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Zusammenfassung: Der Umwandlungsprozess von
der bisherigen einzelleistungsbezogenen Betrachtung
der medizinischen Leistung hin zur fallbezogenen Pau-
schalleistung (DRG-Leistung) kann ohne Qualititsver-
lust nur mittels eines umfassenden Qualitdtsmanage-
ments (TQM) zielgerichtet gesteuert werden. Auch das
Medizinische Laboratorium ist in diesen Prozess invol-
viert. Dabei fillt dem Labor-Informations-System (,,La-
bor-EDV*) als zentralem ,,Laborgerit” zunehmend eine
Schliisselrolle zu in der Steuerung und Optimierung der
innerbetrieblichen Prozesse, der Kommunikation mit
weiteren EDV-Systemen und in seiner Funktion als Da-
tenbank. Es wird von einem Labor-Informations-Sy-
stem verlangt, dass es Kennzahlen oder Grundlagen zur
Berechnung von Kennzahlen erfasst, die die Leitung
des Laboratoriums benétigt. Ohne diese wichtigen In-
formationen ist eine qualitidtsbewusste und wirtschaftli-
che Steuerung eines Laboratoriums kaum moglich. Ge-
nerell konnen aus entsprechenden Kennzahlen auch
Informationen zur Mitarbeiterzufriedenheit, zur Kun-
denzufriedenheit und zu den wirtschaftlichen Ergebnis-
sen gewonnen werden. Diese Ubersicht behandelt Er-
fahrungen bei der Auswahl von Labor-Informations-
Systemen und stellt die Labor-Informations-Systeme in
einer TQM-basierten Labororganisation dar.

Schllisselwérter: Datenverarbeitung; Labor-EDV;
Labor-Informationssystem; LIS; Qualitdtsmanage-
ment; TQM; Kennzahlen.

Summary: The transformation process towards a
case-related view of medical services (DRG) can only
be realized without significant loss of quality if a total
quality management (TQM) is installed and applied.
The laboratory-information-system (LIS) in its function
as the central laboratory device plays a major role in
controlling und optimizing the laboratory’s key pro-
cesses. Moreover, it ensures communication with other
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data-processing information systems and warrants data-
base functions. Today we need laboratory-information-
systems which support generation of measures to sup-
port the administration of the laboratory. Without
knowledge of these important data, a medical labora-
tory no longer can be managed with respect to quality
and economy. Additionally, these measures allow draw-
ing conclusions about people results, customer results,
or key performance results. Here, we report our experi-
ence choosing a laboratory-information-system for a
TQM-based laboratory organization.

Keywords: electronic data processing; laboratory in-
formation system; LIS; quality management; TQM; key
performance indicators.

Die Anforderungen an ein medizinisches Laborato-
rium, eine zeitgerechte schnelle Diagnostik mit
einem hohen Qualititsstandard bei immer knapper wer-
denden wirtschaftlichen Ressourcen zu gewihrleisten,
bedingen eine im weitesten Sinne stringente Labororga-
nisation. Es gilt heute als gesichert, dass diese komple-
xe Organisation nur unter Anwendung von Prinzipien
des Umfassenden Qualititsmanagements (TQM) [1]
addquat zu steuern und zu entwickeln ist. Fiihren mit
Kennzahlen (management by objectives) setzt aller-
dings voraus, dass geeignete Kennzahlen definiert wer-
den, regelmiBig gemessen werden, Abweichungen des
IST-Zustandes vom SOLL-Zustand somit erkannt wer-
den und in neue Handlungen umgesetzt werden. In dem
9 Kriterien umfassenden Europdischen Modell fiir
Umfassendes Qualitdtsmanagement (EFQM-Modell)
[2] sind Befdhigungskriterien und Ergebniskriterien
einerseits und der PDCA-Zyklus (Plan, Do, Check,
Act) andererseits in einem offenen Konzept integriert,
das auch fiir eine Anwendung im Medizinischen
Laboratorium pridestiniert ist (Tabelle 1) [3].

Die Steuerung des ,,work-flow* mit Hilfe eines sinn-
vollen Probenmanagements, die Ergebnisprozessierung
und Befundmitteilung, die Uberwachung der altbewéhr-
ten Qualitdtskontrolle sowie die Anforderungen des
modernen Qualitdtsmanagements und diejenigen an sta-
tistische Daten sind ohne ein gut konzeptioniertes und
zuverlédssiges Labor-Informations-System auch in klei-
neren Laboratorien nicht zu gewéhrleisten.
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Tabelle 1 Das Europaische Qualitdtsmodell (EFQM-Modell)

Befihigungskriterien >

»  Ergebniskriterien

K7: mitarbeiter-

<« KB3: Mitarbeiter <+> <> bezogene <«
Ergebnisse
K2: Politik und _ K6: kunden- K9:
K1: Fuhrung Strategie s e Schlussel-
¢ Prozesse Ergetinlsse ergebnisse
Ka: geseIII(SSC:hafts
<> Partnerschaften +* - - -
und Ressourcen bezoggne
Ergebnisse
< Innovation und Lernen <

Dies belegt den gewachsenen hohen Stellenwert ei-
nes Labor-Informations-Systems.

Entsprechend sorgféltig muss die Auswahl getroffen
werden. Fehlentscheidungen konnen fiir das Labor exi-
stenzbedrohend werden.

Ansitze zur Standardisierung sind vorhanden. Dies
betrifft aber im Wesentlichen die Standardisierung der
verschiedenen Schnittstellen [4].

Nach wie vor fehlen allgemeingiiltige Standards fiir
die Basisfunktionalititen einer EDV. Dies macht die
Auswahl gerade fiir Laboratorien, die sich erstmalig
eine EDV zulegen miissen, sehr schwierig. Die Fragen,
wie werden die notwendigen Arbeitsablidufe strukturiert
und was muss eine EDV leisten, damit diese Ablédufe
sinnvoll unterstiitzt werden, ldsst sich ohne Erfahrung
nicht beantworten.

Programmstrukturen [5] und praktischen Vorgehens-
weisen [6] sind in der Literatur beschrieben worden.
Ebenso gibt es Ansitze fiir vergleichende Darstellungen
[7-9]. Sie konnen aber nur sehr beschrinkt Hilfestel-
lungen geben.

Dieser Artikel soll daher Vorschlige fiir Standardfor-
derungen zur Abdeckung der Basisfunktionen eines La-
bor-Informations-Systems geben. Weiterhin soll er Un-
terstiitzung leisten durch Empfehlungen zur praktischen
Vorgehensweise bei der Beschaffung eines Labor-Infor-
mations-Systems und Hilfestellungen bei der Beurtei-
lung der verschiedenen EDV-Produkte geben. Die fol-
gende Beschreibung der EDV Anforderungen kann sich
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in diesem Rahmen nur auf die beiden wesentlichen

Kernaufgaben beschrinken:

¢ Funktionalititen im Rahmen der Prozessgestaltung des
Laboratoriums (Kriterium 5 ,,Prozesse” des EFQM-
Modells) und der Kommunikation mit den Kunden
(Einsender, kooperierende Laboratorien)

e Unterstiitzung bei der Erfassung von Kennzahlen zur
Beurteilung der Befdhigungskriterien (Kriterium 5)
und der Ergebniskriterien (Kriterien 6, 7, 9) .

Fiir diese ,,Basisfunktionalititen* muss inhaltlich Kon-

sens zwischen dem EDV-Anbieter und dem Kunden be-

stehen. Fiir diesen Konsens sind Standardanforderungen
notwendig.

