
flr Krankenh&auser und Arztpraxen.

Auch die facharztlichen Labore sind
betroffen und haben alle Mihe, die an sie
gestellte Aufgabe der flachendeckenden
labormedizinischen Patientenversorgung
sicherzustellen. Dies versperrt teilweise
den Blick auf den schnellen und bahnbre-
chenden Erfolg der frithen Entwicklung
wirksamer Impfstoffe, die sehr zuverlas-
sig vor einem schweren Verlauf und dem
Versterben an einer COVID-19-Erkran-
kung schitzen.

A

THEMENSEITE
Corona-Diagnostik
www.alm-ev.de

X

IN DIESER AUSGABE

COVID-19 ist eine globale und
bedrohliche Infektionserkrankung
—nebenvielen anderen .................. 1

Die Datenerhebung des ALM e.V.

zur SARS-CoV-2-PCR-Testung:
,Woche fiir Woche

— ein Kraftakt furalle®..................... 6

Umbau der MTLA-Ausbildung:
Intensivierung der praktischen
Ausbildung in den Laboren bei
ungeklarter Finanzierung ............... 10

Neue Zertifizierung von Zentren

fuir Familiaren Brust- und
Eierstockkrebs: Gefahrdung

der facharztlichen human-
genetischen Versorgung............... 14

Verordnung (EU) 2017/746 (IVDR):
Wird die europaische Regulierung
zur Innovationsbremse?................ 16

Erfahrungen aus zwei Jahren
PR-Arbeit wahrend der Pandemie:
Labormedizin — plétzlich im Fokus
der Offentlichkeit ............................ 19

10.000 Follower und 300 Tweets
spater —ein Reslimee ................... 21

Zwei Jahre Labormedizin
in den Schlagzeilen ......................... 22

030 403 688 4000
kontakt@alm-ev.de

@ALMevTeam
ALM Aktuell online lesen unter
www.alm-ev.de/newsletter

ALM Aktuell 04/2022 1



Dr. Michael Miiller ist
niedergelassener Facharzt
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und 1. Vorsitzender
des ALMe. V.

Auch die Verfligbarkeit wirksamer
antiviraler Medikamente nimmt uns ein
wenig das Geflihl der Machtlosigkeit
gegenliber dem Virus. Und letztlich gilt
neben dem ,Game Changer‘ der Impfung
eine fiir sehr viele Infektionskrankheiten
der Atemwege geltende Grundregel noch
immer: die Einhaltung der fast altbacken
anmutenden ,AHA+L-Regel’. Sie ist auch
wirksam gegen das hohe SARS-CoV-2-
Ubertragungsrisiko von Omikron.

Doch was kommt danach? Wie lange
ist es richtig, notwendig und sinnvoll,
einen substanziellen Teil der gesellschaft-
lichen Anstrengungen allein auf die Pan-
demiebewaltigung auszurichten? Was be-
deutet das fir die medizinische Versor-
gung der vielen anderen akuten und chro-
nischen Erkrankungen? Wie kommen wir
zurlick zu einer angemessenen Gewich-
tung, die eine SARS-CoV-2-Infektion ent-
sprechend ihrer medizinischen Bedeu-
tung einordnet und daraus auch das Han-
deln sowie die Empfehlungen fiir die von
der Erkrankung Betroffenen ableitet?
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In unserer Zwischenbilanz haben
wir auf die Bedeutung folgender Kern-
punkte hingewiesen:

- Labordiagnostik ist eine arztliche
Leistung mit leistungsfahiger Struktur
der facharztlichen Labore

- SARS-CoV-2-Testungen sollten
anlassbezogen und mit medizinisch-
diagnostischer Relevanz erfolgen

- Die Anwendung der Nationalen
Teststrategie ,Testen, testen, testen

— aber gezielt!‘ ist obligat

- Facharztliche Labore haben zusam-
men mit IVD-Herstellern enorme
SARS-CoV-2-Testkapazitaten aufge-
baut

- Pandemiekommunikation braucht
einfache klare Botschaften, Ehrlich-
keit und Transparenz

- SARS-CoV-2-Point-of-Care-Antigen-
tests, Selbsttests und nichtarztliche
Teststrukturen sind kritisch zu prifen

Arztliche Verantwortung, respektvoller
und wertschatzender Diskurs

Die Facharztlabore haben ihren Teil der
Verantwortung fur die flachendeckende
COVID-19-Versorgung eingehalten. Arz-
tinnen und Arzten wird, unabhangig von
ihrem Tatigkeitsgebiet in der Patienten-
versorgung oder im Offentlichen Gesund-
heitsdienst, diese neuartige Infektionser-
krankung in wichtigen Kernfragen weitge-

hend aus der Hand genommen. Fokus
und Blickwinkel verschieben sich, ganz
unterschiedliche berechtigte Interessen
konkurrieren miteinander und bedirfen
einer gemeinschaftlichen Abwagung. Ein-
richtungen wie dem Ethikrat und auch
den arztlichen Koérperschaften und Ver-
tretungen kommt hierbei eine besondere
Rolle zu. So ist SARS-CoV-2 als neue In-
fektionserkrankung auch eine neue Her-
ausforderung fir die Zusammenarbeit
innerhalb der Arzteschaft und auch darii-
ber hinaus innerhalb der gesellschaftli-
chen Gruppen. Dies erfordert einen res-
pektvollen und wertschatzenden Diskurs,
in dem der Arzteschaft eine besondere
Rolle und Verantwortung zukommt.

Es wirkt befremdlich, wenn Perso-
nen aus Uberwiegend medizinfremden
Bereichen Uber medizinische Fragen und
sich daraus ergebende Mafinahmen zur
Bewaltigung einer von einer Infektionser-
krankung ausgeldsten Pandemie diskutie-
ren und dabei uns Arztinnen und Arzten
die Ausiibung unseres Berufs zu erklaren
versuchen. Dabei werden nicht selten
medizinisch-arztliche Argumente ohne
weitere Begriindung ,vom Tisch gefegt,
gelegentlich auch unter Verweis auf ,wis-
senschaftliche Studien, deren Existenz
und Richtigkeit nicht einmal Uberprifbar
sind. Es reicht bereits, eine eingereichte
und noch nicht unabhangig (berprifte
Publikation vorzulegen, um das Gewicht
von Argumenten zu erhéhen. Im ,Klein-
Klein‘ und ,Schnell-Schnell‘ ergeht sich
die Diskussion. Eingesetzte Expertenrate
tagen im Geheimen und publizieren Stel-
lungnahmen mit einstimmigen Voten, was
angesichts der Thematik kaum mdglich
erscheint.

Balance finden fiir eine bestmagliche
medizinische Versorgung

Und UGber allem tritt die medizini-
sche Versorgung der Bevolkerung in den
Hintergrund. Die Folge ist eine messbar
deutlich spatere Inanspruchnahme arzt-
licher Hilfe bei akuten und chronischen
Erkrankungen mit verzégerter Diagnose-
stellung bei Herzinfarkt, Schlaganfall, Tu-
morerkrankungen und vielen anderen be-
handlungsbediirftigen Krankheiten.

Es erscheint dringend geboten, wie-
der die Balance zu finden zwischen den
Ansprichen und Erwartungen, der Verhin-



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)

Symptome

(Art, Schweregrad, Verlauf)

Isolierung

Kurative Testungen

(bestmdgliche Methoden)

derung einer Uberlastung des Gesund-
heitswesens durch alle direkten und indi-
rekten Auswirkungen der SARS-CoV-2-
Infektion sowie der Sicherstellung der
bestmdglichen medizinischen Versorgung
der Bevolkerung, die sich jederzeit an uns
Arztinnen und Arzte wenden kénnen
sollte. Politik kann hierfir lediglich die
Rahmenbedingungen bereitstellen und
sollte auch nicht in gréfserem Umfang in
die Detailfragen ,hineinregieren’.

Wir sollten die COVID-19-Erkran-
kung im Zusammenhang mit der SARS-
CoV-2-Infektion weiterhin ernst nehmen
und ihr das Gewicht und die Bedeutung
zumessen, die aus medizinisch-arztlicher
Sicht angebracht ist.

Was bedeutet das fiir die facharztliche
Labordiagnostik?

Man kdnnte sagen ,Back to the Roots;,
denn die bestmaogliche Qualitat der medi-
zinischen Versorgung, zu der auch das
Pandemiemanagement gehort, sollte im
Vordergrund stehen. Abbildung 1 zeigt
den grundsatzlichen Zusammenhang zwi-
schen Krankenbehandlung und Public
Health und gibt einen guten Uberblick
Uber die beiden Hauptaspekte in der Pan-
demieeinschatzung. Basis dafiir st
unverandert die Guideline, die auf Basis
des vorhandenen Pandemieplans und
dessen COVID-19-spezifische Erganzun-
gen vom Robert Koch-Institut (RKI) erar-

keine Symptome

(Kontaktpersonen, Risikogruppen, Arbeitswelt)

PCR
(NAAT, Variant of Concern)

Surveillance
(Meldewesen, Epidemiologie, Wissenschaft)

Abbildung 1: Grundaufbau der
SARS-CoV-2-Diagnostik mit
Krankenbehandlung und Public Health

beitet wurde. Sie formuliert die primaren
Ziele eines Pandemieplans: Infektionen
erkennen, die weitere Ausbreitung ein-
dammen, besonders vulnerable Gruppen
schiitzen. Dabei stellt die qualitatsgesi-
cherte und facharztlich verantwortete
Labordiagnostik, die flachendeckend und
bedarfsgerecht bei neuen Erkrankungen
zu Verfligung steht, die Kernkompetenz
der facharztlichen Labore in Deutschland
dar, ambulant wie stationar. Sie ist fester
Bestandteil der arztlichen Tatigkeit und
der Versorgung der Bevolkerung. Der
medizinische Nutzen steht dabei im Vor-
dergrund.

Eine erste wichtige ,Lesson Learned*
nach zwei Jahren COVID-19-Pandemie
ist: Die Diagnose der Infektionserkran-
kung wird in Deutschland am besten mit
der SARS-CoV-2-PCR als bestmaoglicher
Nachweismethode qualitatsgesichert und
arztlich verantwortet in den Facharztla-
boren gestellt.

Zusatzlich zur Analytik stellen die in
der ambulanten vertragsarztlichen Struk-
tur bestens etablierten und auch in vielen
Krankenhauslaboren nun ebenfalls vor-
handenen digitalen Anforderungs- Befun-

Quarantane

Praventive Testungen
(bestverflighare Methoden)

Antigentest
(PoC, Selbstandwendung)

dungs- und Meldeprozesse sowie die mit
hohem Probenaufkommen verbundenen
enormen logistischen Tatigkeitsumfange
weitere kritische Punkte dar. Die beson-
dere Leistungsfahigkeit der facharztli-
chen Labore hat dazu beigetragen, dass
zu jedem Zeitpunkt der COVID-19-Pan-
demie eine flr die medizinische Versor-
gung bedarfsgerechte PCR-Testkapazitat
flachendeckend und quasi ,rund um die
Uhr* verfligbar war und ist.

SARS-CoV-2-PCR-Testkapazitaten und
Aufrechterhaltung mit Weitblick planen

Mit Blick auf den moglichen weite-
ren Verlauf des nationalen wie internatio-
nalen COVID-19-Infektions- und Erkran-
kungsgeschehens, die Risiken und Wahr-
scheinlichkeiten weiterer Infektionswel-
len mit hohen Neuinfektionszahlen und
gegebenenfalls weiteren Virusvarianten
mit neuen Eigenschaften beziiglich Uber-
tragbarkeit und Krankheitsverlauf, sowie
auch das Wiederauftreten grofserer Influ-
enzawellen, ist es notwendig, jetzt lber
den potenziellen Bedarf an labordiagnos-
tischer Kapazitat in der Zukunft zu disku-
tieren und grobe Einschatzungen und
Festlegungen zu treffen.

