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Praxis und Labor - Fruhjahr 2019
Die aktuelle Information fiir unsere Einsender

Editorial

Das neue Jahr hat uns alle wieder fest im Griff, die Routine
lauft und wir als |hr Labor sind bestrebt, nicht nur die ,,Pflicht”
zu erledigen, sondern auch die ,Kir" abzulegen. Neue,
wichtige Informationen mdchten wir lhnen sowohl anhand
unseres Infoblatts ,Labor und Praxis” als auch durch unse-
re Fortbildungsveranstaltungen fiir Arzte und Praxispersonal
ibermitteln.

Seien Sie herzlich eingeladen, uns zu begleiten!
Herzlichst [hre

AN

Naghmeh Abbasi-Boroudjeni
Arztliche Laborleitung

Wichtige Informationen!

Gesamtnovelle der Richtlinie zur Gewin-
nung von Blut und Blutbestandteilen und zur
Anwendung von Blutprodukten (Richtlinie
Hamotherapie)

Augrund der geanderten Inhalte und erweiterten Vorgaben
der novellierten Richtlinie zur Gewinnung von Blut und Blut-
bestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten sind
wir gezwungen, die erweiterten rechtlichen Vorgaben einzu-
halten, umzusetzen und unsere einsendenden Kolleginnen
und Kollegen Uber die mafigeblichen Inhalte zu informieren.
Letztere haben wir in einem gesonderten Dokument fiir Sie
bereitgestellt.

In diesem Zusammenhang erhalten die Kolleginnen und
Kollegen, die die Probenbeschriftung unzureichend durch-
filhren - Probengefdfie ohne die Information des Namens,
Vornamens und Geburtsdatums - seit Anfang Januar dieses
Jahres die Informationen als Beiblatt zu den Befunden:

<< Wichtige Informationen zur Gesamtnovelle 2017 der . Richt-
linie zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur An-
wendung von Blutprodukten” (Richtlinie Himotherapie) >>

Ab dem 1. Marz 2019 werden Proben mit unzureichender
Probenidentifikation nicht mehr bearbeitet. Bitte haben
Sie dafiir Verstandnis, dass wir aus den genannten rechtli-
chen Griinden diese Untersuchungsauftrage zuriickweisen.

lhr Ansprechpartner
Dr. med.Thomas Rasenack

Tel. 030 77 001 131

IMD Berlin MVZ Nicolaistr. 22

12247 Berlin (Steglitz)

Tel. +49 (0)30 77001 - 322
Fax +49 (0)30 77001 - 332

Darmkrebs - Screeningmaglichkeiten im
Labor iFOBT, M2-PK- und Septin 9-Nachweis

Kolorektale Karzinome stellen in Europa die haufigste Krebs-
erkrankung dar und verursachen die zweithaufigste Sterb-
lichkeit bei Erkrankten. Werden sie friih erkannt, sind sie
jedoch meist heilbar. Da die Koloskopie als .Goldstandard”
trotz entsprechender Angebote der gesetzlichen Kassen nicht
in wiinschenswertem Umfang in Anspruch genommen wird,
sind labordiagnostische Mdglichkeiten empfohlen, die als
.Screening” diejenigen Patienten friihzeitig erkennen
sollen, bei denen eine Koloskopie indiziert ist. Der quantita-
tive Test zum Nachweis von nicht sichtbarem Blut im Stuhl
(iFOBT) wird daher als sensitiver Biomarker empfohlen®.
Durch den Einsatz eines speziesspezifischen Antikorpers
im iIFOBT gegen humanes Hamoglobin kann eine Interfe-
renz mit Blut aus der Nahrung vermieden werden und der
Nachweis von eigenem Blut auf sensitive Weise erfolgen?3.

Fir den iFOBT wird ein Spezialréhrchen bendtigt. Die Probe kann
danach maximal bis zu 5 Tage bei Raumtemperatur gelagert und
transportiert werden.