Kernaufgaben

Die Kernaufgaben zur Prozessgestaltung entsprechen
dem iiblich ,,work-flow* in einem Laboratorium: Auf-
trags- und Probenannahme, die Probenverteilung, die
Probenprozessierung, Probenarchivierung, technische
und medizinische Validation, Befundiibermittlung zum
Einsender und Kommunikation mit kooperierenden La-
boratorien.

Gleichzeitig miissen die Forderungen einer sachge-
rechten Qualititskontrolle erfiillt sein und mindestens
den Anforderungen der Richtlinien der BAK [10] ent-
sprechen.

Kennzahlen gewinnen auch im Medizinischen Labo-
ratorium zunehmend an Bedeutung [11] (Tabelle 2).
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Tabelle 2 Kennzahlen

Kennzahlen, die direkt aus dem Labor-Informations-System entnommen werden

Finanzperspektive Leistungsmengen (Statistiken) Kostenermittlung
Preiskalkulation
Beschaftigungsgrad

Aufwandsrelation

Sichtweise Kennzahl
Prozessperspektive Variationskoeffizient — analytische Qualitat
Richtigkeit — analytische Qualitat
Zirkadiane Verteilung des Probenaufkommens — Prozessoptimierung
TAT (turn around time) — Dauer von Teilprozessen
Kundenperspektive TAT (turn around time) — Dauer der Gesamtanalytik
Anzahl  korrigierter Befund*® — Reklamationen
Anzahl ,technisches Versagen* — Fehlervermeidung
Anzahl ,falsches Probenmaterial* — Fehlervermeidung
— Kundeninformation
Mengenentwicklung pro Einsender — Kundenbindung
Mitarbeiterperspektive Anzahl der Auftrage pro Schicht/Arbeitsplatz — Beschaftigungsgrad
Anzahl der Leistungen pro Auftrag — Beschaftigungsgrad
Anzahl der Nachforderungen — Beschaftigungsgrad
-
-
-
-
-

bewertete Leistungsmengen Preiskalkulation

(z.B. GOA-Punkte)

Aufwandsrelation Kostenermittlung

ﬁ
— Preiskalkulation
— Beschaftigungsgrad

Menge und Bewertung von Fremduntersuchungen
Anzahl POCT Untersuchungen
Anzahl ,besondere Dringlichkeit"

—,make or buy“-Entscheidungen
— Kostenermittlung
— Kostenermittlung

Qualitatskriterien und ableitbare Kennzahlen, die direkt durch die Qualitéit des Labor-Informations-Systems be-
einflusst werden

Kundenzufriedenheit:
Befundqualitat (technisch), schnelle Information und Auskunft, benétigte Blutmenge/ Probenréhrchen, Unterstitzung
von Schnittstellen

Prozessqualitat:
UnterstUtzung der Labororganisation, Proben-Tracking, Archivierung, Qualitatskontrolle, Fehlervermeidung

Mitarbeiterzufriedenheit:
Bedienerfreundlichkeit, Systemstabilitat, Aufwand fur Systempflege, Personalkapazitat

Ergebnisse:
Wirtschaftlichkeit, Benchmarks

Wie die Statistiken zur Dokumentation der analytischen
Leistung und gesetzlichen Vorgaben miissen die Kenn-
zahlen bzw. die Daten zur Berechnung von Kennzahlen
problemlos abrufbar sein. Abrechnungsmodule haben,
sofern sie gefordert und angeboten werden, entspre-
chende Regelwerke (GOA, EBM, etc.) zu beriicksichti-
gen und — soweit notwendig — Zulassungen (z. B. durch
die kassenérztliche Vereinigungen) zu besitzen.

Kriterien zur Bewertung eines
Labor-Informationssystems

Firmenbeurteilung

Grundsitzlich muss bei einer EDV-Beschaffung beriick-
sichtigt werden, dass vor einer Produktbeurteilung eine
Firmenbeurteilung erfolgt.
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Tabelle 3 Firmenbeurteilung

Dauer der erfolgreichen Marktprasenz
Anzahl der Gesamtinstallationen
Anzahl der Neuinstallationen

Eigenentwicklung und/oder Vertrieb von
Labor-Informations- Systemen (LIS)

Anzahl eigener LIS-Produktlinien
Umsatzanteil der eigenen LIS-Produktlinien
Anzahl der up-dates pro Jahr
Entwicklungszeit fur neue Produktversionen
Entwicklung der Mitarbeiterzahl
Mitarbeiterzahl in der Produktentwicklung
Mitarbeiterzahl der Hotline

garantierte Antwortzeiten der Hotline
Zertifizierung/Akkreditierung Q11-System

Mit der Entscheidung fiir ein Produkt wird eine lang-

jihrige Geschiftsbeziehung mit der EDV-Firma ange-
legt. Abgesehen von den anfinglichen Investitionsko-
sten werden die Folgekosten im hohen Mafle von der
Qualitit der Betreuung durch die Firma bestimmt.

Tabelle 3 gibt eine Zusammenstellung von Kriterien

zur Firmenbeurteilung. Die folgenden Punkte sollten
ein besonderes Augenmerk finden:

234

Wie lange ist die Firma mit ihrem Produkt im Markt?
Firmen, die schon viele Jahre ihr Produkt erfolgreich
vermarkten, haben ein hoheres Erfahrungspotential
als Neueinsteiger. Diese Erfahrung kann gerade fiir
Laboratorien wichtig sein, die erstmalig mit einer
EDV ausgestattet werden.

Vertreibt eine Firma ausschlieBlich ,,ihr* Labor-Infor-
mations-System oder ist es ein Produkt unter mehre-
ren?

Eine Firma mit dem Hauptgeschiftsfeld ,,Labor-In-
formations-System* wird ihre Firmenpolitik und
Kernkompetenz iiberwiegend an diesem Produkt
orientieren und sich dadurch von Firmen unterschei-
den, die das Labor-Informations-System nicht als ihr
priméres Geschiftsfeld ansehen. Das Volumen des
Geschiftszweiges Labor-Informations-System im
Vergleich zum Gesamtgeschift ist insofern eine in-
teressante Kenngrofe, da in der Vergangenheit im-
mer wieder namhafte Firmen die Entwicklungsko-
sten gescheut haben und sich von der kleinen Sparte
,,Labor-Informations-System* getrennt haben.
Handelt es sich bei diesem Produkt um eine Eigenent-
wicklung oder ist es durch Ubernahme einer anderen
Firma erworben?

Fiir den Kunden ist wichtig, wie viel Know-How fiir
den Support zur Verfiigung steht. Mehrere Firmen-
standorte und mehrere Ansprechpartner, die nicht
eindeutig zugeordnet sind, sind fiir den Kunden
nachteilig. Konsolidierungsphasen im Unternehmen
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kénnen zu Kommunikationsproblemen fiihren. Eine
bestehende Zertifizierung der Firma kann als Infor-
mation iiber die Kundenorientierung genutzt werden.
Wie sieht die Zukunft des Produktes innerhalb der Fir-
ma aus?

Die Anforderungen an eine Labor EDV éndern sich.
Die Aktualitit des gewéhlten Systems muss durch re-
gelmifBige Weiterentwicklungen gewihrleistet sein.
RegelmiBige up-dates und die Bedingungen, zu
denen die up-dates zur Verfiigung gestellt werden,
miissen z. B. als Bestandteil eines Wartungsvertrages
genau definiert werden. Pro Jahr kann man erfah-
rungsgemil ein bis zwei up-dates erwarten. Auch
neue Programmversionen sollten in regelmifBigen
Abstinden entwickelt werden. Die Begriffe ,,Build*
,Up-date* und ,,Version“ werden von den EDV-Fir-
men unterschiedlich interpretiert, so dass die Defini-
tionen individuell erfragt werden miissen.