Aus der Erfahrung der zurlckliegen-
den Monate wissen wir, dass der Neuauf-
bau substanzieller Testkapazititen Zeit
braucht und zudem mit hohen Investitio-
nen verbunden ist. Der auch in den fach-
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Links zu Dokumenten, die im Artikel erwahnt werden:

1. RKI: Pandemieplan und Erganzungen

https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges Coronavirus/Strategie Ergaenzun

2. RKI: Testkriterien

Covid.html

https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Teststrategie/Testkriterien_Herbst_Winter.html

3. RKI: Hinweise zur Testung

https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Vorl Testun

4. RKI: Nationale Teststrategie

nCoV.html

https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges Coronavirus/Teststrategie/Nat-Teststrat.html

5. RKI: Zentrale Informationen

https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/nCoV.html

6. RKI: Wirksamkeit von Massentestungen

https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2021/Ausgaben/17_ 21.pdf

arztlichen Laboren angekommene Fach-
kraftemangel ist ein limitierender Faktor,
der mit viel Mithe und hohem Einsatz der
Beschaftigten  ausgeglichen  werden
konnte. Somit ist eine vorausschauende
konkrete Planung eine wichtige Konse-
quenz, die bei bestehenden Kapazitaten
wesentlich komfortabler ist, als bei nicht
oder nicht mehr verfligharen Ressourcen.

Das vorausschauende Ressourcen-
management fir die SARS-CoV-2-PCR-
Kapazitatsplanung wird auch von der
zweiten Hauptsaule in der Pandemiebe-
waltigung beeinflusst: Kontaktpersonen-
nachverfolgung und Ausbruchsmanage-
ment mit dem Ziel der Unterbrechung von
Infektionsketten sowie die praventive
Testung zum Schutz vulnerabler Gruppen.

Der Umfang, in dem der Offentliche
Gesundheitsdienst SARS-CoV-2-PCR-Tes-
tungen in Zusammenhang mit im Herbst
noch oder wieder notwendigen Eindam-
mungsmafinahmen (Containment) bei
Kontaktpersonen flir notwendig erachtet,
wirkt sich direkt auf die vorzuhaltenden
Testkapazitaten in den Facharztlaboren
aus, da die Landeslabore mit ihren Kapa-
zitaten rasch an Grenzen stofsen.

Nicht unwahrscheinlich ist dabei,
dass die fundierten fachlichen Empfeh-
lungen, auch die des RKI, von politischen
Bewertungen und Entscheidungen Uber-
lagert werden, was auch im bisherigen
Verlauf der Pandemie immer wieder eher
hinderlich als férderlich fur ein erfolgrei-
ches Pandemiemanagement war. Das gilt
ebenso fir die moglicherweise weiterhin
erforderlichen Testkonzepte im Zusam-
menhang mit dem Schutz vulnerabler
Gruppen. Die hier im Bereich der Schul-
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und Kita-Testung gemachten positiven
Erfahrungen kénnen sicher in gewissem
Umfang auf Alten- und Pflegeeinrichtun-
gen lbertragen werden. Sofern auch das
Aufnahmescreening in stationdren Ein-
richtungen aus infektionsepidemiologi-
scher wie praventiver Sicht erforderlich
erscheint, sind auch diese Testumfange
zu berlcksichtigen.

Vernetzung aller Akteure,
interdisziplinare Zusammenarbeit

,Back to the Roots heifst dabei auch,
sich auf die etablierten und gut eingetib-
ten Strukturen der Kommunikation und
Vernetzung zu besinnen, denn fiir eine
moglichst effiziente Arbeit ist eine Ver-
netzung der Akteure von grofder Bedeu-
tung. In der medizinischen Versorgung ist
eine interdisziplindare Zusammenarbeit
zwischen ambulanter und stationarer
Versorgung, dem Offentlichen Gesund-
heitsdienst und den (ibergeordneten ver-
antwortlichen Behorden der Gesund-
heitsverwaltung notwendig.

Die vom RKI entwickelten und der
Entwicklung des Infektionsgeschehens
angepassten Testkriterien fir die SARS-
CoV-2-Diagnostik sind primar anlassbe-
zogen und auf eine moglichst breite Tes-
tung aller medizinisch-diagnostisch rele-
vanten Falle ausgerichtet. Gleichzeitig
sollten aus dem Blickwinkel der Infekti-
onsepidemiologie alle potenziellen Infek-
tionsrisiken umfanglich erfasst werden,
um hierliber die Kontaktpersonennach-
verfolgung sowie den Schutz vulnerabler
Gruppen vor einer SARS-CoV-2-Infektion
zu ermoglichen.

Nationale Teststrategie: gesundheits-
politische Rahmenbedingungen

Die Nationale Teststrategie, wurde
erstmals im Juli 2020 als Ubersichtliche
Grafik auf der Homepage des RKI verdf-
fentlicht, um Entscheider*innen und Ver-
antwortlichen eine rasche Orientierung
zu bieten. Entsprechend der pandemi-
schen Entwicklung und der sich daraus
ergebenden Weiterentwicklung der Coro-
navirus-Testverordnung wird sie regel-
mafsig aktualisiert. Bedauerlicherweise
bleibt der Eindruck, dass sie weder in der
Fachéffentlichkeit der Arzteschaft noch
in den Medien ausreichend wahrgenom-
men wurde. Es erscheint somit notwen-
dig, Uber andere Formen der aktiven
Kommunikation nachzudenken.

Auffallig war, dass mit der Anpas-
sung des Infektionsschutzgesetzes und
der Coronavirus-Testverordnung zum Feb-
ruar 2022 Grafik und Begleittext zur Nati-
onalen Teststrategie von der Homepage
des RKI hin zur Homepage des BMG ver-
lagert wurden. Ein Vorgang, der bedenk-
lich stimmt, denn die vorrangige Aufgabe
der Politik ist es, die notwendigen Rah-
menbedingungen fiir eine gute medizini-
sche Versorgung und damit auch eine
effiziente  Pandemiebewaltigung zu
schaffen, damit Fachexpert*innen mog-
lichst erfolgreich daran arbeiten kénnen.
Mit der Verlagerung entsteht der Ein-
druck, die gesundheitspolitisch Verant-
wortlichen wollten sich auch dezidiert in
die operativen Tatigkeiten einmischen.

Das ist gut erkennbar an den Be-
sprechungsergebnissen und Beschliissen
der vielen Konferenzen der Landesgesund-
heitsminister*innen und -senator*innen



mit dem jeweils verantwortlichen Bun-
desgesundheitsminister. Je grofser der
politische Druck wurde, umso umfangrei-
cher war das Bestreben konkreter Einfluss-
nahme auf Detailfragen der medizini-
schen Versorgung. Die Diskussion zum
,Blirgertestangebot’ von SARS-CoV-2-An-
tigentests ist ein gutes Beispiel. Die Auf-
rechterhaltung des Angebots wird weni-
ger aus der Frage des erkennbaren Nut-
zens fir die Pandemiebewaltigung her-
aus diskutiert als vielmehr daraus, ob es
politisch oder gar fiir die Wirkung in der
Offentlichkeit opportun ist.

Dabei steht der Nutzen von sinnvoll
und zielgerichtet eingesetzten Antigen-
tests zum Nachweis von SARS-CoV-2
aufder Frage. Die Kombination eines unge-
zielten und im Sinne des Medizinproduk-
terechtes auch unkontrollierten Einsat-
zes diagnostischer Tests in medizinfrem-
den Einrichtungen, wie den vielen spon-
tan entstandenen Teststellen, ist jedoch
riskant und kritisch zu bewerten, denn
dort kam und kommt es haufig zu Fehlan-
wendungen und fehlerhaften Testbefun-
den, die Betroffene in falscher Sicherheit
wiegen oder unnétig beunruhigen.

Bei allem Verstandnis fiir die Sorge
um die Verfligharkeit von Testkapazitaten
war unsere fachliche Position als Verband
der Akkreditieren Labore in der Medizin
immer richtig: Es bedarf einer Professio-
nalisierung der Teststellen und insbeson-
dere der Arztvorbehalt fiir den Nachweis
meldepflichtiger Erreger (§ 24 IfSG) ist
ein zentraler Aspekt flir die Sicherstel-
lung der Qualitat und Sicherheit der
COVID-19-Labordiagnostik.

Wir libernehmen facharztliche
Verantwortung

Dass mit Redaktionsschluss dieser
Ausgabe von ALM Aktuell diese kritischen
Punkte noch immer nicht im Sinne der
bestmdoglichen Versorgungsqualitat der
Bevolkerung in der COVID-19-Pandemie
geldst sind, betribt einerseits und zeigt
andererseits, wie wichtig es ist, uns aus
den facharztlichen Laboren heraus aktiv
in die Debatte einzubringen und unsere
Konzepte und Losungsvorschlage zu kom-
munizieren.

Hier kommt den Arztinnen und Arz-
ten wie auch allen anderen Verantwortli-
chen im Labor eine besondere Rolle zu.

Wir sind mit der Diagnostik vertraut und
kennen die Leistungsfahigkeit und -gren-
zen der verfligharen Methoden und Tests.
Wir interpretieren diese, helfen bei der
Einordnung von Sensitivitat und Spezifitat
und beraten zur Bedeutung von negativ
und positiv pradiktivem Wert (NPV, PPV)
in Zusammenarbeit mit den zuweisenden
Praxen und Krankenhausern und auch im
Gesprach mit ratsuchenden Patient*innen.

Als facharztliche Labore sind wir
aufgerufen, die Facharztgebiete der Labo-
ratoriumsmedizin, Mikrobiologie, Virolo-
gie und Infektionsepidemiologie klar fur
uns zu beanspruchen. Die damit verbun-
dene Verantwortung sind wir seit vielen
Jahren gewohnt.

In den vergangenen zwei Jahren
haben wir eine zusatzliche Verantwor-
tung Ubernommen: Seit Februar 2020
berichten wir Woche fiir Woche die Ergeb-
nisse der ALM-Datenerhebung zum SARS-
CoV-2-Testgeschehen den teilnehmenden
Laboren, den Bundes- und Landesbehdr-
den und dem RKI. Mehr als 110 Datener-
hebungen wurden in dieser Zeit durchge-
fihrt. Moglich war und ist dies durch die
vertrauensvolle und professionelle Zu-
sammenarbeit mit Uli Frah, dem fiir seine
hervorragende Arbeit zu danken ist. Des
Weiteren verfassen wir Stellungnahmen
mit konkreten Lésungs- und Anpassungs-
vorschlagen zu vielfaltigen Entwdrfen,
Verordnungen und Gesetzen.

Wir, die Verantwortlichen, Facharzt*-
innen und alle Mitarbeiter*innen im Labor,
sind dankbar, fir unsere Arbeit und das
Engagement so viel positive Anerken-
nung und Wertschatzung erfahren zu
haben. Dies bestarkt uns darin, weiterhin
alle Krafte fur eine gute Versorgung mit
facharztlich verantworteter Labordiag-
nostik zu mobilisieren.

Aufbauend auf den positiven Erfah-
rungen in der Pandemie bleibt es fur die
Zukunft wichtig, dass es eine gute und
effiziente Vernetzung der neuen wissen-
schaftlichen Erkenntnisse gibt, wir uns
dabei auf die erfolgreiche internationale
Zusammenarbeit stiitzen und in den Ent-
scheidungs- und Handlungsstrangen die
jeweils Verantwortlichen noch naher
zusammenbringen. Das gilt umfassend
fur den gesamten Bereich der facharztli-
chen Labordiagnostik. _

Generalmajor Breuer
zu Besuch im Labor 28

Seinen Dank und seine besondere Wert-
schatzung sprach Generalmajor Carsten
Breuer, Leiter des Corona-Krisenstabes
der Bundesregierung, allen Beschaftigten
in den Facharztlaboren fiir ihren Einsatz
wahrend der COVID-19-Pandemie bei
seinem Besuch Ende Januar im MVZ

Labor 28 in Berlin aus.

Beim Rundgang, an dem auch General-
arzt Dr. Ralf Hoffmann teilnahm, ver-
schaffte er sich einen Einblick in die
Arbeitsablaufe und vielfaltigen Prozesse
in einem medizinischen Labor. Beim
anschliefienden Gesprach mit dem
ALM-Vorsitzenden Dr. Michael Miiller und
Vorstandsmitglied Evangelos Kotsopoulos
(Sonic Healthcare Deutschland), wurden
aktuelle Fragen der Nationalen Test-

strategie besprochen.
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DIE DATENERHEBUNG DES ALM E.V. ZUR SARS-COV-2-PCR-TESTUNG

,Woche fur Woche —
ein Kraftakt fir alle“

Uli Friih ist Inhaber und Geschaftsfiihrer

der Uli Friith Consulting GmbH in Reutlingen.