Fir nicht blutende Veranderungen in der Darmschleimhaut
wurde das Testverfahren fiir M2-PK als ELISA-Verfahren ent-
wickelt, das dem iFOBT-Test in Sensitivitat und Spezifitat ah-
nelt!®"? ynd damit eine klinische Liicke im Screening schlie-
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Die Pyruvatkinase ist ein Schliisselenzym der Glykolyse.
Bei allen bisher untersuchten soliden Tumoren wird
dieses Enzym Uberexprimiert und kann dann in ver-
schiedenen Korperflissigkeiten und Geweben nachge-
wiesen werden. Erhohte Werte im Stuhl findet man bei
Karzinomen, Polypen und entziindlichen Verdanderungen
des Kolons”. Der positive Befund stellt somit eine Indi-
kation fir eine weitere Abklérung (z. B. Koloskopie] dar.
Dabei kann aus einer Kombination von auffalligen iFOBT- und
M2-PK-Ergebnissen ein Krebsrisiko von bis zu 79 % abgelei-
tet werden ", die Sensitivitat der Kombination liegt bei bis zu
93 % 1", Damit konnen durch den Einsatz der Messung von
M2-PK zusatzliche Patienten identifiziert werden, die von
einer Koloskopie profitieren kénnen "9,

Zur labormedizinischen Diagnostik fiir M2-PK reicht eine hasel-
nussgrofie Stuhlprobe [ca. 2 g), die im (blichen Stuhlréhrchen
versandt wird. Eine besondere Patientenvorbereitung ist nicht
notwendig. Nach Stuhlgewinnung sollte die Probe innerhalb von
24 Stunden oder ansonsten gefrostet im Labor eintreffen, um ei-
nen Sensitivititsverlust zu vermeiden .

Als weitere Erganzung bei den blutbasierten Screeningme-
thoden steht der Septin-9-Nachweis zur Verfliigung. Dabei
wird genutzt, dass das Vorhandensein von frei zirkulierender
methylierter Septin-9-DNA stark mit dem Auftreten von
Darmkrebs korreliert und fiir das Screening in der Normal-
bevdlkerung genutzt werden kann. Mit dem aktuellen Epipro-
Colon 2.0 Test werden Tumoren mit grof3er Sensitivitat und
Spezifitat erfasst 4. Detailliertere Informationen kénnen Sie
unserer Diagnostik-Info Nr. 308 entnehmen.

Zur labormedizinischen Diagnostik fiir Septin 9 ist die Abnahme
eines speziellen SARSTEDT CPDA-Rohrchens erforderlich, die
Probe kann dann bei 15-25°C gelagert werden und soll innerhalb
von 24 Stunden bei 15-25°C transportiert im Labor eintreffen.
Eine Einsendung sollte daher nur MO - DO erfolgen.

Abrechnung: die Bestimmungen von Septin 9 im Blut, M2-PK
und dem Hamoglobin / Haptoglobin-Komplex im Stuhl wer-
den von der GKV nicht ibernommen. Beide Parameter wer-
den deswegen fiir den PKV-Patienten und als IGeL-Parame-
ter angeboten.

Die Literaturliste -4 kann bei Bedarf lber die Praxis-
betreuung angefordert werden.

lhr Ansprechpartner
Praxisbetreuung Berlin
Tel. 030 77 001 - 181

Hyperandrogenamie: Diagnose des nicht-
klassischen adrenogenitalen Syndroms
mittels 21-Deoxycortisol

Hyperandrogenamie bezeichnet erhohte Blutspiegel mann-
licher Geschlechtshormone. Diese treten meist in Fol-
ge deren vermehrter Bildung bzw. Ausschittung sowie
auch auf Grund einer Storung des Abbaus auf. Klinisch
auBlert sich eine Hyperandrogendmie bei Frauen im Er-
wachsenenalter haufig durch Hirsutismus, Akne, Alopezie,
Zyklusstérungen oder einen unerfiillten Kinderwunsch.
Eine Differenzierung der Ursachen anhand der Klinik ist
nicht moglich. Deshalb liegt u. a. in der Bestimmung von
Steroidhormonen und deren Vorlaufern im Serum ein zen-
traler Schritt in der differentialdiagnostischen Abklarung.

