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Abstract

In der vorliegenden Masterarbeit wird die Integration eines AFIAS-6 ©-Point-of-Care-
Testing (POCT)-Geréts in eine deutsche Hausarztpraxis tiber einen Zeitraum von 12
Monaten untersucht. Es erfolgte eine Analyse des medizinischen Nutzens, der
Wirtschaftlichkeit und der praktischen Aspekte der Implementierung. Die analysierten
Daten basieren auf Abrechnungsdaten, einer Patient: innennumfrage und Fallberichten
aus einer hausarztlichen Gemeinschaftspraxis, in der das POCT-Gerat fir
verschiedene Labortests verwendet wurde, die vor der Einfiihrung des POCT-Gerates

an ein externes Labor gesendet wurden.

Da POCT-Gerate diagnostische Tests direkt in der Praxis ermdglichen, wird die
Wartezeit auf Testergebnisse erheblich verkirzt. In der analysierten Praxis werden
zweimal taglich Laborproben zur Bearbeitung im GrofRlabor abgeholt, wobei die
Befunde in der Regel zwischen acht bis 24 Stunden spater zur Verfligung standen.
Durch die Einflihrung des POCT-Gerates konnten die Ergebnisse bestimmter Werte in
weniger als 30 Minuten ermittelt werden, was die klinische Entscheidungsfindung
erheblich unterstiitzt, zum Beispiel bei der Auswahl eines Antibiotikums oder der

Therapieanpassung bei Patient: innen mit chronischen Erkrankungen.

Weiter werden wirtschaftliche Aspekte der POCT-Integration beleuchtet. Es erfolgte
eine ausfihrliche Analyse der Anschaffungs-, fixen sowie variablen Kosten sowie der
moglichen Erlése. Die Anzahl der erfolgten Tests, die Kosten und Erlése Gber den
Beobachtungszeitraum werden gegenibergestellt. Es konnten Einflussfaktoren auf
die Wirtschaftlichkeit festgestellt werden (z.B.: Auslastung, Auswahl der Tests, EBM-
GOA-Verhiltnis, etc.). AuRere Faktoren, wie die Erstattung durch die gesetzlichen
Krankenkassen, miissen durch die entsprechenden Stellen dringend angepasst

werden.

Es konnte gezeigt werden, dass die sinnvolle Nutzung des POCT-Gerates die Anzahl
notwendiger Praxisbesuche reduzieren konnte. Damit konnten die Praxisablaufe

optimiert werden. In einer Umfrage unter Patient: innen im DMP-Programm konnte eine

Xl
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gesteigerte Zufriedenheit seit der Einflihrung nachgewiesen werden. Je weiter der
Wohnort von der Praxis entfernt war, desto groRer war dieser Effekt. Zudem gaben die
Patient: innen an, die Praxis als moderner wahrzunehmen und, dass sie eine héhere

Bereitschaft hatten, am wertvollen DMP-Programm (weiter) teilzunehmen.

Abschlielend kann festgehalten werden, dass die Integration eines POCT-Gerates in
die hausarztliche Versorgung sowohl medizinisch, praktisch als wirtschaftlich sinnvoll
ist. Die Investition in ein POCT-Gerat wird gerechtfertigt durch die zusatzlichen Erlose,
die erhohte Effizienz der Ablaufe in der Praxis und die medizinischen Vorteile. Zudem
werden die Patient: innenzufriedenheit, Therapietreue und die Wahrnehmung der

Praxis als modern gesteigert.

Xin
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1  Einleitung

1.1 Einfiihrung Point of Care Test

Point-of-Care-Tests (POCTs), auch als Patient: innen-nahe-Tests bezeichnet, sind
Laborverfahren, die in unmittelbarer Nahe der Probeentnahme durchgefiihrt werden
und sich durch ihre schnelle Durchlaufzeit bis zum Ergebnis auszeichnen, da die
Ergebnisse in der Regel innerhalb weniger Minuten vorliegen (Junker et al., 2010).
POCTs sind folglich in der Primarversorgung wichtig, wo klinische Entscheidungen
wahrend oder unmittelbar nach der Konsultation, also dem Arzt: in-Patient: in-Kontakt,
getroffen werden (Schols et al., 2018). Der Markt, die Verfligbarkeit und die Auswahl
verschiedener POCTs sind in den letzten Jahren stark gewachsen (Luppa et al., 2011;
St John & Price, 2014).

In Literaturreviews von Matthes et al. aus dem Jahr 2022 und von Verbakel et al. aus
dem Jahr 2017 konnte gezeigt werden, dass zahlreiche Studien und
Veroffentlichungen zum Thema POCT verfligbar sind, die sich jedoch vorwiegend auf
die Genauigkeit der Tests im Vergleich zu GrolRlaboren konzentrieren. Verbakel et al.
beschrieben, dass 71,2 % der untersuchten Studien auf die analytische und klinische
Leistung der Tests abzielten, wahrend Aspekte wie klinische Effektivitat und Kosten-
Nutzen-Analysen nur selten evaluiert wurden (18,2 % bzw. 8,6 %) (Verbakel et al., 2017).
Die Autoren wiesen darauf hin, dass POCT haufig ohne umfassende Bewertung ihrer
Auswirkungen auf klinische Ergebnisse oder Kosten in die Routineversorgung
aufgenommen werden, was den potenziellen Nutzen dieser Technologie einschranken

konnte.

Matthes et al. bestatigten ahnliche Trends in deutschsprachigen Raum. Sie fanden
heraus, dass die meisten Studien die diagnostische Genauigkeit von POCT
untersuchten, wahrend die Auswirkungen auf Therapieentscheidungen und die
Arbeitsablaufe in Praxen weniger beriicksichtigt wurden (Matthes et al., 2022). Zudem
wurde festgestellt, dass interdisziplindre Studien, die 0Okonomische und
organisatorische Auswirkungen von POCT bewerten, in Deutschland selten
durchgefiihrt werden. Diese Liicken in der Evidenz stellen Herausforderungen dar, da

der potenzielle Nutzen von POCT in der Routineversorgung oftmals unzureichend
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beleuchtet wird. Da in Deutschland Praxen nicht staatlich gefiihrt und finanziert
werden, ist die wirtschaftliche Betrachtung fiir die einzelnen Betreiber durchaus

relevant.

Lingervelder et al. fiihrten 2021 eine weitere Literaturiibersicht zur Wirtschaftlichkeit
von POCTs durch und analysierten 44 Studien, die jedoch (iberwiegend in
Primarversorgungskontexten auBerhalb Deutschlands durchgefiihrt wurden. Sie
stellten fest, dass sich ein Grof3teil der Forschung auf die Vorteile fir
Gesundheitssysteme konzentrierte und weniger auf die individuellen wirtschaftlichen
Vorteile fiir niedergelassene Arzt: innen. Eingeschlossen wurden hauptséchlich
Studien lGber POCTs im infektiologischen Bereich, wie HIV und TBC. Etwa 75 % der
Studien kamen zu dem Schluss, dass POCTs unter bestimmten Bedingungen
empfohlen werden, jedoch blieb eine umfassende Bewertung der langfristigen
okonomischen Auswirkungen auf die Betreiberebene oft aus. Lingervelder et al.
betonen, dass die niedrige Verbreitung von POCTs in vielen Landern eher auf
organisatorische Hirden, aufwendige Qualitatssicherung bzw. Implementierung oder

mangelnde 6konomische Anreize zuriickzufiihren sind (Lingervelder et al., 2021).

In Deutschland zeigt eine Umfrage von Oehme et al. im Jahr 2022 unter 208 Hausarzt:
innen, dass nur eine begrenzte Anzahl von POCTs routinemalig genutzt wird. Die
Umfrage ermittelte, dass im Durchschnitt 4,6 verschiedene Tests pro Praxis zum
Einsatz kommen. Tests wie Urinstreifentests und Blutzucker gehdéren zu den am
haufigsten verwendeten, wahrend Tests wie D-Dimer, die in anderen Landern haufiger
angewandt werden, in Deutschland weniger verbreitet sind. Die Befragung ergab, dass
nur wenige Arzt: innen die POCTs als wirtschaftlich sinnvoll bewerten, was
moglicherweise durch hohe Anschaffungskosten und geringe finanzielle Anreize
bedingt ist (Oehme et al., 2022).

Mit einer Umfrage im Jahr 2023 mit 292 befragten Allgemeinmedizinern erganzen
Matthes et al. diese Erkenntnisse und weisen darauf hin, dass trotz des verfligbaren
breiten Spektrums an POCTs in Deutschland die Nutzung hauptsachlich auf Tests
beschrankt bleibt, die leicht und ohne grofRen technischen Aufwand in der

Praxisumgebung durchgefiihrt werden kénnen. Ihre Umfrage unter Hauséarzt: innen
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zeigte, dass Tests wie Urinstreifentests (99 %), Blutzucker (91 %), Troponin (74 %), und
Mikroalbumin (77 %) am weitesten verbreitet sind, was auch der internationalen
Tendenz entspricht. Zugleich hoben die Arzt: innen jedoch haufig die 6konomischen
Einschrankungen und die begrenzte Kostendeckung hervor, was die Verbreitung
neuerer POCTs weiter einschranken konnte. Neben 6konomischen Aspekten nannten
die Arzt: innen auch Probleme bei der Integration der Tests in den Praxisalltag, wie
zum Beispiel den zeitlichen und personellen Aufwand, sowie die unzureichende IT-
Integration und fehlende klinische Unterstiitzung, die zu einer insgesamt
zuriickhaltenden Nutzung von POCTSs beitragen (Matthes et al., 2023).

Ein hdufiger Grund ist die geringe Vergitung und die fehlende Kosteniibernahme durch
die gesetzlichen Krankenkassen, wie Brachmann et al. 2022 zeigen. In ihrer Studie zur
okonomischen Bewertung von POCT fir Influenza-ahnliche Erkrankungen in
Deutschland konnten sie nachweisen, dass POCT die Gesamtkosten der Erkrankung
senken kann, aber derzeit nicht in die Erstattungsstrukturen der gesetzlichen
Krankenversicherung integriert ist (Brachmann et al., 2023). Ahnliche Hiirden stellten
Dézsa et al. im Jahr 2022 in Ungarn fest, wo das Fehlen eines klaren Regulierungs- und
Erstattungssystems die Verbreitung von POCT ebenfalls erschwert. Die Autoren
betonen, dass trotz des Interesses der Arzt: innen, POCTs zur Verbesserung der
Versorgung einzusetzen, hohe Anschaffungskosten und der fehlende finanzielle

Anreiz durch Krankenkassen die Implementierung bremsen (Dézsa et al., 2022).

Altere internationale Studien zeigten, dass viele Arzt: innen POCTs nicht als klinisch
sinnvoll erachteten. Howick et al. fihrten im Jahr 2014 eine Umfrage in fiinf Landern
durch, die ergab, dass die meisten Arzt: innen POCTs hauptséchlich fiir akute
Erkrankungen wie Infektionen in Betracht zogen, wahrend sie bei chronischen
Krankheiten wie Diabetes seltener eingesetzt wurden (Howick et al., 2014). Besonders
haufig genutzte Tests waren gemal der Umfrage 2014 Urin- und Blutzucker-Tests,
wahrend Tests wie D-Dimer und Troponin zwar wiinschenswert erschienen, jedoch
weniger haufig verwendet wurden. Jones et al. stellten im Jahr 2013 in ihrer
systematischen Uberpriifung fest, dass Arzt: innen Bedenken hinsichtlich der

Genauigkeit von POCTs und des potenziellen Ubervertrauens auf diese duRerten
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(Jones et al., 2013). Einige befiirchteten, dass POCTs die klinische Urteilsfahigkeit

beeintrachtigen und zu unnétigen Tests fiihren konnten.

Mittlerweile hat sich das Interesse der Arzt: innen an POCTs jedoch zumindest
teilweise verandert. Neue technologische Entwicklungen haben die Genauigkeit vieler
Tests verbessert, und das Vertrauen in bestimmte POCTs, insbesondere fir die
Diagnose akuter Krankheiten, hat zugenommen. Ein Beispiel dafiir ist der CRP-Test in
den Niederlanden, der von etwa 80 % der Allgemeinmediziner verwendet wird. Dieser
Test hilft bei der Unterscheidung zwischen bakteriellen und viralen Infektionen, was
eine gezieltere Behandlung ermdoglicht und unnétige Antibiotikaverschreibungen
reduziert. Trotz dieser positiven Entwicklungen bestehen weiterhin Bedenken,
insbesondere in Bezug auf Kosten, Vergiitung und die Integration in den Praxisalltag,

wie neuere Studien zeigen (Kip et al., 2019).

Allgemeinmediziner bieten neben den Sprechstunden in der Praxis in aller Regel auch
Hausbesuche und Visiten in Pflegeheimen an und missen am arztlichen
Bereitschaftsdienst teilnehmen (Pochert et al., 2019; Theile et al., 2011; Voigt et al.,
2016). In jlingster Vergangenheit wurden Case Reports und Machbarkeitsstudien fir
den Einsatz von POCTs im Rettungsdienst publiziert (Flizéry & Kost, 2020; Johannes,
2020; Lightowler et al., 2023).

Im Rahmen einer Projektarbeit im Studiengang Master of Businessadministration —
Gesundheitsmanagement und Digital Health wurde eine SWOT-Analyse zur
Anschaffung eines POCT-Gerates fiir eine hausarztliche Gemeinschaftspraxis
durchgefiihrt. Die Analyse zeigte deutliche medizinische, 6konomische und praktische
Vorteile, die durch die Integration eines POCT-Systems in die Praxis erreicht werden

konnen.

Die medizinischen Vorteile wurden insbesondere durch die sofortige Verfligbarkeit von
Laborergebnissen realisiert. Diese ermdglicht es den Arzt: innenn, schneller und
praziser zu reagieren, vor allem bei zeitkritischen Erkrankungen. Dies betrifft
beispielsweise die Diagnose und Behandlung von Herzinfarkten mittels Troponin-Test
oder die Steuerung der Antibiotikatherapie anhand von CRP-Werten, um unndétigen

Antibiotikaeinsatz zu vermeiden. Ebenfalls relevant sind die Vorteile im Rahmen der
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Disease Management Programme (DMPs) fiir chronische Erkrankungen wie Diabetes
mellitus. Durch die schnelle Bestimmung von HbA1c-Werten kdonnen sofortige
Anpassungen der Therapie vorgenommen werden, was die Patient: innenversorgung
optimiert und langfristig die Behandlungsergebnisse verbessert, aber auch praktische

Vorteile mit sich bringt.

Es wurden erhebliche praktische Vorteile identifiziert. Durch den Einsatz von POCT-
Geraten konnen die Praxisablaufe deutlich effizienter gestaltet werden, da die
Laborergebnisse binnen weniger Minuten verfligbar sind. Dies verkirzt die
Behandlungszeit und verhindert unnétige Folgebesuche der Patient: innen zur
Besprechung von Laborergebnissen. Insbesondere im Rahmen des DMP Diabetes
Mellitus bietet dies den Vorteil, dass die notwendigen Tests und Besprechungen an
einem einzigen Besuchstag erfolgen kdnnen. Dies spart Zeit sowohl fiir die Patient:
innen als auch fiir das Praxispersonal und ermdglicht es, zusatzliche Patient: innen zu
betreuen oder zusatzliche Leistungen anzubieten, wodurch die Praxis effizienter

arbeitet.

Die SWOT-Analyse identifizierte zudem 6konomische Vorteile. Die Praxis kann durch
die Anschaffung eines POCT-Geréates viele Laborleistungen, die zuvor an Grof3labore
ausgelagert wurden, nun selbst erbringen, was zu einer direkten Steigerung der
Einnahmen fiihrt. Besonders vorteilhaft ist dies bei IGelL-Leistungen (Individuelle
Gesundbheitsleistungen), wie etwa der PSA-Wert zur Fritherkennung von Prostatakrebs

oder der Bestimmung des Vitamin D-Spiegels.

Als Hiirden wurden die mitunter hohen Anschaffungskosten fiir das Gerat an sich und
die hohen Kosten fiir die Testkits beschrieben. Die erfolgreiche Einflihrung in den
Arbeitsalltag setzt die Etablierung eines guten Workflows fir Qualitatssicherung und

Durchfiihrung der Tests voraus.

1.2 Hintergrund und Rahmenbedingungen

Im folgenden Kapitel wird zunachst der Aufstellungsort und damit Studienort, eine

hausarztliche Gemeinschaftspraxis in Otterberg, ndher charakterisiert. Danach wird



Matrikelnummer: 52251314~ Felix Brokamp

die Erkrankung Diabetes Mellitus erlautert und das Disease Management Programm

beschrieben.

1.2.1 Aufstellungsort

Die Studienpraxis liegt in einem landlichen Ort in Rheinland-Pfalz, Deutschland, mit ca.
5000 Einwohner: innen. In der Praxis arbeiten vier Hausarzte und acht medizinische
Fachangestellte (MFAs). In den zwolf Monaten vor der Anschaffung des POCT-
Gerates, also vor dem Beobachtungszeitraum (1.10.2022 bis 30.9.2023), wurden
14.781 Félle behandelt. Davon waren 12.616 Patient: innen gesetzlich (85,3 %) und
2.165 Patient: innen privat (14,6 %) versichert. Die Praxis ist an eine
Laborgemeinschaft angeschlossen. Zweimal taglich werden Laborproben zur
Untersuchung abgeholt und die Ergebnisse digital tibermittelt, in der Regel nach 8 bis
24 Stunden.

In den zwolf Monaten vor der Anschaffung des POCT-Gerates wurden die folgenden

Laborparameter in dieser Anzahl erhoben:

Tabelle 1: Haufigkeitsverteilung Laborparameter im Vorjahr des Untersuchungszeitraums

Parameter Anzahl bei GKV Anzahl bei PKV
CRP 3729 395

D-Dimer 2 6

HbA1c 1181 467

NT-proBNP 44 13

PSA - 219

Troponin 98 21

TSH 2856 376

Vitamin D - 718

1.2.2 Disease Management Programm (DMP)

Das Disease Management Programm (DMP) wurde 2002 bundesweit gestartet, um

eine strukturierte, qualitativ hochwertige Versorgung von chronisch kranken
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Patient:innen sicherzustellen (Busse, 2004). Dieses Programm umfasst detaillierte
Versorgungs-, Untersuchungs- und Behandlungsplane fiir verschiedene chronische
Erkrankungen wie Diabetes mellitus Typ | & Il, Chronic Obstructive Pulmonary Disease
(COPD) und koronare Herzkrankheit (KHK). Weitere Programme fiir weitere
Erkrankungen sind in Vorbereitung. Ziel der DMPs ist es, eine verbesserte,
kontinuierliche Betreuung zu gewahrleisten, die auf evidenzbasierten Leitlinien basiert.
Durch regelmaRige und strukturierte Untersuchungen sollen Komplikationen friihzeitig
erkannt oder ganzlich vermieden werden. Langfristig wird angestrebt, die
Lebensqualitat der Patient: innen zu erhdhen und Krankenhausaufenthalte zu
reduzieren (DMP Diabetes mellitus Typ 2, o. J.; Fuchs et al., 2014).

Ein zentraler Bestandteil der DMPs ist die vierteljahrliche Untersuchung der Patient:
innen, welche durch standardisierte Ablaufe und die enge Kooperation zwischen
Hauséarzt: innen, Facharzt: innen und weiteren Gesundheitsdienstleistern
gekennzeichnet ist. Diese umfassende Vernetzung soll nicht nur den
Behandlungsprozess verbessern, sondern auch Kosten im Gesundheitssystem
senken. In Bezug auf Diabetes mellitus Typ 2 werden im Rahmen der DMPs spezifische
Therapieziele verfolgt, die neben der Vermeidung von Folgeschdaden auch die
Erhaltung einer mdéglichst hohen Lebensqualitat der Patient: innen zum Ziel haben.
Durch die regelméRige Uberpriifung von Parametern wie HbATlc, Blutdruck und
Kreatinin kann eine individuell abgestimmte Therapie kontinuierlich angepasst
werden, um Risiken wie mikrovaskulare und makrovaskulare Komplikationen zu

minimieren (DMP Diabetes mellitus Typ 2, 0. J.).