Seit {iber 30 Jahren berat und unterstiitzt
er Labore und deren Berufsverbande.
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Seit Beginn der Pandemie fiihrt der ALM e.V. in
Abstimmung mit den Behérden auf Bundesebene
eine strukturierte und standardisierte Datenerhebung
zur SARS-CoV-2-PCR-Diagnostik durch. Die Daten
dienen Politik, Krisenstaben und dem Robert Koch-
Institut (RKI) als eine wesentliche Grundlage zur
Beurteilung des Testgeschehens. Uli Friih koordiniert
die Abfragen aus tiber 180 Laboren, wertet die
tibermittelten Daten aus und stellt diese in der
wochentlichen Erhebung des ALM e.V. zusammen.

DAS INTERVIEW FUHRTE AXEL OPPOLD-SODA

ALM E.V.: Herr Friih, Sie haben zwei Jahre lang Woche
fir Woche die Corona-Testdaten der Labore in Deutschland
zusammengestellt. Wie halt man das eigentlich durch?

ULI FRUH: Das ist eine Frage, die ich mir auf der Wegstre-
cke auch immer mal wieder selbst gestellt habe. Sehr wichtig
war sicher, dass ich den Riickhalt meiner Familie hatte. Meine
Frau und mein Sohn haben mich intensiv unterstiitzt, mir den
Riicken freigehalten, woflir ich mich sehr bedanke.

Ich habe aufserdem schon friih Kriterien festgelegt, die mir
geholfen haben, dieses Projekt stets zeitgerecht, korrekt und
auch moglichst kraftesparend durchfihren zu kdnnen. Denn
eines hat sich friihzeitig gezeigt: Es wird eine Aufgabe werden,
die langfristig und kontinuierlich zu leisten ist. Um jeden Mon-
tagnachmittag die Daten und Auswertungen zur Verfligung stel-
len zu kénnen, habe ich mit der Datenerfassung und -auswer-
tung z.B. bereits am Sonntagnachmittag begonnen und nicht,
wie in der Anfangsphase, als die Zahl der teilnehmenden Labore
noch unter 100 lag, erst am Montagmorgen.

Mittlerweile nehmen tber 180 Labore teil. Man kann sich
vorstellen, wie wichtig es war, dass die EDV-technischen Vor-
aussetzungen stimmten. Mein Sohn Marcel, der unsere UFCG
GmbH kiinftig mit entwickelt, hat mit seiner Expertise viel dazu
beigetragen. Fiir das BMG und die KBV haben wir immer wieder
Sonderabfragen und -auswertungen gemacht, die auf intern
entwickelten Programmen basierten. Mit diesen konnten dann
auch die Labore aus deren LIS oder Abrechnungsdateien die
Daten selektieren und uns zur Verfligung stellen.



PCR-Tests Positive Tests Positivrate (%) Testkapazitat Auslastung
KW 01 03.-09.01. 1.400.039 327.911 23,4% 2.174.400 64 %
KW 02 10.-16.01. 1.955.439 486.319 24,9% 2.278.188 86 %
KW 03 17.-23.01. 2.406.842 785.578 32,6% 2.524.488 95%
KW 04 24.-30.01. 2.438.622 1.002.149 41,1% 2.554.668 95%
KW 05 31.01.-06.02. 2.477.154 1.117.950 45,1% 2.657.028 93%
KW 06 07.-13.02. 2.366.691 1.054.238 44,5% 2.761.116 86 %
KW 07 14.-20.02. 2.048.786 950.651 46,4% 2.801.178 73 %
KW 08 21.-27.02. 1.885.655 860.287 45,6 % 2.819.538 67 %
KW 09 28.02.-06.03. 1.757.935 912.126 51,9% 2.785.098 63 %
KW 10 07.-13.03. 2.169.679 1.169.373 53,9% 2.796.378 78 %
KW 11 14.-20.03. 2.357.599 1.329.718 56,4 % 2.791.578 84 %
KW 12 21.-27.03. 2.214.146 1.240.301 56,0 % 2.793.678 79 %
KW 13 28.03.-03.04. 1.860.105 978.865 52,6 % 2.800.398 66 %

Abbildung 1: PCR-Testgeschehen in Deutschland KW 01 bis KW 13/2022. Daten von 183 Laboren (123 ALM-Mitgliedslabore, 60 weitere Labore).

Ergebnisse der Datenerhebung des ALM e. V.

Passieren bei dieser Menge an Daten nicht irgendwann
auch Fehler?

Es ist menschlich, dass Fehler sowohl bei der Datenein-
gabe durch die Labore als auch bei der Datenlibernahme durch
uns vorkommen kénnen. Datenerhebung ist nicht nur Uberneh-
men und Erfassen von Daten. Eine Hauptaufgabe besteht darin,
die Daten zu verifizieren und zu verproben. Diese Prifungen
haben im Laufe des Projekts immer mehr Zeit in Anspruch
genommen. Immer motiviert hat mich, dass ich die Datenerhe-
bung nie als ,Arbeit’, sondern als meinen Beitrag zur Pandemie-
bekampfung gesehen habe. Hinzu kommt, dass alle, die von
Seiten des ALM e.V. direkt oder indirekt in dieses Projekt invol-
viert sind, hochprofessionell, engagiert und lésungsorientert
arbeiten. Auch daraus zieht man Kraft.

Wie bewerten Sie den Beitrag der Datenerhebung zur
Pandemiebekampfung?

Teilnehmer der Datenerhebung haben uns gesagt, dass die
Auswertungsergebnisse nicht nur wichtig fiir die Pandemiebe-
kampfung, sondern auch fiir das Ansehen der Labormedizin in
Deutschland sind. Positive Rickmeldungen kamen (iberdies
von Arztevertretern, dem BMG und dem RKI. Man darf nicht ver-
gessen, dass die vom ALM e.V. ermittelten Daten mehr als 90
Prozent des PCR-Testgeschehens in Deutschland reprasentie-
ren. Am RKI werden sie mit weiteren Daten zusammengefiihrt,
um das gesamte Testgeschehen in Deutschland abzubilden.

Was gab eigentlich den Ausschlag fiir die Entscheidung,
die Datenerhebung durchzufiihren?

Initialziindung war ein Schreiben der KBV (Anm. der Red.:
Kassenarztliche Bundesvereinigung) im Februar 2020 an die
Berufsverbande ALM und BDL e.V. (Berufsverband Deutscher
Laborarzte). Die KBV aufderte darin die Bitte ,,ob es mdglich
ware, an Herrn Friih heranzutreten, um durch eine Abfrage bei
den von ihm betreuten Laboren fiir die KBV Informationen zur
Anzahl der Laborarztpraxen, die testen kdnnen, sowie zur Test-
kapazitat und den Umfang der Testung in der vergangenen
Woche einzuholen.” Ziel der KBV war es, gegenliber dem BMG
auskunftsfahig zu sein, wobei die Ergebnisse gegeniiber der
KBV anonym sein konnten. Der ALM e. V. hat der KBV umgehend
seine Unterstlitzung zugesichert. Innerhalb weniger Tage haben
wir dann gemeinsam das Feinkonzept erstellt und in kiirzester
Zeit auch die erste Datenabfrage gemacht und der KBV zur Ver-
flgung gestellt — die dafiir sehr dankbar war.

Man wiirde davon ausgehen, dass die Labore eher zoger-
lich Daten preisgeben. Warum war das in diesem Fall anders?

Ich denke, wir haben bei diesem Marathonprojekt vieles
richtig gemacht. Eines jedoch war entscheidend fir den Erfolg:
Von Anfang an haben wir auf totale Transparenz gesetzt. Das
heift, alle Teilnehmer der Datenerhebung haben stets alle Aus-
wertungsergebnisse erhalten und konnten somit sehen, wie das
Testgeschehen in der unmittelbaren Nahe, in der Region und
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Abbildung 2: PCR-Testgeschehen in Deutschland KW 11/2020 bis KW 13/2022. Ergebnisse der Datenerhebung des ALM e. V.

bundesweit war und ist. Das hat viel Vertrauen geschaffen.

Vor allem 2020 hat die Auswertungstabelle (im Laborjar-
gon ,ALM-Liste’ genannt) den Laboren geholfen, sich unterein-
ander zu vernetzen. Labore haben bei Engpasssituationen, z. B.
fehlenden Reagenzien, Materialien oder hohem Probenriickstau
direkt andere Labore angesprochen, die laut ,ALM-Liste‘ freie
Kapazitaten hatten und um Unterstiitzung gebeten. Soweit ich
weifs, hat kein Labor je Hilfe abgelehnt. Man hat sich gegenseitig
sehr stark unterstitzt.

Nun bin ich Gber 30 Jahre in und fur die Labormedizin tatig
und kenne die Marktgegebenheiten und die Wettbewerbssitua-
tion. Ich hatte nie gedacht, dass innerhalb der Labormedizin ein
solcher Schulterschluss moglich ist — und wahrscheinlich ging
es den Labormedizinern genauso.

Die ,ALM-Liste’ wurde darliber hinaus auch von Gesund-
heitsamtern und Landesregierungen genutzt, um bei Engpass-
situationen Labore in der Region zu lokalisieren, die z. B. Proben
annehmen kdnnen. Die Labore haben die Proben dann einfach
weitergeleitet, damit diese zeitnah befundet werden konnten.
Das hat zusammengeschweifst und aus meiner Sicht mit dazu
geflihrt, dass die SARS-CoV-2-PCR-Versorgung in Deutschland
auch im weltweiten Vergleich so gut funktioniert hat.
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Wie lange soll die Datenanalyse zur SARS-CoV-2-Diag-
nostik noch fortgefiihrt werden?

Woche flir Woche Datenauswertung — das ist zweifellos
ein Kraftakt fiir alle Beteiligten. Ich habe ja bereits darauf hinge-
wiesen, wie wichtig die Daten des ALM e.V. fir die Beurteilung
des Pandemiegeschehens in Deutschland sind. Es ist jedoch
legitim, aktuelle Entwicklungen und Notwendigkeiten zu bertck-
sichtigen und man kann sagen, dass eine wochentliche Daten-
erhebung aktuell nicht notwendig ist. Aus diesem Grund wer-
den wir die Datenerhebung zunachst alle zwei Wochen durch-
fihren und dariber hinaus kiinftig ,bedarfsgerecht‘ agieren.

Welchen Nutzen kénnte man nach der Pandemie aus der
Datenerhebung ziehen, beispielsweise fiir die Versorgungs-
forschung?

Nach der Pandemie wird es zunachst richtig und wichtig
sein, in Ruhe Bilanz zu ziehen und festzuhalten, was gut gelun-
gen und was verbesserungsfahig ist. Ich stelle mir eine Art Not-
fallplan vor, der hervorgeholt und sofort umgesetzt werden
kann, wenn kiinftig ahnlich geartete oder auch andere Heraus-
forderungen auf Deutschland und die Labore zukommen.




Das Thema Versorgungsforschung ist sehr umfangreich
und selbstverstandlich kann man auf Grundlage labormedizini-
scher Daten, die Uber einen Zeitraum von zwei Jahren generiert
wurden, spannende Versorgungsforschung betreiben. Dafir
sind allerdings so viel Zeit und Ressourcen notwendig, dass aus
meiner Sicht eine separate Gesellschaft mit professioneller Inf-
rastruktur sinnvoll sein kdnnte. Aufgrund der immensen Belas-
tungen in den Laboren war bis dato nicht daran zu denken, einen
solchen Weg einzuschlagen und zu konzipieren. Ich meine, dass
das aber kommen wird.

Ich méchte Ihnen jetzt nicht gleich die nachste Mammut-
aufgabe lbertragen, aber kdnnten Sie sich vorstellen, dass die
Labore auch iliber die Corona-Pandemie hinaus weitere Daten
bereitstellen? Was kdnnten aus Ihrer Sicht spannende Fragen
im Sinne der Verbesserung der Patientenversorgung sein?

Bereits seit vielen Jahren stellen uns Labore Daten zur Ver-
figung, die wir im Sinne der labormedizinischen Entwicklung
und Versorgung in Deutschland im Rahmen von Studien, Gutach-
ten und Marktentwicklungen auswerten und begleiten. Begon-
nen hat das bereits mit der damals einschneidenden Laborre-
form zum 1. Juli 1999. Seit damals fihren wir das GKV-Projekt
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durch und entwickeln es kontinuierlich weiter. Dabei werden
quartalsweise die Leistungen (Mengen) und der Leistungsbedarf
(Honorar) fiir das EBM-Kapitel 32.3 in unterschiedlichen Detail-
lierungsgraden erhoben und ausgewertet — bis hin zur Entwick-
lung jeder einzelnen Geblihrenordnungsposition im EBM.