Die beiden haufigsten Ursachen der Hyperandrogenamie sind
das Polycystische Ovarsyndrom (PCO) sowie das nicht-klassi-
sche adrenogenitale Syndrom (AGS) auf Grund einer vermin-
derten 21-Hydroxylase (CYP21A2] Aktivitat. Die Bestimmung
von 21-Deoxycortisol im Zusammenspiel mit Testosteron,
Androstendion und DHEAS erlaubt bei dieser schwierigen
Differentialdiagnose, die Rate an falschen Befunden ge-
geniber der konventionellen, alleinigen Betrachtung des
17-OH-Progesterons  deutlich  zu  vermindern, denn
21-Deoxycortisol wird in der Nebenniere nur bei verminder-
ter Aktivitat der 21-Hydroxylase verstarkt gebildet. Zur Be-
statigung des Verdachts auf ein nicht-klassisches AGS wird
im Anschluss an die basale Diagnostik ein ACTH-Stimulati-
onstest empfohlen. Eine Uberproportionale Erhohung von
21-Deoxycortisol und 17-OH-Progesteron im Verhaltnis zu
Cortisol nach Injektion von 250 pg ACTH ist fir ein nicht-klas-
sisches AGS praktisch beweisend.

Mittels der im Institut fir Hamostaseologie und Phar-
makologie (IHP) etablierten LC-MS/MS Methodik kdénnen
Steroidhormone und ihre Vorstufen mit hochster Sensitivitat
und Spezifitat nachgewiesen werden. Dies ist mit klassi-
schen Immunoassays bisher nur eingeschrankt moglich ge-
wesen. Dabei werden methodenbedingt Aldosteron, Andros-
tendion, Cortisol, Cortison, Corticosteron, 11-Deoxycortisol,
11-Deoxycorticosteron, DHEAS, DHEA, 17-OH-Progesteron,
Progesteron und Testosteron gleichzeitig bestimmt, und sie
erhalten ein umfassendes Abbild der Funktionalitat aller dif-
ferentialdiagnostisch relevanten Steroidhormone ohne zu-
satzliche Kosten.

Die Bestimmung von 21-Deoxycortisol ist ohne Einschran-
kung im Leistungsspektrum des EBM und der GOA enthalten.
Die Bestimmung erfolgt aus dem Serum. Da Steroidhormo-
ne ACTH-abhangig einer zirkadianen Rhythmik unterliegen,
sollte die Blutabnahme am Morgen gegen 8 Uhr erfolgen. Auf
Grund der Zyklusabhangigkeit von 17-OH-Progesteron ist die
Durchfiihrung der Untersuchung in der frihen follikularen
Phase von Vorteil.

Ihr Ansprechpartner
Dr. med. Dr. rer. nat. Leif Gerrit Hommers
Tel. 030 56 04 08 731
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Legende:

HSD3B: 3B-Hydroxysteroid-Dehydrogenase CYP11B1/ 2: Steroid-11p-Hydroxylase, 11B-Monooxygenase
HSD11B1/ 2:11-Hydroxysteroid-Dehydrogenase 1/2 CYP17A1: Steroid-17a-Hydroxylase
HSD17B3: Testosteron-17p-Dehydrogenase CYP21A2: Steroid-21-Hydroxylase

SULT2A: Hydroxysteroid Sulfotransferase



Abmahnfahigkeit von Datenschutzverstof3en

Schon vor dem Inkrafttreten der Datenschutzgrundverord-
nung per 25. Mai 2018 war umstritten, ob Versto3e gegen die
neuen Regelungen durch Abmahnungen von Wettbewerbern
oder Verbanden verfolgt werden kdnnen. Relevant ist das des-
halb, weil in der Vergangenheit massenhaft Abmahnungen
u. a. hinsichtlich der Impressumspflicht auf Websites aus-
gesprochen wurden und damit einerseits oft kleine Anbieter
getroffen wurden, andererseits auch einige abmahnende An-
waltskanzleien auftraten. Die mit einer solchen Abmahnung
verbundenen Kosten bewegen sich in der Regel in einem
hoheren dreistelligen bis mittleren vierstelligen Bereich, bei
grof3eren Anbietern oft auch bis in den fiinfstelligen Euro-Be-
reich hinein. Wird die in der Abmahnung beanspruchte Unter-
lassungserklarung nicht abgegeben, kann sich ein gerichtli-
ches Verfahren mit weiteren Kosten anschlief3en.