Ein weiterer wichtiger Aspekt der DMPs ist die enge Einbindung der Patient: innen in
den Behandlungsprozess. Schulungen zu Themen wie Ernahrungsberatung und
Raucherentwohnung sind integraler Bestandteil der Programme, da sie die Patient:
innen befdhigen sollen, ihre Erkrankung besser zu verstehen und aktiv an ihrer
Behandlung mitzuwirken. Diese MalRnahmen tragen dazu bei, die Compliance zu
steigern und die Langzeitergebnisse zu verbessern (DMP Diabetes mellitus Typ 2,
0.J.).
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1.2.3 Diabetes Mellitus Typ Il

Diabetes Mellitus ist eine Stoffwechselerkrankung mit chronischem Verlauf, die durch
erhohte Blutzuckerwerte charakterisiert ist (Goyal et al., 2024). Die Krankheit wird in
verschiedene Typen eingeteilt, abhangig von der Pathophysiologie, wie zum Beispiel
Typ |, Typ Il und weitere Formen. Diese Masterarbeit fokussiert sich ausschliel3lich auf
Patient: innen mit Diabetes Mellitus Typ IlI, da in der Studienpraxis nur das DMP fiir
Diabetes Mellitus Typ Il angeboten wird. Deshalb wird hier auf die Pathophysiologie
dieses Typs néher eingegangen. Typ 2 Diabetes Mellitus (T2DM) entsteht primar durch
eine Kombination aus Insulinresistenz, bei der die peripheren Zellen nicht mehr
ausreichend auf Insulin reagieren, und einer verminderten Insulinproduktion durch die
B-Zellen des Pankreas (Galicia-Garcia et al., 2020). Die Erkrankung entwickelt sich in
der Regel schleichend und fihrt zu einer dauerhaften Erhohung des

Blutzuckerspiegels.

Die Insulinresistenz betrifft hauptsachlich die Muskulatur, das Fettgewebe und die
Leber, was zu einer gestorten Glukoseaufnahme und -verarbeitung fiihrt. Diese
gestorte Glukoseverwertung fiihrt zu chronisch erhéhten Blutzuckerspiegeln, was
langfristig erhebliche Gesundheitsprobleme verursachen kann. Unbehandelt konnen
chronisch erhohte Blutzuckerwerte zu schwerwiegenden Organschaden fiihren,
insbesondere wenn zusatzliche Erkrankungen wie Dyslipidamie oder Bluthochdruck
vorliegen. Zu den haufigsten Komplikationen zahlen mikrovaskuldare Schaden wie
Retinopathie, Nephropathie und Neuropathie sowie makrovaskulare Schaden, die das
Risiko fiir Herz-Kreislauf-Erkrankungen wie Herzinfarkte und Schlaganfalle erheblich
erhohen (Khamis, 2023).

Die weltweite Pravalenz von Diabetes Mellitus Typ 2 steigt kontinuierlich an und wird
voraussichtlich weiter zunehmen. Studien gehen davon aus, dass bis zum Jahr 2045
etwa 700 Millionen Menschen weltweit an Diabetes erkrankt sein werden, was die
enorme Bedeutung dieser Krankheit fir das Gesundheitssystem unterstreicht
(Khamis, 2023). Diese Zunahme ist auf verschiedene Faktoren wie den weltweiten
Anstieg von Fettleibigkeit, Bewegungsmangel und ungesunde Ernahrung

zuriickzufihren, die als Haupttreiber fir die Entwicklung von Typ 2 Diabetes gelten.
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1.3 Gerate- und Testauswahl

Bereits 2006 publizierte die WHO eine Empfehlung fiir POCT-Anwendungen im Bereich
der sexuell (bertragbaren Erkrankungen unter dem Akronym ASSURED. Die
Empfehlungen wurden spater zu REASSURED erweitert (Larkins & Thombare, 2024;
Otoo & Schlappi, 2022). Die genannten Kriterien wurden adaptiert und fiir die Auswahl

des Gerates verwendet:

Real-time connectivity / Echtzeit-Konnektivitat

Ease of specimen collection / Einfache Probenentnahme
Affordable / Erschwinglichkeit

Sensitive / Sensitivitat

Specific / Spezifitat

User-friendly / Benutzerfreundlichkeit

Rapid and robust / Schnell und robustes Testverfahren

Equipment-free or simple / Ohne komplizierte Ausriistung oder einfach

O O O oo o O oo od

Deliverable to end-users / Lieferbarkeit an Endkunden

Bei der Auswahl des Testgerates wurde versucht, ein Gerat zu finden, das mdoglichst
viele der gesuchten Tests bestimmen kann. Dies sollte fiir die Mitarbeiter: innen den
Change erleichtern, da so nur die Handhabung eines neuen Gerates erlernt werden
musste. Die Testdurchfiihrung und Bedienung sollten einfach zu erlernen sein. Auch
sind die Anschaffungskosten und die Lagerung fiir ein Gerdt geringer als bei der

Anschaffung mehrerer Gerate.

Als Probenmaterial sollten ausschlielich EDTA-, Lithium-Heparin- und Citrat-Blut

benutzt werden, da diese Proben bereits fiir das Versandlabor benutzt werden.

Es sollten ausschlieBlich single-unit-use (also trdgergebundene) Reagenzien zum
Einsatz kommen, um nicht unter die Ringversuchspflicht gemal der Richtlinie der
Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen zu fallen. An Ringversuchen miissen alle Arzt: innen teilnehmen, die
labormedizinische Werte bestimmen. Ringversuche sind ein Instrument externer

Qualitatssicherung. Bei Ringversuchen werden quartalsweise fiir jeden Parameter
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lyophilisierte Ringversuchsprobe mit definierter Konzentration des Analyts von einem
Referenzlabor an die Teilnehmer: innen geschickt. Die Teilnehmer: innen melden dann
an das Referenzlabor den ermittelten Wert. Dieser Wert muss innerhalb bestimmter
definierter Grenzen liegen (Hallbach, 2019). Stattdessen muss bei single-unit-use
Reagenzien wochentlich ein Test mit einer definierten Probe erfolgen sowie die
geratespezifischen Tests (,Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung

laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen®, 2022).

Das Gerat bzw. die ausgewahlten Testkits sollten eine deutsche Zulassung als
Medizinprodukt besitzen. Die Regression beschreibt die Genauigkeit von Testgeraten
bzw. Testkits. Gemessen wird die Ubereinstimmung der gemessenen Werte von einem
bestimmten Gerat und einem etablierten Referenzgerat. Bei einer linearen Regression
mit einer Steigung von 1 und einem Achsenabschnitt nahe 0 wiirde folglich auf eine
gute Ubereinstimmung hinweisen (Baral et al., 2024). Fiir die Auswahl des Testgerates
sollte eine mdglichst hohe Ubereinstimmung mit einem etablierten (GroR-)Laborgeréat

vorliegen.

Die Dauer des Tests sollte nicht tiber 30 Minuten liegen, um einen reibungslosen Ablauf

im taglichen Alltag zu ermdoglichen.

Die Testkits und das Gerat sollten Uber einen deutschen Lieferanten oder den
Hersteller beziehbar sein. Die Anschaffungskosten des Gerates und die Kosten der

Testkits sollten in gliinstigem Verhéltnis zu den erwartbaren Erlésen stehen.

Grundsatzlich sollten nur Blutuntersuchungen durch die POCT-Maschine durchgefiihrt
werden und kein Urin und sonstige Proben untersucht werden. Bereits vor der
Anschaffung des POCT-Gerates wurden in der Praxis qualitative Schnelltests fiir
Troponin, D-Dimer und NT-proBNP sowie ein semiquantitativer Schnelltest fiir CRP
eingesetzt. Als Schnelltests wurden Immunoassays zur visuellen Ablesung genutzt.
Der INR wurde maschinell quantitativ bestimmt. Von den gesuchten Tests sollten
moglichst viele durch das POCT-Gerat bestimmt werden kdnnen. Voraussetzung war
die Bestimmung des HbA1c, da dieser fiir die geplante Effektivitatssteigerung im DMP-

Programm notwendig war.

10
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Zur Steigerung der Effektivitat, der Behandlungskapazitat und der Patient:
innenzufriedenheit sollen Untersuchungen, die sich zwei Tage erstrecken, auf einen

Tag reduziert werden:

Ein Ziel, das durch den Einsatz eines POCT-Gerates erreicht werden sollte, war die
Verkiirzung der Durchfiihrung einer vierteljahrlichen DMP-Konsultation von zwei Tagen
(erster Tag fiir Blutentnahme und zweiter Tag zur Besprechung der Ergebnisse) auf
einen Tag, wenn die bendétigten Blutwerte durch das POCT-Gerat bestimmt werden
konnen. Fir die vollstandige Dokumentation werden zwei Blutwerte bendétigt: HbA1c

und Kreatinin.

Ein weiteres Ziel war, die jahrliche Nachsorge von Patient: innen unter
Schilddriisenmedikation von zwei Tagen auf einen Tag zu reduzieren (bisher: erster
Tag fur Blutentnahme und zweiter Tag zur Besprechung der Ergebnisse sowie
Durchfiihrung einer Schilddriisen-Sonographie). Fiir die vollstandige Dokumentation

ist die Bestimmung des TSH erforderlich.

Abbildung 1: Afias-6

11
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Abbildung 2: Afias Testkit

1.3.1 Gerate- und Testbeschreibung

Nach Marktanalyse fiel die Entscheidung auf die Plattform Afias der Firma Boditech
(AFIAS-1, 0. J.). Die Plattform bietet Modelle mit ein, drei, sechs und zehn parallelen
Bestimmungen. In diesem Fall wurde ein Modell zur Bestimmung von sechs

Parametern gewahlt.

Als Bestimmungsmethode wird die Fluoreszenz-Immunoassay-Methode aus

tragergebundenen Reagenzien aus EDTA-, Lithium-Heparin- und Citrat-Blut verwendet.

Fir die Plattform werden die gesuchten Testkits fiir CRP, D-Dimer, HbA1c, NT-proBNP,
Troponin und TSH angeboten. Ein Testkit fiir die Bestimmung von Kreatinin ist fiir die
nahere Zukunft in Aussicht gestellt. Zusatzlich stehen PSA und Vitamin D zur

Verfligung.

Die Bestimmung der Parameter dauert zwischen drei und zwolf Minuten.

Das Gerat kann per LAN mit der Praxissoftware zur Ergebnisiibertragung verbunden
werden. Eine Software zur digitalen Ubertragung der Werte in die Praxissoftware ist

verfligbar. Weiter bietet das Gerat einen integrierten Thermodrucker.

Es konnte ein Lieferant im Umkreis von 100 km gefunden werden. Die Preisgestaltung

und Vergutungsmaoglichkeiten stellten sich vielversprechend dar.

12
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Somit wurden alle REASSURED-Kriterien erfiillt.

1.3.2 Laborwerte

Im Folgenden werden die Laborwerte mit ihnrem medizinischen Nutzen vorgestellt. In
Klammern wird der Regressionswert (r) nach Herstellerangaben angegeben:

[

CRP steht fir C-reaktives Protein, welches bei Entziindungsreaktionen im
Korper ausgeschieden wird (Abdullateef Abdullah & Fouad Ali, 2022; Lindstrom
& Tangdén, 2022). R = 0,9977

D-Dimer ist ein Molekil, das bei der Auflésung von Fibrin entsteht. Es wird
eingesetzt im Rahmen von Ausschluss und Bestatigung von Blutgerinnseln,
z.B.: Tiefe Venenthrombose oder Lungenembolie (Abdullateef Abdullah &
Fouad Ali, 2022; Heerink et al., 2020, 2023; Price et al., 2021). R = 0,9928
HbA1c ist glykiertes Hamoglobin, welches bei erhohten Blutzuckerwerten
vermehrt im Korper nachgewiesen werden kann (Crocker et al., 2021). Der Wert
wird zur Therapiesteuerung von Diabetes Mellitus eingesetzt z.B.: im DMP-
Programm. R= 0,9982

NT-proBNP steht fiir N-terminales pro-brain natriuretisches Peptid und wird
sezerniert, wenn Herzmuskelzellen einem Dehnungsreiz ausgesetzt sind, z.B.:
bei Herzinsuffizienz oder akuter kardialer Dekompensation (Shimizu & Kotani,
2020). R =0,9943

PSA steht fiir prostata-spezifisches Antigen, welches in Prostatazellen
produziert und bei Gesunden nur in geringem Malle im Blut nachweisbar ist.
Eine Erhdhung ist ein Hinweis auf eine Erkrankung des Organs (Garg et al.,
2023). R=0,9826

Troponin ist ein Protein, das beim Absterben von Herzmuskelzellen freigesetzt
und somit zur Diagnostik von Herzerkrankungen eingesetzt wird, z.B.:
Herzinfarkte (Collinson et al., 2023; Pittie et al., 2023). R = 0,9946

TSH steht fir Thyreoidea-stimulierendes Hormon, welches die
Schilddriisenfunktion beeinflusst und zur Therapieiiberwachung bei
Schilddriisenerkrankungen eingesetzt wird, z.B.: Schilddriisenunterfunktion
(Dierks et al., 2022). R = 0,9931

Vitamin D ist ein fettlosliches Vitamin, das fiir eine Vielzahl von Funktionen im
Korper gebraucht wird (Albrecht et al., 2021; Palermiti et al., 2024). R = 0,9411

13
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1.3.3 Messtechnik: Fluoreszenz-Immunoassay

Das AFIAS-System verwendet eine Fluoreszenz-Immunoassay (FIA) als grundlegende
Messtechnik. Dies ist eine biochemische Methode zur Detektion und Quantifizierung
von Analyten (z.B.: Antikorper etc.) in Proben unter Verwendung fluoreszierender
Marker. Die Methode macht sich die Kombination der Spezifitait von
Antikorperreaktionen und die Sensitivitat von Fluoreszenzdetektion zunutze. Konkret
wird ein Europium-Nanopartikel als Fluoreszenzmarker genutzt. Vorteile sind ihre
starke Lumineszenz, lange Lebensdauer der Fluoreszenz und hohe Photostabilitat
(Chen et al., 2021).

Der biochemische Mechanismus eines FIA basiert auf der spezifischen Bindung eines
Antigens (Analyt) und dem passenden, mit Fluoreszenzmarker versehenen Antikorper.
Diese chemische Bindung ist hochspezifisch und garantiert die prazise Identifizierung
des Analyten (Ryu et al., 2018).

Das AFIAS-System nutzt einen Halbleiterdiodenlaser zur Beleuchtung der
probebeladenen Testkassette. Die Antigen-Antikorper-Verbindungen emittieren bei
Beleuchtung Licht einer spezifischen Wellenlange. Das fluoreszierende Licht und das
gestreute Laserlicht werden gesammelt und danach in ein elektrisches Signal
umgewandelt. Die Intensitat des Fluoreszenzsignals verhalt sich direkt proportional
zur Menge an Antigen-Antikorper-Molekiilen. Daraus lasst sich prazise die
Konzentration des Analyten in der Probe bestimmen (Gebrauchsanleitung AFIAS-6.pdf,
0.J.).

1.4 Abrechnungssystem in Deutschland: GOA vs. EBM

In Deutschland bestehen grundsatzlich zwei unterschiedliche Abrechnungsverfahren
fur arztliche Leistungen. Der Einheitliche Bewertungsmalstab (EBM), der bei
gesetzlich versicherten Patient: innen (GKV) Anwendung findet, und die
Gebiihrenordnung fiir Arzte (GOA), die fiir die Abrechnung von Privatpatient: innen und
Selbstzahlern verwendet wird. Die Unterschiede werden im Folgenden kurz
beschrieben, weil beide Systeme fiir die Abrechnung von Laborleistungen in der

vorliegenden Arbeit genutzt werden.
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Der EBM st die Grundlage fiir die Abrechnung arztlicher Leistungen im
vertragsarztlichen System; also bei GKV-Patient: innen. Der bundesweit geltende EBM
wird vom Bewertungsausschuss herausgegeben und regelmafllig aktualisiert. Der
Bewertungsausschuss setzt sich aus Vertretern der gesetzlichen Krankenkassen und
der kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) zusammen  (Einheitlicher
Bewertungsmal3stab - EBM, o. J.). Grundsatzlich werden alle Leistungen mit einem
festen Punktwert bewertet. Der Geldwert eines Punktes wird in regelmafigen
Abstanden angepasst. Das Produkt aus Punktwert und Anzahl Punkten ist der Erlos
fir den Arzt: in (Zimmermann, 2023a). Fiir manche Leistungen wird direkt ein fester
Erstattungsbeitrag festgelegt, z.B.: HbA1c fiir 4 € (32094 - Quantitative Bestimmung
von HbATc, 0. J.).

Die Gebiihrenordnung fiir Arzte (GOA) findet bei der Abrechnung &rztlicher Leistungen
bei Privatpatient: innen (PKV) und Selbstzahlern Anwendung. Jede Leistung wird mit
einem festen Geblihrensatz angegeben. Der Geblhrensatz wird mit dem
Steigerungssatz multipliziert und das Produkt ist der Erlos fiir den Arzt: in. Fiir jede
Leistungsart wird ein Regelsatz angegeben (beispielsweise arztliche Leistungen 2,3
oder Laborleistungen 1,15). Bei besonderem Zeitaufwand oder anderen
erschwerenden Faktoren kann der Steigerungssatz auf den Hochstsatz angehoben
werden. Wobei der Héchstsatz auch festgelegt ist (Arztliche Leistungen 3,5 oder
Laborleistungen 1,3) (Gebiihrenordnung fiir Arzte und Zahnérzte, o. J.; Vergleich der
Bewertungen verschiedener EBM- und GOA-Positionen, 2019). Die GOA wurde zuletzt
1996 Uberarbeitet und ist seitdem in unveranderter Form giiltig. Eine neue Fassung der
GOA wird derzeit erstellt und gepriift. Ein Datum fiir die Einfiihrung steht bislang nicht
fest (Zimmermann, 2023b).
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In der folgenden Tabelle sind die in der Studienpraxis angewendeten Laborparameter

und der zu erwartende Erlos dargestellt:

Tabelle 2: Laborparameter und Erlos

Parameter Erlos EBM in € Erlos GOA in € | Faktor EBM GOA
CRP 1,15 13,41 11,7
D-Dimer 15,30 2413 1,6
HbA1c 4,00 13,41 34
NT-proBNP 19,40 32,17 1,7
PSA 4,80 20,11 4,2
Troponin 11,25 23,46 2,1
TSH 3,00 16,76 5,6
Vitamin D - 21,45 -

Anmerkung: Der Vitamin D-Spiegel kann nur in seltenen Fallen zu Lasten der GKV
abgerechnet werden. Daher erfolgt keine Bestimmung in der analysierten Praxis mit
Abrechnung per EBM. Aus diesem Grund wird an dieser Stelle kein EBM-Erl6s

angegeben.

Allgemein lasst sich ein deutlicher Unterschied zwischen den madglichen Erlésen
feststellen. In einem Gutachten des Bundesministeriums fiir Gesundheit wurden
Unterschiede zwischen EBM und GOA zwischen dem Faktor 2,3 und 4,7 festgestellt
(Vergleich der Bewertungen verschiedener EBM- und GOA-Positionen, 2019). Auch bei
den hier ausgewahlten Laboruntersuchungen Ilasst sich diese Beobachtung

bestatigen.

Einige Krankenkassen haben die Wichtigkeit von POCT-Tests flir medizinische
Versorgung erkannt und gezielt bundeslandspezifische Vertrage mit den jeweiligen
regionalen Kassenarztlichen Vereinigungen geschlossen. Ziel ist es, ist den Einsatz
von POCT nicht nur medizinisch, sondern auch 6konomisch attraktiver zu gestalten
und damit die Versorgung der Patient: innen zu verbessern. Zum aktuellen Zeitpunkt
Bundesland, in dem die hausarztliche

hat in Rheinland-Pfalz, dem
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Gemeinschaftspraxis liegt, nur eine Krankenkasse einen solchen Vertrag geschlossen.
Die IKK Siidwest erstattete fiir einen CRP-Test 7 € je Test (IKK Siidwest, 2023).

1.5 Ziel der Arbeit / Nicht-Ziele der Arbeit

Ziel der Arbeit ist die Beobachtung des Einsatzes in den ersten zwolf Monaten nach
Anschaffung eines POCT-Gerates in einer Hausarztpraxis. Speziell sollen die Aspekte
medizinischer Nutzen, Wirtschaftlichkeit und Praktikabilitat tberpriift werden. Aus
diesen Punkten soll abgeleitet werden, ob der Einsatz (Erwerb und Betrieb) eines
POCT-Gerates fir eine hausarztliche Praxis in Deutschland sinnvoll und lohnenswert

ist.

Ziel der Arbeit ist es nicht, die Ergebnisse des POCTs Gerates zu validieren oder mit
dem GroBlabor zu vergleichen. Bei der Auswahl des POCT-Gerdtes wurden eine
Plattform gewahlt, die fiir jeden Test eine ausreichend hohe Uberstimmung mit einem

etablierten Testverfahren durch einen hohen Regressionswert nachgewiesen hat.

