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ALM in der SARS-CoV-2-Pandemie = =
Facharztliche Labore Gibernehmen Verantwortung = ’
und beteiligen sich am Pandemiemanagement

» ALM-Labor-Datenabfrage zum Testgeschehen (Abbildung von 90 % aller Daten)

» Erstmalig am 06.03.2020: Testkapazitat und Testumfang (Bitte KBV), Auslastung, Liefersituation der IVD

» Ab KW 11/20 wéchentlich, ab April 22 alle zwei Wochen (aktuell Nutzen fraglich bei gedndertem Testverhalten)
» Hoher Personalaufwand in den Laboren und bei Uli Friih (keine Kostenbeteiligung des Bundes)

» 35 Online-Pressekonferenzen, ca. 130 Pressemitteilungen, Medienanfragen, Auswertungen fiir Bund, Lander, RKI

» Stellungnahmen, Positionspapiere, Publikationen, Anhorungen im BT-Ausschuss Gesundheit
» 1.-4.BevSchG, CorSchgG, IfSG, SGB V, TestV, CorSurV, ....

» Positionspapiere: Indikationsstellung, Rettungsschirm, Kapazitaten, Pooling, Test-Industrie, Kosten, Impfung,
Praventionskonzept Alten-/Pflegeheime, Tracking-App (CWA), EBA-Beschluss zu 32816

» Beteiligung in Arbeitsgruppen, Krisenstiben auf Bundes- und Landesebene
» AG-Labor beim RKI/BMG, BMG-Expertengespriche, Linderkonferenzen, BAK-Pandemierat mit AG Teststrategie
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Leistungsfahige facharztliche Labordiagnostik in Deutschland 4k
Flachendeckende SARS-CoV-2-PCR-Diagnostik verfiigbar — 90 % in ambulanten Facharztlaboren e
() by o S T e / . .
g&b? e PCR-Kapazitst KW 27 in 2021 KW 14 in 2022
0 + 1o Woche (6 Tage) Labore PCR_- . Anteil Labore PCR_- .. Anteil
e e S Kapazitat Kapazitat
° = bis 3.500 54  108.158 5% 30 49.824 2%

3.501 bis 15.000 78 656.149 31% 92 779.574 28%
- 15.001 bis 50.000 24 596.150 28 % 36 939.600 34 %
Q- ab 50.001 7 753.000 36 % 10 1.032.000 37%
- 163 2.113.457 100% 168 2.800.998 100%

» Ambulante und stationare Facharztlabore stellen die medizinische SARS-CoV-2-Diagnostik jederzeit sicher

» Diagnostik ist Praanalytik, Logistik, Befundlaufzeit, Analytik, Digitalisierung, Facharztliche Kompetenz

» MTA-Gesetz regelt Fachkraftequalifikation in der Labordiagnostik, Arztvorbehalt im IfSG ist wiederherzustellen
» Weitere Berufsgruppen fiir effiziente Kernprozesse in IT, Praanalytik, Administration erforderlich

» Eigenverantwortlicher rascher Aufbau hoher Testkapazitaten entsprechend des dynamischen Bedarfes

» Hoher Automatisierungs- und Digitalisierungsgrad ermdéglichen rasche und effiziente Umsetzung
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ALM-Datenerhebung vom 09.03.2020 - 02.10.2022

Reprasentative Daten zeigen hohe Leistungsfahigkeit der deutschen Labore in der Pandemie
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= = RKIDurchgefihrte Tests / Wo = = RKI Posttive Betunde / Wo

f

ALM - Positive Befunde / Wo

ALM - Testkapazitat (6 Tage-Woche)

ALM - Durchgefinrte Tests Wo

Quelle: RKI-Lagebericht vom 06.10.2022 und ALM-Datenerhebung vom 04.10.2022 bis KW 2239 (26.09.-02.10.2022)
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Erreger-PCR-Bedarf in ca. 100 deutschen Facharztlaboren Y
GKV-Leistungsbedarf in der ambulanten Krankenversorgung (ohne PKV/CoronaTestV) T

