Analysieren und validieren inmitten der Kommerzialisierung

Das medizinisch-diagnostische Laboratorium: ein ,, Auslaufmodell“?

Ist das medizinisch-diagnosti-
sche Laboratorium ein , Auslauf-
modell”? Die Antwort lautet
eindeutig: Nein! Das Laboratori-
um ist und bleibt auch kiinftig
notwendig. Aufgrund der demo-
grafischen Entwicklung und der
hiermit verbundenen Leistungs-
verdichtung durch mehr Patien-
tenkontakte je Arzt und immer
kiirzere Liegezeiten im Kranken-
haus gewinnt das Laboratorium
zunehmend an Bedeutung. La-
bordiagnostische Befunde tra-
gen mit mehr als 65 % zur richti-
gen Diagnosestellung und
treffsicheren Therapieempfeh-
lungen bei.

Der medizinische Fortschritt und
die Kenntnis neuer Pathomechanis-
men fordern immer mehr sofort
verfiighare Analyte. Aktuell kann
hier der Nachweis von Influenza-
Viren des Typs HINI1, ,Schweine-
grippe”, aufgefiihrt werden. Manche
Analyte, etwa die Bestimmung des
Interleukins-6 (IL-6), konnen bereits
vor manifesten klinischen Sympto-
men (Sepsis) in pathologischen Be-
reichen gemessen werden. Auch zur
Beurteilung der pathologischen
Verdnderungen konnen Labormess-
grofen dienen, wie beispielsweise
das prostataspezifische ~Antigen
(PSA) in komplexer und freier Form.
Auch Krankheitsverldufe und damit
verbundene prognostische Aussa-
gen lassen sich mit Laborwerten
dokumentieren.

Labor als Dienstleister

Aufgrund dieser vielféltigen Anfor-
derungen an den Dienstleister ,La-
bor“ miissen Organisationsabliufe
im Laboratorium sténdig iiberdacht
und verdndert werden.

Hinzu kommen &4ufere Zwinge,
wie die neue Richtlinie der Bundes-
arztekammer zur Qualitétssiche-
rung laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen (RiLiBAK), Einfiih-
rung von Qualitdtsmanagementsys-
temen, neue Gesetzesbestimmun-
gen u.a. mehr. Diese werden in
Zukunft zu weiteren Strukturveréin-
derungen in der Organisationsein-
heit ,Labor* fithren.

Der hohe Grad an Automatisati-
on innerhalb des Laboratoriums hat
in der Vergangenheit zu deutlichen
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personellen Veréinderungen gefiihrt.
Weitere Einschnitte in der personel-
len Struktur von Laboratorien sind
zu erwarten, da die in Deutschland
gingige Praxis, einen Arzt oder
Arztin als Laborleiter zu ernennen,
bei dem zu verzeichnenden Arz-
temangel - insbesondere in Kran-
kenhéusern - nicht mehr aufrecht-
zuerhalten ist. Die in Deutschland
zum Klinischen Chemiker ausgebil-
deten Naturwissenschaftler (Chemi-
ker oder Biologen) konnen diesen
Bedarf kurzfristig, aber sicherlich
nicht langfristig decken. Alternativ
konnten ausldndische Kollegen an-
geworben werden; dies sind in Eu-
ropa fiir die Laboratoriumsdiagnos-
tik ebenfalls groftenteils Naturwis-
senschaftler.
Medizinisch-technische Assisten-
ten, die einen akademischen Grad
(Bachelor) erlangt haben, z.B.
Biomedizinische/r  Analytiker/in,
und eine zusétzliche fachspezifische
Ausbildung absolviert haben, wéren
ebenfalls zur Leitung eines medizi-

nisch-diagnostischen  Laboratori-
ums beféhigt.
Struktur im Wandel

Veranderungen im Gesundheits-
wesen, wie etwa die Ubernahme
und SchlieBung von Krankenhéu-
sern, die Bildung von Kranken-
hausketten, die Offnung der Kran-
kenhéduser in den ambulanten
Bereich  (Medizinische Versor-
gungszentren und Arztehduser),
aber auch Ubernahmen, Schlie-
Rungen und Bildungen von Labor-