Ziel der Arbeit ist es nicht, die Entscheidung fiir die Anschaffung eines POCT-Gerates
generell zu eruieren oder die SWOT-Analyse im Detail darzustellen. Dass der Einsatz
von POCT-Geraten sinnvoll ist, wurde in vielen Studien bereits nachgewiesen (Jones
et al,, 2013; Varzgaliene et al., 2018). In dieser Masterarbeit soll unter anderem der
vielfach genannten Sorge, der fehlende Wirtschaftlichkeit nachgegangen werden
(Junker et al., 2010).
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2  Forschungsfragen

In einer SWOT-Analyse wurde die Anschaffung eines POCT-Gerates als strategisch
und operativ sinnvoll bewertet. In einem Beobachtungszeitraum von 12 Monaten nach

der Anschaffung soll das Ergebnis der SWOT-Analyse uberpriift werden.

e Welche medizinischen Vorteile und Nachteile ergeben sich durch den Einsatz eines
POCT-Gerates?

e Welche 6konomischen Auswirkungen ergeben sich aus dem Betrieb lber 12

Monate?

e Welche praktischen Aspekte lassen sich wahrend des Betriebs Gber 12 Monate

beobachten?

18



Matrikelnummer: 52251314~ Felix Brokamp

3 Methode

Zunachst erfolgt eine ausflihrliche Literaturrecherche zum Thema POCT, dessen
Einsatzmoglichkeiten und Wirtschaftlichkeit. Die Literaturrecherche wird in der
Einleitung und der Diskussion dargestellt und mit den Erkenntnissen dieser Arbeit

zusammengefihrt.

Um die Forschungsfragen hinreichend beantworten zu konnen, wird ein
Beobachtungszeitraum von 12 Monaten gewahlt. So sollen quartals- bzw.
saisonbedingte Einfliisse ausglichen werden, z.B.: ein hoherer Bedarf an CRP-Tests in

der Grippen-/Erkéltungssaison im ersten bzw. vierten Quartal eines jeden Jahres.

Die Parameter konnen in zwei Gruppen nach der Indikation ihrer Bestimmung eingeteilt
werden: Notfallsituationen und Routinekontrollen. Tabelle 3 stellt die Einteilung dar.
Lediglich der CRP-Wert wird in Routinekontrollen und Notfallsituation angewendet.
Das DMP-Programm, die jahrliche Schilddriisenuntersuchung und allgemeine
Vorsorgeuntersuchungen werden zu den Routinekontrollen gezahlt. Akute Infektion,
der Verdacht auf einen Herzinfarkt, der Verdacht auf eine Lungenembolie und der
Verdacht auf eine akute kardiale Dekompensation werden als Notfallsituationen

gewertet.

Tabelle 3: Parametergruppen

Parameter Routine Notfall
CRP

D-Dimer

HbATc

NT-proBNP

PSA

Troponin

TSH

SN B ST R S BN A SN
8 8 | 8 & 8§ | «

Vitamin D
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Zur Beantwortung der Forschungsfragen, speziell der Wirtschaftlichkeit, werden alle

durchgefiihrten Tests im Beobachtungszeitraum in die Analyse eingeschlossen.

Zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit des POCT-Gerates werden die

Abrechnungsdaten iber den Beobachtungszeitraum analysiert. Hierzu werden die
Honorarbescheide der Kassenarztlichen Vereinigung Rheinland-Pfalz (KV RLP) und die

Rechnungsanalyse der Privatarztlichen Verrechnungsstelle (PVS) genutzt.

Die Bewertung der Wirtschaftlichkeit erfolgt dabei unter Berilicksichtigung
verschiedener betriebswirtschaftlicher Kennzahlen. Ein wichtiger Indikator ist der
Return on Investment (ROI) oder auch Kapitalrendite. Der Indikator gibt den finanziellen
Erfolg des POCT-Gerats in Relation zu den Anschaffungskosten wieder. Der ROI gibt
Auskunft darlber, wie viel Gewinn im Verhaltnis zu den investierten Kosten erzielt

wurde. Je hoher der ROI, desto rentabler ist die Investition (Thusini et al., 2022).

Ein weiteres wichtiges Kriterium ist der Break-Even-Punkt (BEP), der angibt, ab welcher
Anzahl an durchgefiihrten Test die Erlose des POCT-Gerats die Anschaffungskosten
des Gerates decken. Dieser Punkt markiert den Zeitpunkt, an dem die Praxis nicht mehr
nur die Anschaffungskosten und laufenden Betriebskosten deckt, sondern dariber
hinaus Gewinne erzielt. Vor Erreichen des BEP arbeitet die Investition defizitar, danach
jedoch profitabel (Lukacs, 1986).

Zusatzlich werden in einer Deckungsbeitragsrechnung die Deckungsbeitrage |, Il und
[ll herangezogen, um eine detailliertere Kostenanalyse des POCT-Gerates zu erstellen
(Unterguggenberger, 1974). Der Deckungsbeitrag | (DB I) wird als die Differenz
zwischen den Umsatzerlosen, die direkt durch die Nutzung des POCT-Gerates
generiert werden, und den variablen Kosten, wie beispielsweise die Kosten fir die
Testkits und andere Verbrauchsmaterialien pro Test, definiert. Er gibt an, welcher Teil
der Erlose zur Deckung der fixen Kosten, wie den Anschaffungskosten des Gerates,
zur Verfliigung steht. Ein positiver DB | zeigt an, dass die Einnahmen die direkten
Kosten der Tests libersteigen. Der DB | wird je Test und in Summe aller durchgefiihrten
Tests angegeben. Die Tests werden fiir die beiden Abrechnungsarten EBM und GOA

getrennt betrachtet.
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Der Deckungsbeitrag Il (DB Il) baut auf dem DB | auf und beriicksichtigt zusétzlich die
testspezifischen Fixkosten, wie beispielsweise die wochentlichen Kontrolllésungen
und die fur die Qualitatssicherung erforderlichen Testkits. Diese Kosten fallen
regelmalig an und missen auch dann gedeckt werden, wenn die Anzahl der Tests pro
Woche gering ist. Der DB Il zeigt somit, ob die durchgefiihrten Tests ausreichend
Einnahmen generieren, um sowohl die variablen als auch die regelmaRigen fixen

Kosten zu decken.

Der Deckungsbeitrag Il (DB Ill) beriicksichtigt dariiber hinaus weitere indirekte
Fixkosten, wie etwa die allgemeinen Betriebskosten des POCT-Gerates. Er gibt an,
inwieweit die verbleibenden Erlose zur Deckung dieser Gemeinkosten beitragen und
damit letztendlich den Unternehmensgewinn beeinflussen. Abschliellend werden die

Anschaffungskosten des Gerates verrechnet.

Zur Beurteilung der Kosten werden die Lieferanten-Rechnungen genutzt. Da das Gerat
als auch alle Verbrauchsmaterialien bei demselben Lieferanten erworben wurden,
bieten die Lieferanten-Rechnungen eine solide Grundlage fiir die Beurteilung der

entstandenen Kosten.

Zur Bewertung des medizinischen Nutzens von POCTs werden exemplarische

Fallberichte (Case Reports) vorgestellt, bei denen ein eindeutiger Nutzen dieser Tests
berichtet wird. Solche Fallberichte sind besonders wertvoll, um wiederkehrende
Muster aufzuzeigen und den positiven Einfluss von POCT auf Kklinische
Entscheidungen und Patient: innenergebnisse zu demonstrieren. Beispielsweise
zeigen Studien, dass der Einsatz von POCT in der unmittelbaren Patient:
innenversorgung deutliche Vorteile wie die schnellere Verfligbarkeit von
Testergebnissen bietet, was wiederum eine raschere klinische Intervention ermdglicht.
In diesem Zusammenhang wurde die Entwicklung rund um POCT-Analysen auf dem
zweitdgigen Expertentreffen "Point-Of-Care-Testing: State of the Art and Perspective"
als ,Bahnbrechende Innovation in der Labormedizin“ bezeichnet (Venedig, 4.-5. April
2024) (Plebani et al., 2024).

Um den praktischen Nutzen des POCT-Gerates und dessen Einfluss auf die Ablaufe in

der Praxis zu bewerten, wurde eine freiwillige Patient: innenumfrage speziell fir
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Diabetes mellitus Typ Il-Patient: innen entwickelt, die im Disease Management
Programm (DMP) fiir Diabetes eingeschrieben sind. Diese Patient: innengruppe wurde
bewusst ausgewabhlt, da sie als exemplarische Gruppe angesehen werden kann, die
besonders von der Einflihrung des POCT-Gerates profitiert. Vor der Anschaffung des
Gerates mussten die Patient: innen im Rahmen des DMP-Programmes in der Regel an
zwei verschiedenen Tagen zu zwei separaten Terminen in die Praxis kommen: einem
fur die Blutentnahme und einem weiteren fiir die Besprechung der Laborergebnisse.
Durch das POCT-Gerat konnte dieser Ablauf effizienter gestaltet werden, da die
Patient: innen nun nur noch einen Termin bend6tigen, bei dem die Blutentnahme und

die Besprechung der Ergebnisse am selben Tag durchgefiihrt werden kdnnen.

Der Fragebogen wurde so konzipiert, dass er einfach verstandlich ist und wahrend der
Wartezeit zwischen Blutentnahme und Besprechung der Ergebnisse ausgefiillt werden
konnte. Dadurch wurde sichergestellt, dass die Patient: innen den Fragebogen in einem
relevanten Moment ausfillten, wahrend sie direkt den Vorteil der verkiirzten Wartezeit
und des effizienteren Ablaufs erleben konnten. Das Ausfiillen des Fragebogens war
nur vor Ort in der Praxis moglich, um eine moglichst unmittelbare und authentische

Rickmeldung zu den erlebten Verbesserungen zu erhalten.

Die Umfrage beinhaltete insgesamt vier Fragen, die auf einer fiinfstufigen Likert-Skala
basierten, um die Zustimmung oder Ablehnung zu den einzelnen Aussagen zu
erfassen (Bishop & Herron, 2015; Jebb et al., 2021; Sullivan & Artino, 2013). Die Wahl
dieses spezifischen Frage- und Antwortformats begriindet sich in der Maoglichkeit,
differenzierte Abstufungen der Meinungen der Befragten zu erfassen. Die Likert-Skala
bietet sich fir die Untersuchung subjektiver Einstellungen und Wahrnehmungen an, da
sie es erlaubt, graduelle Unterschiede abzubilden. Das flinfstufige Antwortmodell
wurde gewahlt, um den Befragten sowohl klare Antwortmaoglichkeiten als auch einen
neutralen Mittelwert anzubieten, ohne sie zu Gberfordern. Nahere Erlauterungen zur
Verwendung und Methodik der Likert-Skala finden sich in Kapitel 3.1. Die Fragen

lauteten wie folgt:
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1 ,Das neue Gerat ermoglicht, Labortests und Besprechung am selben Tag
durchzufiihren. Hat sich dadurch lhre Zufriedenheit mit dem Disease-
Management-Programm (DMP) verandert?*

Intention der Frage: Erfassung der Steigerung der Zufriedenheit durch
Einfihrung des POCT-Gerates und als moglicher Einflussfaktor auf die
Bereitschaft zur Teilnahme am DMP-Programm.

1 ,Wie bewerten Sie die Zeitersparnis durch die Moglichkeit, alle erforderlichen

Tests und die Besprechung am selben Tag durchzufiihren?”
Intention der Frage: Erfassung der wahrgenommenen Zeitersparnis durch
Einfihrung des POCT-Gerates und als moglicher Einflussfaktor auf die
Zufriedenheit mit dem DMP-Programm oder die Bereitschaft zur Teilnahme am
DMP-Programm.

1 ,Inwieweit hat sich lhre Bereitschaft, am DMP fir Diabetes mellitus
teilzunehmen oder daran festzuhalten, verbessert, wenn Labor und
Besprechung am selben Tag durchgefiihrt werden?”

Intention der Frage: Erfassung der Bereitschaft zur Teilnahme am DMP-
Programm, wenn Blutentnahme und Besprechung am selben Tag stattfinden.

1 ,Wie hat sich Ihre Wahrnehmung der technologischen Modernitat der Arztpraxis
seit der Einflihrung des POCT-Gerates verandert?”

Intention der Frage: Erfassung der wahrgenommenen Modernitat der Praxis
durch Einflihrung des POCT-Gerates und als moglicher Einflussfaktor auf die
Zufriedenheit mit dem DMP-Programm oder die Bereitschaft zur Teilnahme am

DMP-Programm.

Zusatzlich zu den Items auf der Likert-Skala wurden demografische Daten wie Alter,
Geschlecht und Berufstatigkeit der Teilnehmer: innen abgefragt, um eventuelle
Unterschiede in der Wahrnehmung zwischen verschiedenen Patient: innengruppen
analysieren zu konnen. Neben Alter, Geschlecht und Berufstatigkeit wurde die
Postleitzahl (PLZ) der Patient: innen erhoben, um die Distanz zur Praxis zu ermitteln.
Hierdurch sollte untersucht werden, ob eine groRere Distanz zur Praxis einen Einfluss
auf die Zufriedenheit, die Bereitschaft zur Teilnahme am DMP-Programm, die

Wahrnehmung der Modernitat der Praxis oder der Praxisablaufe hat.
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Da die DMP-Diabetes-Patient: innen gemall dem DMP-Protokoll mindestens einmal
pro Quartal zur Untersuchung in der Praxis erscheinen, war ein Zeitraum von drei
Monaten ausreichend, um alle Patient: innen zu erfassen. Die Umfrage wurde
zwischen der Blutentnahme und der Besprechung durchgefiihrt, so hatten die Patient:
innen ausreichend Zeit, den Fragebogen auszufiillen. Die ausgefiillten Fragebdgen
wurden anschlieBend anonym gesammelt, um Datenschutz und Anonymitéat zu

gewabhrleisten.

3.1 Exkurs: Likert-Skala

Die Likert-Skala nach Rensis Likert ist ein Skalierungsverfahren zur Messung von
personlichen Einstellungen aus der empirischen Sozialforschung aus dem Jahr 1932
(Likert, 1932).

Um eine Aussage zu einer Fragestellung zu erhalten, wird eine strikt positive oder strikt
negative Aussage getroffen und dem Probanden vorgestellt. Dieser soll nun auf einer
Skala seine Zustimmung zu der gegebenen Aussage abbilden. Das eine Ende der Skala

stellt eine stark ablehnende Position dar, das andere Ende eine stark zustimmende.

Die Antwortmaoglichkeiten sind aufsteigend sortiert. Sowohl eine gerade als auch
ungerade Anzahl von Antwortmoglichkeiten ist gebrauchlich. Gerade
Antwortmaoglichkeiten werden gewahlt, wenn man keine neutralen Antworten zulassen
und die Versuchsperson so dazu ,zwingen” will, eine Entscheidung zu treffen. Den
Antworten werden natirliche Zahlen zugeordnet. Diese sind als ordinal bzw.

rangskaliert anzusehen.

Beispiele:

Ich fiihle mich aufgrund meiner Herkunft in Deutschland insgesamt ...

gut behandelt 1o 2o 3o 4o  schlecht behandelt.

Oder
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Ich flihle mich aufgrund meiner Herkunft in Deutschland insgesamt gut behandelt.

Ich stimme voll zu
Ich stimme zu
Weder noch

Ich stimme nicht zu

O O O O O

Ich stimme gar nicht zu

3.2 Statistische Berechnungen

In der Patient: innenumfrage wurden die Variablen Alter, Geschlecht, Berufsstand und
PLZ direkt erhoben. Die Distanz des Wohnortes zur Praxis wurde anhand der PLZ
berechnet und in Kilometern zur weiteren Betrachtung genutzt. Die Tabelle 4 gibt die

Variablen, die erhobenen Daten und das jeweilige Skalenniveau an.

Tabelle 4: Variablen Patient: innenumfrage

Variable Erhobene Daten | Skalenniveau
Alter Numerisches Alter in Jahren Metrisch
Geschlecht Mannlich/Weiblich/Divers Nominal
PLZ Postleitzahl (PLZ) Nominal
Berufsstand Berufsstand Nominal
Zufriedenheit Likert-Skala (1-5) Ordinal
Zeitersparnis Likert-Skala (1-5) Ordinal
Teilnahmebereitschaft Likert-Skala (1-5) Ordinal
Modernitat Likert-Skala (1-5) Ordinal
Distanz Errechnete Distanz Wohnort zu Praxis in Metrisch

km
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Zur Berechnung von statistischen Zusammenhangen wurden je nach Konstellation der
Skalen-Niveaus unterschiedliche statistische Tests angewendet. Die Tabelle 5 gibt die

Variablen und den verwendeten Test an.

Tabelle 5: Signifikanztests

Variable 1 | Skalenniveau Variable 2 | Skalenniveau Test
Alter Metrisch | Zufriedenheit Ordinal Spearman’sches
Zeitersparnis Rho

Bereitschaft

Modernitat
Bereitschaft Ordinal | Zufriedenheit Ordinal Spearman’sches
Zeitersparnis Rho

Modernitat
Berufsstand Nominal | Zufriedenheit Ordinal Chi-Quadrat-
Zeitersparnis Unabhangigkeitstest

Bereitschaft

Modernitat
Distanz Metrisch | Zufriedenheit Ordinal Spearman’sches
Zeitersparnis Rho

Bereitschaft

Modernitat
Geschlecht Nominal | Zufriedenheit Ordinal Chi-Quadrat-
Zeitersparnis Unabhangigkeitstest

Bereitschaft

Modernitat
Zufriedenhe Ordinal | Zeitersparnis Ordinal Spearman’sches
it Modernitat Rho

Im Folgenden werden die verwendete Signifikanztests und ihre Nutzungsmaoglichkeit

kurz erlautert:

1 Der Chi-Quadrat-Unabhangigkeitstest prift, ob zwischen zwei kategorialen
Variablen (nominal oder ordinal) eine statistisch signifikante Beziehung

besteht, oder ob sie voneinander unabhéangig sind (Schober & Vetter, 2019).
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1 Kendall's Tau untersucht, ob es einen monotonen Zusammenhang zwischen
zwei ordinalen oder einer metrischen und einer ordinalen Variable gibt (El-
Hashash & Shiekh, 2022).

"1 Spearman-Korrelation oder das Spearman’sche Rho misst die Starke und
Richtung des monotonen Zusammenhangs zwischen zwei ordinalen oder einer
metrischen und einer ordinalen Variable (El-Hashash & Shiekh, 2022).

Ein Signifikanztest tiberprift in der Regel die Nullhypothese der Unabhangigkeit zweier
Merkmale voneinander. Als Signifikanzniveau wird 5 % angenommen (a = 0,05). Wenn
der Signifikanz-Wert (p-Wert) unter dem 5 %-Signifikanzniveau liegt, wird die
Nullhypothese verworfen und es wird ein statistisch signifikanter Zusammenhang

(Abhangigkeit) angenommen.

Alle statistischen Analysen der Patient: innenumfrage wurden mit dem Programm
SPSS Version 29 der Firma IBM durchgefiihrt (SPSS Software | IBM, o. J.). Die Analyse
der Abrechnungsdaten und finanziellen Aspekte erfolgte mit Microsoft Excel in der

Version 16 (Microsoft Excel, 0. J.).
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4  Ergebnisse

4.1 Medizinischer Nutzen

Der medizinische Nutzen des POCT-Gerates zeigt sich auf vielfaltige Weise in der
Praxis und soll durch konkrete, beispielhafte Fallberichte verdeutlicht werden. Vor
allem die sofortige Verfligbarkeit von Laborergebnissen fiihrt zu einer direkten
Verbesserung der Diagnose- und Behandlungsprozesse. Durch die zeitnahe
Bestimmung kritischer Parameter in weniger als 30 Minuten, wie Blutzucker, INR-Werte
oder Herzwerte, kénnen Arzt: innen sofort auf pathologische Werte reagieren und die
Therapie noch wahrend des Arzt: in-Patient: in-Kontaktes anpassen. Dies ermdglicht
eine personalisierte, situationsgerechte und evidenzbasierte Behandlung, die friiher
aufgrund von Verzogerungen durch externe Labore oft nicht in diesem Umfang
realisiert werden konnte. Die beispielhaften Fallberichte beschranken sich auf haufig
vorkommende Behandlungen, in denen ein Parameter durch die neue POCT-Maschine
bestimmt wurde (z.B.: CRP, Troponin, TSH, etc.). Fallberichte, in denen auf bestehende
Tests zuriickgegriffen wurden (z.B.: INR oder Urinteststreifen), werden an dieser Stelle
nicht beriicksichtigt. Selbstverstandlich unterstreichen auch diese

Behandlungsbeispiele die Sinnhaftigkeit von POCT.