Bietet eine Firma mehrere Labor-Informations-
Systeme parallel an, z.B. nach Aufkauf ehemaliger
Konkurrenzprodukte, darf bei Geschiftsabschluss nicht
vergessen werden, eine Unterstiitzung und Weiterent-
wicklung des jeweils gewidhlten Produktes vertraglich
zu fixieren.

Wie viele Installationen hat die Firma mit dem fragli-
chen Produkt vorzuweisen?

Eine Kundenliste ist wertvoll. Nach unserer Erfah-
rung ist es dariiber hinaus unbedingt erforderlich, im
Vorfeld einer Beschaffung mehrere Kunden nach ih-
rer Zufriedenheit mit Hersteller und Produkt zu be-
fragen und vergleichbare Installationen moglichst
selbst in Augenschein zu nehmen. Dabei sind nicht
nur die sogenannten Referenzkunden zu beriicksich-
tigen.

Produktbeurteilung
Kriterien zur Produktbeurteilung und Produktauswahl
(Tabellen 3 und 4) werden in der Regel mit hohem Auf-

Tabelle 4 Produktbeurteilung

Hardware

Programmiersprache

Oberflachen

Generierungen

Auftragsannahme und -bearbeitung
Patientenverwaltung
Probenprozessierung

On-lines

Schnittstellen

Validation

Befunde

Statistik, kennzahlenrelevante Daten
Qualitatskontrolle
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wand in einem Pflichtenheft zusammengestellt, obwohl
Musterpflichtenhefte aus den Arbeitgruppen der Fach-
gesellschaften im Internet verfiigbar sind [12]. Der
Nutzen individuell erstellter Pflichtenhefte ist im
Verhiltnis zum Aufwand kritisch zu beurteilen. Bei
Streitigkeiten zwischen Kunden und der EDV-Firma
sind juristisch abgesicherte Beschaffungsvertrige (mit
exakten Terminvorgaben, moglichen Konventional-
strafen etc.) relevant und Pflichtenhefte eher wenig
hilfreich. Héufige Streitpunkte sind unterschiedliche
Auffassungen iiber das Vorhandensein von Programm-
funktionen und Funktionalititen [13]. Die inhaltliche
Ausgestaltung bestimmter, im Pflichtenheft genannter
Funktionen, wurde vorher nicht mit der EDV-Firma
detailliert vereinbart.

Dies ist ein Grundproblem bei einer EDV-Beschaf-
fung. Die Forderung nach z. B. Qualitétskontrolle, Stati-
stik, medizinischer Validation oder EDV-unterstiitzter
Probenverteilung mit einer Resteliste konnen formal
viele Systeme erfiillen. Die inhaltliche Ausgestaltung
dieser Forderungen durch den Programmierer deckt
sich nicht zwangsldufig mit den Vorstellungen und An-
forderungen des Kunden. Es reicht daher nicht aus,
Funktionen im Pflichtenheft zu benennen, es muss auch
iiber deren inhaltliche Ausgestaltung gesprochen wer-
den. Dies wird hiufig nicht ausreichend in Institutionen
bedacht, bei denen die EDV-Beschaffung von Verwal-
tungsabteilungen vorgenommen wird. Der Beschaf-
fungsvorgang wird nicht nach Kriterien des TQM
durchgefiihrt, sondern durch die Sicht des Kaufmanns
dominiert. Mit der formalen Auflistung bestimmter
Funktionalititen werden diese dann schnell als vorhan-
den ,,abgehakt®, so dass Perspektiven und Bediirfnisse
des Nutzers (Laboratorium) und der Kunden (einsen-
dende Arzte) wegen unzureichender Beteiligung und
Mitsprachemoglichkeiten der Betroffenen unterbewer-
tet bleiben. Mit den Folgen eines zwar billigen, aber
mangelhaften Produkts werden die Entscheidungstriger
in den Verwaltungen nur indirekt konfrontiert.

Konnen bestimmte Laborstrukturen in einem Labor-
Informations-System nicht abgebildet werden, wird
eine erfahrene Firma gleichwertige Alternativvorschli-
ge anbieten. Dennoch sollte nicht nur in diesem Fall der
Nutzer seine Bereitschaft zeigen, seine eigene Labor-
struktur kritisch zu iiberdenken. Denn es ist unreali-
stisch anzunehmen, dass ein Labor-Informations-Sy-
stem an jede denkbare und komplizierte Laborstruktur
mit vertretbarem Aufwand anzupassen ist.

Hardware

Unterschiedliche Systemstrukturen werden angeboten.
,.Klassische* Systeme mit Zentralrechner (Mainframe-
Technologie) und ,,Client-Server Systeme. Fiir die
Zentralrechner sind als Betriebssystem Unix, und seine
Derivate, oder in Zukunft auch Linux zu empfehlen.
Als Bildschirmarbeitspldtze werden bei ASCII-orien-
tierten Oberflichen einfache Terminals eingesetzt.
Stellt die Applikation eine graphische Oberfliache zur
Verfiigung, empfehlen sich PCs mit z. B. Windows NT/

2000 als Betriebssystem oder auch Thin-Clients. Appli-
kationen, deren graphische Oberfldche auch auBerhalb
einer Windows-Umgebung lauffihig ist, weil sie auf ei-
ner plattformunabhéngigen Sprache, z.B. Java, basiert,
sind sicherlich zukunftssicherer.

Auf eine ausreichende Leistung des zugrundeliegen-
den EDV-Netzes ist zu achten.

Bei reinen Client-Server Systemen ist unbedingt zu
fordern, dass die Konfigurationsdaten der Applikation
fiir die Clients zentral abgelegt werden, damit gewihr-
leistet ist, dass alle Clients immer aktuelle Informatio-
nen besitzen und im Reparaturfall leicht ausgetauscht
werden konnen. Miissen die jeweiligen Clients jedoch
individuell konfiguriert werden, darf der dafiir deutliche
hohere Systempflegeaufwand dieser Systeme nicht un-
terschétzt werden.

Werden Analysengerite on-line direkt an die PCs an-
geschlossen ist bei datenintensiven Kommunikations-
protokollen die Leistungsfihigkeit des jeweiligen PCs
zu beriicksichtigen. In groeren Laboratorien mit meh-
reren parallel arbeitenden Analysengeriten mit gleichen
oder sich iiberschneidenden Analysenspektren ist die
schnelle Kommunikation zwischen den einzelnen PCs
Voraussetzung, damit die erhobenen Daten zeitnah an
jedem PC zur Verfiigung stehen und gegebenenfalls
Doppelbestimmungen bei Wechsel einer Probe von ei-
nem Analysengerit zum anderen vermieden werden.

Software

Die Frage nach der verwendeten Programmiersprache
und der Datenbank ist fiir den ,,normalen“ Anwender
eher von untergeordneter Bedeutung, weil fiir ihn die
Funktionalitit und Betriebssicherheit und nicht deren
Problemlosung im Vordergrund stehen. Fiir ambitio-
nierte Nutzer entscheidet sich hier, inwieweit sie selbst
Anpassungen des Systems an das eigene Labor vorneh-
men konnen. Allerdings spielt diese Frage insgesamt
eine Rolle fiir die Beurteilung der Zukunftssicherheit
des gewihlten Produktes. Als Datenbank sind heute re-
lationale Datenbanken Standard. Als Programmierspra-
che sind sogenannte ,,héhere*, wie z. B. C++, zu bevor-
zugen. Systeme, die schon lange auf dem Markt sind,
haben hiufig noch eine Mischung verschiedener Pro-
grammiersprachen. Im Rahmen der Weiterentwicklung
werden sukzessive weitere Programmmodule umpro-
grammiert. Hierbei zeigt sich auch die Entwicklungs-
dynamik einer Firma.