Die Problematik wurde vom deutschen Gesetzgeber erkannt
und teilweise entscharft, indem seit September 2013 im
nicht-gewerblichen Bereich die Erstattung der Anwaltskosten
des Abmahnenden auf 1.000,00 € gedeckelt wurde. Fir den
Bereich der DSGVO stellt sich aber die Frage, ob ein Mittbe-
werber Uberhaupt einen Verstof3 gegen Datenschutzrecht ab-
mahnen kann. Das kann etwa eine fehlerhafte oder unterblie-
bene Datenschutzerklarung auf einer Website oder auch ein
fehlerhaftes Einwilligungsformular fir Patienten betreffen.
Da zur DSGVO noch kaum entsprechende Gerichtsentschei-
dungen ergangen sind, besteht zunachst einmal erhebliche
Rechtsunsicherheit.

Nunmehr liegen zu dieser Frage drei sich teilweise wider-
sprechende Gerichtsentscheidungen vor. Wahrend das Land-
gericht Wirzburg (Beschluss vom 13.09.2018 - 11 0 1741/18
UWG) eine einstweilige Verfligung wegen einer fehlenden
Datenschutzerklarung auf der Website einer Rechtsanwaltin
erlassen hat, lehnt das Landgericht Bochum (Teilversdum-
nis- und Schlussurteil vom 07.08.2018 - I-12 0 85/18) einen
solchen Anspruch wegen eines fehlenden Hinweises auf die
Rechte des Betroffenen (Art. 13 DSGVO) in den AGB eines
Online-Vertriebs ab. Beide in I. Instanz ergangene und offen-
bar rechtskraftige Entscheidungen sind recht knapp begrin-
det; diejenige des LG Bochum diirfte indessen die zutreffende
sein:

Wahrend das LG Wirzburg sich kaum mit der intensiv ge-
fuhrten Diskussion in der juristischen Literatur auseinander-
setzt und an einigen Stellen der technische Sachverstand zu
fehlen scheint, fihrt das Landgericht Bochum als tragende
Argumentation aus, dass die Regelungen der DSGVO in de-
ren 8. Kapitel (,Rechtsbehelfe, Haftung und Sanktionen”) ab-
schlieBend die Folgen von datenschutzrechtlichen Verstof3en
regeln. Da es sich bei der DSGVO um eine Verordnung han-

delt, die unmittelbar und ohne Umsetzungsgesetze in den EU-
Mitgliedsstaaten gilt, lasst die abschlieBende Regelung des
Unionsrechts auch keine weitergehenden Rechte von Mittbe-
werbern aufgrund nationalen Rechts zu.

Deutlich ausfiihrlicher und ebenso zutreffend hat sich schlief3-
lich das Landgericht Wiesbaden (Urteil vom 05.11.2018 - 5 0
214/18) der Bochumer Entscheidung angeschlossen. In der
Zwischenzeit hat auch das Land Bayern einen Gesetzesantrag
in den Bundesrat eingebracht, nach dem Abmahnungen expli-
zit ausgeschlossen wiirden (BR-Drs. 304/18 vom 26.06.2018).
Es bleibt abzuwarten, ob dies erforderlich sein wird oder ob
sich ein Konsens, ggf. durch eine obergerichtliche Entschei-
dung, bilden wird.

lhr Ansprechpartner
Syndikusrechtsanwalt Steffen Buhlert
Tel. 030 77 001 123
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Zentrum fiir Humangenetik &

Laboratoriumsdiagnostik (MVZ Martinsried)

Seit Griindung vor 20 Jahren hat das Zentrum fiir Human-
genetik und Laboratoriumsdiagnostik (MVZ Martinsried)
Dr. Klein, Dr. Rost und Kollegen seine Expertise und Kompe-
tenz kontinuierlich ausgebaut. Zu Beginn standen humange-
netische Untersuchungen im Vordergrund. Sukzessive wurde
das Angebotsspektrum erweitert. So wurde ab 2005 die klini-
sche Genetik inklusive Sprechstunden etabliert. 2014 began-
nen die Erweiterung des Untersuchungsportfolios in Richtung
molekulare Pathologie, Klinische Chemie, Mikrobiologie und
Virologie sowie der Aufbau eines regionalen Fahrdienstes.
Unser Konzept ist eine integrierte Diagnostik unter Einbezie-
hung genetischer Informationen. Durch die interdisziplindre
Zusammenarbeit unserer fiinf Facharztbereiche kdnnen dia-
gnostische Fragestellungen effizienter, umfassender und pra-
ziser gelost werden. Dabei spielen die enge Kooperation und
der fachliche Austausch mit unseren klinisch tatigen Kollegen
eine entscheidende Rolle.