Die in den Fallberichten beschriebenen Szenarien verdeutlichen nicht nur die
medizinische Relevanz des POCT-Gerates, sondern auch dessen Beitrag zur Patient:
innensicherheit und zur Effizienz in der hausarztlichen Versorgung. Die Integration des
Gerates ermoglicht eine raschere Entscheidungsfindung, reduziert die Wartezeiten fiir
Patient: innen und minimiert die Notwendigkeit von Folgebesuchen. Besonders in der
Betreuung von chronisch erkrankten Patient: innen, wie im Disease Management
Programm (DMP) fiir Diabetes, aber auch in akuten Situationen, wie bei

kardiovaskularen Beschwerden, zeigt sich der immense Nutzen des POCT-Gerates.

Durch die zeitlich enge Verzahnung von Diagnostik und Therapie in einem einzigen
Besuch wird nicht nur die Behandlungsqualitat gesteigert, sondern auch das Vertrauen
der Patient: innen in die Praxis gestarkt. Die Beispiele, die in den Fallberichten
dargestellt werden, illustrieren, wie das POCT-Gerat dazu beitragt, Versorgungsliicken

zu schlielRen und die Versorgungsqualitat nachhaltig zu verbessern.

28



Matrikelnummer: 52251314~ Felix Brokamp

Die ausgewahlten Behandlungen fanden wahrend des Beobachtungszeitraums in der
Studienpraxis statt. Die Fallbeschreibung erfolgt anonym. Die ausgesuchten
behandelten Diagnosen stellen haufige und wiederkehrende Erkrankungen dar, sodass

von einem wiederkehrenden Nutzen ausgegangen werden kann.

4.1.1 Fall 1

Der Patient ist bereits lange in der Praxis bekannt. An Vorerkrankung ist unter anderem

eine Herzinsuffizienz mit einer deutlich reduzierten Ejektionsfraktion (EF) bekannt.

Der Patient stellt sich mit Atemnot, Druck auf der Brust und Beinddemen vor. In der
Anamnese berichtet der Patient, dass die Beschwerden liber die letzten Tage

progredient waren, genauso wie das Koérpergewicht kontinuierlich zugenommen hat.

In der korperlichen Untersuchung zeigten sich deutliche Beinodeme beidseits. Bei der
Lungenauskultation konnten feuchte Rasselgerdausche beidseits sowie eine basale
Dampfung festgestellt werden. Klinisch wurde die Verdachtsdiagnose einer kardialen
Dekompensation bei bekannter Herzinsuffizienz mit begleitender Stauungspneumonie

gestellt.

Gemal der Nationalen Versorgungsleitlinie zum Thema Herzinsuffizienz sind dann
kardiorespiratorisch technische und Ilabormedizinische Parameter gefordert
(Deutsche Gesellschaft Fiir Allgemeinmedizin Und Familienmedizin (DEGAM) et al.,
2019). In diesem Fall wurde ein EKG, die Sauerstoffsattigung und Blutdruck gemessen.

Als POCT-Laborparameter wurden CRP, NT-proBNP und Troponin gewabhlt.

Durch die MFA wurde zunachst das Blut abgenommen und zur Auswertung in das
AFIAS eingebracht. Die Laufzeit der einzelnen Parameter liegt unter 15 Minuten
(Troponin und NT-proBNP 12 Minuten und CRP 3 Minuten). Wahrend die Probe in der
Maschine bearbeitet wird, erfolgt durch die MFA die Anfertigung des EKGs.
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Bezeichnung 20.10.2023 16.10.2023 13.10.2023 12.10.2023
CRP [POCT] 10.45 + 18.25 + 113,75 + 182,58 +
NT-proBNP [POCT) 129518 5140,86 9651 ,51
Troponin [POCT] <0,01

Abbildung 3: Laborwerte Fall 1

Die unauffalligen Befunde von EKG und Troponin schlossen einen akuten Herzinfarkt
aus. Durch die deutlich erhohten Werte von CRP und NT-proBNP konnte die klinische
Verdachtsdiagnose bestatigt werden. Eine diuretische und antibiotische Therapie
wurde initiiert (Allen & O'Connor, 2007). Eine stationére Behandlung lehnte der betagte

Patient strikt ab. Kurzfristige Kontrollen wurden vereinbart.

In den Kontrollen an den folgenden Tagen konnten eine kontinuierliche Verbesserung

des Allgemeinzustandes und der Laborparameter beobachtet werden.

AbschlieBend lasst sich an diesem Fallbericht beobachten, dass durch den Einsatz der
POCT-Maschine die klinische Diagnosestellung unterstiitzt und gesichert werden
konnte. Eine Hospitalisierung konnte vermieden werden, was sowohl fiir den Patient:
innen von Vorteil war, als auch dem Gesundheitssystem Kosten ersparen konnte
(Rantz et al., 2021).

Dieser Fallbericht ist reprasentativ fiir zahlreiche ahnliche Falle in der Studienpraxis.
Im ersten Quartal 2024 wurden insgesamt 44 Falle mit vergleichbaren Symptomen und
diagnostischen Ablaufen erfasst, bei denen das POCT-Gerat eingesetzt wurde.
Gewertet wurden Patient: innen mit einer Verdachts- oder gesicherten ICD-10-
Diagnose aus dem kardiovaskuladren Bereich, wie z. B. 151.6 (Herzinsuffizienz nicht
naher bezeichnet), 151.9 (Herzerkrankung, nicht ndher bezeichnet), R09.2 (Atemnot),
sowie spezifische Diagnosen wie 150.x (Herzinsuffizienz), 120.x (Angina pectoris), 121.x
(Akuter Myokardinfarkt) und 125.x (Chronische ischamische Herzkrankheit).
Zusatzlich wurden auch unspezifische Brustschmerzen und Atembeschwerden mit
den Diagnosen RO7.x und R06.0 berticksichtigt. In den beschriebenen Fallen fiihrte der
Einsatz des POCT-Gerates zu einer signifikanten Verbesserung der Diagnose- und
Therapieentscheidung, wodurch die Behandlungszeit verkiirzt und unnétige

Notfalliberweisungen vermieden wurden. Dies verdeutlicht den breiten Nutzen des
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POCT-Gerates bei der schnellen und effizienten Behandlung von kardiovaskularen

Symptomen.

4.1.2 Fall 2

In der Notfallsprechstunde stellte sich eine Patientin Anfang 50 vor. Sie beklagt
epigastrische Schmerzen und Abgeschlagenheit. Das Anliegen der Patientin war die

Verordnung von Tabletten gegen Magenschmerzen und eine Krankschreibung.

Da die Patientin kardiovaskulare Risikofaktoren hat (positive Raucheranamnese, hoher
Blutdruck und erhéhte Cholesterinwerte) wurde zunéchst Blut abgenommen, um die

kardialen Notfallmarker zu bestimmen, und ein EKG angefertigt.

Das EKG zeigte einen unauffalligen Befund. Die kardialen POCT-Laborwerte zeigten
sich massiv erhoht. Es wurde die Arbeitsdiagnose nicht-ST-Hebung-Myokardinfarkt
(NSTEMI) gestellt, eine umgehende Vorbehandlung und Transport in die

nachstgelegene Chest-Pain-Unit veranlasst (Gou et al., 2023).

Bezeichnung Ergebniswert - Einheit
NT-proBNP [POCT] 894359 pa/mL

Troponin [POCT]

Abbildung 4: Laborwerte Fall 2

In der Nachbetrachtung dieses Falles lasst sich feststellen, dass die Arbeitsdiagnose
NSTEMI ohne die Laborparameter nicht gestellt bzw. nicht validiert werden konnte. Ein
NSTEMI ist ein Myokardinfarkt, der nicht durch Veranderungen im EKG, sondern nur
durch Veranderungen im Blut (Troponin) festgestellt werden kann (Stengaard et al.,
2013).

Der vorgestellte Fallbericht ist reprasentativ fir viele ahnliche Falle, die in der
Studienpraxis auftreten. Im ersten Quartal 2024 wurden insgesamt 23 Falle erfasst, in
denen die POCT-Laborwerte zur Diagnose bzw. dem Ausschluss eines akuten
Myokardinfarkts oder bei ahnlicher kardialer Symptomatik herangezogen wurden. In
den gezahlten Behandlungen hatten die Patient: innen die Verdachts- oder besatigte

ICD-10-Diagnosen 121 (Akuter Myokardinfarkt) sowie unspezifische Brustschmerzen,
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die unter R07.1 (Brustschmerz bei Belastung), R07.3 (Sonstiger Brustschmerz) und
R07.4 (Brustschmerz, nicht naher bezeichnet) kodiert waren. Die rasche Bestimmung
der Troponin-Werte durch das POCT-Gerat war in den beschriebenen Fallen, neben der
Durchfiihrung eines EKGs, entscheidend fiir die friihzeitige Diagnosestellung und
Einleitung der richtigen Therapie bzw. den Ausschluss der Diagnose. Ohne die
sofortigen Laborergebnisse ware eine prazise Diagnose, wie in diesem Fall der
NSTEMI, nicht moglich gewesen, was den wesentlichen Vorteil des POCT-Geréates in

der Notfalldiagnostik unterstreicht.

4.1.3 Fall 3

Eine 33 Jahre alte Patientin mit substituierter Hypothyreose stellte sich in der
Terminsprechstunde vor. Die Patientin war in der sechsten Schwangerschaftswoche
und die betreuende Gynakologin bat um ein Konsil beziglich der

Schilddriisensubstitutionstherapie.

Es ist bekannt, dass Frauen in der SSW einen bis zu 30 % hoheren Bedarf an
Schilddriisenhormonen haben, um euthyreot zu bleiben (Alexander et al., 2004).
Generell wird in der SSW eine Messung des TSH-Spiegels in jedem Trimenon, 6-8
Wochen nach jeder Dosisanpassung und 6 Wochen postpartum empfohlen (Alexander
etal., 2017).

Der Patientin konnte durch den Einsatz des TSH-Testkits innerhalb von 12 Minuten ihr

aktueller TSH-Wert mitgeteilt und die Dosis entsprechend angepasst werden.

Insgesamt konnten viele Patient: innen medizinisch und organisatorisch von der
POCT-TSH-Messung profitieren, die einen zweiten Kontakt mit der Praxis nicht
notwendig macht. In vielen deutschsprachigen und englischsprachigen Leitlinien zur
Schilddriisensubstitutionstherapie wird eine Kontrolle nach sechs bis zwolf Monaten
empfohlen (Garber et al., 2012).

Dieser Fall kann als reprasentativ angesehen werden fiir eine Vielzahl von Patient:
innen in der Studienpraxis, die von der schnellen Verfiigbarkeit der POCT-TSH-

Messung profitieren. Im ersten Quartal 2024 erhielten insgesamt 892 Patient: innen
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In der Studienpraxis eine Therapie mit einem Schilddriisenpraparat. Es erfolgte eine
Abfrage der erfolgten Verordnungen mit dem ATC-Code HO3A. 773 Patient: innen

waren gesetzlich versichert und 119 Patient: innen waren privat versichert.

In der Regel sollten alle Patient: innen unter Schilddriisensubstitutionstherapie jahrlich
und bei Beschwerden eine Kontrolle des TSH-Wertes erhalten. Durch den Einsatz des
POCT-TSH-Testkits kann in nur wenigen Minuten eine genaue Bestimmung des TSH-
Wertes erfolgen, wodurch unnétige Zweitbesuche vermieden und die Therapie sofort
angepasst werden kann. Diese direkte und effiziente Anpassung der
Schilddrisenhormondosis ist insbesondere bei Schwangeren, aber auch bei anderen
Patient: innen mit einer Schilddriisenfunktionsstérung von groRer Bedeutung, da eine
zeitnahe Kontrolle und Anpassung des Hormonspiegels zur Vermeidung von
Komplikationen beitragt. Der breite Einsatz dieser POCT-Methode flihrt somit nicht nur
zu einer besseren medizinischen Versorgung, sondern optimiert auch die

Praxisorganisation.

4.1.4 Fall 4

In der Akutsprechstunde stellte sich der 62 Jahre alte Patient mit kurzfristig
aufgetretenen linksseitigen Unterbauchschmerzen und leicht erhohter Temperatur
vor. Anamnestisch wurden bei dem Patienten in der letzten Vorsorge-Koloskopie
Divertikel im Sigma festgestellt. In der klinischen Untersuchung imponierte ein
deutlicher Druckschmerz im linken unteren Quadranten. Es wurde die Diagnose einer

Sigmadivertikulitis gestellt (Hanna & Kaiser, 2021).

Im Sinne des Antibiotic Stewardship und um die Notwendigkeit einer
Antibiotikatherapie zu eruieren, wurde der CRP-Wert bestimmt. Tendenziell ist ein
niedriger CRP auch mit einem unkomplizierten Verlauf korreliert (Leifeld et al., 2022)
und unkomplizierte Verlaufe kénnen auch ohne antibiotische Therapie erfolgreich
behandelt werden (Chabok et al., 2012).
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Bezeichnung | 25.01.2024 22.01.2024
CRP [POCT] | 12,27 + 81.85 +

Abbildung 5: Laborwerte Fall 4

In diesem Fall zeigte sich jedoch ein CRP erhdhter Wert und eine antibiotische als auch
supportive Therapie wurde eingeleitet (Park et al., 2021). Nach drei Tagen erfolgte eine
Verlaufskontrolle zur Therapiepriifung. Der deutlich gesunkene Wert und die klinische

Besserung der Beschwerden konnten als Ansprechen der Therapie gewertet werden.

In diesem Fall konnte das POCT-Gerat genutzt werden, um den Schweregrad einer
Erkrankung abzuschatzen und im Sinne des Antibiotic Stewardship die Indikation einer
Antibiotikatherapie zu prifen. Durch die Verlaufskontrolle konnte ein

Therapieansprechen gepriift werden.

Dieser Fall ist reprasentativ fiir viele ahnliche Falle in der Studienpraxis, bei denen der
CRP-Wert zur Einschatzung des Schweregrades der Erkrankung und zur Entscheidung
Uber eine Antibiotikatherapie genutzt wurde. Allein im ersten Quartal 2024 wurden in
58 Fallen vergleichbaren (Verdachts-)Diagnosen gestellt, in denen der CRP-Wert zur
klinischen Entscheidungsfindung herangezogen wurde. Die analysierten Patient: innen
hatten die Verdachts- oder gesicherte ICD-10-Diagnosen R10.0 (Akuter
Bauchschmerz), R10.1 (Schmerzen im rechten Unterbauch), R10.3 (Schmerzen im
unteren Abdomen) oder R10.4 (Sonstige und nicht n&her bezeichnete
Bauchschmerzen) in Kombination mit K57.x (Divertikulose und Divertikulitis des
Darms). Selbstverstéandlich wurde der CRP-Wert auch bei anderen
Infektionskrankheiten (z.B.: bei viraler vs. bakterieller Bronchitis) mit der gleichen
Intention eingesetzt. Fir diesen Fallbericht werden jedoch nur die genannten

(Verdachts-)Diagnosen gezahlt.

4.2 Wirtschaftliche Aspekte

Im Beobachtungszeitraum wurden insgesamt 15.566 Falle behandelt, von denen
12.694 Falle (82 %) mit den gesetzlichen Krankenkassen abgerechnet wurden (GKV)
und 2.872 Félle (18 %) mit der privaten Krankenkasse (PKV). Diese Aufteilung
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verdeutlicht den signifikanten Anteil an gesetzlich versicherten Patient: innen, der in

der taglichen Praxisarbeit dominiert.

In den zwolf Monaten vor der Anschaffung des POCT-Gerates, also vor dem
Beobachtungszeitraum (1.10.2022 bis 30.9.2023), wurden 14.781 Félle behandelt.
Davon waren 12.616 Patient: innen gesetzlich (85,3 %) und 2.165 Patient: innen privat
(14,6 %) versichert. Im Vergleich zum Vorjahr zeigt sich eine Zunahme der Falle um
785 (+5,3 %) bei einer dhnlichen Verteilung Kassen- und Privatpatient: innen. GemaR
dem Verband der Privaten Krankenversicherungen e.V. waren 2023 ca. 90 % der
Menschen in Deutschland gesetzlich versichert (Krankenversicherung, o. J.). Der Anteil
an Privatpatient liegt folglich in der Studienpraxis etwas hoher als der deutsche

Durchschnitt.

Ziel der Analyse ist es, die Wirtschaftlichkeit der Investition in das POCT-Gerat durch
betriebswirtschaftliche Kennzahlen wie den Return on Investment (ROI), den Break-
Even-Punkt und die Deckungsbeitragsrechnung zu bewerten. Der ROI gibt Aufschluss
dariiber, in welchem Verhdltnis der finanzielle Nutzen des Gerdtes zu den
Anschaffungskosten steht. Der Break-Even-Punkt wird ermittelt, um zu bestimmen, ab
welchem Zeitpunkt die durch das Gerat generierten Erlése die Investitions- und
Betriebskosten decken. Die Deckungsbeitragsrechnung wird verwendet, um die Fix-
und variablen Kosten detailliert zu analysieren und zu priifen, inwieweit die durch die
POCT-Diagnostik erzielten Erlose zur Deckung der allgemeinen Kosten und letztlich zur

Gewinnsteigerung beitragen.

Im Folgenden werden die Ergebnisse dieser betriebswirtschaftlichen Kennzahlen
dargestellt, um zu evaluieren, inwieweit das POCT-Gerat zur wirtschaftlichen Effizienz
der Praxis beigetragen hat und welche finanziellen Vorteile durch die Anschaffung des

POCT-Gerates generiert werden konnten.

4.2.1 Erlos

Im Beobachtungszeitraum konnten insgesamt 4350 Tests durchgefiihrt werden.
Davon wurden 1413 per EBM (32 %) abgerechnet und 2937 wurden per GOA
abgerechnet (68 %). Die Tabelle 6 stellt eine Ubersicht der durchgefiihrten Tests dar.
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Tabelle 6: Anzahl der durchgefiihrten Analysen pro Parameter im Beobachtungszeitraum

Parameter Anzahl EBM Anzahl GOA
CRP 81 723
D-Dimer 49 11
HbA1c 992 481
NT-proBNP 114 75
PSA - 281
Troponin 177 63
TSH - 399
Vitamin D - 904

Insgesamt konnte ein Erlos vor Kosten von 61.044,45 € erzielt werden. Dieser verteilt
sich zu 9.013,70 € (15 %) auf GKV- und 52.030,75 € (85 %) auf PKV-Abrechnung. Die

Tabelle 7 stellt die Erlose vor Kosten nach Test dar.

Tabelle 7: Erlése pro Parameter im Beobachtungszeitraum

Parameter Erlos GKV Erlos PKV
CRP 93,15 9.695,43
D-Dimer 749,70 265,43
HbAl1c 3.968,00 6.450,21
NT-proBNP 2.211,60 2.412,75
PSA - 5.650,91
Troponin 1.991,25 1.477,98
TSH - 6.687,24
Vitamin D - 19.390,80

Die Studienpraxis nimmt an dem Selektivvertrag der KV RLP mit der IKK Siidwest teil.
Unter bestimmten Voraussetzungen zahlt die Krankenkasse fiir die Bestimmung des
CRP-Wertes mittels POCT einen Betrag von 7,00 € statt 1,15 €. Im

Beobachtungszeitraum wurde 25 von diesem Selektivvertrag Gebrauch gemacht.

36



Matrikelnummer: 52251314~ Felix Brokamp

4.2.2 Kosten

In der folgenden Tabelle werden die Einkaufspreise der jeweiligen Testkits und die
moglichen Erlose je Test ins Verhéltnis gesetzt. Dabei wird deutlich, dass isoliert
betrachtet schon der Deckungsbetrag | pro Stiick bei bestimmten Tests im Bereich des
EBM nicht kostendeckend ist (CRP, TSH, PSA). Die Anwendung dieser Tests macht

folglich nur aus medizinischen und nicht aus wirtschaftlichen Belangen Sinn.

Tabelle 8: Einkaufspreise Testkits und Vergleich Erlos

Parameter EK in € je Test EBM minus EK GOA minus EK
inkl. MwSt. | inkl. MwSt. (DB I) | inkl. MwSt. (DB I)

CRP 3,09 -1,94 10,32
D-Dimer 9,37 593 14,76
HbAl1c 3,57 0,43 9,84
NT-proBNP 17,80 1,60 14,37
PSA 714 -2,34 12,97
Troponin 9,37 1,88 14,09
TSH 11,90 -8,90 4,86
Vitamin D 17,85 - 3,60

Neben dem EK je Testkit fallen weitere variable Kosten je Test an. Alle 120
Untersuchungen muss der Spritzenadapter innerhalb der Maschine gereinigt werden.
Das entsprechende Reinigungsset kostet 284 € zzgl. MwSt. und kann fir 100
Reinigungszyklen verwendet werden. Somit fallt ein Kostenbeitrag von 0,03 € je

Untersuchung zusatzlich an.