Prozessorientierte Funktionalititen des
Labor-Informations-Systems

Oberfléichen

Die Bedieneroberfliche ist die Schnittstelle zwischen
Mensch und der EDV und daher von zentraler Bedeu-
tung. Hoffnungen auf eine Verbesserung der Situation
durch Verwendung von graphischen Oberfldchen haben
sich nicht immer erfiillt. Der Trend geht allerdings ein-
deutig zur graphischen Bedieneroberflidche, doch ist die
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Frage, welche die bessere Losung ist, nur im Einzelfall
zu beantworten.

Oberflichenmasken fiir Routineaufgaben, wie z.B.
Messwerteingaben, Aufrufen von Arbeits- oder Resteli-
sten, Ergebnisfreigaben, oder Anfordern von Qualitits-
kontrollen, die einen Medienwechsel zwischen Tastatur
und Maus erfordern, sind grundsitzlich abzulehnen, da
sie den schnellen Arbeitsfluss unterbrechen.

ASCII-Oberflichen sind, wenn die Mitarbeiter die
Befehlskiirzel im Kopf haben, sehr viel schneller zu be-
dienen, als die iiblichen graphischen, mausgesteuerten,
Oberflichen. Bei Verwendung von graphischen Ober-
fldachen ist daher zu fordern, dass die Bedienung von re-
gelmifBig wiederkehrenden Routinefunktionen und fiir
Routinearbeiten auch ausschlieBlich iiber die Tastatur
moglich ist, ohne dass eine Fingerakrobatik, wie das
gleichzeitig Driicken mehrerer Tasten, notwendig ist.
Das Ansteuern relevanter Eingabefelder muss in ar-
beitstypischer Reihenfolge durch die Entertaste erfol-
gen. Die Forderungen der DIN EN 29 241, Teil 10 [14]
sollten von der Software erfiillt werden.

Anders ist die Situation bei nicht tdglichen Arbeiten
wie z.B. bei Konfigurationen, statistische Auswertun-
gen und Ubersichten (z.B. Qualitédtskontrolle). Aus-
wahlmoglichkeiten iiber Pulldown Meniis sind hierbei
sehr hilfreich.

Generell ist bei allen (auch bei ASCII-)Oberfldchen
eine umfangreiche Hilfefunktion, die jederzeit iiber
eine Funktionstaste, z. B. F1, aufzurufen ist, zu fordern.

Stammdatengenerierung

Die Stammdatengenerierung ist von einigen EDV-Sys-
temen umstidndlich geldst, hdufig mit dem Argument,
dass Stammdateninderungen eher selten vorgenommen
werden. Dabei wird jedoch iibersehen, dass dies wih-
rend des Betriebes viel hiufiger als angenommen, ge-
schieht. Hierbei kann eine benutzerfreundliche graphi-
sche Oberfliche die Arbeit sehr erleichtern. Der
versierte Nutzer kann iiber die Art und Weise wie
Stammdaten angelegt werden miissen viel iiber die in-
nere Struktur einer EDV erfahren.

Es ist zu fordern, dass Stammdaten strukturiert ange-
legt werden konnen. Die Generierung z. B. eines neuen
Analyten erfordert die Eingabe von Kiirzeln (fiir den in-
ternen Betrieb), von Langnamen fiir die Befunde, von
Einheiten und Referenzwerte, von untereinander unab-
hingigen Bedingungen fiir die technische und medizini-
sche Validation (inklusive des komplexen Regelwerkes
wie Delta-Check etc.), von Grenzwerten, von Abrech-
nungsdaten (GOA, EBM), von Angaben fiir die Stati-
stik, von Zuordnung zu Arbeitsplidtzen und Geriten und
von Befunddruckbedingungen. Diese umfangreichen
Angaben sollten in einem einzigen Programm-Modul
mit logischer Reihenfolge anzulegen sein. Abzulehnen
ist in jedem Fall, wenn diese Angaben in unterschiedli-
chen Programmmodulen und unter Eingabe redundanter
Informationen generiert werden miissen. Es ist dann an-
zunehmen, dass diese Standardfunktionalititen nur un-
zureichend in das EDV-System integriert wurden. Ab-
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gesehen von dem erhohten Pflegeaufwand besteht bei
einem derartig ,,gestiickelten* System die Gefahr, dass
diese unterschiedlichen Module bei der Komplexitit ei-
nes Labor-Informations-Systems nicht zuverlissig mit-
einander kooperieren.

Bei der Generierung von Einsenderdaten miissen ne-
ben den iiblichen Stammdaten auch Einsenderspezifika
hinterlegt werden konnen. Dies betrifft unter anderem
Besonderheiten bei der Abrechnung oder der Befund-
tibermittlung wie DFU mit Anpassungen an jeweilige
Praxiscomputer, Faxnummer oder Stationsdrucker. Je
nach Einsender muss die EDV unterschiedliche Wege
der Befundiibermittlung auch bei gleichen Befundarten
handhaben koénnen.

Auftragsannahme

Die Anforderung von Laboruntersuchungen kann auf
verschiedenen Wegen erfolgen. Ubliche Verfahren sind
Anforderungen iiber maschinenlesbare (Kartenleser)
Anforderungskarten, elektronisch iiber ein Kranken-
hausinformationssystem (order-entry) fiir Leistungen
des Zentrallabors und der POCT-Verfahren, iiber zwei-
dimensionale Bar-Codes oder manuell. Die manuelle
Anforderung ist nur bei geringer Probenzahl und bei
wenigen Analysen pro Patient praktikabel. Die meisten
Laborsystem erfiillen formal die verschiedenen Auf-
tragsannahmen, die Praktikabilitit zeigt sich in der De-
tailorganisation.

Anforderungskarten

Die Patientenidentifikation erfolgt meistens durch Fall-
nummern, die mit speziellen Druckern auf die Karten
gedruckt werden oder iiber aufgeklebte Bar-Code Eti-
ketten. Die Analysen werden durch Markieren entspre-
chender Felder angefordert. Beim Einlesen der Karten
sollte die EDV Fehler in den Karten erkennen, z. B. feh-
lerhaftes Anstreichen oder fehlerhaft bedruckter Kopf
mit ,,verrutschten Stammdatenmarkierungen. Fehler-
haft gelesene Fallnummern, Auftragsnummern oder
Markierungen miissen erkannt und diirfen nicht iiber-
nommen werden. Dazu ist es notwendig, dass die sog.
Taktmarken auf den Anforderungskarten und vorhan-
dene Priifziffern ausgewertet werden. Sofern die Patien-
tenstammdaten in einem Verwaltungssystem gespeichert
sind, miissen iiber eine Schnittstelle diese Daten dem La-
bor-Informations-System zur Verfiigung gestellt werden.
Je nach Anforderung miissen fiir einen Patienten ver-
schiedene Nummernkreise, wie Patienten-ID, Fallnum-
mer oder Lebensnummer verwaltet werden kénnen.

In niedergelassenen Laborarztpraxen stehen auch bei
Verwendung von maschinenlesbaren Anforderungskar-
ten die Patientenstammdaten in der Regel nicht zur Ver-
fligung. Beim Einlesen dieser Karten miissen dann die
ergidnzenden Angaben sich in einem automatisch 6ft-
nenden Fenster problemlos erledigen lassen.

Einlesen
Die Organisation des Einlesens muss so realisiert wer-
den, dass die folgende Karte die vorherige bestitigt
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(dies ist wichtig fiir Stapelbelegleser). Eine vom System
erzwungene Bestitigung korrekt eingelesener Karten
durch zusitzliche Aktionen der Mitarbeiter ist tiberfliis-
sig, unwirtschaftlich und daher abzulehnen. Nur bei
nicht gelesenen Karten muss sich ein zusitzliches Fen-
ster zur Korrektur oder Ergidnzung 6ffnen, bzw. miissen
Karten bei Stapelbelegleser aktiv aussortiert werden
konnen.

