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CLEMENS KAISER

GOppingen

Auf der Analytika 98 fand am 22. April 1998 eine von
der BNLD organisierte Fortbildungsveranstaltung mit
den Schwerpunktthemen ,,Kostenmanagement im Labo-
ratorium" und ,,Der Naturwissenschaftler in der Labor-
diagnostik" statt.

Im ersten Teil fiihrte Géassler (Hildesheim) in seinem
Vortrag ,,Sach- und Personalkostenrechnung — Insourc-
ing / Outsourcing” aus, daR in Krankenhdusern bei der
Reduzierung der Kosten hdufig an erster Stelle an die
Ausgaben fiir Laborleistungen gedacht werde, weil die-
se im Vergleich zu den anderen Kosten transparent
darstellbar sind. Jedoch selbst die Abschaffung samt-
licher Laborleistungen wiirde kaum zu einem Kosten-
dampfungseffekt fihren, tragen diese doch nur zu 2-3%
zu den Gesamtkosten bei. Betrachtet man die etwa 1000
Krankenhauslaboratorien in Deutschland nach markt-
wirtschaftlichen Kriterien, so kann entweder eine Aus-
lagerung (Outsourcing) des Labors oder aber eine Zu-
sammenlegung von Laboratorien (Kooperationen mit
In- und Outsourcing) kosteneffizienter sein. Grundlage
solcher Berechnungen muf} eine sehr differenziert auf-
gebaute Laboranalysenstatistik sein.

Verschiedene Studien ebenso wie einzelne Vertreter der
Gesundheitspolitik und der Krankenkassen pladieren fur
Outsourcing, weil niedergelassene Laboratorien die
Analysen vermeintlich preiswerter anbieten kénnen als
Krankenhauslaboratorien. Der Versorgungsauftrag der
Krankenhéuser verlangt jedoch grundsatzlich andere
Strukturen, z.B. Notfallbereitschaft, patientennahe Bera-
tung und vieles mehr. Betrachtet man die Kosten fir
den logistischen Aufwand, Fahrdienst zwischen Klinik
und externem Labor, notfallméRige Abarbeitung, etc.,
so ist bei einem stetig steigenden Anteil an Sofort-
analysen kaum vorstellbar, dal ein Labor-Outsourcing
sinnvoll und kostensparend ist. Die vorteilhaftere Alter-
native zum Outsourcing ist das Insourcing. Durch Ko-
operation mit anderen Krankenhaus-Laboratorien ge-
lingt es, die Auslastung zu verbessern. Zur effektiveren
Auslastung der Personalkapazitaten fur den Notfall- und
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Bereitschaftsdienst kénnten z.B. Proben von externen
Einsendern zu bestimmten Arbeitszeiten (nachts, an
Sonn- und Feiertagen) zur Bearbeitung angenommen
werden. Insourcing ist ein geeignetes Mittel, um die
eigene Leistungserbringung wirtschaftlicher zu gestal-
ten. Fazit: Outsourcing ist grofitenteils ,,out”, Insourcing
ist ,,in".

Weinstock (Karlsruhe) nannte in seinem Vortrag ,,Per-
sonalplanung und Personalfihrung im klinischen La-
bor" die Personalbedarfsermittlung im Krankenhaus
eine Farce. Die Personalbedarfsberechnung erfolgt nach
den unterschiedlichsten Modellen und mit den unter-
schiedlichsten Anhaltszahlen, weshalb auch die von
externen Wirtschaftspriifern festgelegten Personalbe-
darfszahlen willkirlich sind und um 30-40% schwan-
ken. Als einfaches Mittel, eigene konkrete Personalbe-
darfszahlen zu erhalten, hat sich der strukturbezogene
Personalbedarfsnachweis herausgestelit.