Neben den genannten Kosten je Untersuchung konnen weitere Kosten identifiziert
werden, die in zeitlichem Abstand anfallen. Herstellerseitig wird ein taglicher
Systemcheck vorgeschrieben. Das Systemcheck-Kit kostet 23,30 € zzgl. MwSt. und die
Haltbarkeit betragt ca. ein Jahr. Diese Kosten werden als geratespezifische Fixkosten

gewertet.
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Durch die Bundesarztekammer wird bei dem Betrieb von POCT-Systemen mit unit-use-
Reagenzien in jeder Woche mit einem Patient: innentest eine Kontrolle mit einer
definierten Losung je Parameter vorgeschrieben (,Richtlinie der Bundesarztekammer
zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen”, 2022). Dazu
fallen dann noch die EK eines Testkits an. Diese Kosten werden als testspezifische

Fixkosten gewertet. Die Preise je Woche sind in der folgenden Tabelle angegeben.

Tabelle 9: Kosten der wochentlichen Qualitatskontrollen

Parameter | Preis Kontrolllosung EKin € je Test | Kosten, gesamt
je Woche in € inkl. MwSt.
CRP 4,45 3,09 7,54
D-Dimer 3,70 9,37 13,07
HbATc 3,70 3,57 727
NT-proBNP 3,70 17,80 21,50
PSA 3,70 714 10,84
Troponin 3,70 9,37 13,07
TSH 3,70 11,90 15,60
Vitamin D 4,45 17,85 22,30

4.2.3 Deckungsbeitragsrechnung

Die Deckungsbeitragsrechnung in Anhang C stellt die erfolgten Untersuchungen, den
Erlés getrennt nach EBM und GOA und die Deckungsbeitrége dar (Riebel, 1979).

Uber den Beobachtungszeitraum konnte ein Betriebsergebnis des POCT-Gerétes von
12313,13 € erzielt werden.
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Anzahl Tests im Beobachtungszeitraum
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Abbildung 6: Anzahl Tests im Beobachtungszeitraum

Uber den Zeitraum von 12 Monaten wurden insgesamt 4350 Tests durchgefiihrt.
Absolut betrachtet wurden am haufigsten HbA1c-Tests durchgefihrt. Letztlich war
dies zu erwarten, weil das AFIAS-Gerat unter anderem mit der Intention beschafft
wurde, um das DMP-Programm durchzufiihren und dabei wird bei jedem Patient: innen
und in jedem Quartal ein HbA1c bestimmt. Zum anderen gehort der HbA1c-Wert zum

Vorsorge-Profil bei Privatpatient: innen.

Die Parameter Vitamin D und PSA werden nicht durch die gesetzlichen Krankenkassen
per EBM erstattet, werden von privaten Krankenkassen jedoch per GOA erstattet oder
sind Selbstzahlerleistungen. Folglich ist die Nachfrage niedriger. Beide Werte werden
bei Vorsorgeuntersuchungen angeboten. Wobei der PSA-Wert nur Mannern angeboten

werden kann.

Die Parameter Troponin, NT-proBNP und D-Dimer werden ausschliel3lich bei Verdacht
auf bestimmte akute Erkrankungen durchgefiihrt und werden nicht regelhaft
eingesetzt. Die unterschiedliche Hohe der Anzahl der durchgefiihrten Tests lasst sich
unter anderem durch die unterschiedliche Inzidenz der Erkrankungen erklaren. Eine

Lungenembolie mit einer Inzidenz 100/100 000 (Keller et al., 2020) ist wesentlich
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seltener als ein akutes Koronarsyndrom mit einer Inzidenz von 5/1000 (Neumann et
al., 2020).

Deckungsbeitrag | in €
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Abbildung 7: Deckungsbeitrag |

Der Deckungsbeitrag | (DB I) beschreibt die Differenz von Erlés und variablen Kosten.
Aus dieser Abbildung lasst sich eindeutig ablesen, dass die Erlédse nach GOA
wesentlich hoher ausfallen als die Erlose nach EBM. Absolut gesehen erzielt der CRP-
Wert den gro3ten Anteil. Dies erklart sich dadurch, dass der CRP-Wert sowohl bei der
Diagnostik von Infektion, als auch im Vorsorge-Profil von Patient: innen eingesetzt
wird. Und das, obwohl der CRP-Wert im Bereich des EBM als einziger Wert einen

negativen DB | ausweist!

Der Deckungsbeitrag Il (DB Il) beschreibt die Differenz zwischen dem DB | und den
produkt- bzw. testspezifischen Fixkosten. Unter den DB Il wurden die regelmalig
(wochentlichen) anfallenden Kosten verrechnet, die fiir die Kontrolle jedes
Testparameters anfallen. Wenn der Test sowohl per EBM als auch per GOA
abgerechnet wurde, wurden die wochentlichen Kosten halftig aufgeteilt. Aus der
Vorgabe der Bundesarztekammer, dass in jeder Woche mit einem Patient: innentest
auch eine Kontrolle durchzufiihren und dem Preis der Kontrolle, ergibt sich bei Wochen

mit geringer Auslastung, dass der DB Il hoher als der DB | ist und damit der Betrieb in
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dieser Woche unwirtschaftlich war. Uber den gesamten Beobachtungszeitraum war
dies bei vier der fiinf Parameter im Bereich der EBM-Abrechnung zu beobachten (CRP,
D-Dimer, NT-proBNP, Troponin) und bei einem Parameter der GOA-Abrechnung (D-
Dimer). Fiir den Parameter D-Dimer ist der negative DB Il unter anderem dadurch zu
erklaren, dass der Parameter nicht jede Woche bei einem Patient bestimmt wird, die
Kontrolle aber jede Woche durchgefiihrt werden muss, damit der Notfallparameter bei

Bedarf zur Verfligung steht.

Tabelle 10: Beispielrechnung DB fiir Troponin

EBM in € EBM in € GOAin €

Fiir 1 Test Fiir 8 Tests fiir 1 Test

Erlos 11,25 90,00 23,46

Variable Kosten 9,40 75,20 9,40

DB I 1,85 14,80 14,06

Wochentliche 13,11 13,11 13,11
Kontrolle

DB Il -11,26 1,69 0,95

Aus der Beispielrechnung fiir DB | und DB Il des Troponin-Wertes in Tabelle 10 ergibt
sich, dass im Bereich der GOA-Abrechnung bereits nach einem erfolgten Test pro
Woche der DB Il positiv ist. Jedoch im Bereich der EBM-Abrechnung erst ab acht Tests

pro Woche der Einsatz von Troponin-Tests nach DB Il wirtschaftlich ist.

41



Matrikelnummer: 52251314~ Felix Brokamp

Tabelle 11: notwendige Tests pro Woche

Parameter Woche nur mit Woche nur m|t Woche mit EBM &
EBM GOA GOA

CRP Nicht moglich 1 -
D-Dimer 3 1 2 EBM + 1 GOA
HbA1c 19 1 10 EBM + 1 GOA
NT-proBNP 14 2 7 EBM + 1 GOA
PSA - 1 -
Troponin 8 1 4 EBM + 1 GOA
TSH Nicht moglich 2 -
Vitamin D - 7 -

In Tabelle 11 wird fiir jeden Parameter die Anzahl der Tests pro Woche angegeben, die
notwendig, sind um die Kosten des geforderten wochentlichen Tests zu lbersteigen.
Die Anzahl ist dargestellt fiir Wochen, in denen nur Tests nur nach EBM, nur nach GOA
oder nach beiden Abrechnungsarten durchgefiihrt wurden. In der GOA sind bei den
meisten Parametern bereits nach einem Test die Kosten fiir die Kontrolle
Uberschritten. Im Bereich des EBM sind deutlich mehr Tests erforderlich, bei CRP und

TSH ist die Schwelle gar nicht zu erreichen.

Unter dem DB Ill wurde die gerateseitig anfallenden Tests gelistet. Hier findet sich

jedoch nur das Systemtestkit fiir 23,30 € zzgl. MwSt. pro Jahr.

Fir die Berechnung wurden Stromkosten, Personalkosten, Miete, Miillentsorgung und
Verwaltungskosten aus der Abrechnung (z.B.: der KV-RLP oder Privatarztlichen
Verrechnungsstelle) nicht beriicksichtigt. Miete, Miillentsorgung und Personalkosten
anderten sich durch bzw. wegen der Anschaffung nicht bzw. mussten nicht angepasst
werden (beispielsweise sind keine Uberstunden der Labormitarbeiter angefallen).
Auch die Kosten fir Abrechnung fallen in gleicher Hohe an wie im Vergleich vor dem

Beobachtungszeitraum. Eine explizite Messung des Stromverbrauches erfolgte nicht.
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4.2.4 Break Even

In diesem Kapitel soll die Berechnung des Break Even fiir die Anschaffungskosten des
AFIAS-Systems analysiert werden. Zur Berechnung des Break-Even-Punktes (BEP) bei
einem Test werden die Anschaffungskosten in € durch die Differenz von Erlos je Stiick

und Kosten je Stiick in € geteilt.

Anschaf fungskosten

BEP =
Erlos je Stiick — Kosten je Stiick

Formel 1: BEP allgemein

Bei mehreren Tests muss der Divisor angepasst werden. Hier werden zunachst Erlos
je Stiick und Kosten je Stiick subtrahiert und dann mit der Anzahl der erfolgten Tests
multipliziert. Dies erfolgt fir alle durchgefiihrten Tests und die Summe dann durch die

Gesamtanzahl durchgefiihrter Tests geteilt (Lukacs, 1986).

Die Anzahl der Tests ist 13 in diesem Fall, da die Tests unterschiedliche Erlose erzielen,
je nachdem, ob sie per EBM und GOA abgerechnet werden kdnnen (Troponingsw,

Troponingoi, CRPesm, CRPgo4, etc.)

Anzahl Test 1 x (Erlos je Stiick — Kosten je Stiick) + Anzahl Test 2 X (Erlos je Stiick — Kosten je Stiick) + -+
Gesamtzahl Tests

BEP = Anschaffungskosten :

Formel 2: BEP mehrere Tests

Aus dieser Formel ergibt sich, dass es sehr viele verschiedene Konstellationen an
durchgefiihrten Tests gibt, die den BEP erreichen. Bei der schlichten Annahme, dass
ein Test zum Erreichen des BEP beitragt oder nicht (Ja/Nein; binomische Betrachtung),
gibt es 23 = 8192 verschiedene Konstellationen. Die Berechnung scheint an dieser
Stelle zur Beantwortung der Forschungsfrage nicht zielflihrend und entschieden zu

aufwendig.

Zur Vereinfachung der Analyse wird der durchschnittliche Erlos je Test errechnet und

mit diesem Wert die Anzahl der Tests bis zum Erreichen des BEP errechnet.

Bei einer Gesamtanzahl von 4350 Tests innerhalb von 12 Monaten wurde ein
durchschnittlicher Erlés nach Kosten (EBM und GOA) von 4,20 € errechnet. Bei einem
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Kaufpreis von 5.948,81 € ist der BEP nach 1418 Tests erreicht. Die Berechnung des
durchschnittlichen Erléses und damit auch die Anzahl bis BEP erreicht ist, hangt von
vielen Faktoren ab (z.B.: Auslastung generell, welcher Test wurde, in welcher Anzahl
bestimmt, wurden mehr Privatpatient: innen untersucht, wurden mehr Tests mit einem

hoheren Erlos durchgefiihrt, etc.).

4.2.5 Return on Investment

Der Return-on-Investment-Wert ist eine Kennzahl, die genutzt wird, um die Rentabilitat
einer Investition zu bewerten (Stone, 2005). Zur Berechnung werden
Investitionskosten und Gewinn, also Einnahmen abziiglich Kosten, in Verhaltnis

gesetzt.

Einnahmen — Kosten
ROI = — x 100
Investitionskosten

Formel 3: Return on Investment

Aus der Deckungsbeitragsberechnung kdnnen die Erlése und die (variablen) Kosten
abgelesen werden (18.26194 €). Die Differenz wird durch die
Gerateanschaffungskosten geteilt und mit 100 multipliziert. Die Anschaffungskosten
belaufen sich nach Herstellerangaben auf 4.999,00 € zzgl. MwSt. insgesamt 5.948,81
€. Somit ergibt sich ein ROl von 307 %. Ein solch hoher ROI ist Uber den
Beobachtungszeitraum von 12 Monaten ein sehr gutes Ergebnis (Kletti, 2007). So
konnte Uber den Beobachtungszeitraum pro investierten Euro ein Gewinn von 3,07 €

erzielt werden.
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4.3 Praktische Aspekte

Nach einer Einarbeitungszeit und Ubungszeit von drei Monaten fiir die Mitarbeiter:
innen wurden die Termine fir Diabetes DMP Patient: innen von zwei Terminen an
unterschiedlichen Tagen auf Termine an einem Tag umgestellt. Um den Mitarbeiter:
innen des Labors ausreichend Zeit fiir die Blutentnahme und die Verarbeitung zu
lassen, wurden die Termine im Labor und zum Gesprach mit einem Abstand von 30

Minuten geplant, z.B.: 7:30 Uhr Blutentnahme und 8:00 Uhr Gesprachstermin.

4.3.1 Bearbeitungszeit

In der Literatur wird als Bearbeitungszeit (englisch Turnaround time, TAT) der Zeitraum
zwischen der Probennahme (Blutentnahme) und dem Bereitstehen des Befundes
(Elrobaa et al., 0. J.) beschrieben. Die Bearbeitungszeit gemaR dieser Definition kann
man weiter unterteilen in eine analytische und pra-analytische Phase (Gressner &
Arndt, 2019). Im Falle der AFIAS-POCT-Maschine entspricht die analytische Phase der
Zeit, nach dem die Probe auf das Testkit aufgebracht und der Startknopf bestatigt
wurde bis zur Ergebnismitteilung. Die pra-analytische Phase beschreibt alle Schritte
vor der eigentlichen Analyse (z.B.: Patient: innenvorbereitung, Blutentnahme,
Zentrifugation). Zur Beantwortung der Forschungsfrage dieser Masterarbeit ist der
Teil der pra-analytischen Phase relevant, der sich durch die Einflihrung der POCT-
Maschine gedndert hat: Die Entnahme des Probematerials aus dem Probegefald durch
Pipettieren, das Aufbringen auf das Testkits, Einlegen des Testkits in die POCT-

Maschine sowie das Betatigen des Start-Knopfes.
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Die Dauer der genannten Arbeitsschritte wurde nach der Einarbeitungsphase bei den
drei MFA je zehnmal gestoppt, die im Labor hauptsachlich tatig sind. Der Durchschnitt
betrug 28,06 Sekunden.

Tabelle 12: Modifizierte Bearbeitungszeit

Modifizierte Bearbeitungszeit in Sek.

MFA 1 27,85
28,30
28,01
28,10
27,99
28,11
28,05
28,07
28,02
28,08
MFA 2 28,00
28,04
28,03
28,06
28,09
28,07
28,08
28,05
28,04
28,02
MFA 3 28,03
28,10
28,01
28,06
28,00
28,11
27,99
28,30
28,15
27,87
Durchschnitt 28,06

Die Dauer der analytischen Phase unterscheidet sich von Test zu Test und betragt nie

mehr als 15 Minuten (Troponin und NT-proBNP zwélf Minuten und CRP drei Minuten).

Folglich betragt die gesamte Bearbeitungszeit weniger als 30 Minuten.
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Der bestehende Arbeitslauf einer vendsen Blutentnahme ohne Bestimmung eines
Wertes mit der POCT-Maschine sieht die folgenden Arbeitsschritte vor (Cornes et al.,
2019):

] Vorbereitung des Materials (z.B.: Stauschlauch, Punktionsset, ProbengefaRe,
Pflaster, Tupfer, Handschuhe, Desinfektionsspray)

Patient: innenidentifikation und Information der Patient: innen

Vorbereitung der Patient: innen (z.B.: Freimachen und Lagerung des Armes)
Aufsuchen einer Punktionsstelle

Desinfektion der Punktionsstelle

Punktion der Vene

Blutentnahme in die vorgesehenen Probengefalie

Stauschlauch |8sen

Kaniile entfernen und Druck ausiiben

Verband anlegen

Beschriftung und Dokumentation

A A A N I

Versand in das GrofR3labor

Wird im Rahmen einer Blutentnahme fiir das GroRlabor ein zusatzliches Probegefal
fir die POCT-Maschine befiillt oder aus einem Probengefal Blut direkt fiir die POCT-
Untersuchung pipettiert und das Probengefal anschlieBend in das GroBlabor
verschickt, entstehen nur die oben beschriebenen zusétzlichen Arbeitsschritte mit

einer Bearbeitungszeit von weniger 30 Sekunden.

4.3.2 Patient: innenumfrage

4.3.2.1 Ricklaufquote

Im DMP-Diabetes der gesetzlichen Krankenkassen sind zum Zeitpunkt der Umfrage
213 Patient: innen eingeschrieben, 23 privat versicherte Patient: innen werden analog
zum DMP-Diabetes-Protokoll betreut und wurden um eine Teilnahme an der Umfrage
gebeten. 30 lehnten die Teilnahme an der Umfrage ab. Die Riicklaufquote wird mit 87
% berechnet. Die 206 ausgefiillten Datensatze werden fiir alle weiteren Darstellungen

als 100 % angesehen.
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43.2.2 Stichproben Charakteristik

Die Charakteristika der Gruppe stellten sich wie folgt dar:

Das Alter der Teilnehmer: innen reichte von 34 Jahren bis 91 Jahren. Wobei der
Mittelwert mit 67,7 Jahren mit einer Standardabweichung 11,7 Jahren berechnet

wurde. Ein Patient gab keine Antwort auf die Frage nach dem Alter.

Die Frage nach dem Geschlecht wurde von 190 Teilnehmer: innen beantwortet. 88
Patient: innen waren weiblichen Geschlechts (42,7 %) und 102 Teilnehmer: innen
waren mannlichen Geschlechts (49,5 %) und 16 Patient: innen machten keine Angaben
(7,8 %).

184 Patient: innen fiillten die Frage nach dem Berufsstand aus und 22 Patient: innen

machten keine Angaben (10,7 %). 129 Patient: innen gaben an, nicht berufstétig zu sein
(62,6 %) und 55 gaben an, berufstétig zu sein (26,7 %).
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Anhand der Postleitzahl (PLZ) wurde die Entfernung zur Praxis errechnet. Die Frage
wurde von 202 Patient: innen beantwortet. Ein GroRteil der Patient: innen kam aus
Otterberg (101 Patient: innen, 49 %). Die Distanz zur Praxis reichte von 0 km (Patient:
innen aus Otterberg) bis zu 41 km, mit einem Mittelwert von 3,3 km und einer

Standardabweichung von 5,3 km.

Entfernung des Wohnortes der Patient: innen zur Praxis
in km

120
100
80
60
40
20
0 —I--II—-_-___
0 1 2 3 5 6 7 8 10 13 14 16 18 34 41

m Haufigkeit

Abbildung 8: Entfernung des Wohnortes der Patient: innen zur Praxis
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43.2.3 Zufriedenheit

Auf die Frage ,Das neue Gerat ermdglicht Labortest und Besprechung am selben Tag
durchzufiihren. Hat sich dadurch lhre Zufriedenheit mit dem Disease-Management-
Programm (DMP) verdndert?” antworteten 202 Patient: innen und vier Patient: innen
machten keine Angaben. Acht Patient: innen stellten keine Veranderung in ihrer
Zufriedenheit mit dem DMP-Programm fest. 175 Patient: innen stellten eine starke
oder sehr starke Verbesserung ihrer Zufriedenheit fest (vgl. Abbildung 9). Dies deutet
darauf hin, dass die Einflihrung des POCT-Gerates und damit die Umstellung in der
Terminplanung einen positiven Einfluss auf die wahrgenommene Zufriedenheit der

Patient: innen mit dem DMP-Programm hat.

Hat sich dadurch lhre Zufriedenheit mit dem Disease-
Management-Programm (DMP) verandert?
100
90
80
70
60
50
40
30
20
: N
0 - Ig—
keine Verdnderung  wenig verbessert etwas verbessert stark verbessert  Sehr stark verbessert

m Haufigkeit

Abbildung 9: Umfrage-ltem Zufriedenheit
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4324 Zeitersparnis

Auf die Fragen ,Wie bewerten Sie die Zeitersparnis durch die Moglichkeit, alle
erforderlichen Tests und die Besprechung am selben Tag durchzufiihren?”
antworteten 204 Patient: innen und zwei Patient: innen nicht. Zwei Patient: innen
stellten keine Zeitersparnis fest. 190 Patient: innen bewerteten die Zeitersparnis als
grole oder sehr groe Zeitersparnis (vgl. Abbildung 10). Die Antworten deuten darauf
hin, dass die Teilnehmer: innen die Zeitersparnis, durch den Wegfall des Folgetermins

an einem weiteren Tag, als relevant wahrnehmen.

Wie bewerten Sie die Zeitersparnis durch die Moglichkeit,
alle erforderlichen Tests und die Besprechung am selben
Tag durchzufiihren?