ketten im niedergelassenen Be-
reich fiihren zu gravierenden
Verdnderungen innerhalb des dia-
gnostischen Laboratoriums. Auch
ausldndische Investoren haben die-
sen Markt entdeckt und ihr Kapital
in solche neue Organisationsfor-
men gesetzt. Leider ist hierbei héu-
fig nur die wirtschaftliche Rendite
von Bedeutung. Deutsche Labora-
torien haben heute im Vergleich zu
allen anderen Industrienationen
die geringsten Kosten. Die Labor-
leistungen werden anhand genau
festgelegter Sdtze - Gebiihrenord-
nung fiir Arzte (GOA) und Einheit-
licher Bewertungsmalstab (EBM)
- mit den Krankenkassen abge-
rechnet.

Die hier aufgefiihrten und weite-
ren Einflisse werden zu enormen
Strukturverdnderungen innerhalb
des Laboratoriums fiihren. Zurzeit
ist der Labormarkt sehr aktiv und
kreativ, um sich auch zukiinftig am
Markt zu behaupten. So werden di-
agnostische Zentren gebildet. Labo-
ratorien, die hauptsichlich im am-
bulanten Sektor titig waren,
ibernehmen Krankenhauslabore.
Umgekehrt dridngen Krankenhaus-
labore in den ambulanten Bereich
getreu dem Motto: Wer am meisten
verdringt, wird iiberleben und sei-
ne Machtposition ausbauen.

Zurzeit versorgen ca. 630 medizi-
nisch-diagnostische ~ Laboratorien
den ambulanten und etwa 900 La-
boratorien den stationéren Bereich.
Durch Fusionen von Krankenhéu-
sern, aber auch von medizinisch-

diagnostischen Laboratorien inner-
halb der Krankenhéuser (dhnlich
wie im niedergelassenen Bereich)
entstehen Laborketten sehr unter-
schiedlicher GroRe. Im ambulanten
Bereich haben bereits heute sechs
Unternehmen, die iiber die Halfte
der niedergelassenen Laboratorien
darstellen und jédhrlich rund
1,2 Mrd. € umsetzen, das Sagen.

Wir sind also schon mitten drin
in einer Kommerzialisierung des
medizinisch-diagnostischen Mark-
tes. Die Auswirkungen, wie Fusio-
nierung und SchlieBung von Labo-
ratorien, sind unmittelbar spiirbar.

Da aber das Labor an der Gesun-
dung des Patienten, wie am Anfang
ausgefiihrt, unabdingbar beteiligt
ist, ist es jetzt zwingend nétig, dass
der Gesetzgeber in das Geschehen
eingreift. Er muss jetzt entscheiden,
ob die Labordiagnostik eine indus-
trielle Dienstleistung wird, oder
aber weiterhin eine medizinisch-
diagnostische Dienstleistung blei-
ben soll.

Gleichzeitig miissen die Rahmen-
bedingungen so verdndert werden,
dass auch nicht-drztliches Personal,
wie in anderen europdischen Lén-
dern iblich, mit entsprechender
Fachkompetenz zur Leitung eines
diagnostischen Laboratoriums ein-
gesetzt werden kann. Diese MaR-
nahmen sollten nicht nur, wie bis-
her vereinzelt realisiert, auf den
stationdren Bereich beschriankt
bleiben. Sie sollten auch auf die La-
bordiagnostik zur Behandlung am-
bulanter Patienten ausgeweitet wer-
den, insbesondere, um auf die
Verdnderungen im Gesundheitswe-
sen (z.B. Griindung von MVZ und
Arztehdusern) zu reagieren. Hier
konnte z.B. ein ,,Naturwissenschaft-
lergesetz” analog zum Psychothera-
peutengesetz weiterhelfen.

Nur so kann garantiert werden,
dass eine sinnvolle, qualitativ hoch-
wertige, schnelle und wirtschaftli-
che Labordiagnostik auch zukiinf-
tig allen Patienten zur Verfiigung
steht.
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