Oder eine von der AG Versorgungsforschung des ALM e. V.
unter Federflihrung von Prof. Jan Kramer durchgefiihrte Studie
zu den Auswirkungen der Laborreform zum 01. April 2018 auf
die Anforderungshaufigkeiten der Hepatitis Screening Parame-
ter anti-HCV und HBsAg.!

Ich kénnte hier noch weitere Beispiele nennen und bin
Uberzeugt davon, dass eine professionell gemanagte und
gefiihrte Versorgungsforschung zwangslaufig die Patientenver-
sorgung verbessern wird. Ziel muss doch sein, auf Grundlage
von Zahlen, Daten und Fakten den Menschen die Medizin zur
Verfligung zu stellen, die notwendig und indiziert ist. Die Labor-
medizin als integraler Bestandteil der interdisziplinaren Versor-
gung kann hier wertvolle Beitrage leisten. _

1.) Kramer J et al.: Laboratory reform counteracts the WHO hepatitis C
elimination strategy in Germany. Journal of Viral Hepatitis 2019 Aug;
26(4)D0OI:10.1111/jvh.13188
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UMBAU DER MTLA-AUSBILDUNG AB 01.01.2023

Intensivierung der praktischen

Ausbildung in den

Laboren bei

ungeklarter Finanzierung

»Die Berufe in der medizinischen Technologie sichern im medizinisch-technischen Bereich eine qualitativ
hochwertige Versorgung von Patientinnen und Patienten. Sie nehmen im Bereich der medizinischen Diagnostik
und Therapie mit den ihnen im jeweiligen Beruf vorbehaltenen Tatigkeiten eine technische Schliisselfunktion ein.“
So steht es im Regierungsentwurf der MT-Ausbildungs- und Priifungsverordnung (MTAprV).*

FABIAN RADDATZ

Dass Medizinische Technologinnen und Medizinische Techno-
logen fiir Laboratoriumsanalytik (MTLA) in der Gesundheits-
versorgung eine tragende Rolle spielen, hat uns nicht zuletzt
die Pandemie noch einmal klar vor Augen gefiihrt. Ohne das
qualifizierte Personal in den facharztlichen Laboren, allen
voran MTLA, kénnten weder die nach wie vor erheblichen Men-
gen an SARS-CoV-2-PCR-Testungen durchgefiihrt, noch die
ansonsten so wichtigen diagnostischen Aufgaben in der Not-
fall- und Routineversorgung von Arztpraxen und Krankenhau-
sern bewaltigt werden.

Dabei stellt der Mangel an gut ausgebildeten MTLA die
facharztlichen Labore in Deutschland bereits seit langerer Zeit
vor immense Herausforderungen. Einem attraktiven und auf
allen Ebenen gut organisierten Ausbildungsangebot gerade fiir
junge interessierte Menschen kommt daher eine ganz beson-
dere Rolle zu — und hier wird es ab 2023 zu weitreichenden
Anderungen kommen.

Mit dem am 01.01.2023 in Kraft tretenden Gesetz tiber die
Berufe in der medizinischen Technologie (MTBG) und der neuen
Ausbildungs- und Prifungsverordnung fir Medizinische Tech-
nologinnen und Medizinische Technologen (MTAPrV) wird die
Ausbildung der MTA-Berufe grundlegend umgebaut. Auch aus
Sicht der facharztlichen Labore wird sich einiges andern: Wo
bisher Praktikantinnen und Praktikanten in tberschaubarem
Rahmen Praxiserfahrung in den Laboren sammeln konnten,
werden die Auszubildenden fiir die praktische Ausbhildung nun
direkt den Laboren zugewiesen — wobei kiinftig 2.000 Praxis-
stunden verteilt (ber unterschiedliche Kompetenzbereiche
abzudecken sind.

1.) BR-Drs. 635/21 vom 02.08.2021, S. 93, Regierungsentwurf der
MTAprv
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Fabian Raddatz ist zusammen
mit Nina Beikert Geschaftsfiihrer
der Labor Berlin - Charité
Vivantes GmbH und Sprecher
der AG MTA des ALM e. V.

Angesichts des kontinuierlich steigenden Bedarfs an dia-
gnostischen Leistungen fiir Pravention, Diagnosefindung und
insbesondere fiir die individuelle Therapiesteuerung sowie mit
Blick auf die zunehmende Komplexitat des medizinischen Wis-
sens ist diese Neuausrichtung und Intensivierung der prakti-
schen MTLA-Ausbildung zu begriifsen, auch da hiermit eine
Angleichung an die aktuellen Standards in anderen Gesund-
heitsfachberufen (z.B. Notfallsanitaterin/Notfallsanitater, Pfle-
gefachfrau/Pflegefachmann) einhergeht.

Allerdings sind die gesetzlichen Grundlagen der MTLA-
Ausbildung ab 2023 nicht konsequent zu Ende gedacht und lei-
den an einer massiven Finanzierungsllcke, da sie keinen Mecha-
nismus vorsehen, der die im Rahmen der praktischen Ausbil-
dung auf Seiten der niedergelassenen (im Schwerpunkt ambu-
lant tatigen) Labore entstehenden, erheblichen Mehrkosten
sowie die Schulkosten flir deren MTLA-Auszubildende kompen-
siert. Wird diese Finanzierungsliicke nicht geschlossen, besteht
das Risiko, dass die Anzahl der MTLA-Ausbildungsplatze ab
2023 bundesweit drastisch sinkt — mit perspektivisch gravie-
renden Folgen fiir die Versorgung mit diagnostischer Medizin in
Deutschland.



Struktur der praktischen Ausbildung ab 2023 und eklatante Konkret sind aufgrund der Reformierung der
Finanzierungsliicke MTA-Ausbildung von den Laboren ab 2023 inshesondere
Im Rahmen der Ausbildungsreform wurde der Wegfall des bis- folgende Zusatzaufwande abzudecken:

her Ublichen Schulgeldes beschlossen. Das ist richtig, insbe-

sondere da von Auszubildenden in anderen Gesundheitsfach- Zahlung einer Ausbildungsvergtitung

berufen (bspw. von Notfallsanitaterinnen und Notfallsanitatern) Aus- und Fortbildungskosten fur die Praxisanleitung
bereits seit langerem kein Schuldgeld mehr erhoben wird, und sowie die Arbeitszeit der Praxisanleiter in Hohe von
es unter diesem Aspekt keinen Wettbewerb zwischen den ein- 10 Prozent bzw. (ab 01.01.2031) 15 Prozent der
zelnen Gesundheitsfachberufen um qualifizierte Auszubildende praktischen Ausbildungszeit der Auszubildenden
geben sollte. fur deren Anleitung

In der Folge bedarf es einer vollstandigen alternativen
Finanzierung der Schulkosten und darlber hinaus der gesamten
— ab 2023 in weiten Teilen neuen — Aushildungskosten. Diese
steigen durch die neuen Regelungen flr die ausbildenden
Labore um ein Vielfaches im Vergleich zur bisherigen Ausbil-
dung, bei der Auszubildende lediglich im Rahmen eines Prakti-
kums in den Laboren tatig sind und ansonsten eine rein schuli-

Stellung der Ausbildungsmittel an die
Auszubildenden (Fachbiicher, Zugang zu
Datenbanken, Instrumente und Apparate, die
fur die Absolvierung der praktischen Ausbildung
und fiir das Ablegen der staatlichen Priifung
erforderlich sind)

sche Ausbildung absolvieren. Kosten der praktischen Priifung, hier insbesondere

In Summe muss davon ausgegangen werden, dass auf- die Materialkosten fiir die in der Priifung durchzu-
grund der Neuregelungen fiir Aushildungen ab dem 01.01.2023 fihrenden Untersuchungen sowie die Kosten fiir
pro Ausbildungsplatz Mehrkosten in Hohe von mehrals 75.000 € die Freistellung von Priifern von der vertraglichen
Uber die Ausbildungszeit auf die Labore zukommen werden.? Arbeitsleistung im Routinebetrieb

- Kosten fiir Raumlichkeiten, Arbeitsplatze,
2.) Kostenkalkulation fiir eine/n MTLA-Auszubildende/n (iber 36 Monate IT-Infrastruktur, Softwarelizenzen etc.
Ausbildungszeit u. a. unter (i) Beriicksichtigung der Ausbildungsver-

glitung, des administrativen Betreuungsaufwandes, infrastruktureller Kosten fiir den Verwaltungsaufwand der Organisation

Aufwendungen, Kosten der Praxisanleitung sowie der Vorbereitung und der praktischen Ausbildung (Koordination und
Begleitung der praktischen Priifung (ii) Ansetzung eines durchschnitt- Administration der Ausbildungsplatze in den
lichen Stundenlohns von 20,60E€ fiir die begleitenden, aus der Routine- Laborbetrieben, Erstellung und Abstimmung der
diagnostik entsprechend freizustellenden MTLA und (iii) Anrechnung der Ausbildungsplane mit den Schulen und weiteren
Arbeitsleistung des/der Auszubildenden. Die Kosten der schulischen Kooperationspartnern etc.)

Ausbildung sind hier nicht berticksichtigt.
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Arbeitsgruppe MTA des ALM e. V.

< www.alm-ev.de/ags

Fiir die Ausbildungskosten dieser Labore, die nach dem
MTBG ebenfalls zugelassene Trager der praktischen MTLA-Aus-
bildung sind, sowie fiir die Schulkosten flir deren MTLA-Auszu-
bildende gibt es also bisher keine Finanzierungsregelung. Eine
Vereinbarung Uber die Verpflichtung der auszubildenden Per-
son, fur die Ausbildung eine Entschadigung, ein Schulgeld oder
vergleichbare Geldleistungen zu zahlen, ware sogar ausdriick-
lich nichtig.

In diesem Sinne wurde in Gesprachen mit einzelnen Schul-
tragern Uber die kiinftige Organisation und Finanzierung der
MTLA-Ausbildung immer wieder die Forderung geaufert, dass
die niedergelassenen (im Schwerpunkt ambulant tatigen)
Labore neben den ihnen selbst entstehenden Zusatzkosten im
neuen Ausbildungsmodell auch die nun wegfallenden Schul-
kosten zu kompensieren hatten, da diese ohne unmittelbare
Anbindung an ein Krankenhaus nicht Gber die vorgenannten
Regelungen gedeckt wiirden. Die seitens der Labore auf diesem
Wege zu tragenden Schulkosten kamen demnach als zusatzli-
che Kostenposition ohne Refinanzierungsmdglichkeit hinzu.

Im Ergebnis besteht derzeit eine erhebliche Finanzierungs-
licke in der MTLA-Ausbildung zu Lasten niedergelassener
Labore, d.h. solcher, die schwerpunktmafsig die Laborproben
ambulanter Patienten von niedergelassenen (Vertrags-)Arzten
(z.B. Hausarzten und Facharzten) analysieren und befunden.

Dringender Handlungsbedarf zum Erhalt der
MTLA-Ausbildungskapazitaten

Um zu vermeiden, dass niedergelassene (im Schwerpunkt
ambulant tatige) Labore wegen der aufgezeigten Finanzierungs-
licke ab 2023 als Trager der praktischen Ausbildung keine bzw.
deutlich weniger MTLA ausbilden kénnen (als sie bisher MTLA-
Praktikanten ausgebildet haben) und der Mangel an gut ausge-
bildeten MTLA noch massiver wird, als er ohnehin bereits ist,
muss die oben genannte Finanzierungsliicke auf Bundes- und/
oder Landesebene unbedingt geschlossen werden.