140

120

100

80

60

40

20

0 S i 9

keine Zeitersparnis wenig Zeitersparnis etwas Zeitersparnis grof3e Zeitersparnis sehr groRe
Zeitersparnis

m Haufigkeit

Abbildung 10: Umfrage-ltem Zeitersparnis
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4325 Bereitschaft

Auf die Fragen ,Inwieweit hat sich Ihre Bereitschaft, am DMP fiir Diabetes mellitus
teilzunehmen oder daran festzuhalten verbessert, wenn Labor und Besprechung am
selben Tag durchgefiihrt werden?” antworteten 204 Patient: innen und zwei Patient:
innen gaben keine Antwort (vgl. Abbildung 11). Nur ein Patient:iin bewertete die
Bereitschaft am DMP-Programm (weiter) teilzunehmen verschlechtert. 38 Patient:
innen gaben an, dass sich die Bereitschaft nicht verandert habe. Der Grol3teil der
Befragten bewertete die Bereitschaft als verbessert oder stark verbessert durch die
Einfiihrung des POCT-Gerétes (n = 165).

Inwieweit hat sich Ihre Bereitschaft, am DMP fiir Diabetes
mellitus teilzunehmen oder daran festzuhalten verbessert,
wenn Labor und Besprechung am selben Tag durchgefiihrt
werden?
120

100
80
60
40
0 0 —t—
stark verschlechtert verschlechtert unverandert verbessert stark verbessert

m Haufigkeit

Abbildung 11: Umfrage-ltem Bereitschaft
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43.2.6 Modernitat

Auf die Fragen ,Wie hat sich lhre Wahrnehmung der technologischen Modernitat der
Arztpraxis seit der Einfihrung des POCT-Gerates verandert?” antworteten 200 Patient:
innen und sechs Patient: innen machten keine Angaben. Zwei Patient: innen nahmen
die Praxis als weniger modern wahr. Zehn Patient: innen stellten keine Veranderung in
der Wahrnehmung fest. 188 Patient: innen nehmen die Praxis moderner oder deutlich

moderner wahr (vgl. Abbildung 12).

Wie hat sich Thre Wahrnehmung der technologischen
Modernitat der Arztpraxis seit der Einflihrung des POCT-
Gerates verandert?

120
100
80
60
40

20

0 0 —_—— 10
deutlich weniger weniger modern unverandert moderner deutlich moderner
modern
m Haufigkeit

Abbildung 12: Umfrage-ltem Modernitat
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4327 Statistische Korrelationen

Insgesamt stellten die Patient: innen durch die Einfiihrung des mehrheitlich positive
Veranderungen fest. Im Folgenden soll analysiert werden, ob bestimmte Patient:

innengruppe statistisch signifikante Unterschiede ausweisen.

Die Zufriedenheit mit dem DMP-Programm wurde héher wahrgenommen durch die
Einfihrung des POCT-Gerates. In der statistischen Betrachtung konnte festgestellt
werden, dass das Alter der Umfrageteilnehmer: innen keinen signifikanten Einfluss auf
die Zufriedenheit mit DMP-Programm hatte. Bei einer metrischen (Alter) und einer
ordinal-skalierten Variable (Zufriedenheit) wurde der p-Wert nach Spearman berechnet
und betrug p = 0,227. Daraus lasst sich folgern, dass alle Patient: innen unabhéangig

vom Alter gleichermallen eine Zunahme der Zufriedenheit feststellen konnten.

Die meisten Umfrageteilnehmer: innen nahmen eine groBe oder sehr grole
Zeitersparnis wabhr. Statistisch betrachtet hatte das Alter keinen signifikanten Einfluss
auf die wahrgenommene Zeitersparnis. Der ebenfalls nach Spearman berechnete p-
Wert war liber dem Signifikanzniveau von a = 0,05 und lag bei p = 0,322. Daraus lasst
sich schlielRen, dass die Patient: innen allen Alters durch die Einfihrung des Gerates

eine Zeitersparnis erfahren.

Die technische Modernitat der Praxis wurde durch den GroRteil der Patient: innen als
moderner oder deutlicher moderner wahrgenommen. Das Alter konnte nicht als
statistische signifikanter Einflussfaktor in dieser Studie beobachtet werden. Der
errechnete p-Wert nach Spearman betrug p = 0,166. Auch hier konnte gefolgert werden,
dass die Wahrnehmung der Modernitat (ber alle Altersgruppen gleichmalig verteilt

war.

Die Patient: innen berichteten, dass die Bereitschaft am DMP-Programm (weiter)
teilzunehmen, durch das POCT-Gerat bzw. die durch das Gerat moglich
Terminstruktur, verbessert oder stark verbessert war. Bei dieser Frage konnte das Alter
als statistisch signifikanter Einflussfaktor festgestellt werden. Der p-Wert nach
Spearman betrug p = 0,007 und lag damit unterhalb des festgelegten

Signifikanzniveaus. Die Beobachtung konnte so interpretiert werden, dass Patient:
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innen mit hoherem Alter nach der Einfihrung der POCT-Maschine eine hohere

Bereitschaft zur Teilnahme am DMP-Programm verspliren.

Als weiterer moglicher Einflussfaktor auf das Umfrageergebnis wurde das Geschlecht
der Teilnehmer: innen untersucht. Das Geschlecht wurde als nominal skalierte Variable
angesehen und die beobachteten Veranderungen in Zufriedenheit mit dem DMP-
Programm, der Bereitschaft zur Teilnahme an dem DMP-Programm, die
wahrgenommene Zeitersparnis und Modernitat der Praxis wurden auf Likert-Skalen
erhoben und wurden als ordinalskaliert angenommen. Daher wird zur Berechnung
einer statistischen signifikanten Abhangigkeit der Chi-Quadrat-Unabhangigkeitstest
angewendet. Ein statistisch signifikanter Einfluss konnte nicht errechnet werden.
Zwischen Geschlecht und der wahrgenommenen Zufriedenheit mit dem DMP-
Programm wurde ein p-Wert von p = 0,971 errechnet. Bei Geschlecht und
wahrgenommener Zeitersparnis konnte ein p-Wert von p = 0,526 festgestellt werden.
Der p-Wert der Analyse von Geschlecht und der Bereitschaft zur Teilnahme am DMP-
Programm lag bei p = 0,313 und von Geschlecht und der wahrgenommenen Modernitat
der Praxis bei p = 0,386. Damit lagen alle p-Werte liber dem festgelegten
Signifikanzniveau von a = 0,05. Aus dieser Analyse kann gefolgert werden, dass das
Geschlecht kein statistisch signifikanter Einflussfaktor ist und alle Geschlechter
gleichermalien in Bezug auf Zufriedenheit mit dem DMP-Programm, Bereitschaft zur
Teilnahme am DMP-Programm, Wahrnehmung von Zeitersparnis und Modernitat der

Praxis von der Einfliihrung des POCT-Gerates profitieren.

In einer weiteren Analyse wurde untersucht, ob eine groRere Entfernung von der Praxis
einen Einfluss auf die Umfrageergebnisse hat. Die Entfernung des Wohnortes zur
Praxis wurde anhand der erfragten PLZ errechnet. Die Entfernung wurde in Kilometern
angegeben und als metrische Variable weiterverarbeitet. Bei Korrelationen zwischen
einer metrischen Variable und auf Likert-Skalen als ordinal erfassten Variablen wurde
erneut die Korrelationsberechnung nach Spearman angewendet. Die Entfernung von
Wohnort zur Praxis hatte keinen statistischen signifikanten Einfluss auf die
Zufriedenheit mit dem DMP-Programm (p = 0,805). Auch die wahrgenommene
Zeitersparnis wurde nicht durch die Distanz zwischen Wohnort und Praxis statistisch

signifikant beeinflusst (P = 0,989). Aus diesen beiden Berechnungen kann gefolgert
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werden, dass alle Patient: innen, egal wie weit der Wohnort von Praxis entfernt ist,
gleichermalien eine gesteigerte Zufriedenheit und groRere Zeitersparnis wahrnehmen.
Bei der Berechnung der Korrelation von Distanz zur Praxis zu Bereitschaft zur
Teilnahme am DMP-Programm konnte ein p-Wert von p = 0,056 errechnet werden. Der
Wert liegt minimal oberhalb des festgelegten Signifikanzniveaus und es ist davon
auszugehen, dass bei einer grofReren Zahl der Teilnehmenden bei der Umfrage ein
statistisch signifikanter Wert erreicht werden kann. Bei der Korrelation von Distanz zur
Praxis und wahrgenommener Modernitat konnte ein statistisch signifikanter Wert von
p = 0,022 berechnet werden. Aus diesen beiden Berechnungen kann man
schlussfolgern, dass die Bereitschaft zur Teilnahme am DMP bei Patient: innen mit
weiterem Weg zur Praxis durch den Einsatz von POCT-Geraten gesteigert werden kann

und dass ebendiese Patient: innen die Praxis als moderner wahrnehmen.

Als weiterer moglicher Einflussfaktor wurde der Berufsstand untersucht. Eine
Berufstatigkeit schrankt moglicherweise die Moglichkeit, Termine wahrzunehmen, ein,
vor allem wenn es um zwei Termine an unterschiedlichen Tagen geht. Die
Berufstatigkeit wurde als nominal skaliert Variable angesehen und die Antworten auf
Likert-Skalen als ordinal skaliert. Um eine Abhangigkeit zwischen einer ordinal und
einer nominal skaliert Variable zu berechnen, wurde der Chi-Quadrat-Test verwendet.
Bei der Berechnung des p-Wertes von Berufsstand und Zufriedenheit mit dem DMP-
Programm konnte ein Wert knapp oberhalb des festgelegten Signifikanzniveaus
festgestellt werden (p = 0,081). An dieser Stelle ist davon auszugehen, dass mit
steigender Zahl der Teilnehmer: innen ein statistisch signifikanter Wert erreicht werden
kann. Bei der Analyse von Berufsstand und wahrgenommener Zeitersparnis konnte ein
statistisch signifikanter p-Wert errechnet werden (p = 0,029). Diese beiden Werte
konnten so interpretiert werden, dass bei berufstatigen Patient: innen sowohl
Zufriedenheit mit dem DMP-Programm als auch hohere Zeitersparnis durch die
Einfihrung eines POCT-Gerates erreicht werden konnen bzw. dass erhohte
Zeitersparnis und dadurch erhohte Zufriedenheit erreicht werden konnten. Der
Berufsstand hatte statistisch betrachtet keinen Einfluss auf die Bereitschaft zur
Teilnahme am DMP-Programm (p = 0,114) oder die wahrgenommene Modernitat der
Praxis (p = 0,650).
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Die Analyse der Likert-Skalen zeigt signifikante Korrelationen zwischen den Variablen
Zufriedenheit, Zeitersparnis, Bereitschaft zur Teilnahme am DMP-Programm und der
wahrgenommenen Modernitat der Praxis, die auf wechselseitige positive Einflliisse
hinweisen. Die Variablen wurden als ordinal skaliert gewertet und zur

Korrelationsanalyse wurde die Methode nach Spearman angewendet.

Da das POCT-Gerat mit der Intention beschafft wurde, das medizinisch wichtige DMP-
Programm aus Sicht der Praxisbetreiber effektiver durchzufiihren und ggf. die
Bereitschaft der Patient: innen zu steigern, am DMP-Programm (weiter) teilzunehmen,
wird nun die wahrgenommene Veranderung der Teilnahmebereitschaft und mogliche
Einflussfaktoren naher betrachtet (vgl. Abbildung 13).

Die Korrelation zwischen der gestiegenen Bereitschaft zur Teilnahme am DMP-
Programm und der Betrachtung der Modernitat ist statistisch signifikant (p < 0,001),
ebenso ist die Korrelation zwischen der Bereitschaft und der wahrgenommenen
Zeitersparnis statistisch signifikant (p < 0,001). Weiter ist die Korrelation der
Veranderung in der Zufriedenheit mit der Teilnahmebereitschaft ebenfalls statistisch
signifikant (p < 0,001). Dies legt nahe, dass die generell gestiegene Zufriedenheit mit
dem DMP-Programm durch die Einfihrung des POCT-Gerdates direkt die
Teilnahmebereitschaft am DMP-Programm erhoht. Ebenso, dass die wahrgenommene
Zeitersparnis durch die Moglichkeit, Blutentnahme und Besprechung der Ergebnisse
am selben Tag durchfiihren, die Teilnahmebereitschaft der Patient: innen erhoht. Die
gestiegene Wahrnehmung der Modernitat der Praxis erhoht ebenfalls direkt die

Teilnahmebereitschaft am DMP-Programm.

In einer naheren Betrachtung der veranderten Zufriedenheit mit DMP-Programm durch
die Einfliihrung des POCT-Gerates wurde die Korrelation zwischen der Zufriedenheit
mit dem DMP-Programm und der wahrgenommenen Zeitersparnis sowie zwischen der
Zufriedenheit mit dem DMP-Programm (p < 0,001) und der Verédnderung in der
empfundenen Modernitat der Praxis (p < 0,001) berechnet. Beide Berechnungen zeigte
eine statistische Signifikanz. Daraus kann gefolgert werden, dass die Zunahme der
Zufriedenheit mit dem DMP-Programm sich durch die Zeitersparnis und die gefiihlte

Modernitat der Praxis erklaren lasst.
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Modernitat
Zeitersparnis
Bereitschaft e ZUfriedenheit

Modernitat

Zeiterparnis

Abbildung 13: Bereitschaft Erklarungsmodell

Ein wichtiger methodischer Aspekt bei der Interpretation der statistischen
Korrelationen ist die potenzielle Erhohung des Alphafehlers bei multiplen Tests. In
dieser Arbeit wurden die meisten Signifikanztests unabhangig voneinander betrachtet,
sodass eine Korrektur des globalen Signifikanzniveaus nicht erforderlich ist. Nur bei
der naheren Betrachtung der Bereitschaft zur Teilnahme am DMP-Programm erfolgt
die Analyse mehrerer Signifikanztests zusammen (vgl. Abbildung 13). Es werden
lediglich zwei spezifischen Kausalitatspfaden als verbunden interpretiert:
,Bereitschaft « Zufriedenheit » Modernitat” sowie ,Bereitschaft « Zufriedenheit «
Zeitersparnis”. Fir unabhadngige Signifikanztests wurde in dieser Arbeit ein
Signifikanzniveau von a = 0,05 angenommen. Fir verbundene Signifikanztests wird
die Bonferroni-Korrektur angewendet. Die Bonferroni-Korrektur (vgl. Formel 4)
errechnet aus dem angenommenen globalen Signikanzniveau as'°bal und der Anzahl

verbundene, betrachteter Tests k ein lokales Signifikanzniveau alokal,

aglobal

qlokal —
K

Formel 4: Bonferroni-Korrektur
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Fir diese Kausalitatspfade wurde eine Bonferroni-Korrektur mit einem globalen
Signifikanzniveau von aslebal = 0,05 (entsprechend dem allgemein angenommenen
Signifikanzniveau) und zwei Tests pro Pfad angewandt. Das resultierende lokale
Signifikanzniveau betragt alokal = 0,025. Da die errechneten p-Werte in beiden Pfaden
deutlich unterhalb von 0,001 liegen, bleiben alle Ergebnisse trotz der konservativen
Bonferroni-Korrektur signifikant (Curtin & Schulz, 1998).

Wirde man das gesamte Modell — also alle fiinf p-Werte der Korrelationen in dem
Schaubild- als eine verbundene Berechnung betrachten, ergabe sich ein noch strenger
korrigiertes lokales Signifikanzniveau von alokal = 0,01. Auch in diesem Fall bleiben alle
p-Werte signifikant (vgl. Tabelle 13). Diese Ergebnisse bestéatigen die Robustheit der

beschriebenen Zusammenhange selbst unter strengeren methodischen Annahmen.
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Die Tabelle 13 fasst die p-Werte, die jeweiligen Variablen und den genutzten

statistischen Test dar. Statistisch signifikante Werte sind fett gedruckt.

Tabelle 13: p-Werte

Variable 1 Variable 2 Test p-Wert
Alter | Zufriedenheit Spearman’sches Rho 0,227
Zeitersparnis 0,322

Bereitschaft 0,007

Modernitat 0,166

Bereitschaft | Zufriedenheit | Spearman’sches Rho <0,001
Zeitersparnis <0,001

Modernitat <0,001

Berufsstand | Zufriedenheit Chi-Quadrat- 0,081
Zeitersparnis Unabhangigkeitstest 0,029

Bereitschaft 0,114

Modernitat 0,650

Distanz | Zufriedenheit | Spearman’sches Rho 0,805
Zeitersparnis 0,989

Bereitschaft 0,056

Modernitat 0,022

Geschlecht | Zufriedenheit Chi-Quadrat- 0,971
Zeitersparnis Unabhangigkeitstest 0,526

Bereitschaft 0,313

Modernitat 0,386

Zufriedenhe | Zeitersparnis Spearman’sches Rho <0,001
it Modernitat <0,001
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5 Diskussion

Im Ergebnisteil wurden die Beobachtungen, Berechnungen und Messungen aus dem
Beobachtungsraum detaillierte beschrieben. Im folgenden Kapitel werden die

Kernaussagen des Ergebnisteils kurz dargestellt und dann interpretiert.

5.1 Maedizinische Aspekte

Zusammenfassung der Ergebnisse:

Anhand der vorgestellten Fallbeispiele konnte ein medizinischer Nutzen fiir die Patient:

innenbehandlung dargestellt werden.
Interpretation:

Der medizinische Nutzen setzt sich aus verschiedenen Bestandteilen zusammen. Fir
den Patient: innen ergibt sich eine verbesserte Behandlung, weil die
Untersuchungsergebnisse direkt vorliegen und nicht darauf gewartet werden muss
(Cals & van Weert, 2013). In den letzten Jahren ist die Auswahl an verfiigbaren Tests
deutlich gewachsen und damit die Diagnosen, bei denen die jeweiligen POCT-Tests

eingesetzt werden kdnnen (Lingervelder et al., 2019).

Ein Beispiel ist der CRP-Wert und die damit verbundene Priifung der Notwendigkeit
einer antibiotischen Therapie. Eine Studie in verschiedenen Praxen konnte aufzeigen,
dass der Einsatz von POC-CRP die Verordnung von Antibiotika reduzieren kann (Butler
et al.,, 2019). Dies stellt einen weiteren Nutzen fiir den Patient: innen dar. Klare
Leitlinien, die POCT-Untersuchungen zum Clinical Decision Making einschlie3en,
stellen eine Verbesserung der medizinischen Versorgung dar und erleichtern
Medizinern die Arbeit. Das Dutch College of General Practitioners (DCGP) empfiehlt in
den Leitlinien ,Divertikulitis“ und ,akuter Husten“ die Anwendung von POC-CRP und
anhand des Ergebnisses die Auswahl eines Antibiotikums oder nicht (Schuijt et al.,
2018).
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Velden et al. fiihrten 2022 eine umfassende, multinationale Untersuchung zur
Verwendung von Point-of-Care-Tests (POCTs), der Verschreibung von Antibiotika und
dem Vertrauen in Verschreibungsentscheidungen in der Behandlung von
Atemwegsinfektionen (respiratory tract infection, RTI) in der Primarversorgung durch.
Die Studie umfasste 18 europaische Lander und zeigte erhebliche Unterschiede im
Einsatz von POCTs und in der Haufigkeit der Antibiotikaverschreibungen.
Beispielsweise variierten die Antibiotikaverschreibungsraten von unter 20 % in einigen
Landern bis zu tiber 40 % in anderen. Ein besonderer Fokus lag auf der Nutzung von
POCTs wie dem CRP-Test zur Unterstlitzung bei der Entscheidung lber die
Antibiotikatherapie. In Landern wie Danemark und Norwegen, wo POC-CRP haufiger
eingesetzt werden (>65 %) als Landern wie Kroatien, Moldawien und Ruménien (0 %).
In Landern, in denen haufiger POC-CRP eingesetzt wird, werden weniger Antibiotika
verschrieben. Die Studie ergab, dass das Vertrauen der Arzt: innen in ihre
Verschreibungsentscheidungen generell hoch war — auch in Fallen, in denen keine
POCTSs durchgefihrt wurden. Die Studie deutet darauf hin, dass POCTs eine qualitativ
hochwertigere Entscheidungsgrundlage bieten konnten, insbesondere um unnétige
Antibiotikaverschreibungen zu vermeiden und evidenzbasierte Entscheidungen zu
fordern. Die Ergebnisse legen nahe, dass durch die breitere Implementierung von
POCTs in die Standardleitlinien der Primarversorgung in Deutschland nicht nur die
Qualitat der Versorgung verbessert, sondern auch das Vertrauen der Arzt :innen in die
Entscheidungen gefestigt werden konnte, dhnlich wie es in einigen europaischen
Landern bereits etabliert ist (Velden et al., 2022).