Bezeichnung 2018 2019 2020 2021 Q1-Q2/2022

SARS-CoV-2 0 0 7.228.211 9.074.003 8.270.049

Viren (HIV, HBV, HCV, HDV, u.a.) 513.533 538.277 441.936 462.539 242.000

HPV 7.303 6.682 69.172 21.410 11.917

Influenza A/B  305.721 223,992 358.849 88.557 65.166

Bakterien, Pilze Parasiten 841.605 970.457 1.068.802 1.075.331 573.933

Gesamt 1.668.162 1.739.408 9.166.970 10.721.840 9.163.065

Gesamt ohne SARS-CoV-2 1.668.162 1.739.408 1.938.759 1.647.837 893.016

» SARS-CoV-2-PCR-Versorgungsbedarf tbersteigt Nicht-SARS-CoV-2-PCR-Bedarf erheblich (bis Faktor 9)
» Influenza A/B-PCR wurde auch in 2020 bereits als Stufendiagnostik mit SARS-CoV-2-PCR durchgefiihrt
» Sicherstellung der fiir die med. Versorgung wichtigen PCR-Untersuchungen in der Pandemie notwendig

‘ f(l;lb(roerg Iit:]e(;‘eer Quellen: ALM —Datenerhebung in ca. 100 deutschen Facharztlaboren, ohne PCR nach
- Medizin e.V Testverordnung, fiir Privatversicherte und sonstige Auftraggeber (z.B. Krankenhduser, Teststellen) 13. Oktober 2022 8
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SARS-CoV-2-Infektionsgeschehen

Daten fehlen zur Differenzierung der Neuinfektionen (ungeimpft, geimpft, Reinfektion) Tk
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Abbildung 27: Prozentuale Anteile der VOC und VOI bezogen auf die Genomsequenzen aus der Stichprobe - siche Tabelle 6, absteigend
sortiert nach Anteil. Die Abbildung zeigt auch Varianten, die deeskaliert wurden und damit nicht mehr als VOI gelten.

,back to the roots” zur versorgungsorientierten Diagnostik ist jetzt medizinisch sachgerecht/notwendig

Reprasentative und anlassbezogene molekulargenetische Surveillance dauerhaft sicherstellen

VLM
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Quelle: Daten aus dem RKI-Dashboard und taglichen Situationsberichten,

RKI-Wochenbericht vom 31.03.2022
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Finanzbedarf fiir SARS-CoV-2-Diagnostik in der Testverordnung Y

Bundesamt fur Soziale Sicherung veroffentlich jeden Monat die Daten '4‘.»';
Laufende Verfahren

A
Ausgaben 2018 2019 2020 -
(Mio. Euro)
Alle 393.094 413.805 440.575
GKV  222.090 233.018 241.491
PKV 33233  34.608  35.406

Auszahlungs- | zahlungen nach

termin der TestV
labor  10.923  11.424  12.695 T |
Labor GKV 7.202 7.583 8.445 Summe 2021 | 622914 |
Labor PKV 2.177 2.277 2.296 Summe 2022 | 5.189.41
Gesamt 15.704,23

» Finanzbedarf SARS-CoV-2-TestV deutlich hdher als Gesamtjahresbedarf ,Labordiagnostik” von 2019

» Nicht-drztliche Testinfrastruktur mit fraglicher Ergebnisqualitit, auch wegen fehlender Uberwachung
» Wirksamkeit der anlasslosen Testungen nach TestV (,,Blrgertest”) ist nicht klar belegt
Akkreditierte ALM —Datenerhebung in ca. 100 deutschen Facharztlaboren, ohne PCR nach Testverordnung, fiir
" L M Labore in der Privatversicherte und sonstige Auftraggeber (z.B. Krankenhduser, Teststellen)
y

Medizin e.V. https://www.bundesamtsozialesicherung.de/de/themen/covid-19- 13. Oktober 2022 0
krankenhausentlastungsgesetz/auszahlungsbetraege/



SARS-CoV-2 — pandemic preparedness 3
Was nehmen wir mit und was machen wir kiinftig besser?! K
» SARS-CoV-2 ist eine medizinische Diagnose mit drztlicher Gesamtverantwortung

» Facharztlich verantwortete Diagnostik ist zentraler Baustein zur Einschdatzung und Eindammung einer Pandemie
» Deutschland verfugt Gber eine sehr leistungsfahige ambulante/stationare Struktur facharztlicher Labore
» Testinfrastruktur bendtigt ausgebildetes Fachpersonal und eine fachkundige arztliche Leitung