Als Grundformel errechne sich der Personalbedarf als
Quotient aus der Summe aller Arbeitszeiten aller Ar-
beitsplatze, dividiert durch die effektive Arbeitszeit je
Person. Ein Computerprogramm berechnet:;

1. den Gesamtpersonalbedarf aus der Summe des Per-
sonalbedarfs von Routinediensten (analytisch und
nicht analytisch) und Sonderdiensten (Spét-,Nacht-
,Samstags-,Sonntags-,Feiertagsdiensten)

2. die Personalkosten gegliedert und getrennt ausge-
wiesen wie unter 1.

3. die Leistung pro MTA am Arbeitsplatz

4. die Kosten pro Arbeitsplatz (= Zuordnung zur
Hauptkostenstelle) und - soweit die Analysen ge-
gliedert vorliegen - die Zuordnung zum Kosten-
trager (Personalkosten/Analyse)

Ein zusétzliches Programm kann IST-Personaldaten er-
fassen, die eine jeweils aktuelle Ubersicht iber den
Arbeitsplatz- und den personenbezogenen Ausbildungs-
stand der Mitarbeiter ermdglichen. Die gewonnenen
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Daten liefern die Basis fur eine 1ST-Berechnung labor-
spezifischer Kennzahlen, wie Ausfallzeiten, Personal-
zeiten, Personalkosten und Personalbedarf. Zusétzlich
erhdlt der Laborleiter von allen Mitarbeitern laufend
einen tagesbezogenen ,,JETZT-Personalzustand” und ei-
ne entsprechende Jahresubersicht, die die Effektivitat
des Personaleinsatzes bestehender Personalkapazitaten
kurz- und langfristig steigern. Sie bilden die Grundlage
fur schnelle, zeitgerechte Personalentscheidungen und
unterstlitzen eine effizientere, motivierende, personal-
freundliche Fuhrung.

Ebert (Heidelberg) beleuchtete den ,Nutzen von

Serummarker-Bestimmungen am Beispiel der Malig-

nome des Thoraxraumes,, und flhrte aus: Das poten-

tielle Aufgabengebiet der Tumormarker beim Bron-
chialkarzinom umfasst: 1.Screening asymptomatischer

Individuen, 2. Primérdiagnose symptomatischer Patien-

ten, 3. Differenzierung zwischen kleinzelligem (SCLC)

und nicht-kleinzelligem (NSCLC) Bronchialkarzinom,

4. Abgrenzung von anderen Tumoren des Thorax-

raumes, 5. Abschdtzung der anatomischen Tumoraus-

dehnung, 6. Prognose und 7. Verlaufskontrolle ein-
schlielich Rezidivanzeige. Fir das Bronchialkarzinom
kristallisierten sich aufgrund umfangreicher Studien als

Marker Carcinoembryonales Antigen (CEA), Cytokera-

tin 19-Fragrnent (CYFRA 21-1) und Neuron-spezifi-

sche Enolase (NSE) heraus. Fir das Screening und
damit zur Vorsorge asymptomatischer Individuen sind
samtliche bisher bekannten Tumormarker mangels Or-
ganspezifitat und infolge unzureichender diagnostischer
Effizienz (Sensitivitat, Spezifitdt) sowie niedriger Pré-
valenz in der Gesamtbevélkerung (ca. 0.05%) unge-
eignet. Eine sichere Differenzierung zwischen SCLC
und NSCLC ware von grofer Klinischer Relevanz, da
sich die beiden Entitdten hinsichtlich des therapeuti-
schen Vorgehens und der Prognose Klar unterscheiden.

Diese scheitert jedoch an der Tatsache, daft 30-50% der

Bronchialkarzinome aus Mischzellpopulationen beste-

hen. Die Tumormarkerspiegel steigen prinzipiell mit der

Tumorausdehnung (TNM-Stadien) an, eignen sie sich

aber nicht zur klinisch wichtigen Differenzierung zwi-

schen operablem und inoperablem NSCLC.

Wichtigstes Anwendungsgebiet fir Tumormarkerbe-

stimmungen ist die Therapieliberwachung und die Frih-

erkennung eines Rezidivs nach erfolgreicher Therapie.