Eine integrierte und innovative Labordiagnostik gewinnt zu-
nehmend - bei den vielfaltigen und extrem anspruchsvollen
Aufgaben des niedergelassenen Arztes und der Klinik - an
Bedeutung. Als facharztlich geflihrtes Labor bietet das MVZ
Martinsried ein umfangreiches Parameterspektrum in der La-
bordiagnostik und unterstiitzt Sie bei Ihrer klinischen Arbeit.
Zudem bieten wir eine Laborgemeinschaft am Standort der
MVZ Martinsried GmbH in Miinchen an.

Fir eine optimale Patientenversorgung erweitern wir stetig
das Spektrum unserer labordiagnostischen Leistungen durch
neue Technologien. Die Grundlage fiir unsere Arbeit sind evi-
denzbasierte, validierte Analyseverfahren und der interdis-
ziplindre Wissensaustausch: wissenschaftliche Mitarbeiter
unserer Fachabteilungen und Arzte unserer Facharztbereiche
bearbeiten gemeinsam diagnostische Fragestellungen und
stehen lhnen gerne beratend zur Seite.

Seit dem 01.01.2019 sind wir Teil des Laborverbundes im IMD
geworden. Fir Informationen zum Portfolio und Anforderung
genetischer Analysen steht lhnen unserer wissenschaftlicher
AuBendienst zur Verfligung.

lhr Ansprechpartner
Dr. rer. nat. Roman Kazmin
Mobil 0173 661 49 54



Fortbildungsveranstaltungen 1. Halbjahr

Unsere Veranstaltungen fiir Arzte sind durch die Arztekam-
mer Berlin zertifiziert und mit Fortbildungspunkten bewertet.
Informieren und anmelden konnen Sie sich gerne hier:
www.imd-berlin.de/imd-labor/service/fortbildungen.html

Mit Stolz kénnen wir sagen, dass wir uns in den letzten 3 Jahren
zu einer Plattform entwickelt haben, die auf dem Gebiet der Fort-
bildungen fiir Arzte und Praxispersonal deutschlandweit fiihrend
ist, wenn es um Informationsaustausch und fachibergreifende
Diskussion im Brennpunkt zwischen Praxis und Wissenschaft
geht. In jedem Jahr werden mehr als 100 Veranstaltungen orga-
nisiert und durchgefiihrt. All unsere dazugehdrigen Labore und
Standorte wie IMD Berlin, IMD Potsdam, diagnos, MEDICOVER,
MEDICOVER Genetics, Berliner Seminar bieten lhnen hochste
Fachkompetenz mit hervorragenden Referenten aus allen Teilen
Deutschlands, teilweise aus universitaren Einrichtungen.

Unser Serviceteam und unsere Mitarbeiterinnen von der
Praxisbetreuung beantworten |hnen gerne alle Fragen zur
Zusammenarbeit mit unserem Labor.

lhre Ansprechpartnerin
Jeannine Schliiter - Leitung Eventmanagement
veranstaltung@medicover.de, Tel. 030 77 001 254

Veranstaltungsiibersicht 1. Halbjahr 2019

IMD Labor Berlin in der Nicolaistr. 22, 12247 Berlin

Datum Thema Referenten Veranstaltungsort

27.03.19 Sexuell ibertragbare Infektionen- Ein Uberblick Dr. Glaunsinger IMD Berlin, NicolaistraBe

08.05.19 Gestorte Darmpermeabilitdt und Darm-assoziierte Entziindung Dr. Volker von Baehr IMD Berlin, NicolaistraBe
als Konsequenz einer gestdrten Immuntoleranz

22.05.19 Abklarung erhohter Leberwerte: Wie, wann, warum? PD Dr. Oliver Frey IMD Berlin, Nicolaistra3e

Hotel Melia in der Friedrichstr. 103, 10117 Berlin

Datum Thema Referenten Veranstaltungsort

29.03.19 IMD-Veranstaltung: 1. TSVG Terminservice und Versorgungs- Dr. Hildebrandt, Prof. Richter IMD Berlin; Hotel Melia
gesetz und 2. Reiseimpfungen

17.05.19 diagnos-Veranstaltung: 1. Lassen Sie uns tiber Sex reden!; 2. N.N.  Dr. Glaunsinger, N.N. diagnos; Hotel Melia

9.-10.08.2019 Jahrestagung Iranischer Arzte und Apotheker in Berlin (D-A-C-H) IMD Berlin; Hotel Melia

Berliner Seminar - fiir Praxispersonal im IMD Labor Berlin in der Nicolaistr.