In niedergelassenen Laborarztpraxen erfolgt die
Auftragsannahme héufig noch manuell von Uberwei-
sungsscheinen. Nach der Auftragsannahme sollten die
Scheine, moglichst automatisch, eingescannt werden
konnen, damit sie zur Dokumentation und zur Validati-
on als Bilddatei zur Verfiigung stehen. Da die meisten
Uberweisungsscheine in den Arztpraxen iiber Drucker
ausgefiillt werden, kann die Auftragsannahme direkt
beim Einscannen erfolgen. Eine integrierte OCR-Soft-
ware liest die Patientenstamm- und die Anforderungs-
daten. Nicht korrekt gelesene Daten miissen zur ma-
nuellen Nachbearbeitung aussortiert werden. Eine
automatischen Verkniipfung zwischen Bilddatei und
Auftrag muss sichergesellt sein.

Patientenverwaltung

Es kommt immer wieder vor, dass Patienten doppelt im
System vorhanden sind, weil sie z. B. als Notfallpatient
noch keine krankenhausinterne Fallnummer bekommen
haben, zum spiteren Zeitpunkt dann komplett aufge-
nommen worden sind. Es muss ein komfortables Tool
vorhanden sein, damit der Nutzer Patienten sicher zu-
sammenfiihren kann.

Sollten bei der Auftragsannahme nicht alle Patien-
tendaten verfiigbar sein, miissen diese spiter leicht
ergidnzt werden konnen, bzw. automatisch iiber die
Schnittstelle zum Verwaltungsrechner oder zu einem
KIS-System libernommen werden.

Probenverteilung und Prozessierung

Die Probenverteilung ist der zentrale Schritt fiir die
weitere Steuerung der Prozessabliufe. Thr Ablauf ist in
den verschiedenen Laboratorien zwangsldufig unter-
schiedlich. Im einfachsten Fall wird ein Material/Pro-
benrohrchen einem Arbeitsplatz/Gerit zugeordnet. Fiir
groBBere Laboratorien miissen komplexe Verteilstruktu-
ren unterstiitzt werden. Es sollte unbedingt vermieden
werden, dass mangelnde Flexibilitdt zu einem erhohten
Blutverbrauch fiihrt, weil aus organisatorischen Griin-
den mehr Probenrohrchen verlangt werden als aus ana-
lytischen Griinden notwendig. Ublicherweise kommen
Probe und Auftrag getrennt in das Labor. Das Eintreffen
der Probe wird der EDV, z.B. durch Einscannen des
Bar-Codes der Probenrohrchen, dokumentiert. Wihrend
dieses Vorganges miissen auf dem Bildschirm automa-
tisch die Arbeitspldtze zu sehen sein, fiir die Analysen
aus dieser Probe angefordert sind. Eine vorhandene Ma-
terialcodierung wird erkannt und bei der Auswahl der
Arbeitsplitze beriicksichtigt, so dass nur die Arbeits-
plitze angezeigt werden, die das gleiche Probenmaterial
benotigen. Der Anwender muss frei konfigurieren diir-

fen, ob und unter welchen Bedingungen automatisch
zusitzliche Probenetiketten fiir Sekundirgefifle ge-
druckt werden sollen. Eine entsprechende Abfragelogik
sollte dafiir sorgen, dass nur dann Etiketten gedruckt
werden, wenn auch welche benétigt werden. Starre
Druckoptionen belasten die Mitarbeiter an diesem Ar-
beitsplatz.

Die EDV muss eine Probenverteilung iiber Verteil-
automaten unterstiitzen.

Eine wichtige Funktion ist die komplette Lokalisa-
tion und Statuskontrolle einer Probe vom Eingang bis
zur Archivierung. Zu jedem Zeitpunkt muss unkompli-
ziert festgestellt werden konnen, wo sich die Probe ge-
rade befindet (Proben-Tracking). Dies gilt fiir Primér-
und Sekundérrohrchen. Nachforderungen oder Wieder-
holungsmessungen konnen so gezielt durchgefiihrt wer-
den. Es ist inakzeptabel, wenn Mitarbeiter Proben im
Labor suchen miissen.

Des weiteren miissen auch Archivierungsmodule fiir
ein strukturiertes Archivsystem vorhanden sein. Je nach
Labororganisation knnen Proben in den originalen Ge-
riteracks oder gerdteunabhidngigen Probenracks gela-
gert werden. Es ist zu fordern, das eine EDV mehrere
Archivierungssysteme unterstiitzt. Eine Probe im Ar-
chiv muss EDV-unterstiitzt iiber eine Suchabfrage so-
fort anhand des Datums, der Racknummer und der Posi-
tion zu finden sein.

Auftragsbearbeitung

Die gesamte Auftragsbearbeitung, wie Messwerteinga-
be, Methoden- und Befundkommentar einfiigen, Nach-
forderungen, Wiederholungsmessung anfordern wie
auch das Stornieren von Anforderungen sollte mog-
lichst in einer Maske erfolgen. Es ist zu fordern, dass
ein Auftrag gleichzeitig von verschiedenen Personen an
unterschiedlichen Bildschirmplitzen bearbeitet werden
kann.

On-line Anbindungen
On-line Verbindungen stellen fiir EDV-Firmen auch
heute noch eine nicht immer leicht zu 16sende Aufgabe
dar. Viele Geritehersteller verwenden eigene Proto-
kolle. Ein allgemeingiiltiger Standard hat sich noch
nicht durchgesetzt. Es ist von einer EDV zu fordern,
dass vorhandene Standards, wie der ASTM 1394 [15]
oder der neuere ENV 13 728 [16] unterstiitzt werden.
Eine on-line Anbindung muss komplett durch die
EDV-Firma erfolgen, dazu gehdren auch Anschlusska-
bel oder Steckverbindungen. Sie ist erst dann als fertig
anzusehen, wenn die korrekte Funktionsweise durch
den Anwender bestitigt worden ist. Hohen Stellenwert
hat die richtige Verarbeitung von Messergebnissen, die
auferhalb des Kalibrationsbereiches des Analysengera-
tes liegen. Fehlermeldungen der Analysengerite miis-
sen von der EDV korrekt aufgenommen und verarbeitet
werden. In der technischen Freigabe miissen solche
Messergebnisse von der MTA sofort erkannt werden,
z.B. durch Text anstelle von Zahlenwerten, ohne dass
sie irrtiimlich freigegeben werden konnen. Gerétemit-
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teilungen, die nur fiir die interne Laborinformation be-
notigt werden (z. B. UNLIN) diirfen weder auf vorl&ufi-
gen noch auf End-Befunden erscheinen. Die Testung
von on-line Anbindungen sollte vom Anwender in
schriftlichen Protokollen erfolgen.

Abzulehnen ist bei der Komplexitit von on-line An-
bindungen die Praxis, dem Kunden letztlich nur den
Treiber und die physikalische Anbindung zur Verfii-
gung zu stellen und die Konfiguration der Zuordnung
zwischen der Analyse in der EDV und der entsprechen-
den Kanalnummer im Analysengerit vom Anwender zu
verlangen. Eine individuelle Anpassung der kritischen
Messergebnisse an die Bediirfnisse des Labors und sei-
ner Einsender ist hierbei natiirlich nicht zu erwarten.
Falsch tibertragene Analysenergebnisse sind fatal. Dass
solche inkompletten on-line-Anbindungen billiger an-
zubieten sind, versteht sich von selbst.