Dies sollte durch eine Erganzung des MTBG-Gesetzes bzw.
sonstiger erganzender Vorschriften auf Bundesebene bzw.
erganzend durch Finanzierungsregelungen auf Landesebene
dringend angegangen werden. Niedergelassene (im Schwer-
punkt ambulant tatige) Labore bilden aktuell tausende MTLA
jahrlich praktisch aus. Der Wegfall bzw. die erhebliche Limitie-
rung dieser Labore in der Aushildung wiirde die Perspektive des
Berufsstandes der MTLA, die Nachwuchsférderung und im
Ergebnis die gesamte Gesundheitsversorgung mit diagnosti-
scher Medizin massiv gefahrden.
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Auch besteht die Gefahr, dass die — abgesehen von einzel-
nen direkt an Krankenhauser angegliederte MTLA-Schulen —
Ublicherweise privatrechtlich organisierten Schulen fir Auszu-
bildende in den o.g. Laboren keine Schulplatze mehr anbieten,
solange die Finanzierung dieser Schulplatze nicht generell
geklart ist und insbesondere staatliche Zuschiisse bzw. eine
staatliche Finanzierung dieser Schulplatze unklar bleiben. Wird
die aufgezeigte Finanzierungsliicke nicht geschlossen, besteht
somit das erhebliche Risiko, dass die Anzahl der betreffenden
Ausbildungsplatze ab 2023 bundesweit drastisch sinkt.

Appell und Lésungsvorschldge zur Schliefdung der
Finanzierungsliicke

Der ALM e. V. hat die vorgenannte Position und Bitte den
einschlagigen Adressaten auf Bundesebene vorgetragen und
wird dies weiterhin mit Nachdruck tun. Die Bereitschaft zur
Anpassung der betreffenden bundesgesetzlichen Regelungen
zur Schliefsung der aufgezeigten Finanzierungsliicke wurde bis-
lang bedauerlicherweise nicht signalisiert.

Vor diesem Hintergrund miissen im Sinne der perspektivi-
schen Aufrechterhaltung der facharztlichen Versorgung der
Bevolkerung mit qualitativ hochwertiger Labordiagnostik auch
in den Bundeslandern samtliche zur Verfligung stehenden Mog-
lichkeiten in Betracht gezogen werden, um die Finanzierung der
den Schulen und den im Schwerpunkt ambulant tatigen Labo-
ren entstehenden Mehrkosten in Zusammenhang mit der MTLA-
Ausbildung ab 2023 sicherzustellen.

Dabei fallt die Finanzierung der Kosten (Schulkosten), die
den Schultragern im Falle der Ausbildung von nicht direkt den
Krankenhausern zuzuordnenden Auszubildenden entstehen,
bereits kompetenziell den Bundeslandern zu. Aber auch hin-
sichtlich der — momentan nicht finanzierten — eigenen Zusatz-
kosten der im Schwerpunkt ambulant tatigen Ausbildungsla-
bore bestehen Mdglichkeiten der Lander zur Initiierung und
Schaffung entsprechender gesetzlicher Regelungen auf Bundes-
und/oder Landesebene (beispielsweise bundesgesetzlich liber
den Bundesrat).



Die Initiative ,,Gemeinsam fiir Ihre
Gesundheit“ des ALM und VDGH e. V.:

In Kurzfilmen geben Mitarbeiter*innen aus
den Laboren und der Diagnostika-Industrie
Einblicke in die Welt des Labors.

< www.besser-leben-mit-labor.de

Beruf MTLA: Elisabeth von Lengerken war schon wahrend ihrer Ausbildung klar, dass sie den richtigen Weg eingeschlagen hat.
Als MTLA in der Immunologie tragt sie eine hohe Verantwortung, denn sie kiimmert sich um Stérungen des Immunsystems.

,Wir tun alles, damit Patienten so schnell wie moglich die richtige Diagnose bekommen.*

Mégliche Modelle zur SchlieBung der Finanzierungsliicke ~ Direkte staatliche Ausbildungszuschiisse

> Aushildungsumlage (analog Pflege)

Eine geeignete verfassungskonforme Losung kdonnte die
Schaffung eines Ausgleichsfonds entsprechend den
Regelungen fiir die Ausbildung in der Pflege ab dem
01.01.2021 sein (siehe bitte im Einzelnen §§ 26 bis 36
PfIBG), in Verbindung mit einem Ausbildungszuschlag auf
alle erbrachten Laborleistungen tber die einschlagigen
Vergiitungsgrundlagen (EBM, GOA).

- Direkte Aushildungszuschiisse der GKV und PKV

Denkbar waren auch direkte Ausbildungszuschiisse des
Staates fiir ausbildende ambulant tatige Labore,
beispielsweise aus einem neu zu bildenden, von GKV und
PKV finanzierten Ausbildungsfonds. Die Finanzierung
durch die GKV und PKV erscheint sachgerecht, da die
Ausbildungszuschlage auf die Krankenhausvergiitungen
fir MTLA-Auszubildende, deren Trager der praktischen
Ausbildung die Krankenhauser sind, ebenfalls von den
GKV und PKV durch die Bezahlung der entsprechenden
Krankenhausrechnungen finanziert werden.

Denkbar waren auch direkte Ausbildungszuschiisse des
Staates auf Bundes- und/oder Landesebene. Zwar ware
eine solche Schliefsung der Finanzierungsliicke unublich,
auch da die MTLA-Auszubildenden in Krankenhaus-
laboren durch die GKV und PKV finanziert werden.

Einer direkten staatlichen Finanzierung der betreffenden
Ausbildungszuschiisse zugunsten der im Schwerpunkt
ambulant tatigen Labore stiinde nach unserem
Verstandnis allerdings keine formale Hiirde entgegen.
Die betreffenden Zuschisse sollten sich dem Grunde
und der Hohe nach an der bereits bestehenden
Kompensationsregel (nach § 76 MTBG und § 17a KHG)
orientieren und im Sinne der Planbarkeit und Gleich-
behandlung ohne wesentliche Unterschiede in den
einzelnen Bundeslandern bemessen werden.

- Finanzierung der MTLA-Schulen auf Landerebene

Moglich ware schliefdlich auf Landerebene eine
Finanzierung der freien, nicht mit Krankenhausern
(gesellschafts-)rechtlich verbundenen und nicht mit
Krankenhauserni.S.d. § 76 Abs. 1 und 2 MTBG
kooperierenden MTLA-Schulen bzw. eine Finanzierung
des Teils der Schulplatze dieser Schulen, die nicht tGber
§ 76 MTBGi.V.m. § 17a Abs. 3 S. 1 KHEntG finanziert
werden, analog der Finanzierung der staatlichen
Berufsschulen fiir andere Ausbildungsberufe. __
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NEUE ZERTIFIZIERUNG VON ZENTREN FUR FAMILIAREN BRUST- UND EIERSTOCKKREBS (FBREK)

Gefahrdung der facharztlichen
humangenetischen Versorgung

Der ALM e. V. sieht in der Zertifizierung von Zentren fiir Familiaren Brust- und Eierstockkrebs
durch die Deutsche Krebsgesellschaft (DKG) keine Verbesserung der Versorgung betroffener

Familien — im Gegenteil.

PROF. DR. MED. KLAUS ZERRES

Zahlreiche Ersatzkassen haben sich mit der DKG, den
Zentren flr Familiaren Brust- und Eierstockkrebs
und weiteren an der Versorgung beteiligten Kassen
verstandigt, dass Zentren, die definierte Vorausset-
zungen erfiillen, sich von der DKG als ,,Zentrum fir
Familiaren Brust- und Eierstockkrebs® (FBREK-Zent-
rum) zertifizieren lassen kdnnen.

Durch die Zertifizierung soll die interdisziplinare
Versorgung betroffener Familien verbessert werden,
die dann jedoch nur noch in den zertifizierten Zentren
moglich ware, obwohl viele Patientinnen mit erb-
lichem Brust- und Eierstockkrebs bereits seit vielen
Jahren in zertifizierten Brustzentren mit hoher Quali-
tat interdisziplinar betreut werden. Die Begriindung
fir die neu geschaffene Zertifizierung suggeriert
gleichzeitig, dass die Versorgung aufierhalb eines
FBREK-Zentrums fiir Betroffene und deren Familien
nachteilig und qualitativ schlechter sein konnte.

Die in vielen Einrichtungen in der gesamten
Bundesrepublik im Bereich der genetischen Diag-
nostik und Beratung tatigen Mitglieder des ALM e. V.
begriifsen ausdriicklich die Forderung von Aktivita-
ten zur verbesserten interdisziplindaren Versorgung
von Familien mit familidrem Brust- und Eierstock-
krebs, halten jedoch den jetzt vorgeschlagenen Weg
hierzu aus einer Reihe von Griinden, von denen nur
einige nachfolgend benannt werden sollen, fiir prob-
lematisch.

Deutliche Verknappung des Versorgungsangehots
und Ausdiinnung

Die vorgesehene Beschrankung der humange-
netischen Beratung ausschliefslich auf die zukinfti-
gen FBREK-Zentren wird zwangslaufig zu einer deut-
lichen Verknappung des humangenetischen Bera-
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tungsangebotes und zu einer Ausdiinnung der Ver-
sorgung in der Flache fiihren. Angesichts der hohen
Anzahl von Betroffenen und deren Familienmitglie-
dern drohen damit lange Wartezeiten und unter
Umstanden auch der zunehmende Verzicht auf die
Nutzung dieser Vorsorgeangebote.

Auflésung einer stationaren Vollversorgerstruktur

Eine zunehmende Verlagerung spezialisierter
Leistungen an Zentren diinnt auch das Versorgungs-
angebot im Krankenhaussektor aus. Nicht alle Klini-
ken werden entsprechende Zuweiservertrage ab-
schliefsen kdnnen. Wenn im Zuge dieser Entwicklung
auch andere Leistungsbereiche an spezialisierte zer-
tifizierte Zentren verlagert werden, ist die Auflésung
und Zergliederung einer Vollversorgerstruktur vor-
hersehbar.

Gefahrdung einer breit aufgestellten qualifizierten
humangenetischen Versorgung

Die Humangenetik gewinnt bei der Friherken-
nung und Behandlung einer stetig wachsenden Zahl
von Erkrankungen zunehmend an Bedeutung.
Deutschland verfligt Uber ein flachendeckendes
Netz an Facharztinnen und Facharzten fir Humange-
netik und akkreditierten humangenetischen Laboren.
Zur Sicherstellung der qualifizierten flachendecken-
den humangenetischen Versorgung ist die Einbin-
dung aller Humangenetikerinnen und Humangeneti-
ker der vertragsarztlichen Versorgung notwendig.

Die nach den Akkreditierungsbedingungen
bestehende Moglichkeit, ein akkreditiertes FBREK-
Zentrum ohne Facharztqualifikation flir Humangene-
tik allein mit der sogenannten ,,Qualifikation zur fach-
gebunden humangenetischen Beratung®, die keiner-



Prof. Dr. med. Klaus Zerres ist Facharzt fiir
Humangenetik im LADR Laborverbund Dr. Kramer
& Kollegen. Er ist Emeritus des Instituts fiir
Humangenetik der Uniklinik RWTH Aachen und
Sprecher der AG Genetik des ALM e. V.

lei ernstzunehmenden Qualifikationsnachweis dar-
stellt, zu betreiben, schliefst Facharztinnen und Fach-
arzte flir Humangenetik aus und konterkariert in
geradezu eklatanter Weise den Anspruch auf Ver-
besserung der Versorgung von Familien mit familia-
rem Brust- und Eierstockkrebs. Die Ausgrenzung von
Facharztinnen und Facharzten von der medizini-
schen Versorgung stellt darliber hinaus den gesetz-
lich garantierten Anspruch auf freie Arztwahl infrage.

Notwendigkeit der Beteiligung aller in die
Betreuung eingebundener Einrichtungen in die
Datenerhebung und Datennutzung

Die medizinische Forschung bendétigt eine mog-
lichst breite Datengrundlage, die idealerweise von
allen an der Versorgung beteiligten Leistungserbrin-
gern gespeist aber auch genutzt werden sollte. Die
vorgesehene Fokussierung der Datenerhebung auf
Mitglieder der zertifizierten FBREK-Zentren lauft die-
sem Ziel entgegen und bewirkt den Ausschluss der
Beteiligung an wissenschaftlichen Fragestellungen,
deren Ergebnisse gerade in der Humangenetik oft
unmittelbaren Eingang in die Patientenversorgung
haben. Aus diesem Grund ist die Moglichkeit der
Beteiligung aller Humangenetikerinnen und Human-
genetiker, die in die Versorgung von Familien mit
familiarem Brust- und Eierstockkrebs eingebunden
sind, sowohl an der Datenerhebung als auch deren
zeitnaher Nutzung zwingend notwendig.