» Vernetzung aller Akteure verbessern
» BAK-Pandemierat stirken durch gemeinsamem und interdisziplinir organisiertem Pandemierat mit KBV
» Intensivierung der Vernetzung innerhalb der labordiagnostischen Fachgesellschaften und Verbande

» Pandemieplan, Nationale Teststrategie und RKI-Fachdokumente proaktiv kommunizieren
» Zentrale Dokumente und deren Anpassungen sind ,,Pflichtlektiire”
» Prasentation und Verfligbarkeit der Dokumente sollte verbessert werden

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

Akkreditierte
A Labore in der
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SARS-CoV-2 — pandemic preparedness 373
Was nehmen wir mit und was machen wir kiinftig besser?! e

» Ressourcenmanagement hat sich dem Pandemiebedarf anzupassen
» Wertschatzung durch angemessene Finanzierung von Struktur/Arbeit/Vergiitung der Diagnostik selbst
» Allokation der Mittel nach kalkulierter Effizienz auf der Grundlage von Daten und Erfahrungen

» Datenlage zu Corona bleibt hinter den Moglichkeiten zuriick
» An der Versorgung Teilnehmende sind zur elektronischen Datenlibermittlung zu verpflichten
» Standardisierung/Strukturierung der notwendigen Daten und Schnittstellen sind leicht moglich

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

» Strikte Trennung zwischen medizinisch-wissenschaftlicher und politischer Kommunikation

» Arzteschaft, Wissenschaft, Beratungsgremien sind fiir die fachlicher Einschitzung und Bewertung zustandig
» Verantwortliche in der Politik sind fiir die politische Bewertung dieser Fakten und Mallnahmenableitung zustandig

Akkreditierte
A Labore in der
y | Medizin e.V. 13, Oktober 2022 12



,Die Pandemiebewaltigung ist eine gesamtgesellschaftliche Aufgabe ke
— entscheidend ist, dass sich alle daran beteiligen” (www.rki.de) e

Generalmajor Carsten Br... @ - 27.01.22
#PCR Tests an der richtigen Stelle sind
gegen #Omikron entscheidend. Das
C £\ Personal der Medizinlabore leistet

P - ;‘_' f 5 AuBergewdhnliches: 2.5 Mio Tests pro
"’;i.';d’;"e"‘;’:‘ 5 i = y Woche werden in den Hightech-Laboren der
€ N @ALMevTeam auch in Nachtschichten
durchgefiihrt. #ImpfenSchuetzt
#ZusammenGegenCorona

Q109 M2 QN

» Wertschatzung der Arbeit der facharztlichen medizinischen Labore
» Verantwortliche verschaffen sich regelmaRig ein personliches Bild von der Arbeit und Leistungsfahigkeit
» Bedeutung der facharztlichen Labordiagnostik wird in hohem MaRe geschatzt
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COVID-19 / SARS-CoV-2 ist eine globale Pandemie i

WHO Hub for Pandemic and Epidemic Intelligence in Berlin v
Zentrum flr Internationalen Gesundheitsschutz (ZIG) am RKIl in Berlin
PREPAREDNESS
775\
(XY World Health
V\g@ Organization =
@
Cases - Total X
I >5.000.000
— 500.001 — 5.000.000
Total I 50.001 - 500.000
I 5.001 —50.000
469-892 1-5.000
new cases in last 24hrs o
617.597.680
cumulative cases Not Applicable
6.532.705
cumulative deaths 9 Downicad Man Dot

Stand: 07.10.2022
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* Labormedizin
als Konditionalfach fir
die Patientenversorgung
in Deutschland
erhalten

ALY s
£ J MeditineV.

Akkreditierte Labore in der Medizin (ALM e.V.)
HELIX HUB, InvalidenstraRe 113, 10115 Berlin
Telefon: 0 30 — 403 688 4000, Twitter: @ALMevTeam
m.mueller@alm-ev.de / team@alm-ev.de, www.alm-ev.de
" L M Akkreditierte www.corona-diagnostik-insights.de
Labore in der

y | Medizin e.V.