Schnittstellen

Eine Kommunikationsmoglichkeit mit verschiedenen
Systemen, wie z.B. Verwaltungs-EDV-Systemen und
Krankenhausinformationssystemen (KIS) ist unabding-
bar. Zur Zeit werden Krankenhausinformationssysteme
zunehmend eingefiihrt. Zur Ressourcensteuerung und
Dokumentation wird die elektronische Patientenakte in-
tegriert [17]. Dies stellt zur korrekten Dateniibernahme
weitere Anforderungen an die Schnittstelle. Es ist daran
zu denken, dass iiber diese Schnittstelle nicht nur La-
borergebnisse dem Einsender auf elektronischem Wege
mitgeteilt werden, sondern auch Laboranforderungen,
sowie in Zukunft Informationen iiber Therapie, Medi-
kation und Diagnosen in eine Labor EDV zuriickflielen
konnen und dort in der Medizinischen Validation zur
Befundung und gegebenenfalls zu weiteren gezielten
diagnostischen Empfehlungen zur Verfiigung stehen.
Auch bei der Kommunikation mit niedergelassenen
Praxen ist eine ,,bidirektionale* Schnittstelle sinnvoll.
Weiterhin miissen auch Schnittstellen zu nachgeordne-
ten EDV-Systemen, wie z. B. Programme fiir Control-
lingaufgaben, Bestellwesen oder Abrechnungsprogram-
men, sofern nicht integriert, unterstiitzt werden. Zu
fordern ist in jedem Fall der HL 7 Standard in der je-
weils aktuellen Version. Zunehmend an Bedeutung ge-
winnt auch die Vernetzung der (unterschiedlichen) La-
bor-Informations-Systeme miteinander kooperierender
Laboratorien.

Wichtige labormedizinische
Funktionalitaten

Validation

Technische Validation oder Freigabe

Die technische Validation oder Freigabe erfolgt durch
die MTA unter Beriicksichtigung der dazugehorigen
Qualitdtskontrollen, des Geritezustands, fest in der
EDYV hinterlegter Extremwerte und gegebenenfalls vor-
handener Vorwerte. Ziel einer technischen Validation
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ist es, sicherzustellen, dass die Analysen messtechnisch
korrekt durchgefiihrt worden sind. Die Freigabe erfolgt
fiir den jeweiligen Arbeitsplatz patientenorientiert, me-
thodenorientiert oder nach Arbeitsliste. Zur Unterstiit-
zung muss die EDV Messwerte, die durch die definier-
ten Regeln auffillig sind, deutlich sichtbar darstellen
und gegebenenfalls fiir die Freigabe sperren. Ublicher-
weise ist eine zweistufige Kennzeichnung zu fordern.
In der zweiten Stufe, z.B. bei Uberschreiten der vor-
gegebenen Grenzwerte einer nicht erfolgreichen Qua-
litdtskontrolle, sollten Messwerte primdr gesperrt
werden. Eine Freigabe kann dann nur durch eine zwin-
gende Eingabe eines laborinternen Kommentars, der
gegebenenfalls bei der medizinischen Validation auf
dem Bildschirm angezeigt wird, erfolgen. Grundsétz-
lich muss allerdings eine EDV eine beabsichtigte Frei-
gabe durch die MTA immer zulassen, da sie letztendlich
die Fachkompetenz am Arbeitsplatz darstellt. Die Mini-
malforderungen der Richtlinien der BAK [10] miissen
vollstindig abgebildet sein.

Medizinische Validation

In einem fachirztlichem geleiteten Labor ist eine me-

dizinische Validation Bestandteil der fachérztlichen

Leistung [18]. Erst durch sie wird das Laborergebnis zu

einem medizinischem Befund [19, 20]. In der medizini-

schen Validation wird ein Messergebnis in einem Kon-
text aller vorhandener Laborwerte und gegebenenfalls
weiterer Informationen, sofern sie verfiigbar sind, beur-
teilt. Die Eingabe zusitzlicher Kommentare fiir den

Einsender sollten fiir den Facharzt auf dieser Ebene

moglich sein.

Eine EDV-unterstiitzte medizinische Validation ba-
siert auf einem intelligenten Regelwerk, das dafiir sorgt,
dass nur relevante Laborergebnisse dargestellt werden.
Dies muss vom Laborfacharzt selbst zu konfigurieren
und jederzeit dnderbar sein.

Notwendige Anspriiche an ein Regelwerk einer me-
dizinische Validation sind:
¢ Die Bildschirmdarstellung muss sowohl eine ,,horizon-

tale” Validation ermoglichen, d.h. der Vergleich eines

Laborwertes in verschiedenen Auftrigen mit eindeuti-

ger zeitlicher Zuordnung sowie eine ,,vertikale* Valida-

tion, d. h. der Vergleich eines Laborwertes mit anderen

Analysen des gleichen Auftrages. Erst aus diesen zwei

Vergleichen kann der Arzt die Plausibilitét eines Labor-

wertes feststellen. Dies bedingt auf dem Bildschirm

eine matrixformige Darstellung der einzelnen Auftrige
mit z. B. 5-7 Vorbefunden.

e Analysen, die zur Vorlage eines Auftrages in die Medi-
zinische Validation gefiihrt haben, miissen differenziert
gekennzeichnet sein.

e Extremwertkontrolle

e Deltacheck, in absoluter und prozentualer Abweichung
iiber frei definierbare Zeitrdume mit der Moglichkeit,
die Abweichungsgrenzen innerhalb des definierten
Zeitraumes kontinuierlich zu vergrolern, und

e Clustercheck, d. h. einen Messwert in Abhingigkeit an-
derer Messwerte des gleichen Auftrages anzuzeigen.
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¢ Die definierten Grenzen sollten alters- und geschlechts-
abhingig festgelegt werden konnen.

e Zu einer vollstindigen Darstellung gehort auch die An-
zeige von Befund- und Methodenkommentaren mit der
Moglichkeit unkompliziert Anderungen durch den vali-
dierenden Arzt vorzunehmen.

Wiinschenswerte Anspriiche an eine Medizinische Vali-

dation sind:

e Doppelbestimmungswerte sollten, eventuell extra auf-
rufbar, angezeigt werden konnen.

e Referenzwerte sollten auf Wunsch zusitzlich darge-
stellt werden konnen.

Befunde

Befundgenerierung

Eine flexible, kundenorientierte, Befundgenerierung ist
unbedingt notwendig. Dies gilt sowohl fiir die verschie-
denen Befundarten, wie auch fiir die Befundiibermitt-
lungswege. Fiir den Befunddruck sind Druckaufrufe
nach verschiedenen Kriterien wie z. B. Einsender, Auf-
tragsnummern, Teilbefunde, Befundarten oder Analyt-
gruppen zu fordern.

Erfolgt die Druckfreigabe mit elektronischer Unter-
schrift, miissen alle Befunde komplett auf dem Bild-
schirm dargestellt werden und einzeln fiir den Druck
vom Arzt personlich freigegeben werden. Dieser Schritt
kann auch in Verbindung mit der medizinischen Valida-
tion erfolgen.

Befundiibermittlung

Die Ubermittlung der erstellten Laborergebnisse an den
Einsender erfolgt auf drei verschiedenen Wegen; auf
elektronischem Weg, als Fax und als schriftlicher Be-
fundausdruck. Bei der elektronischen Befundiiber-
mittlung, z.B. via DFU in die Praxiscomputer der
niedergelassenen Arzte oder im Krankenhaus iiber ein
Krankenhausinformationssystem (KIS) sind die Be-
lange des Datenschutzes zu beriicksichtigen und eine
Verschliisselung der Daten vorzusehen. Fiir die Schnitt-
stellen sind die meist verwendeten Protokolle, wie z. B.
HL 7, aber auch das HTML-Format vorzusehen.