22, 12247 Berlin

Datum Thema Referenten Veranstaltungsort

06.03.19 Berliner Seminar Arbeitsschutz Hans-Werner Weinhold Kochschule am Prerower Platz
13.03.19 Berliner Seminar Hygienegrundlagen Cornelia Gérs IMD Berlin, Nicolaistrafe
20.03.19 Berliner Seminar Blutentnahme Cornelia Gors IMD Berlin, Nicolaistrafe
03.04.19 Berliner Seminar Kompressionstherapie Cordelia Teyke IMD Berlin, NicolaistraBBe
15.05.19 Berliner Seminar Notfall Andrea Holzel IMD Berlin, Nicolaistrale
29.05.19 Berliner Seminar Injektion Cornelia Gors IMD Berlin, Nicolaistrale
05.06.19 Berliner Seminar Englisch | Markus Ammon IMD Berlin, Nicolaistrafe
15.06.19 Berliner Seminar Blutentnahme Cornelia Gors IMD Berlin, NicolaistraRe

MEDICOVER Standortsymposien

Datum Thema Referenten Veranstaltungsort
06.03.19 Hypo- und Hyperglykdmie MU Dr. Gattermayer Wichengebirgsklinik, 49152 Bad Essen
13.03.19 2. Hebammen Nachmittagsgesprach Helga Husmann MVZ Osnabriick Diabetologische
Abteilung
13.03.19 Arztefortbildung: Endokrine Hypertonie - Diagnostik, Ausschluss Dr. Natalie Rogowski-Lehmann MVZ Miinchen Neuroendokrinologie /
und Therapie hormoneller Ursachen Prof. Stalla und Kollegen
27.03.19 Zufallsbefund Hypophysenadenom- was ist zu beachten Elisavet Fotiadou, Dr. Clemens MVZ Charlottenburg
Franz, Dr. Tim Scholz,
Prof. Dr. med. Dag Moskopp
11.04.19 Patientenfortbildung: Gesunde Ernahrung und Stoff- Katharina Mahler, Dr. Kathrin MVZ Miinchen Neuroendokrinologie /
wechseloptimierung - nicht nur bei Hormonerkrankungen Popp, Prof. Dr. Glinter Stalla Prof. Stalla und Kollegen
17.04.19 Arztefortbildung: Therapieoptionen bei Adipositas Katharina Mahler, Dr. Kathrin MVZ Miinchen Neuroendokrinologie /
Popp, Prof. Dr. Glinter K. Stalla Prof. Stalla und Kollegen
24.04.19 Selbsthilfegruppentreff: Hypophyse Dr. Jacobs MVZ Osnabriick Endokrinologische
Abteilung
08.05.19 Arztefortbildung: Versorgung von Patienten mit Dr. Anastasia Athanasoulia- MVZ Miinchen Neuroendokrinologie /
Transsexualitat - eine interdisziplindre Herausforderung Kaspar Prof. Stalla und Kollegen
19.06.19 Arztefortbildung: Adipositas Dr. Jacobs MVZ Osnabriick
26.06.19 Arztefortbildung: Sexuelle Funktionsstdrungen des Mannes und Prof. Dr. Frank-Michael Kéhn MVZ Miinchen Neuroendokrinologie /
ungewollte Kinderlosigkeit - Andrologie in der Praxis Prof. Stalla und Kollegen
27.06.19 Patientenfortbildung: Hashimoto-Thyreoiditis Dr. Natalie Rogowski-Lehmann MVZ Miinchen Neuroendokrinologie /

29.-31.08.2019

2. Geburtsmedizinischer Intensivkurs Berlin - GIB

N.N.

Prof. Stalla und Kollegen

diagnos; Charité