Zur Objektivierung einer signifikanten Abweichung ei-

ner Markerkonzentration von ihrem Vorwert missen

verbindliche Kriterien definiert werden, bei deren An-
wendung sich fur die Verlaufskontrolle beim Bronchial-
karzinom mit den verfiigharen Markern zur Zeit drei

Indikationen abzeichnen:

1. Verlaufskontrolle des SCLC unter Chemo/Radio-
therapie anhand serieller NSE-Bestimmungen;

2. Erkennung einer Tumorprogression bei Patienten
mit inoperablem NSCLC unter Chemotherapie
durch ansteigende CYFRA 21-1-Konzentrationen
und

3. Friherkennung eines Rezidivs (Lokalrezidiv bzw.
disseminierte Erkrankung) durch serielle Marker-

bestimmungen im postoperativen Verlauf. Als Fazit
nannte Ebert, dafl unbestritten sei, daf Tumor-
markerbestimmungen nur dann sinnvoll sind, wenn
aus dem Ergebnis Konsequenzen fiir Diagnostik
oder Therapie abgeleitet werden kénnen.

Hannak (Mannheim) nahm zur ,,Kosten-Nutzen-Rela-
tion von Laborwerten am Beispiel des Drug-Moni-
toring" Stellung. Determinanten flr die Laborkosten
seien zum einen die Krankenhaus-Organisation (Grofe,
Lage, Einzugsgebiet, Zahl der Fachabteilungen, Bele-
gung, Verweildauer, Rechtsform, Tragerschaft), zum
anderen die im Vergleich zum niedergelassenen Labor
spezifischen Probleme eines Krankenhauslabors: viele
akut/schwerkranke Patienten, die Analysen nachts bzw.
notfallmaBig erforderlich machen, Beratung rund um
die Uhr, hohe Vorhaltungskosten und Kapazitatsreser-
ven. Der Nutzen eines effektiven Drug-Monitorings
besteht in einer Verkiirzung der Liegezeit, Verminde-
rung der Morbiditat und Mortalitat, Verringerung uner-
winschter Nebenwirkungen und zugleich der Medika-
mentenkosten und fuhrt so zu verringerten Gesamt-
kosten.

Die Krankenhauskosten sind Patienten-orientiert, die
Laborkosten sind Test-orientiert. Durch die (Ubliche
Kostenanalyse im Labor kann der klinische Nutzen der
Testdurchfiihrung nicht erfasst werden. Wesentlich ist
eine Verkiirzung der Liegezeit durch rasche Berfund-
Ubermittlung. Dann bringt Drug-Monitoring mehr Nut-
zen als Kosten!

Wood (Stralsund) schloB sich an und verglich Kosten
und Nutzen bei der ,,Praktischen Optimierung der La-
bororganisation und Probenverarbeitung”. Vor Beginn
einer Optimierung der Organisation und Probenver-
arbeitung sei eine detaillierte Analyse aller Ablaufe im
Labor nach Galbraith’scher Art (Time and Motion
Study) notwendig. Dies bedeute eine Dokumentation
aller Aktionen im Labor Uber einen Zeitraum von 4
Wochen. Parallel dazu misse eine Aufschliisselung der
unterschiedlichen Kostenarten (Fixkosten, variable
Kosten) vorgenommen werden. Schwieriger sei es, den
Nutzen der Laboranalysen mit ,hartem Geld,, zu
bewerten. Der Referent nannte dafur Beispiele:

- Wie lange liegen die Ergebnisse beim behandelnden
Arzt vor, bevor sie gelesen und umgesetzt werden? -
Werden pathologische und kritische Laborwerte ange-
nommen, oder wird eine zweite Analyse angefordert? -
Wird das wissenschaftliche Laborpersonal als gleichbe-
rechtigter Partner angesehen und konsultiert? - Hat man
die Méglichkeit, eine ProzeR-Rechnung mit der Con-
trolling-Abteilung durchzufiihren, um einen méglichen
Nutzen vollstandig zu erfassen?