»Dammbruch® mit Auswirkungen auf weitere
Versorgungsbereiche

Es gibt Versorgungsbereiche, vor allem der sehr
seltenen Erkrankungen, in denen Spezialisierung und
die Bildung von Zentren politisch gewollt und medi-

Arbeitsgruppe Genetik des ALM e. V.

< www.alm-ev.de/ags

zinisch sinnvoll sind und die finanziell abgesichert
sein missen. Sollte eine vergleichbare Zertifizierung
und damit die Biindelung weiterer medizinischer
Versorgungsleistungen an spezialisierten Zentren
auch fiir andere haufige Erkrankungen erfolgen, wer-
den sich die befiirchteten negativen Effekte auf die
flachendeckende qualitative Versorgung potenzie-
ren und in der Gesamtheit die Versorgung in Deutsch-
land verschlechtern. Zusatzlich wird dies auch nega-
tive Auswirkungen auf die Ausbildungsmdoglichkei-
ten von Facharztinnen und Facharzten haben.

Stellungnahmen des ALM e. V.

Der ALM e.V. hat am 13.08.21 und 01.03.22
zur Akkreditierung von FBREK-Zentren durch die DKG
Stellung genommen. Der Vorstand des Berufsver-
bandes Deutscher Humangenetiker e.V. (BVDH) hat
sich dessen Einschatzung angeschlossen. Das Posi-
tionspapier der Deutschen Gesellschaft fiir Human-
genetik e.V. (GfH) vom 29.03.21 enthalt ebenfalls
zentrale Forderungen zu diesem Thema.

Forderung des ALM e. V.

Der ALM e.V. fordert eine Revision der Akkredi-
tierungsaktivitaten unter Einbeziehung aller derzeit
in die Versorgung von Familien mit familiarem Brust-
und Eierstockkrebs beteiligten Vertreter und Diszip-
linen. _

Links zu Dokumenten, die im Artikel erwahnt werden:

< www.alm-ev.de/positionen-und-stellungnahmen

01.03.2022 | Stellungnahme des ALM e.V.

Das Konzept der Versorgung von Familien mit familiarem
Brust- und Eierstockkrebs in FBREK gefahrdet die etab-
lierte wohnortnahe dezentrale Versorgung betroffener

Familien

13.08.2021 | Vorschlag des ALM e.V. zur Formulierungshilfe
Neues Zertifikat flir Zentren fiir Familiaren Brust- und
Eierstockkrebs (FBREK) (...)

< www.gfhev.de
29.03.2021 | Positionspapier der GfH
Strukturierung der genomischen Medizin in der
Patientenversorgung
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VERORDNUNG (EU) 2017/746 UBER IN-VITRO-DIAGNOSTIKA (IVDR) AB 26.05.2022

IVDR: Wird die europaische
Regulierung zur Innovationsbremse?

Mit der Verordnung werden Regeln fiir das Inverkehrbringen, die Bereitstellung auf dem Markt und die
Inbetriebnahme von fiir den menschlichen Gebrauch bestimmten In-vitro-Diagnostika (IVD) und deren
Zubehor in der Europaischen Union festgelegt. Die Verordnung tritt am 26.05.2022 in Kraft und ersetzt
die seit 1998 giiltige Richtlinie 98/79/EG liber In-vitro-Diagnostika.

DR. FELIX STELTER

Ziel der Verordnung ist es, einen reibungs-
los funktionierenden Binnenmarkt fiir IVD
und ein hohes Mafs an Qualitat im Sinne
der Patientensicherheit durch standardi-
sierte Mafsnahmen zu gewahrleisten.

Allein der Umfang der deutschen
Fassung hat sich von 46 auf 157 Seiten
mehr als verdreifacht. Im selben Mafse
durften auch die Anforderungen an die
Diagnostika-Hersteller gestiegen sein.
Hohe Hirden bei der Zulassung eines
Labortestes heben zweifellos langfristig
das Niveau der auf dem Markt befindli-
chen diagnostischen Tests, kdnnen aber
auch als Innovationsbremse wirken.
Zunachst einmal haben sie unmittelbare
praktische Konsequenzen, mit denen die
Labore trotz verlangerter Ubergangsfris-
ten bereits jetzt konfrontiert sind.

Viele Labore mussten in den letzten
Wochen von ihren Zulieferern erfahren,
dass bestimmte Reagenzien und Tests ab
dem 26.05.2022 nicht mehr verflighar
sein werden. Auch wenn sich darunter
einige obsolete Verfahren befinden, gilt
fur viele dieser Tests, dass die medizini-
schen Fragestellungen zu selten, die Pati-
entengruppen zu klein oder der mit den
Test zu erzielende Umsatz zu gering sind,
um sie unter den Bedingungen der IVDR
zuklinftig zuzulassen und erfolgreich zu
vermarkten.

Einige dieser Tests werden deshalb
wohl nur noch fir Forschungszwecke
(Research Use Only, RUO) angeboten wer-
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den. RUO-Tests konnen unter arztlicher
Kontrolle als sogenanntes In-vitro-Diag-
nostikum aus Eigenherstellung —auch als
Inhouse- oder Laboratory Developed Test
(LDT) bezeichnet, weiterhin zur Diagnos-
tik am Menschen eingesetzt werden. Die
Anwendung fallt ebenfalls unter die neue
IVDR, nur dass die Verantwortung vom
Testhersteller vollstandig auf den Anwen-
der verlagert wird.

Nicht nur deshalb lohnt es sich, das
Thema In-vitro-Diagnostika aus Eigenher-
stellung unter den Bedingungen der IVDR
ausfihrlicher zu beleuchten. Die Anforde-
rungen an diese Tests sind im Kapitel II,
Artikel 5 (5) festgeschrieben. Diese Vorga-
ben missen alle Labore erfiillen, die In-
house-Tests zur medizinischen Diagnostik
einsetzen. Betroffen sind davon keines-
wegs nur einige wenige Speziallaborato-
rien, sondern mehr oder weniger alle in
Deutschland tatigen Labore.

Bedeutung der Inhouse-Tests fiir die
laboratoriumsmedizinische Diagnostik
in Deutschland

Viele Inhouse-Tests werden einge-
setzt, um den Bedirfnissen besonderer,
oftmals sehr kleiner Patientengruppen
gerecht zu werden. Es existieren zahlrei-
che seltene und sehr seltene Erkrankun-
gen, deren Diagnostik ausschliefslich mit
Inhouse-Testverfahren moglich ist. Im
Labor sind Inhouse-Tests vorallem in den
Bereichen Humangenetik, Toxikologie

und Umweltanalytik, Autoimmundiagnos-
tik und molekulare Erregerdiagnostik eta-
bliert. Bezogen auf die Gesamtmenge der
durchgefiihrten Tests ist die Zahl der mit
solchen Tests ermittelten Laborergeb-
nisse zwar gering, die Zahl der in den
Laboren genutzten Inhouse-Verfahren
bezogen auf die Gesamtzahl der Untersu-
chungsverfahren aber erheblich gréfer.

Gerade die SARS-CoV-2-Pandemie
hat uns vor Augen geflihrt, dass beim Auf-
treten neuer gefahrlicher Infektionserre-
ger Inhouse-Testverfahren eine beson-
dere Bedeutung zukommt. Bereits zwei
Wochen nach Bekanntwerden von COVID-
19 im Januar 2020 war der Nachweis von
SARS-CoV-2 in einigen Mitgliedslaboren
des ALM e. V. méglich. Verschiedene PCR-
Verfahren wurden auf der Basis der von
Prof. Drosten publizierten Primersequen-
zen als Inhouse-Tests in den Laboren eta-
bliert und erst spater sukzessive durch
CE-zugelassene Testverfahren ersetzt.
Die molekulare Surveillance des sich
schnell verandernden Virus stiitzt sich bis
heute ausschliefslich auf Inhouse-Test-
verfahren.

Am Pandemiebeispiel wird deutlich,
dass Inhouse-Tests eine wesentliche
Briickenfunktion von der Grundlagenfor-
schung zur breiten diagnostischen An-
wendung erfillen. Im Grunde genommen
beginnt jede labordiagnostische Innova-
tion ihren Lebenszyklus als IVD aus Eigen-
herstellung in einem medizinischen Labor.



Die Herstellung und Konfektionie-
rung von Inhouse-Tests in den facharzt-
lich-medizinischen Laboratorien unter-
scheidet sich grundlegend von der Her-
stellung im industriellen Mafdstab in Diag-
nostika-Unternehmen. In der Regel erwer-
ben Labore verschiedene Komponenten
(Reagenzien, Plastikmaterial, Gerate) und
kombinieren diese zu einem Testverfah-
ren oder Prozess auf Basis einer Arbeits-
anweisung. Unter ,Inhouse-Test* fallt auch
die Verwendung eines fur Forschungs-
zwecke (RUO) vertriebenen Tests sowie
der Einsatz eines CE-zugelassenen Test-
verfahrens aufderhalb der vom Hersteller
definierten Zweckbestimmung. Weiterhin
wird ein CE-zugelassener diagnostischer
Test zu einem IVD aus Eigenherstellung,
wenn im Labor einzelne Komponenten
ausgetauscht oder andere Probenmateri-
alien verwendet werden.

Nicht zuletzt stellt jede Software, die
zur Auswertung und Interpretation von
Patientenergebnissen im Labor verwen-
det wird, ein IVD dar. Demzufolge zahlt
jede adaptierte oder selbst entwickelte
Software, die im diagnostischen Prozess
zum Einsatz kommt, dem Gesetzestext
nach als In-vitro-Diagnostikum aus Eigen-
herstellung und unterliegt ebenfalls den
Anforderungen von Artikel 5 (5) der IVDR.

Solche Inhouse-Software wird an
vielen Stellen genutzt: angefangen bei
einfachen Excel-Sheets zur Kalkulation
von Scores Uber mathematische Algorith-
men zur Auswertung von Messdaten und
Expertensystemen zur Integration von
Messergebnissen bis hin zu hochkomple-
xen Bioinformatiktools und Datenbanken
flir die Hochdurchsatzsequenzierung.

Medizinische  Laboratoriumsdiag-
nostik unterliegt in Deutschland dem
Arztvorbehalt. Damit wird sichergestellt,
dass alle Tests — erst recht die aus Eigen-
herstellung — arztlich validiert und ver-
antwortet werden. Mit dem Arztvorbehalt
wird auch dem Laborarzt eine Diagnose-
und Behandlungsfreiheit eingeraumt, von
der er nach bestem Wissen und Gewissen
Gebrauch machen kann und muss. Die
Einhaltung der durch die RiliBAK gesetz-
ten hohen Qualitdtsstandards ist dabei
verpflichtend. Viele Labore sind dariiber
hinaus zusatzlich und freiwillig nach der
EN ISO 15189 oder nach anderen Stan-
dards akkreditiert bzw. zertifiziert.

Regelungen im Artikel 5 (5) der IVDR und wie sie aus Sicht der
Labore in der Praxis gehandhabt werden sollten

- Artikel 5 (5): fiir IVD aus Eigenherstellung gelten die grundlegenden

Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemafs Anhang I

Anhang I ist ein detaillierter und umfassender Katalog von Leistungs-
und Sicherheitsmerkmalen, Kennzeichnungen und Gebrauchsanwei-
sungen. Die wesentlichen fiir die Patientensicherheit relevanten Anfor-
derungen finden sich in Anhang I, Kapitel II ,,Anforderungen an
Leistung, Auslegung und Herstellung®, Absatz 9., Leistungsmerkmale®.
Diese sind im Kern sowohl in der RiliBAK als auch in der EN ISO 15189
enthalten. Viele weitere im Anhang I formulierte Anforderungen sind
selbstverstandlicher Bestandteil des Arbeits-, Umwelt- und Infektions-
schutzes in den Laboren.

Fir die Erfiillung der sich aus Artikel 5 (5), Buchstaben e) bis i)
ergebenden Dokumentationspflichten sind im Labor keine zusatzlichen
Ressourcen vorhanden, ebenso wenig entsteht aus Erstellung weiterer
Dokumente zusatzlicher Patientennutzen. Der Dokumentations-
aufwand fir im Labor genutzte Inhouse-Tests muss deshalb auf
tatsachlich relevante und kritische Punkte begrenzt bleiben. Daflir
sollten bereits existierende, auf Grundlage der RiliBAK bzw. der

EN ISO 15189 erstellte Verfahrensanweisungen und Dokumentationen
vollig ausreichend sein.