Befundarten .

Unabhingig von dem Ubermittlungsweg miissen ver-
schiedene Befundarten [21, 22] zur Verfiigung gestellt
werden. Diese miissen in der EDV so konfigurierbar
sein, dass sie als technisch validiertes Ergebnis oder als
medizinisch validierter Befund erstellt werden.

Eine EDV sollte in der Lage sein, die verschiedenen
Befundarten einsenderbezogen unterschiedlich zu kon-
figurieren.

Alle Befundarten miissen als Teilbefunde und als
Endbefunde zu erzeugen sein. Hierbei ist zu fordern,
das die EDV Teilbefunde nur dann erstellt, wenn neue
oder geidnderte Analysenergebnisse hinzugekommen
sind. Es ist fiir den Einsender und das Labor unzumut-
bar, wenn bei jedem Aufruf immer wieder die gleichen
unverinderten Teilbefunde erzeugt werden.

Einzelbefund

Im Einzelbefund werden die Ergebnisse der Analysen
eines Auftrages mitgeteilt. Im niedergelassenen Bereich
ist dies die géngige Befundart.

Kumulativbefund
Mehrere Auftrige werden in einem Befund dargestellt.
Der Kumulativbefund stellt eine haufige Befundart im
Krankenhaus dar, da so der Verlauf labormedizinischer
KenngroBen wihrend des Krankenhausaufenthaltes ei-
nes Patienten {ibersichtlich dargestellt werden kann.
Beim Kumulativbefund ist allerdings darauf zu ach-
ten, das tatsédchlich das gesamte Befundblatt als ein Be-
fund angesehen wird. Die EDV muss klar zwischen
Auftrag und Befund unterscheiden. Werden z.B. im
Krankenhaus zwei Auftrige kurz hintereinander in das
Labor geschickt, so darf beim nédchsten Befundaufruf
die EDV beide Auftrige nur einmal auf einem Befund
ausgeben. Nach wie vor gibt es EDV-Systeme, die nicht
befundorientiert sondern auftragsorientiert arbeiten und
Auftrdge nur im ,,Layout” des Kumulativbefundes her-
ausgeben. Man erhilt dann zwei identische Befunde, je-
weils einmal fiir den einen und fiir den anderen Auf-
trag.

Blutgruppenausweise

Ist im EDV-System ein Blutgruppenmodul integriert,
sollte die Moglichkeit zum Direktdruck von Blutgrup-
penausweisen bestehen.

Befundlayout

Da die Nutzer (Labor und seine Einsender) sehr unter-
schiedliche Vorstellungen vom Aussehen ihrer Labor-
befunde haben, muss die Gestaltung des Befundlayouts
von einem versierten Nutzer selbst vorgenommen
werden konnen. Die Einbindung von graphischen Ele-
menten, z. B. Elektrophoresekurven oder ,,Reiber-Dia-
grammen® etc., ist als Standard zu fordern. Einsender-
spezifische Layouts miissen generierbar sein. Es ist zu
fordern, dass auch inhaltliche Unterschiede beriicksich-
tigt werden konnen, wie z. B. das Einbinden der graphi-
schen Befundelemente oder die Angabe unterschiedli-
cher Analysen wie die Angaben der Eiweifraktionen
und des Differentialblutbildes in Prozent und in Abso-
lutwerten.

Ziahlstatistik
Grundlage einer Leistungsstatistik ist die korrekte
Erfassung der Brutto- und Nettoanalysenzahlen. Vor-
aussetzung dafiir ist, dass Kontrollen und Kalibratoren,
sowie Wiederholungsmessungen bei der manuellen
Messwerterfassung eindeutig getrennt werden konnen,
bzw. dass bei der on-line Ubergabe im Gerétetreiber
diese unterschiedlichen Messwertarten gekennzeichnet
sind und die EDV diese Daten auch getrennt verarbei-
ten kann.

Der Zugriff und die Auswertung der Daten muss in-
tegraler Bestandteil der EDV sein. Im System miissen
verschiedene Abfragen integriert sein. Zu fordern ist
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mindestens jeweils fiir Brutto- und Nettostatistik eine
Differenzierung in Routine- und Notfallanalytik, eine
einsenderorientierte Statistik und eine Abfrage fiir be-
stimmte Tageszeiten (z. B. Nachtdienst).

Weiterhin ist eine Probenstatistik, aufgelistet nach
definierten Probenmaterialien, notwendig.

Zur individuellen Datenbankabfrage ist heute eine
nutzerspezifische SQL-Abfrage zu fordern. Das EDV-
System sollte dafiir dem Nutzer ein entsprechendes
Tool zur Verfiigung stellen, ohne dass er sich mit der
speziellen Syntax der SQL-Abfrage auseinander setzen
muss. Alle Abfrageergebnisse miissen in ein gingiges
Datenformat fiir eine weitere Nutzung auf Datentréger
zu speichern sein.

Ein Systemmonitor muss aktuell die Auslastung auf-
grund des Probeneingangs und der Analysenanforde-
rung anzeigen. Diese Daten miissen gespeichert wer-
den, damit sie zum spéteren Zeitpunkt fiir eine ,,work-
flow* Analyse zur Verfiigung stehen.

Ein Notfallmonitor muss den aktuellen Bearbei-
tungsstatus der Notfallauftrige anzeigen. Eine benutzer-
spezifische Konfiguration sollte moglich sein.

Abrechnungsmodule

Abrechnungsprogramme miissen nicht zwingend primi-
rer Bestandteil eines Labor-Informations-Systems sein.
Doch als optionale Zusatzmodule miissen sie vorhanden
sein. Dabei sind die unterschiedlichen Belange der
Kunden im Niedergelassenen- und im Krankenhausbe-
reich zu beriicksichtigen. Patientenorientierte Abrech-
nungen (Privatpatient — Kassenpatient) unter Beriick-
sichtigung des Regelwerkes des EBM- und des GOA-
Kataloges sind selbstverstindlich. Einsenderspezifische
Regelungen miissen konfigurierbar sein. Diese Systeme
miissen von den Kassenérztlichen Vereinigungen zuge-
lassen sein.

Fiir die innerbetriebliche Leistungsverrechnung wird
ein geringerer Detaillierungsgrad benotigt. Es geniigen
Sammelabrechnungen, die periodenbezogen dem Ein-
sender die angeforderten Leistungen ausweisen.

Qualititskontrolle (QC)

Grundlagen

Die Anforderungen an die Qualitdtskontrolle sind in
den Richtlinien der Bundesédrztekammer niedergelegt
[10, 23-26]. Dariiber hinaus gehende Anforderungen
(Qualitdtsmanagement, Akkreditierung, Zertifizierung)
finden sich in der Fachliteratur [27-30].

Die von den gesetzlichen Vorschriften verlangten
Vorgaben miissen erfiillt werden. Fiir die tigliche Praxis
kommt hierbei der Software ein hoher Stellenwert zu,
da eine groBe Zahl von Daten zu bearbeiten, zu pflegen
und zu dokumentieren ist.

Dateneingaben

Die Pflege der Stammdaten (Kontrollmaterialien, Char-
gen, etc.) muss einfach durchzufiihren sein und zur se-
quentiellen Bearbeitung mehrerer Kontrollproben ein-
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gerichtet sein. Eine einmalige Eingabe der Mittelwerte,
Standardabweichungen und Variationskoeffizienten
muss ausreichen und automatisch auch fiir alle Auswer-
tungen und graphische Darstellungen zur Verfiigung
stehen.