Die Transparenz der Kosten im Labor hat auch Folgen
fur eine Rationalisierung der Probenverarbeitung. Nur
mit einer sorgféltigen Analyse von Kosten und Nutzen
hat der Laborleiter die Mdglichkeit, willkurliche Kur-
zungen in diesem Bereich zu verhindern. Immerhin sind
die Servicebereiche Labor, Pathologie und Rontgen in
Uber 80% aller &rztlichen Entscheidungsprozesse einge-
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bunden, verursachen aber zusammen nur etwa 15% der
Gesamtkosten im Krankenhaus.

Nicht nur der Kosteneinsparung, sondern auch der Ab-
fallreduktion im Labor widmete sich der Vortrag von
Fenner (Hamburg). Als Hinderungsgrinde fiir labor-
spezifische Verdnderungen nannte er unter anderem: die
mehrfache Vergutungsabsenkung fiihre zu einem ver-
starkten Kostendruck und zu Mindereinnahmen mit den
Folgen Outsourcing oder Laborkonzentration. Gleich-
zeitig wird vermehrt auf Fertigsysteme zugegriffen mit
der Folge einer stirkeren Abh&ngigkeit von Geréten und
Reagenzien, die zudem einen hohen Verbrauch an Ein-
malartikeln mit sich bringen. Im niedergelassenen La-
bor seien in vielen Fallen durchaus auch ldngere
Analysenzeiten ohne Schaden fur den Patienten zu
verkraften, solche Analysen seien aber nicht konkur-
renzfahig.

Umstrukturierungen lieen sich verschiedenen Berei-
chen zuordnen. Einfach sei der nicht labor-spezifische
Bereich zu verandern: Einkauf, Abfallentsorgung, Pa-
pierverbrauch, Reinigungssektor. Mittelfristig konne
der laborspezifische Ablauf z.B. durch Umstellung von
Hand- auf halb- oder vollautomatische Methoden mit
geringerem Materialaufwand beeinflust werden. Sehr
schwer sei eine Verdnderung von Analysenverfahren
(Umstellung einer toxische Substanzen produzierenden
Methode auf eine weniger schadliche Methode) zu rea-
lisieren. Wie wichtig Gedanken uber eine Abfallreduk-
tion sind, verdeutlichte der Referent an einigen Zahlen-
beispielen: In einem mittelgroRen Labor fielen pro Jahr
etwa 3-4 Tonnen Kunststoffmaterial fur Sekundarge-
fake an, die entweder teuer in entsprechenden ,,schwar-
zen" Tonnen fur infektiose Abféalle (Gruppe C) oder -
wesentlich billiger - nach Autoklavierung als Hausmdill
(Gruppe A) entsorgt werden kdénnen. Auch auf den
wichtigen Punkt der Abfalltrennung im Labor wurde
hingewiesen. Bei der Auswahl anzuschaffender GroR3ge-
rate misse auf die anfallenden Abfallmenge geachtet
werden. Die Verwendung von Mehrwegkivetten miisse
aus Griinden der Reproduzierbarkeit und des teilweise
hohen Aufwandes fiir die Reinigung kritisch betrachtet
werden. Im Mikrobiologischen Labor sieht Fenner beim
Recycling der Deckel von Kunststoff-Petrischalen die
Mdglichkeit, ca. 30% der Abfallmenge einzusparen.
Der Energiesektor dirfe als Einsparmdglichkeit nicht
auBer acht gelassen werden. Zur Archivierung von Be-
funden sollten keine Durchschlédge verwendet werden,
sondern eine EDV-Archivierung erfolgen. Allein diese
MaRnahme spare etwa 1/3 der Papierabfalle ein. Fenner
rief zu einer engen Kooperation der Labors mit den
Herstellern von Reagenzien und Analysengeraten auf,
um gemeinsam eine 6kologische Umstrukturierung zu
erreichen.