Artikel 5 (5) a) Die Produkte werden nicht an eine andere rechtlich
eigenstandige Einrichtung abgegeben

Der Begriff ,,Gesundheitseinrichtung® oder ,rechtliche eigenstandige
Einrichtung® sollte ausdriicklich auch rechtlich verbundene Laborge-
sellschaften einschliefsen und nicht ausschliefslich auf einen einzelnen
Laborstandort als juristische Person abzielen. Damit soll sichergestellt
werden, dass medizinische Labore innerhalb einer Organisations- und
Rechtsform als Einheit gesehen werden und ihre Produkte unterein-
ander austauschen durfen. Der Verfasser beflirwortet ausdriicklich die
im Guidance-Dokument der EU-Kommission zum Ausdruck gebrachte
breite Auslegung des Begriffes ,,Gesundheitseinrichtung®.

Lesen Sie weiter auf Seite 16 &
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PD Dr. med. habil. Felix Stelter ist
Arztlicher Leiter der Labor Augsburg
MVZ GmbH und Sprecher der

AG QM des ALM e. V.

> Artikel 5 (5) b) die Herstellung und die Verwendung der Produkte

erfolgen im Rahmen geeigneter Qualititsmanagementsysteme;
c) das Labor der Gesundheitseinrichtung entspricht der Norm
EN ISO 15189 oder gegebenenfalls nationalen Vorschriften
einschliefsdlich nationaler Akkreditierungsvorschriften

Fur in Deutschland tatigen medizinische Labore sollte es als ausrei-
chend erachtet werden, wenn Inhouse-Tests unter Einhaltung der
RiliBAK hergestellt, validiert und verwendet werden. Die freiwillige
zusatzliche Anwendung der EN ISO 15189 steht dem nicht entgegen.

Artikel 5 (5) d) die Gesundheitseinrichtung liefert in ihrer
Dokumentation eine Begriindung dafiir, dass die spezifischen
Erfordernisse der Patientenzielgruppe nicht bzw. nicht auf dem
angezeigten Leistungsniveau durch ein gleichartiges auf dem Markt
befindliches Produkt befriedigt werden kénnen

Im Umkehrschluss resultiert aus dieser Forderung der formale Zwang,
die Nutzung eines Inhouse-Tests einzustellen, wenn ein kommerziell
hergestelltes Produkt mit mindestens gleichen Leistungsdaten
verflgbar ist. Bereits die verwendeten Begriffe sind unscharf definiert
und unter den spezifischen Bedingungen eines Laborstandortes weit
auslegbar (ausfihrlicher Kommentar in der Stellungnahme der
Ad-hoc-Kommission der AWMF). Deshalb wird diese Forderung unter
praktischen Gesichtspunkten kaum umsetzbar sein. Aufierdem stellt
der Zwang, ein bestimmtes Verfahren nur deshalb einem anderen
vorzuziehen, weil es kommerziell hergestellt wurde, einen Eingriff in
die arztliche Diagnose- und Behandlungsfreiheit dar.

Zahlreiche Inhouse-Tests sind seit Jahren sicher in der Routinever-
sorgung etabliert und auch liber die Longitudinalbetrachtung von
Einzelergebnissen in der Patientenversorgung medizinisch sehr
wertvoll. Insbesondere bei seltenen Erkrankungen ware eine Testum-
stellung fachlich nicht sinnvoll und auch aufgrund z. B. geringer
Probenzahlen im Sinne einer adaquaten Validation nur (iber lange
Zeitraume moglich. Auch fir haufigere Erkrankungen stellen Inhouse
entwickelte und validierte Tests einen Innovationstreiber fiir die
Patientenversorgung dar.

Der Anreiz flr Labore, Tests selbst zu entwickeln und damit Impuls-
geber fur die IVD-Industrie zu sein, darf nicht verloren gehen. Restrik-
tionen flihren unweigerlich zu einem Verlust an Expertise zur
Etablierung von Inhouse-Tests in medizinischen Laboren. Auch wiirde
die Reaktionsgeschwindigkeit auf neue bedrohliche Entwicklungen,
wie z.B. die COVID-19-Pandemie, vermindert oder ganzlich entfallen.
Artikel 5 (5) d) sollte deshalb gestrichen werden.
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Software als IVD aus Eigenherstellung

Im Bereich Software schiefst der
Normengeber eindeutig Uber das Ziel
einer sinnvollen Regulation hinaus. Be-
reits ein Excel-Sheet, mit dessen Hilfe
aus zwei oder mehreren Parametern ein
Score flir einen Patienten ermittelt wird,
stellt entsprechend der Definition der
IVDR streng genommen ein In-vitro-Dia-
gnostikum dar, die weitaus fehleranfalli-
gere Berechnung auf Papier jedoch nicht.

Deshalb sollte Software, die nur
mathematische Berechnungen oder ein-
fache logische Operationen ausfiihrt (z.B.
Scores aus mehreren Parametern; logi-
sche Integration und Befundung zusam-
mengehorender Testergebnisse) und
deren Ergebnisse in einen arztlich vali-
dierten Befund einfliefsen, generell von
den Regelungen der IVDR ausgenommen
sein. Weiterhin sollten Regeln fiir kom-
plexere Software, die im Sinne eines
Expertensystems den Arzt bei der Be-
fundinterpretation unterstltzt, auf ein
sinnvolles und realisierbares Mafs be-
schrankt werden.

Zusammenfassung

Die am 26. Mai in Kraft tretende
IVDR stellt Hersteller von diagnostischen
Tests aber auch die Anwender in den
Laboren vor umfangreiche neue Heraus-
forderungen. In den Laboren sind beson-
ders In-vitro-Diagnostika aus Eigenher-
stellung betroffen, deren Einsatz in
Zukunft erschwert, wenn nicht unmaoglich
gemacht wird. Regulation behindert so
Innovation und verschlechtert im Sinne
eines ungewollten Kollateralschadens
die Patientenversorgung.

Arzte, auch Laborarzte, klagen seit
Jahrzehnten Uber die zunehmende Biiro-
kratisierung des Praxisalltags, ohne dass
eine Tendenz zur Anderung sichtbar wird.
Mit der IVDR wird dieser Kurs nun auf
europdischer Ebene im Bereich der
Labordiagnostika fortgesetzt. Die mit der
IVDR intendierte Verbesserung der Pati-
entensicherheit verhalt sich nicht auto-
matisch proportional zur Regelungs-
dichte. Auch im Labor ist die Patientensi-
cherheit in erster Linie das Ergebnis von
verantwortlichem arztlichen Handeln.
Hierauf sollten wir unsere Ressourcen
konzentrieren. __



ERFAHRUNGEN AUS ZWEI JAHREN PR-ARBEIT WAHREND DER PANDEMIE

Pressespiegel ALM e. V.

< www.alm-ev.de/pressespiegel

Labore: Plotzlich im
Fokus der Offentlichkeit

Wer kennt das nicht, wenn die behandelnde Arztin mit Blick auf den Laborbefund und
den Cholesterinwert naseriimpfend eine gesiindere Lebensweise empfiehlt? Und mal ehrlich:

Kaum eine Patientin oder ein Patient hat sich vor der Pandemie gefragt, woher die Laborwerte
eigentlich kommen. Eine mafdgebliche Rolle spielte die Labormedizin lediglich in
medizinischen Fachkreisen und Fachpublikationen. Doch ein Virus dnderte alles.

AXEL OPPOLD-SODA, REFERENT DES ALM E. V.

Gewaltiger Wissensdurst der Medien

Plotzlich standen neben den spezialisierten
Virologen auch die Facharztinnen und Fachérzte fir
Laboratoriumsmedizin als gefragte Expert*innen im
Licht der Offentlichkeit. Auch in der Geschaftsstelle
des ALM e.V. anderte sich in diesem Moment vieles.
Auf einmal waren wir sehr gefragt und der Wissens-
durst der Medien war gewaltig. Viele Journalistinnen
und Journalisten suchten bei Ihren Recherchen den
direkten Kontakt zu uns und den Facharzt*innen in
den Laboren. In Spitzenzeiten erreichten uns taglich
bis zu 30 Anfragen mit zum Teil (iberaus komplexen
Fragenkatalogen.

Wahrend in groféen Unternehmen und Verban-
den eigene Pressestellen die Medien versorgen, war
beim ALM e. V. ein nur kleines Team mit der Heraus-
forderung konfrontiert, die Flut an Anfragen zu koor-
dinieren. Aber wie heifst es so schon: Man wachst mit
seinen Herausforderungen!

Auch zahlreiche Vertreter*innen unterschied-
lichster Ebenen der Politik, die wichtige Entschei-
dungen vorzubereiten und zu treffen hatten, baten
um fachliche Expertise aus den Laboren. Eine der
haufigsten Fragen war: ,,Wo befinden sich die nachst-
gelegenen Labore, die auf den SARS-CoV-2-Virus
testen kénnen?“ Um die Anfragen zu kanalisieren,
realisierten wir die Website www.corona-diagnostik-
insights.de. Hier wurden alle Labore, welche die Dia-
gnostik in kiirzester Zeit etabliert hatten, erfasst. Mit
PLZ-Suche konnten Labore in der Nahe gefunden

werden. Auch der FAQ-Bereich half dabei, viele fach-
lichen Fragen gesammelt zu beantworten.

105 Pressemitteilungen, 34 Pressekonferenzen

Vor allem zu Beginn der Pandemie war in vielen
Artikeln vieles nicht ,fachlich korrekt‘. Zu komplexe-
ren Sachverhalten mussten wir mehrere Anlaufe
nehmen, um medizinische Fakten so zu vermitteln,
dass sie verstanden wurden. Zum Verstandnis beige-
tragen hat sicher auch unsere wdéchentliche Presse-
mitteilung. Innerhalb von 24 Monaten berichteten
wir 105 mal zum Testgeschehen in Deutschland und
die aktuelle Situation in den Laboren.

Vor einem fachlich-medizinischen und den-
noch verstandlichen Hintergrund informierten wir
die Offentlichkeit und bezogen Stellung zu aktuellen
Themen in der Pandemie. In insgesamt 34 Online-
Pressekonferenzen, die jeweils ein breites Echo
erzeugten, stellte sich der Vorstand des ALM e.V.
den Fragen der Medienvertreter*innen.

Die Themen im Verlauf der Pandemie kamen
und gingen, aber die Akkreditierten Labore in der
Medizin blieben sich und ihrer fachlichen Expertise
stets treu. Auch wenn wir intern so manchen Satz
nicht mehr horen, lesen oder gar schreiben mochten.
Dazu gehdren auch so unverzichtbare Botschaften
wie: ,Auch weiterhin sollte konsequent die AHA +
L-Regel befolgt werden®. Manches musste stetig
wiederholt werden, um sicherzustellen, dass Gesag-
tes und Geschriebenes auch wirklich ankommen.
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Pressearbeit in Zahlen

(Méarz 2020 bis April 2022)

......... 183 Labore aus dem ambulanten und stationa-
ren Bereich (davon 123 ALM-Mitgliedslabore) nehmen
an der ALM-Datenerhebung teil. Sie reprasentieren
mehr als 90 Prozent des PCR-Testgeschehens in
Deutschland.......ooouiiiiiiiii i

....................... 33 Pressekonferenzen mit Zahlen,
Daten und Fakten zum SARS-CoV-2-Testgeschehen
hielten die Expert*innen des ALM e. V. seit Anfang Marz
2020 ab, eine weitere zur MVZ-Studie .........cceeveee....
................. Im selben Zeitraum veréffentlichte der
ALM e.V. 105 Pressemitteilungen mit der wochentli-
chen Datenauswertung zur SARS-CoV-2-PCR-Testung

............................ 465 ALM-Presseschauen mit
den wichtigsten Meldungen zu Laborthemen erreichten
unsere Abonnent*inNen .........c.cooeviiiiiiiiiiiiiiinnen.