In einer Studie in GroRbritannien konnte Uber einen Zeitraum von drei Jahren
nachgewiesen werden, dass die Kosten, die durch den POC-CRP entstehen, durch
Einsparungen aufgewogen werden, z.B. Verkiirzung der Krankheitsdauer und
Erhohung der QALY (Hunter, 2015). In zwei weiteren Studien konnte eine Senkung von
Mortalitat und Morbiditat durch den Einsatz von POC-Tests nachgewiesen werden
(Schols et al., 2018). Somit konnte ein gesamtgesellschaftlicher (z.B.: fiir
Krankenkassen oder die Wirtschaft durch kiirzere Ausfallzeiten) und subjektiver

Nutzen nachgewiesen werden.

Limitation:

62



Matrikelnummer: 52251314~ Felix Brokamp

Eine Limitation der vorgelegten Arbeit bei der Betrachtung des medizinischen Nutzens
ist, dass sich die Beschreibung des medizinischen Nutzens nur auf Fallberichte stiitzt,
nur in einer Praxis Daten erhoben wurden und keine Vorher-Nachher-Analyse
stattgefunden hat. Auch wurde kein klinischer Nutzennachweis des jeweiligen Tests
gefiihrt. Dies wurde zu jedem eingesetzten Test (vergleiche Kapitel 1.3.2 Laborwerte)
und in vielen bereits veroffentlichten Studien ausreichend beschrieben (Matthes et al.,
2022; Verbakel et al., 2017) und war daher auch nicht Ziel der vorgelegten Arbeit.

Empfehlung fir kiinftige Forschung:

In kinftigen multizentrischen groRen Studien kénnte der Vorteil von POCTs in
Deutschland nachgewiesen und anschlieRend durch die Fachgesellschaften als fester
Bestandteil in die Leitlinien aufgenommen werden, wie es bereits in anderen
europaischen Landern der Fall ist. Weiter sollten durch den gemeinsamen
Bundesausschuss (GBA) und die KBV der Nutzen anerkannt und in der Folge auch die
Verglitung entsprechend den Kosten angepasst werden. Auf das Thema Kosten und

Erstattung wird im spateren Verlauf noch nadher eingegangen.

Uberleitung:

Uberleitend zum né&chsten Kapitel, in dem praktische Aspekte der Nutzung
beschrieben werden, wird an dieser Stelle noch ein weiterer Marker naher betrachtet:
der HbA1c-Wert.

Der HbA1c-Wert wird zur Diagnosestellung und zum Monitoring von Diabetes Mellitus
Erkrankungen genutzt, aber auch fiir akute Krankheitszustande, die mit abweichenden
Blutzuckerwerten einhergehen. Blutzucker-Messungen erfolgen bereits seit
Jahrzehnten als POCT wahrend HbA1c erst in den letzten Jahren Verbreitung findet
(Gialamas et al., 2010).

In der strukturierten Behandlung von Diabetikern wird der HbA1c-Wert regelmaRig
eingesetzt (Harreiter & Roden, 2023). Der Einsatz von POCT-HbA1c macht das
Monitoring leichter und schneller. So wird Dosisanpassung ohne Wartezeit moglich

(Sohn et al., 2016) und es konnte bereits nachgewiesen werden, dass Zeitverzogerung
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bei der Dosisanpassung negative bis kritische Folgen haben kann (LeBlanc et al,,
2015). So kann festgestellt werden, dass der Einsatz von HbA1c-Messungen an sich
und vor allem als POCT medizinisch sinnvoll ist. Dies spiegelt sich auch in der
Empfehlung der American Diabetes Associtaion (ADA) wider, in der der Einsatz von
POC-HbA1c empfohlen wird (American Diabetes Association, 2020).

Im folgenden Kapitel werden nun anhand des HbA1c-Wertes praktische Aspekte und
Vorteile des expliziten Einsatzes als POC-HbA1c diskutiert (wobei natiirlich positive

praktische Aspekte auch wieder positive medizinische Relevanz besitzen).

5.2 Praktische Aspekte

Zusammenfassung Ergebnisse:

Neben den im vorherigen Kapitel beschriebenen medizinischen Aspekten wurden auch
praktische Aspekte beobachtet und untersucht. Am Beispiel des HbA1c-Wertes und
der Messung per POCT werden im Folgenden die Erkenntnisse dargestellt. Zur
Messung der Auswirkungen der Einfiihrung des Gerates wurde Uber ein Quartal eine
Fragebogenbefragung bei Patient: innen im DMP Diabetes Programm durchgefihrt.
ZielgroBen waren die Zufriedenheit mit dem DMP-Programm, Bereitschaft zur
Teilnahme am DMP-Programm, wahrgenommene Zeitersparnis und Modernitat der

Praxis.

Mit der Einfliihrung des POC-HbA1c konnten die Terminvergabe fiir Diabetes-DMP-
Patient: innen umgestellt werden auf eine Kombination von Laboruntersuchung und
Arztkontakt am selben Tag. Die Umfrage zeigte eine deutliche gesteigerte Bereitschaft
zur Teilnahme am DMP-Programm sowie eine hohere Zufriedenheit mit dem DMP-
Programm. Die Patient: innen bewerteten die Praxis als moderner. Ein weiteres
zentrales Ergebnis der Umfrage war, dass ein Grofteil der Patient: innen vor allem die

Zeitersparnis der neuen Terminstruktur als positiv bewertet haben.

Die statistische genaue Betrachtung der Gruppencharakteristika auf die ZielgroRen
zeigte bis auf wenige Ausnahmen keine signifikanten Zusammenhange. Daraus lasst

sich folgern, dass Patient: innen aller Geschlechter, allen Alters und Berufsstandes
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gleichermal3en von der Einflihrung des POCT-Gerates in Bezug auf die ZielgroRen der
Umfrage profitieren. Die Ausnahmen waren, dass statistisch betrachtet ein hoheres
Alter mit hoherer Bereitschaft zur Teilnahme am DMP-Programm verbunden war.
Weiter, dass berufstiatige Patient: innen statistisch betrachtet eine hohere
Zeitersparnis wahrnahmen und dass eine gro3ere Entfernung des Wohnortes von der

Praxis mit einer hoheren Wahrnehmung der Modernitat verbunden war.

Eine mdgliche statistische Erklarung konnte wie folgt dargelegt werden. Eine héhere
Bereitschaft zur Teilnahme am DMP-Programm ist statistisch signifikant sowohl
direkt mit einer groBeren Wahrnehmung an Modernitat der Praxis als auch der
Zeitersparnis und hoheren Zufriedenheit mit dem DMP-Programm an sich verbunden.
Eine hohere Zufriedenheit mit dem DMP-Programm ist statistisch signifikant mit
héherer Wahrnehmung von Modernitat der Praxis und Zeitersparnis verbunden. Also
kann gefolgert werden, dass die Teilnahme am medizinisch wertvollen DMP-
Programm durch den Einsatz von POCT-Geraten gesteigert werden kann, indem direkt
die Wahrnehmung der Modernitat und Zeitersparnis als auch die Zufriedenheit erhéht
werden. Die gesteigerte Zufriedenheit lasst sich die Zeitersparnis und

wahrgenommenen Modernitat erklaren.
Interpretation:

2021 konnte in einer groBen Umfrage festgestellt werden, dass der Einsatz von POC-
HbA1c die Compliance zur Therapie steigern konnte (Al Hayek et al., 2021). Weiter
konnte in einer weiteren Studie durch den Einsatz von POC-HbA1c nachhaltig der
HbA1c-Wert, als Zeichen guter Therapie, gesenkt werden (Petersen et al., 2007). In drei
weiteren Studien konnte sogar eine Uberlegenheit der POC-gefiihrten Therapie
gegeniiber dem Einsatz von GroBlaboren gezeigt werden (Ali et al., 2014; R. Hobbs,
1996; Lian & Liang, 2014). Insgesamt wurde durch eine Steigerung der Therapie-

Compliance eine Verbesserung der Therapie erreicht.

Die Steigerung der Compliance ist am ehesten durch die Steigerung der Zufriedenheit
der Patient: innen zu erklaren. Die Verbesserung der Zufriedenheit ist am ehesten
durch die zeitliche, organisatorische Verbesserung zu erklaren. Vor der Einflihrung des

POCT-Gerates in der hausarztlichen Gemeinschaftspraxis, wie auch in der Literatur
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beschrieben, sind in der Regel mehrere Termine fiir die Abnahme und Besprechung
von HbA1c-Werten nétig gewesen (American Diabetes Association, 2020). Sowohl die
vorliegenden Umfrageergebnisse als auch die Berichte in der bekannten Literatur
bestatigen, dass weniger Termine die Zufriedenheit der Patient: innen steigern
(Egbunike & Gerard, 2013).

Verpasste Termine stellen fiir die gesamte medizinische Versorgung ein Problem dar
(Gou et al., 2023). In einer Literaturiibersicht konnte fiir die Diabetes-Patient: innen
ebenfalls No-Show-Verhalten beobachtet werden. Hier werden organisatorische
Faktoren als Ursachen genannt (Sun et al, 2021). In einer weiteren Literaturarbeit
konnte der Zusammenhang verpasster Termine und schlechterem Therapieergebnis
beschrieben werden (Brewster et al., 2020). In einer multizentrischen Kohortenstudie
konnte beobachtet werden, dass Patient: innen in Praxen mit POC-HbA1c bis zu 3,7-
mal weniger Termine verpassten (Crocker et al., 2021). Auch in der vorliegenden
Umfrage gaben die Patient: innen an, dass durch die Einfiihrung des POCT-Geréates die
Bereitschaft zur Teilnahme am DMP-Programm gestiegen ist. Der medizinische,
individuelle und gesamtgesellschaftliche Nutzen des DMP-Programmes konnte
bereits in einer Literaturiibersicht tiber neun Studien beschrieben werden (Fuchs et al.,
2014).

In der vorliegenden Umfrage nahmen die Patient: innen durch die Einfihrung des
POCT-Gerates die Praxis als moderner wahr. In einer groRen multizentrischen Studie
in Australien wurde beobachtet, dass die Patient: innen die Steigerung der Modernitat
der Praxen als sehr positiv betrachteten. Die Patient: innen gaben an, sich besser
betreut zu fiihlen und sogar, dass die Beziehung zu ihrer Arzt: in sich verbessert habe
(Laurence et al., 2010).

Durch das Unit-Use-Prinzip wird die Ringversuchspflicht der Bundesarztekammer
umgegangen (vergleiche Kapitel 1.3). Gleichsam bedeutet jedoch das Unit-Use-Prinzip,
dass kleine Einheiten verpackt sind. Im Falle des AFIAS Systems sind zwei Testkits pro
Einheit verpackt. Die American Association for Clinical Chemistry (AACC) hat in einer
Leitlinie aus dem Jahr 2020 bereits das Thema Abfall bei POCT in die Bewertung von

POCT-Systemen aufgenommen (Nichols et al., 2020). Es ist anzunehmen, dass durch
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POCT-Tests mehr Abfall entsteht als durch GroRlabore (Chokkalla et al., 2023). Durch
breiteren Einsatz und hohere Nachfrage konnte durch die Industrie nachhaltiger

produziert und verpackt werden.

Der Arbeitsablauf fiir die MFA veranderte sich wenig. Die Blutentnahme erfolgt
weiterhin vends in entsprechende Probenbehalter analog zu den Probenbehaltern, die
auch in das GrolRlabor verschickt werden. Aus dem Probenbehalter wird dann
Probenmaterial pipettiert und auf das Testkit aufgebracht. Somit stellt sich die
Mehrarbeit vor allem durch die Arbeitsschritte ,Testkit in die Maschine legen’, ,Probe
pipettieren’, ,Gerat starten’ und ,Ablesen’ dar. In einer intern durchgefiihrten Messung
bendtigten die MFA im Durchschnitt weniger als 30 Sekunden fir die zusatzlichen
Arbeitsschritte zur Einleitung einer Messung (Testkit einlegen, Pipettieren, Messung
starten). Damit ist die Bearbeitungszeit nicht wesentlich langer im Vergleich zu der
Vorbereitung der Proben fiir das GroRlabor (plus 30 Sekunden). Die Zeit bis zur
Bereitstellung des Ergebnisses ist wesentlich kirzer beim Einsatz von POCT im
Vergleich zum GroRlabor (fiinf bis 15 Minuten vs. acht bis 24 Stunden).

Als weitere Mehrarbeit kommen noch der téagliche Systemcheck und die
wochentlichen Qualitatskontrollen nach Rili-Bak. Die wochentliche Kontrolle wird wie
ein Patient: innentest durchgefiihrt, jedoch mit einer gekauften Losung mit einer
definierten Konzentration. Die tagliche Kontrolle wird mit einem speziellen Testkit
durchgefiihrt, jedoch ohne Probenmaterial, da hier nur die optischen Systeme getestet

werden.

AbschlieRend lasst sich festhalten, dass sowohl liber den Beobachtungszeitraum von
zwoOlf Monaten als auch in der Befragung der DMP-Diabetes-Patient: innen viele
positive praktische Aspekte festgestellt werden konnten, die positiven Einfluss auf
Workflow, Patient: innenzufriedenheit und medizinische Behandlung hatten. Dies
deckt sich auch mit den Beobachtungen in der Literatur (Jordan et al., 2015; Price,
2001).

Limitation:
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In der vorliegenden Umfrage wurden ausschlieBlich Patient: innen befragt, die
Mitarbeiter jedoch nicht. Weiter wurden nur Patient: innen aus dem Diabetes DMP-
Programm eingeschlossen. Die neue Struktur der Terminvereinbarung verbesserte den
Workflow. Die Verbesserungen im Workflow wurden jedoch nur beobachtet, aber nicht
gemessen oder die Mitarbeiter dazu befragt. Es war keine Messung vor der Einfiihrung
erfolgt, daher konnte kein Vorher-Nachher-Vergleich erfolgen. In einer Untersuchungin
drei deutschen Praxen unter Mitarbeitern, Arzt: innen und Patient: innen vor und nach
der Einfliihrung einer POC-HbA1c-Maschine konnten Veranderungen festgestellt
werden. Die Arbeitszeit fiir das DMP-Programm fiir 1000 Patient: innen pro Jahr
konnte um ungefahr 118 Stunden gesenkt werden. Die Zufriedenheit unter alle
Befragten wurde per Fragebogen gemessen und war insgesamt deutlich gestiegen
(Patzer et al., 2018).

Empfehlung fir kiinftige Forschung:

Bereits 1999 konnte durch eine britische Forschergruppe festgestellt werden, dass,
obwohl zum damaligen Zeitpunkt die POCT-Einheit mehr kostete als die liblichen
GroRlabortests, die gesamtgesellschaftliche Ersparnis der mit POCT verbundenen
finanziellen Kosten (Transportkosten, Patient: innenbesuche, Arbeitsabwesenheit und
Zeitersparnis) groRer ist als mit herkémmlichen GroBlabortests (,Near Patient Testing
in Diabetes Clinics”, 1999). Eine ebensolche Berechnung sollte unter den aktuellen
Marktbedingungen und in Deutschland erfolgen. Multizentrisch angelegte Vorher-
Nachher-Untersuchungen konnten die Veranderungen in Zufriedenheit, Effektivitat und
Zeitersparnis dokumentieren. So wirden sich neben den direkten medizinischen
Vorteilen weiteren Griinden fiir eine Empfehlung eines POC-HbA1c-Gerates in die

Versorgungsleitlinie Diabetes Mellitus in Deutschland ergeben.

Uberleitung:

In vorherigen Kapiteln wurden ausfiihrlich medizinische, praktische und gesamt-
gesellschaftlich-dkonomische Vorteile beschrieben. Die praktischen Aspekte haben
enge Verbindung und teilweise grofle Auswirkung auf die medizinische Versorgung
und das Therapieergebnis und umgekehrt. Dies wurde auch in der einschlagigen

Literatur beschrieben. Umfragen unter Medizinern bestatigen, dass durchaus
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Vertrauen in die Technik und die Wertigkeit der Tests besteht, jedoch wirtschaftliche
Hirden fiir die Praxen und Betreiber an der Umsetzung hindern (Jones et al., 2013).

Mit ebendiesen unternehmerischen Aspekten beschaftigt sich das nachste Kapitel.

5.3 Wirtschaftliche Aspekte

Zusammenfassung Ergebnisse:

In dem Beobachtungszeitraum von zwdlf Monaten wurden insgesamt 4350 POCTs
durchgefiihrt. Die Erl6se, die Kosten je Test und die Kostendeckungsrechnung wurden
ausfihrlich vorgestellt. Insgesamt, also alle Parameter und gemischte PKV/GKV-
Abrechnung betrachtend, konnte ein positives Gesamtergebnis erzielt werden, obwohl
im Beobachtungszeitraum die Anschaffungskosten in voller Hohe einberechnet
worden sind. Der BEP wurde innerhalb der ersten zwolf Monate nach 1418 Tests
erreicht. Im Folgenden werden die Ergebnisse mit der Literatur verglichen, das
Zustandekommen der vorliegenden Bilanz untersucht und Empfehlungen fiir den

Einsatz eines POCT-Systems gegeben.
Interpretation:

In einer Ubersichtsarbeit aus dem Jahr 1997 wurde bereits festgestellt, dass
Genauigkeit und medizinische Effektivitat durchaus akzeptiert sind, aber 6konomische
Faktoren wenig beriicksichtigt oder erforscht wurden (F. Hobbs et al., 1997). Fast zehn
Jahre spater veroffentlichte die National Academy of Clinical Biochemistry eine
weitere Literaturlibersichtsarbeit und gelangte erneut zu dem Ergebnis, dass
okonomische Aspekte wenig bis gar nicht untersucht sind (Nichols et al., 2007). Auch
in der 2021 vorgestellten Ubersichtsarbeit wurde festgestellt, dass es immer noch
keine Langzeitstudie Giber die 6konomischen Vorteile von POCT gibt. Wohl aber, dass
es bereits Nachweise iber Benefits in einigen 6konomischen Dimensionen gibt
(Lingervelder et al., 2021). In mehreren Umfragen wurden Mediziner gefragt, warum
sie nicht mehr POCT-Tests einsetzen. Neben anderen Aspekten wurde haufig die
unzureichende Vergiitung genannt (Howick et al., 2014; Jones et al., 2013; Kip et al.,
2019).
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Die Auslastung des POCT-Gerates hangt stark von der GrolRe der Praxis, im Sinne von
Fallzahlen, ab. Der Erl6s ist zudem stark abhangig von dem Verhaltnis GKV- zu PKV-
Patient: innen. Ein weiterer groRer Einflussfaktor ist die Anzahl der jeweiligen Tests,
die durchgefiihrt worden sind. Der Erlos und der Deckungsbetrag weichen von Test zu
Test erheblich ab. Der Break-Even-Punkt wurde mit dem gemittelten Deckungsbeitrag

berechnet.

Insgesamt betrachtet wurde ein Erlos vor Kosten im Verhaltnis von 15 % zu 85 % GKV-
zu PKV-Abrechnung erzielt bei einem Patient: innenverhaltnis von 82 % zu 18 % GKV
zu PKV. Bereits 2019 wurde in einem Gutachten des Bundesministeriums fir
Gesundheit festgestellt, dass die Erldse im Bereich der GOA zwischen 2,3fach bis
4,7fach hoher sind als im Bereich der EBM (Vergleich der Bewertungen verschiedener
EBM- und GOA-Positionen, 2019). In der vorgelegten Analyse wurde sogar der Faktor
11,7 festgestellt (CRP 1,15 € vs. 13,41 €). Ahnlich dem Pareto-Prinzip kann festgestellt
werden, dass 80 % des Umsatzes von 20 % der Patient: innen erreicht werden konnten
(Timmis et al., 2023).

Manche Tests weisen in der Abrechnungsgruppe des EBM einen negativen DB | auf,
z.B.: der TSH-Wert und der CRP-Wert. Dies fiihrte dazu, dass manche Werte fir eine
Abrechnungsgruppe nicht angewendet worden sind, z.B.: TSH-Wert im Bereich der
EBM (Vergleiche Kapitel 4.2.2). Wegen der hohen medizinischen Wertigkeit wurde der
CRP trotz des negativen DB | pro Stiick eingesetzt. Im Bereich des DB Il, also nach
Verrechnung der wochentlichen Kontrollen, weisen mehrere Werte einen negativen DB
[l auf (CRP, D-Dimer, NT-proBNP, Troponin alle im Bereich des EBM und D-Dimer im
Bereich des GOA). Auch der summierte DB Il ist im Bereich der EBM-Abrechnung
negativ. So kann festgehalten werden, dass der alleinige Betrieb im Bereich des EBM

unter den aktuellen Verguitungsrichtlinien nicht kostendeckend maoglich ist.