Der zweite Teil beschaftigte sich mit der Stellung der
Naturwissenschaftler in der Labordiagnostik. Schmid
(Wien) berichtete, daB es in Osterreich wie in Deutsch-
land getrennte Gesellschaften fiir Klinische Chemie und
fur Laboratoriumsmedizin gibt. Die juristische Situation
fur die Tatigkeit der Naturwissenschaftler ist ungunsti-
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ger als in Deutschland. Zur Zeit werden in Osterreich
die Anforderungen fiir die Fachkunde der Mediziner auf
dem Gebiet der Labordiagnostik neu definiert. Natur-
wissenschaftler sind im Routinelabor nicht fur leitende
Positionen vorgesehen.

Mit groBem Interesse wurden von den Zuhdrern die
Ausfihrungen von Sanders (Amsterdam) zum ,EU
Clinical Chemistry Register for Harmonization and
Quality" verfolgt. Da die Ausfiinrungen durch die Uber-
setzung ins Deutsche an Klarheit verlieren wirden, wird
die Zusammenfassung in englischer Sprache wieder-
gegeben.

EC4 stands for: European Communities Confederation
of Clinical Chemistry. The confederation was formally
instituted April 27, 1993 and is already active since the
seventies. EC4 consists of representatives of the
National European Union Societies of Clinical Che-
mistry, members of the International Federation of Cli-
nical Chemistry (IFCC). The main goal of EC4 is har-
monization of clinical chemistry in the European Union
in particular and Europe in general. The two main issues
in that respect are Training and registration of pro-
fessionals, and Certification and accreditation of labora-
tories. The activities EC4 has undertaken to reach har-
monization of training of clinical chemists are (1) Publi-
cation of European Syllabus for Postgraduate Training,
(2) Proposal for a sectorial directive for clinical che-
mists in the EU, and (3) the institution of a European
Register for Clinical Chemists.

The EC4 European Syllabus for Postgraduate Training
forms the basis for the European Register. It is not a
training guide as such, but must be seen as an indication
of the level of requirements in post-graduate training
and the content of national programs needed to obtain
appropriate knowledge and experience. It is a common
minimal program approved by all EU societies of clin-
ical chemistry. Core elements are: Knowledge in clini-
cal chemistry, haematology, bloodbanking, immuno-
logy, etc.; Pre-analytical conditions; Analysis and
methodological evaluation of analytical findings; Medi-
cal interpretation of analytical findings; Clinical train-
ing; Research and development; Laboratory manage-
ment and quality assurance. The background of the
some 20.000 professionals in the EU can be Medical,
Pharmaceutical, Science-oriented, Veterinary, and
Microbiological. For all a university education is the
basis for postgraduate training in clinical chemistry. The
average number of training years is 11 (8-13). The most
appropriate way to regulate a profession in the EU is to
create a Directive dedicated to that profession. For
Clinical Chemistry that was not feasible and thus the
profession became subject to the so called General
Directive 89/48/EEC (92/51/EEC). This Directive regu-
lates the recognition of all higher education diplomas
awarded on completion of professional education and
training of at least three years® duration. To keep and
enhance the quality of the profession EC4 has taken the
initiative to regulate Clinical Chemistry in the EU. That
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initiative has led to the European Register for Clinical
Chemists.

A European Register has advantages for the individual
professional, the profession, and the patient. The indi-
vidual professional can prove to be a qualified clinical
chemist, may use the title EurClinChem, is recognized
allover the European Union even where under local law
no protection exists, and free movement within the EU
is facilitated. For the profession of clinical chemistry
the advantages of a European Register are: the profile of
clinical chemistry is raised within the EU, and common
high standards of education, training, experience, and
compliance with continuing professional development
are instituted. Moreover, comparability of professional
training, and of content and practice of clinical che-
mistry is facilitated, and mobility is improved. The
Register is beneficial to the patient (and employer) since
it guarantees adequate professional training, and assures
adherence to the Code of Conduct added to the Register.
The European Register is kept by EC4 Register Com-
mission (EC4RC), advised by the National Clinical
Chemistry Register Committees (NCCRC).