........... Rund 3.200 gedruckte Presseartikel mit
Bezug zum ALM e. V. und dessen Presse- und Offentlich-
keitsarbeit haben wir gesammelt (siehe ausgewahlte
Schlagzeilen auf S. 22/23) ...coviiiiiiii

................................................ Die Anzahl der
Online-Artikel mit ALM-Bezug ist kaum zu ermitteln:
Google-Suchbegriff ,ALM e.V." 10.200.000 Treffer;
Google-Suchbegriff: ,ALM LABOR‘ 4.020.000 Treffer

...... Mit 10.800 neuen Follower*innen twittern wir
inzwischen an eine eigene Community. Unser wochent-
licher ,Zahlentweet’ erreicht durch Teilen und Liken
rund 200.000 Twitter-Accounts. Pro Monat setzen
wir 20-25 Tweets ab und erzeugen damit mehr als
500.000 Impressionen. Fir einen Verband ist das
extrem Viel ....ooiiii
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Dr. Michael Miiller auf der Bundespressekonferenz zur Pandemielage am 03.11.2020

Starke Community

Unsere auf fast 11.000 Follower*innen gewach-
sene Twitter-Community half uns iber so manches
Kraftetief hinweg. Auf das enorme Interesse an
unserer Berichterstattung und die Anerkennung sind
wir wirklich stolz.

Besonders hilfreich fiir uns als Verband war
auch die stetig steigende Bereitschaft vieler Fach-
arztinnen und Fachéarzte aus unseren Mitgliedslabo-
ren, sich den Medien zu stellen und diesen einen tie-
feren Einblick in die Labormedizin zu gewahren.
Viele beeindruckende Berichte in Radio- und TV-
Sendern sowie Lokalzeitungen sind so entstanden.
Sie alle haben zur positiven Wahrnehmung des
Berufsstands der Labormedizin, der facharztlichen
Labore und letztlich auch unseres Verbandes beige-
tragen. Flr die Unterstlitzung in den vergangenen
zwei Jahren mochten wir uns an dieser Stelle bei
allen Beteiligten sehr herzlich bedanken!

Verlassliche Rahmenbedingungen

Die Pandemie hat uns allen viel abverlangt. Vor
allem ist hier der unermidliche Einsatz der vielen
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in den Laboren zu
nennen, die sich Tag und Nacht, Woche fiir Woche,
auch an Wochenenden und Feiertagen, fur die
Bekampfung der Pandemie eingesetzt haben. Wir
alle sind Giber uns hinausgewachsen. Die Expertinnen
und Experten des ALM e.V. sind gefragte Gesprachs-
partner auf allen Ebenen und das ist auch gut so!

Die facharztlichen Labore gewahrleisten an
jedem Tag und zu jeder Stunde zuverlassig eine
moderne und qualitativ hochwertige Patientenver-
sorgung. Von unserem Gesundheitswesen wiinschen
wir uns auch in Zukunft Verlasslichkeit bei der Sicher-
stellung der notwendigen Rahmenbedingungen. _



VLM

10.000 Follower und 300 Tweets
spater — ein Resiimee

Anfang 2020 folgten dem ALM e. V. auf Twitter 35 Personen. Nach zwei Jahren Pandemie
verzeichnet der Account 10.870 Follower*innen. Darunter namenhafte Journalist*innen,

Medien und Politiker*innen, aber auch interessierte Patient*innen und Biirger*innen.

FREDERIKE GRAMM

Der ALM e.V. entschied sich zu einem friihen Zeit-
punkt in der Pandemie, seine erfassten Daten und
Informationen mit der Offentlichkeit und einem
moglichst groféen Publikum zu teilen. Im Frihling
2020 starteten wir deshalb auf Twitter mit aktiver
Kommunikation — von Beginn an sehr erfolgreich:
Allein ein einzelner Tweet erreicht beim ALM regel-
mafig eine organische Reichweite (das ist die Reich-
weite ohne Bezahlung) von bis zu 200.000 Accounts.

Wir twittern die aktuellen PCR-Testzahlen,
geben Einschatzungen und berichten liber die Arbeit
in den facharztlichen Laboren. Dafiir bekommen wir
viele positive Riickmeldungen. ,,Vielen Dank fiir eure
Arbeit“ oder ,,Danke, dass ihr uns informiert”, sind
Tweets und Nachrichten, die der ALM regelmafsig
erhalt. Mit unseren Tweets informieren wir die breite
Bevolkerung und Journalist*innen erhalten die Zah-

len aus der ALM-Datenerhebung immer zum aktu-
ellsten Zeitpunkt. Das Interesse kdnnen wir direkt
nachverfolgen: Medienvertreter*innen liken unsere
Tweets, kommentieren und retweeten sie oder grei-
fen sie in ihren Beitragen auf.

Immer wieder kdnnen wir in verschiedensten
Medien den Satz: ,Wie der ALM bereits auf Twitter
mitteilte“, nachlesen. Wir beantworten Fragen und
klaren bei Unklarheiten auf. So sind wir mittlerweile
fester Bestandteil der Corona-Kommunikation der
~Twitter-Bubble®.

Neben diesem Kurznachrichtendienst sind wir
auch auf LinkedIn aktiv. Um eine weitere Zielgruppe
zu erreichen, teilen wir dort unsere Pressemitteilun-
gen, Hintergrundinformationen sowie die aktuellen
Testzahlen. Es ist schén zu sehen, dass unsere Social
Media-Arbeit so grofsen Anklang findet. _
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Uberstunden im Testlabor Akkordarbeit im Hofer Labor Dre

MEDIZIN Das hallesche Unternehmen amedes untersucht tiglich 300 Proben auf In der C
das neue Coronavirus. Vor welchen Herausforderungen die Mitarbeiter stehen. Frankenpost, 25.03.2020
Mitteldeutsche Zeitung, 12.03.2020
beitet ei lab m
So arbeitet ein Corona-Testlabor »-Es kommt was
In Geesthacht werden taglich 1500 Proben aus Im Nordlab wird durchgearbeitet - Dr. Ludwig

ganz Schleswig-Holstein untersucht - Die LN waren dabei
DEWEZET, 30.03.2020
Lubecker Nachrichten, 26.03.2020

Zwel Jahre Labormedizin
- . abor testet ti
in den Schlagzeilen R -

Corona-Tests:
Positivrate auf
Allzeithoch

Berliner Morgenpost, 22.03.2022 .
Arztezeitung, 23.03.2022

Corona: Labor-Verband berichtet von steigendem Anteil positiver PCR-Tests

P : : Halfte der PCR-Tests positiv
”Pandemle ISt HICht Vorbel“ Koélner Inzidenz sinkt entgegen dem bundesv\/e\tenErend

Frankische Nachrichten, 09.03.2022 Kélnische Rundschau, 19.03.2022

o, 0 ° ° ° ° ° o0 €¢
Positivrate bei Tests Labore am Limit? ,,Wir waren weit dariiber

2500 C -Prob den derzeit tiglich im Gelsenkirchener PCR-Labor der Eurofins-G sucht.

auf Rekordhoch Bis vor kurzem kamen Tag fir Tag 6000. Die Laborchefin ist erleichtert - aber nicht ganz ohne Sorge.

Laborverband: Hohe Corona-Dunkelziffer \

Westdeutsche Allgemeine, 02.03.2022

Pirmasenser Zeitung, 09.03.2022

Labore befiirchten Untererfassung von Corona-Fillen

Riickgang bei den PCR-Tests konnte die Statistik verfillschen — Viele Antigen-Schnelltests erkennen eine Omikron-Infektion schlechter

Rhein-Neckar-Zeitung, 23.02.2022

Pandemie kennt kein Woch

L L] L]
Labore fahren dle I<apaZ1taten hOCh PCR-Tests kostenlos nur von montags bis freitags / Priorisierung no
Momentan noch genug Ressourcen fiir PCR-Tests auf Corona / Kontinuierliches Nachfrageplus .
Cellesche Zeitung, 10.02.2022

Leipziger Volkszeitung, 03.02.2022

] o Labor-Mitarbeiter im Dc
NaChtSChICht mlt Plpette Westfalenblatt, 02.02.2022

Infektionszahlen steigen, Testkapazitaten werden knapp: In den Laboren im Land herrscht Land unter.

Wie fiihlt es sich an, jetzt dort zu arbeiten? Besuch an einem Ort, der vor Corona kaum Beachtung fand. Labore el‘l'eichen die Belastung

Stuttgarter Zeitung, 26.01.2022 Bund arbeitet an Test-Neuregelungen / Bundestag diskutiert iib

Omikron sorgt fiir Labor-Uberlastung

Neue Westfélische, 21.01.2022

Badische Neueste Nachrichten, 26.01.2022
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ischichtbetrieb in den Labors

oronakrise wird in Deutschland mehr getestet, doch es droht keine Uberlastung
Neues Deutschland, 02.04.2020 Markische Zeitung, 03.04.2020

Mehr Tests als in Slidkorea

Coronavirus Die Kapazitaten in Deutschland werden massiv ausgebaut — fur alle reicht es aber nicht. Nun drohen
Engpasse bei Chemikalien und Verbrauchsmaterial in den Laboren. Von Hajo Zenker

auf uns zu“

sruter und sein Team im Krisenmodus

rte o Laborkrifte testen rund um die Uhr
La bo re vo I II g u be rfo rd e rt Wer einen Corona-Test machen lisst, wartet meist nervos auf das Ergebnis. Viele Labore sind

in diesen Tagen rund um die Uhr im Einsatz. Personal ist da, aber das Material wird langsam knapp.

Ruhr Nachrichten, 14.10.2020 .
Neue Westfalische, 06.04.2020

lich 3500 Proben auf Corona Das Ritsel um die Coronavirus-ITests

Die Kapazitaten der Berliner Labore sind nur zur Hallte ausgelastet. Die Grunde sind viellaltig — und stimmen leicht optimistisch
strale mehr als 275.000 Proben analysiert. Materialengpésse erschweren die Auswertungen.

Tagesspiegel, 09.04.2020

. . ) ) 2000 Proben taglich
Hlnter JEder PrObe e1n SCthksal Der Labordienstleister Synlab testet mit modernster Technik

Schnelle und prizise Arbeit in Laboren ist wegen des Coronavirus fiir so viele Menschen
wie nie so wichtig wie nie. Einblicke in den Alltag am Standort Iserlohn

Rheinische Post, 21.11.2020

Mindener Allgemeine, 25.01.2021

Westfalenpost, 26.11.2020

Gladbacher Labor
Geesthacht: Jagd auf Corona-Mutationen  entdeckt Mutationen

Die als besonders bedrohlich geltende britische Mutation des Corona-Virus ist eine gro3e
Herausforderung - Das LADR Zentrallabor in Geesthacht startet nun eine Art GroBfahndung Westdeutsche Zeitung, 03.02.2021

Liibecker Nachrichten, 27.01.2021

»Mit Diskussionen bekommen wir die Pandemie nicht
unter KontrOlle“ Dr. Michael Miiller im Arztenachrichtendienst, 13.04.2021

Corona-Test-Labore am Limit Immer mehr positive PCR-Tests

Die Inzidenzen steigen und steigen - und das Warten auf die PCR-Ergebnisse wird lang und langer. Corona Laborverband: Fast ein Funftel der Tests ist schon auffallig.
Betroffene erfahren manchmal erst Tage spater, ob sie negativ oder positiv sind. Auslastung steigt weiter an, Abarbeitung der Auftrage dauert langer.
Leipziger Volkszeitung, 25.11.2021 Lausitzer Rundschau, 24.11.2021

PCR-Testlaboren droht Uberlastung

Patienten warten ldnger auf Befunde / Auslastung in Sachsen-Anhalt bei fast 100 Prozent X
Volksstimme, 30.11.2021

enende - . 1
Vet Labore am Limit: Tausende Coronatests taglich

MVZ Westmecklenburg und die Helios-Kliniken Schwerin kommen mit der Diagnostik kaum noch hinterher

Schweriner Volkszeitung, 02.12.2021

\uerstress o Labore wegen PCR-Tests
~Unsere Tests funktionieren auch im Dauereinsatz

bei d e r O m i kro n _Va ri a nte“ HEILBRONN Zahl der positiven Befunde in der Region hoher als im
Bundesdurchschnitt — Firma auf der Suche nach Personal
:Sgrenze Leiter des LADR-Labors warnt vor voreiligen Schliissen in der Corona-Pandemie

er die Impfpflicht Heilbronner Stimme, 03.12.2021
Bergedorfer Zeitung, 08.12.2021

Testlabore arbeiten am Limit

Ludwigsburger Kreiszeitung, 18.01.2022
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