Bei medizinisch wichtigen Tests, die auch einem hohen o6ffentlichen Interesse
unterliegen, wie der CRP-Test und der 6ffentlichen Debatte um Antibiotikaresistenzen,
versuchen Krankenkasse und regionale KVen liber Selektivvertrage eine attraktivere
Vergiitung fiir die Tests zu schaffen (Arzteblatt, 2022). Der EBM sieht fiir die
quantitative Bestimmung des CRP 1,15 € vor (32728 - CRP, 0. J.). Die KV-RLP und IKK
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Stidwest konnten im Oktober 2023 einen Selektivvertrag fiir die Mitglieder der
Krankenkasse abschlieRen, die unter bestimmten Voraussetzungen eine Vergiitung
von 7,00 € statt 1,15 €flir die Bestimmung des CRP-Wertes per POCT vorsieht (/KK
Siidwest, 2023). In vielen anderen Bundeslandern existieren dhnliche Vertrage, die die
Mitglieder der jeweiligen Krankenkasse einschlieRen. Der EBM sieht fiir manche Tests
einen Zuschlag fur tragergebundene Reagenzien vor. Der genannte Zuschlag hat eine
Hohe von 0,80 € (32089 - Zuschlag Tragergebundene Reagenzien, o.J.). Dieser
Zuschlag ist jedoch nur fiir einige wenige Tests vorgesehen, z.B.: Kreatinin. Der
Kreatinin-Wert an sich ist mit 0,40 € eingepreist (32067 - Kreatinin, enzymatisch, o. J.).
In Summe ist ein Erlés von 1,20 € fiir die Bestimmung des Kreatinins als POCT durch

den EBM moaglich. Dieser Erlos diirfte bei weitem die Kosten nicht decken sein.

Bei der Betrachtung der Kostendeckungsrechnung lasst sich feststellen, dass die
Anschaffung und der Betrieb eines Gerates, das nur einen Wert ermitteln kann, kaum
kostendeckend sind. Auch der alleinige Einsatz zur Bestimmung von Notfallwerten,
wie Troponin, CRP und D-Dimer, scheint nicht 6konomisch wegen der wochentlichen
Kontrollen ohne planbare Anzahl von Tests. Vielmehr scheint es sehr sinnvoll, eine
Plattform auszuwabhlen, die eine Vielzahl von Parametern bestimmen kann. Neben den
wirtschaftlichen Vorteilen sind praktische Aspekte, wie Anschaffungskosten, Training
der Mitarbeiter und Wartungskosten bei dem Betrieb einer Plattform fiir mehrere Tests,

zu erwahnen.

Ein nicht unerheblicher Erlés wird durch die sogenannten individuellen
Gesundheitsleistungen (IGel) erzielt. Die Werte PSA und Vitamin D zéhlen dazu. Mit
diesen beiden Werten konnten im Beobachtungszeitraum ein Erldés vor Kosten von
25.041,71 € erzielt werden. Vor der Einfiihrung des POCT-Gerates wurden diese Werte
im GroRlabor veranlasst. Der Erlos jedoch wurde durch das Labor liquidiert; eine

anteilige Vergiitung an die beauftragende Arzt: in erfolgte nicht.

In abschlieBender Betrachtung kann festgestellt werden, dass ein Betrieb eines POCT-
Gerates gewinnbringend oder zumindest kostendeckend fiir den Betreiber moglich ist.
Bei der Auswahl des Gerates und der Tests sind einige Faktoren zu beachten, z.B.:

Plattform flir mehrere Werte. Die Auslastung des Gerates und speziell das Verhaltnis
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EBM zu GOA ist ausschlaggebend. Bei einem langeren Betrieb und einer Abschreibung

Uber mehrere Jahre diirfte sich eine finanziell positive Bilanz einstellen.

Limitation:

Die betriebswirtschaftliche Analyse wurde in vorliegende Studie nur in einer Praxis
erhoben. Da der Erl6s von der Anzahl der Patient: innen als auch dem Verhaltnis von
GKV- zu PKV-Patient: innen abhangt, sind die Zahlen nicht direkt tbertragbar. Die

vorgelegte Masterarbeit kann als Machbarkeitsstudie angesehen werden.

Empfehlung fir kiinftige Forschung:

Die vorliegende Studie konnte als Pilotstudie dienen, nach deren Beispiel in weiteren
Praxen unterschiedlicher GroR3e, die gleiche POCT-Maschine eingefiihrt wird. Es ist zu
erwarten, dass der BEP spater erreicht wird. Die medizinischen und praktischen

Vorteile kdmen jedoch direkt zum Tragen.

Medizinisches und praktisches Nutzen sind hinreichend nachgewiesen worden.
Gerade die Vergitung bzw. Erstattung im Bereich der GKV liegt nur knapp tber dem
DB | (in manchen Fallen sogar darunter). Da ca. 90 % der deutschen Bevélkerung
(entsprechend 73 Millionen Menschen) in der GKV versichert sind, sollte in diesem
Bereich die Erstattung im EBM angehoben werden, um Anreize fir die Praxisinhaber
zu schaffen, die Gerdte zu erwerben, damit die Patient: innen von den vielen

beschriebenen Vorteilen profitieren (GKV-Spitzenverband, 2024).

5.4 Limitationen

Die vorliegende Arbeit untersucht die Integration eines POCT-Gerates in eine
hausarztliche Praxis und liefert wichtige Erkenntnisse zu medizinischen,
wirtschaftlichen und praktischen Aspekten. Dabei fielen Einschrankungen auf, die die
Ubertragbarkeit, Generalisierbarkeit und Interpretation der Ergebnisse betreffen. Diese
Untersuchung kann jedoch Pilotstudie oder Machbarkeitsstudie betrachtet werden,
um erste Erkenntnisse zu gewinnen, mogliche Optimierungen fiir den zukinftigen

Einsatz zu identifizieren und um Folgestudien besser planen zu kénnen.
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5.4.1 Ubertragbarkeit auf andere Praxen

Die Ergebnisse dieser Untersuchung basieren auf den Daten einer hausarztlichen
Gemeinschaftspraxis in Rheinland-Pfalz. Unterschiede im Case-Mix, etwa durch
regionale, demografische oder strukturelle Faktoren, kénnen die Ubertragbarkeit der
Ergebnisse einschrianken. Die Zusammensetzung von EBM- und GOA-Féllen ist ein
weiterer wirtschaftlicher Einflussfaktor. Eine facharztlich tatige Praxis oder
Schwerpunktpraxis weist einen anderen Bedarf an Tests pro Jahr auf als eine
Hausarztpraxis. Regionale Abrechnungsbesonderheiten im Bereich des EBM haben
ebenfalls Einfluss auf die Ubertragbarkeit der Ergebnisse, insbesondere auf die
wirtschaftlichen Aspekte. Die GOA wird in allen Bundesldndern gleichermalen
angewendet. Der EBM unterliegt den Vorgaben der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung und dann den jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigungen der
Bundesladnder. Dariiber hinaus gibt es regionale Selektivvertrage (IKK Siidwest, 2023).
Daher sollten weitere Untersuchungen in anderen Settings (verschiedene
Bundeslander, Einzel- und Gemeinschaftspraxen, Hausarztliche und facharztliche
Praxen) durchgefiihrt werden, um die Generalisierbarkeit der Ergebnisse zu tiberpriifen

und Unterschiede zwischen den einzelnen Subgruppen zu identifizieren.

5.4.2 Pilotcharakter der Studie

Diese Untersuchung sollte als Pilotstudie oder Machbarkeitsstudie betrachtet werden,
da sie sich auf einen Beobachtungszeitraum von zwolf Monaten nach der Einfiihrung
eines POCT-Gerates beschrankt und keine langfristigen Effekte analysiert. Der
wirtschaftliche Erfolg, insbesondere der Break-Even-Point (BEP), konnte in der
Beobachtungspraxis zwar innerhalb von zwolf Monaten erreicht werden, jedoch wird
in der Regel eine langere Abschreibungsdauer fiir medizinische Gerate eingeplant. Fiir
POCT-Gerate sind je nach steuerlicher und wirtschaftlicher Praxis
Abschreibungszeitraume von drei bis fiinf Jahren (blich (AfA-Tabelle fiir den
Wirtschaftszweig ,Gesundheitswesen” - Bundesfinanzministerium - Themen, o. J.). Dies
bedeutet, dass die Rentabilitdt nicht allein vom ersten Jahr abhangt, sondern

langfristige Einsparungen und Nutzen zu berilicksichtigen sind. Ebenso Reparaturen,
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die eventuell im langeren Betrieb auftreten. Langfristige Effekte, wie etwa die Stabilitat
der Rentabilitat oder die Auswirkungen auf die Praxisorganisation, bleiben offen und

bediirfen weiterer langfristig angelegter Studien.

5.4.3 Einfluss der Datenerhebung durch die Praxis

Da die Datenerhebung, insbesondere die Patient: innenumfrage, durch die
behandelnde Praxis selbst durchgefiihrt wurde, besteht das Risiko einer Verzerrung
der Ergebnisse. Patient: innen konnten ihre Antworten bewusst oder unbewusst
positiver gestalten haben, um die Praxis in einem besseren Licht darzustellen. Diese
Art von Verzerrung (Social-Desirability-Bias) konnte dazu fiihren, dass die
wahrgenommenen Effekte des POCT-Gerates (iberbewertet werden (Bispo Junior,
2022). Eine unabhéngige Datenerhebung kdnnte in zukiinftigen Studien angestrebt

werden.

5.4.4 Zusatzaufwand fiir Personal und Organisation

Der zeitliche und organisatorische Zusatzaufwand fiir das Praxispersonal durch
Schulung, Qualitatssicherung, Beschaffung und Lagerung des Verbrauchsmaterials
sowie Wartung des POCT-Gerates konnte ausfihrlicher in die Berechnung des Return
on Investment (ROI) einbezogen werden. Insbesondere der regelméaRige Einsatz von
Kontrollldsungen und die Anpassung der Praxisorganisation stellen potenzielle
Belastungen dar, die iber einen langeren Zeitraum betrachtet Einfluss auf die
Wirtschaftlichkeit haben konnten. Solche Aspekte konnten bei der Planung und
Bewertung der Integration eines POCT-Gerdtes in zukiinftigen Studien starker

beriicksichtigt und die Mitarbeiter dahingehend befragt werden.

5.4.5 Abhangigkeit von Testdurchfiihrungen und Auslastung

Die Wirtschaftlichkeitsberechnungen und Deckungsbeitragsrechnung basieren auf
einer hohen Anzahl an durchgefiihrten Tests innerhalb von zwolf Monaten in einer
Praxis. In Praxen mit geringerer Patient: innenfrequenz oder einem niedrigeren Bedarf
an den analysierten Parametern konnte das Erreichen des Break-Even-Points langer

dauern oder sogar scheitern. Die hier erzielten Ergebnisse sollten daher nicht als
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Garant fir ahnliche Ergebnisse in anderen Praxen verstanden werden, sondern
vielmehr als Anhaltspunkt fir die Wirtschaftlichkeit unter bestimmten Bedingungen
und zur Detektion ebensolcher Bedingungen. Die Studienpraxis konnte die
Datensammlung fortsetzen und nach 24, 36 oder 60 Monaten erneut die Berechnung
durchfiihren. So kénnten aullere Einflussfaktoren analysiert werden, z.B. Pandemien

oder Ahnliches.
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6 Fazit/Schlussfolgerungen/Ausblick

6.1 Beantwortung der Forschungsfragen

Welche medizinischen Vorteile und Nachteile ergeben sich durch den Einsatz eines
POCT-Gerates?

Der Einsatz des POCT-Gerates ist mit vielen medizinischen Vorteilen verbunden.
Zeitersparnis bei der Diagnosestellung und Diagnosesicherung, Einsparung von
Antibiotika, Reduktion von Hospitalisierung und Optimierung von Verlaufskontrollen
sind einige dieser Vorteile. Die Erkenntnisse der vorgelegten Masterarbeit decken sich

mit den Berichten in der einschlagigen Literatur.

Medizinische Nachteile konnten nicht festgestellt werden und wurden in der

bekannten Literatur nicht beschrieben.

Welche praktischen Aspekte lassen sich wahrend des Betriebs liber 12 Monate

beobachten?

Zum einen konnten die Arbeitsablaufe effektiver gestaltet werden, was sowohl bei
Personal als auch Patient: innen die Zufriedenheit steigerte. Zum anderen bewerten
die Patient: innen die Praxis als moderner und technische zeitgemal. Wie schon in der
Literatur beschrieben sind auch diese Aspekte — Zufriedenheit und Vertrauen in die

fortschrittliche Arbeit forderlich fiir den Behandlungserfolg.

Als negativen Aspekt muss das hohere Millaufkommen genannt werden. Vor allem

das Unit-use-Konzept sorgt fiir mehr Abfall als es in einem GroRlabor der Fall ist.
Welche 6konomischen Auswirkungen ergeben sich aus dem Betrieb (iber zwélf Monate?

Der Betrieb des POCT-Gerates liber den Beobachtungszeitraum von zwolf Monaten
gestaltete sich betriebswirtschaftlich gesehen sehr positiv. Insgesamt konnte
innerhalb des Beobachtungszeitraumes der Break-Even-Punkt erreicht und
tiberschritten werden. Insgesamt konnte ein Uberschuss erwirtschaftet werden. Ein

alleiniger Betrieb im Bereich der EBM-Abrechnung scheint jedoch nicht
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kostendeckend. Ein alleiniger Betrieb mit Notfallwerten scheint ebenso nicht
kostendeckend. In der Analyse zeigten sich als giinstige Faktoren fiir einen
gewinnbringenden Betrieb: hohe Fallzahl, Abrechnung im Bereich EBM und GOA sowie

Betrieb einer Plattform mit mehreren Parametern.

6.2 Handlungsempfehlungen und Ausblick

In den letzten Jahren hat die Zahl der verfligbaren Plattformen als auch der Parameter
stark zugenommen. Durch die Hersteller sollten weitere kostenglinstige Parameter flir
die bestehenden Plattformen entwickelt werden. Beispielsweise waren der
angekiindigte Kreatinin-Wert, aber auch das Hamoglobin, INR oder Cholesterin auf der

AFIAS-Plattform eine sinnvolle Erganzung.

Der medizinische, praktische und ékonomische Nutzen hat sich in dieser Studie als

auch in der Literatur bewiesen.

An vielen Stellen sind bereits Studien zum Thema dieser Arbeit projektiert oder
gestartet worden (Korte et al., 2020). Wiinschenswert ware, wenn diese Ergebnisse
jetzt in groBen multizentrischen Studien werden wiirden. In der Folge kdnnten der
Einsatz von POCT-Untersuchungen von den leitliniengebenden Fachgesellschaften in
die Leitlinie als fest Empfehlungen aufgenommen werden. Weiterhin kénnte der
Einsatz von POCT-Maschinen auch von den Krankenkassen in den DMP-Programmen
gefordert oder gar gefordert werden, da sich eine zuverlassigere Teilnahme der Patient
und ein groBerer Therapieerfolg nachweisen lassen. Als Fazit der medizinisch
wissenschaftlichen Empfehlung sollte sicherlich auch die Vergiitung durch den EBM

kostendeckend gestaltet werden.

Haufig werden 6konomische Faktoren als Hinderungsgrund fiir eine Einfihrung der
Gerate genannt. Durch die Vergiltungssteigerung konnte eine hohere
Anschaffungsquote erreicht werden, die dann zu einer verbesserten Versorgung der
Patient: innen fiihrt (Steigenberger et al., 2023). Gesamtgesellschaftlich sind die
Kosten fiir einen POC-Test hoher als ein GroRlabor-Test, jedoch sind die Kosten, die

insgesamt fiir das gesamte System entstehen, niedriger (St John & Price, 2013).
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Letztlich sollte ein Multiparameter-POCT-Gerat zur Standardausstattung einer Praxis
gehoren, wie ein EKG und ein Ultraschallgerat (Mills et al., 2024). Gerade in landlichen
Gebieten scheinen die positiven Effekte sich noch starker auszupragen (Wong et al.,
2020).

6.3 Zusammenfassung/Conclusio

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass der Betrieb eines Multiparameter-

POCT-Gerates medizinische, praktische und 6konomische Vorteile hat.

Die praktischen und medizinischen Aspekte bedingen sich gegenseitig und stellen sich

schnell und unabhangig von der Auslastung und Vergiitungssystematik ein.

Die okonomischen Vorteile, speziell das Erreichen des Break-Even-Punktes hangen
stark von der Auswahl der Parameter, der Auslastung und der Verteilung von EBM zu

GOA ab. Bei Beriicksichtigung dieser Punkte ist ein gewinnbringender Einsatz méglich.

Ein Multiparameter-POCT-Gerat sollte zur Standardausstattung einer Praxis gehoren,
wie ein EKG und ein Ultraschallgerdt. Der Einsatz von POCT-Gerdten in (Haus-
)Arztpraxen sollte durch entsprechende Vergiitung und Verankerung in Leitlinie

gefordert werden.
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Anhang

Fragebogen

Anlage A

Umfrage - Zur Einfilihrung des neuen Laborgerites

Das neue Gerat ermdglicht Labortest und Besprechung am gleichen Tag durchzufiihren. Hat sich dadurch lhre Zufriedenheit mit dem Disease-Management-
Programm (DMP) veréndert?

&mm_.__. stark verbessert Dms_‘x verbessert Dmﬂzmw verbessert Ds\mam verbessert Dxmm:m Verdnderung

Wie bewerten Sie die Zeitersparnis durch die Mdglichkeit, alle erforderlichen Tests und die Besprechung am selben Tag durchzufiihren?

Dmm:_. grofle Zeitersparnis Dm_.o_wm Zeitersparnis Dmgmm Zeitersparnis Démam Zeitersparnis Dxm,:m Zeitersparnis

Inwieweit hat sich Ihre Bereitschaft, am DMP fiir Diabetes mellitus teilzunehmen oder daran festzuhalten verbessert, wenn Labor und Besprechung am selben Tag
durchgefiihrt werden?

Dms rk verbessert D<m_._ommmm3 Dc:ﬁ& ndert D<m_.mn:_mn_._83 Dmﬂm_.r verschlechtert

Wie hat sich Ihre Wahrnehmung der technologischen Modernitat der Arztpraxis seit der Einfithrung des POCT-Gerédtes verandert?

Domcﬂ:% moderner D_son_m_.:mw Dc:/\m_‘m:amn Démammq modern Dom: ch weniger modern
Geschlecht D_/\_m::__n: DEQU_E._ DUZmG

Berufstand D?&m:w&:w Dan_.: arbeitstatig, z.B.: in Rente

Wie lautet ihre Postleitzahl Wie alt sind Sie?

Vielen Dank fiir lhre Mithilfe
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Ubersicht der Parameter

Anlage B

Preis Testkit Erlos EBM

HbAlc 3,60 €
Troponin 9,40 €
NT-ProBNP 17,83 €
TSH 11,93 €
PSA 7,17 €
Vitamin D 17,88 €
CRP 3,12 €
D-Dimer 9,40 €

4,00 €
11,25 €
19,40 €

3,00 €

- €

- €
1,15€
15,30 €

Erlés GOA A EBM
13,41 €
23,46 €
32,17 €
16,76 €
20,11 €
21,45 €
13,41 €
24,13 €

A GOA

* Der Kontrolltest in jeder Woche mit einem Patiententest notwendig
** unter der Annahme, dass sowohl ein EBM und ein GOA Patient untersucht werden. Sonst ist die Zahl zu verdoppeln! PSA und Vit. D sind bereits doppelt.

Wirtschaftlic Wirtschaftlic Routine

Notfall

€ wochentlicher Test*

7,30€ 10
13,11 € 4
21,53 € 7
15,63 € nie
10,87 € -
22,33 € -

7,57 € nie
13,11 € 2

N bis wochentlich E* N bis wochentlich G*

1

PR NRP NP R
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Deckungsbeitragsrechnung

Anhang C

1.10.2023-30.9.2024
Absatzmenge

Erlos

Variable Kosten pro Stiick

Deckungsbeitrag-DB | - pro Stlck

Deckungsbeitrag-DB |

Produktfixe Kosten - Sprungfix
Produktfixe Kosten - woéchentlicher Test
Deckungsbeitrag-DB |1

Deckungsbeitrag - DB Il Gesamt

Bereichsfixe Kosten - Sprungfix
Bereichsfixe Kosten

Deckungsbeitrag-DB Il

Deckungsbeitrag-DB Il - Gesamt| 18.289,67 €

Gerétesfixkosten - Sprungfix 27,73 €
Gerétefixkosten - Anschaffung 5.948,81€
Geratefixkosten - €

Betriebsergebnis| 12.313,13 €
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