A clinical chemist wishing to register, sends an appli-
cation with personal details and a curriculum vitae to
the NCCRC. This committee keeps the national register
and assesses the suitability of the candidate. After re-
commendation the final decision is in the EC4RC.
Application is open for EU citizens trained within the
EU, EU citizens trained outside the EU, and non-EU
citizens trained within the EU. Non-EU citizens not
trained in an EU country are not eligible for registration.

Rentsch (Zirich) rundete das Thema durch eine Be-
trachtung des Status der Naturwissenschaftler im Klini-
schen Labor in der Schweiz ab. Dort gibt es nur eine
Weiterbildungsmdglichkeit zur Leitung Klinischer La-
boratorien, ndmlich die zum Spezialisten fir labormedi-
zinische Analytik ,,FAMH,,. Insgesamt sind zur Zeit
52% der Personen mit einer solchen Ausbildung Natur-
wissenschafter, 39% Mediziner, 6% Pharmazeuten und
3% Veterindrmediziner.

In den gesetzlichen Bestimmungen, die einzig die Ab-
rechnung der Kosten mit den Krankenkassen regeln,
gibt es drei Typen von Laboratorien:

a) Das Praxislaboratorium eines Arztes: ohne weitere
Zulassung kodnnen fir die eigene Praxis die Grund-
versorgungsparameter durchgefiihrt werden

b) das Labor eines Apothekers, das Krankenhauslabo-
ratorium nur fiir Proben aus dem eigenen Kran-
kenhaus: Durchfiihrung der Grundversorgungspara-
meter, falls unter der Leitung eines Arztes, Apo-
thekers, eines Leiters mit einer anerkannten Hoch-
schulausbildung naturwissenschaftlicher Richtung,
einer Cheflaborantin.

c) Laboratorien, die im Auftrag eines anderen neben
den Grundversorgungsanalysen weitere Analysen
durchflihren: Zulassung, falls sie unter der Leitung
eines Arztes, eines Apothekers oder eines
Naturwissenschaftlers sind und die leitende Person
eine Weiterbildung in Laboranalytik aufweist.

Die praktische Durchfilhrung und Uberwachung der
Ausbildung zum Spezialisten fir labormedizinische
Analytik erfolgt durch den Schweizerischen Verband
der Leiter Medizinisch-Analytischer Laboratorien. Es
kann ein pluridisziplindrer Titel mit Weiterbildung in
den Fachern H&matologie, Klinische Chemie, Klinische
Immunologie, Medizinische Mikrobiologie erlangt wer-
den. Diese Ausbildung dauert insgesamt 5 Jahre. Dane-
ben sind auch monodisziplindre Titel fir die einzelnen
Fachgebiete mdglich, mit einer Weiterbildungszeit von
3 Jahren. Die Ausbildung kann anschliessend an ein
Studium der Medizin, Zahnmedizin, Veterindrmedizin,
Pharmazie, Chemie, Biochemie, Mikrobiologie oder
Biologie durchgefiihrt werden. In der Schweiz ist die
Ausbildung und die Mdglichkeit der Laborleitertéatigkeit
fur Naturwissenschafter gesetzlich garantiert. Im Privat-
laborbereich steht es jedermann offen, ein Labor zu
leiten. Bei den offentlichen Laborleiterstellen sind heute
schon ca. 66% der Laborleiterstellen durch Mediziner
besetzt und bei Neubesetzungen der Stellen wurden in
den letzten Jahren groftenteils Mediziner gewahlt.

Korrespondenz: Dr. Clemens Kaiser

Bundesvereinigung der Naturwissenschaftler in der
Labordiagnostik e.V.

Adolf-Ohm-Weg 13, D-79539 Ldérrach

Fax: 07161-64956, e-mail: clemens.kaiser@kae.de
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