Erfassung der Kontrollprobeneinzelmessung

Die Kontrollproben koénnen an beliebigen Stellen der
Arbeitsliste eingeschleust werden. In entsprechenden
Analysengerdten werden sie iiber ihren Bar-Code er-
kannt und wie Patientenproben analysiert. Es muss aus-
reichen, die durchzufiihrenden Analysen in einem Kon-
trollmaterial entweder am Bildschirm der EDV oder am
Analysengerit selbst anzufordern. AnschlieBend wer-
den die Werte automatisch in die EDV {ibertragen und
richtig zugeordnet. Es muss moglich sein, den erhalte-
nen Messwert sowohl als Prézisionskontrolle als auch
als Richtigkeitskontrolle auszuwerten.

Bewertung des Messergebnisses einer Kontrollprobe

Der MTA sind alle notwendigen Ergebnisse direkt zu-
ginglich zu machen. Eine bloBe Information ,,inner-
halb“ oder ,,auflerhalb® der Grenzen ist unzureichend.
Auf Mausklick oder besser mittels Funktionstasten ist
der Verlauf problematischer Werte sofort anzuzeigen.
Die MTA darf durch die Ergebnisse der QC nicht behin-
dert werden. Sie entscheidet tiber Annahme oder Ableh-
nung der Ergebnisse. Im Problemfall ist ein Kommentar
obligatorisch. Zur Auswertung ist eine medizinisch
sinnvolle graphische Darstellung unabweisbar. Es han-
delt sich mindestens um die ,klassische® Form der
Kontrollkarte. Fiir die Uberwachung der Qualitédtskon-
trollen durch z.B. den Qualititsbeauftragten muss die
Moglichkeit bestehen, sich schnell einen Uberblick
iiber alle Ergebnisse zu verschaffen.

Zusitzlich wire zu wiinschen, in einem QC-Monitor
alle aktuellen Werte bzw. abweichenden Werte des
Tages auf einem Bildschirm in relativer Form darzu-
stellen.

Dokumentation

Die Dokumentation der Ergebnisse erfolgt in der Daten-
bank. Die Verdichtung mehrerer Ergebnisse eines Tages
(Prézision in der Serie) zur Prizision von Tag zu Tag
muss definiert erfolgen. Den Richtlinien entsprechend
miissen Ergebnisse von fiinf Jahren jederzeit, fiir jeden
Parameter und jeden Arbeitsplatz als typische Kontroll-
karte graphisch dargestellt bzw. ausgedruckt werden
konnen. Dabei diirfen auch Kommentare nicht fehlen.

Spezielle labormedizinische Module

Werden zusitzliche Module wie Bakteriologie und
Blutgruppenserologie-Blutdepot angeboten, so ist zu
fordern, das alle Module integrativer Bestandteil einer
einheitlichen EDV-L&sung sind. Das bedeutet, das z. B.
Stammdaten von Patienten oder Einsendern grundsétz-
lich in einer Datenbank zu fiihren sind. Das Arbeiten in
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einem Modul muss den Zugriff auf Ergebnisse aus an-
deren Modulen zulassen, ohne dass vorher umstindlich
Programme geschlossen und andere zu 6ffnen sind. Bei
einer Auftragssuche iiber Patientenname oder Fallnum-
mer werden alle Untersuchungsauftrige aus allen Mo-
dulen angezeigt.

Bakteriologie

Die bakteriologischen EDV-Module miissen auf Grund
der besonderen Arbeitsabldufe und der noch vorherr-
schenden manuellen Arbeitsweise gesondert betrachtet
werden. Sogenannte ,,Bildschirmversionen und ,,Kar-
tenversionen® werden angeboten. Im ersten Fall erfolgt
die Fingabe der Keime, Differenzierungen, Antibio-
gramme etc. und schlieBlich die Freigabe direkt am
Bildschirm und erlaubt somit einen sofortigen Zugriff
auf aktuelle Befunde an parallelen Arbeitsplidtzen wie
auch auf das Archiv. Voraussetzungen sind schnelle
Antwortzeiten, damit die Bildschirmeingabe nicht zu
einer Verlangsamung (Stichwort: Sanduhr) des Ablese-
vorgangs (mikrobiologische Visite) fiihrt. Die Bild-
schirmversion verlangt auch eine intensivere Schulung
sdamtlicher beteiligter Mitarbeiter:

Um die Eingabe der Untersuchungsergebnisse zu er-
leichtern, sollte ein stindiger Wechsel zwischen Unter-
suchungsmaterial (Platte) und Eingabemedium (Tasta-
tur, Maus) moglichst minimiert werden. Zu diesem
Zweck sollten auch alternative Eingabemedien, wie
z. B. Spracheingabe, unterstiitzt werden.

Bei der Kartenversion generiert die EDV im An-
schluss an die Auftragserfassung sog. Arbeitsbelege,
auf denen bei der Visite die Keimnamen, Antibio-
gramme und Differenzierungsmethoden und schlieBlich
auch die Freigabe markiert werden. Hierbei ist natiirlich
ein zeitnaher Zugriff auf Ergebnisse von anderen Ar-
beitsplitzen nicht moglich, die Darstellung von Vorbe-
funden auf den Arbeitsbelegen ist dagegen in gewissem
Umfang durchaus gegeben. In die Generierung einer
Arbeitsbelegkarte muss sehr viel Zeit und Sorgfalt
investiert werden, um moglichst viele Eventualititen zu
beriicksichtigen und auch um sich ein Mindestmaf} an
Flexibilitdt zu erhalten. Gleichzeitig muss die Karte les-
bar und einigermaflen {ibersichtlich bleiben. Die Flexi-
bilitdt einer Bildschirmversion kann in keinem Fall er-
reicht werden. Das Markieren einer Belegkarte ist
allerdings entschieden leichter zu erlernen als der
Dialog mit dem Bildschirm. Bei EDV-Ausfall stellen
die Arbeitsbelege natiirlich ein praktisches Ausfallkon-
zept dar.

Beim Kostenvergleich ist zu bedenken, dass man fiir
eine Bildschirmversion in aller Regel mehr Bildschirme
und PCs benotigt (im wesentlichen einmalige fixe Ko-
sten), bei einer Kartenversion diirfen hingegen die va-
riablen Kosten fiir die Arbeitsbelege nicht unterschétzt
werden. Die weiteren Ausfithrungen beziehen sich
schwerpunktmifig auf eine Bildschirmversion.

Auftragsannahme

Bei der Auftragsannahme wird je nach Anforderung
und Probenmaterial sowie teilweise auch einsenderbe-
zogen (Neonatologie, Onkologie) eine vordefinierte
Anzahl von bendtigten Materialien (,,Plattensatz®) an-
gelegt. Dies muss der Nutzer wihrend der Auftragsbe-
arbeitung auf allen weiteren Bearbeitungsstufen dndern
konnen (Hinzufiigen bzw. Stornieren). Die Nummern-
vergabe und Zuordnung zu bestimmten Laborkreisen
(Blutkulturplatz, Stuhlplatz etc.) erfolgt durch die EDV
nach vorgegebenen Kriterien. Es konnen Arbeitslisten
generiert werden, auf denen zu jedem Material das An-
satzschema vorgegeben ist.

Ableseplatz (Visitenplatz)

Die Gestaltung der Arbeitsmasken an einem Visiten-

platz muss vom Nutzer fiir seine Bediirfnisse anzupas-

sen sein. Die Visite lduft in erster Linie auftragsorien-
tiert und in der weiteren Verzweigung keimorientiert
ab. Daneben muss jedoch auch eine sog. ,,batch*“-weise

Abarbeitung moglich sein. Hierbei kann man einen ge-

wiinschten Parameter (z. B. Hemmstofftest, Grampripa-

rat, Toxinnachweis, Campylobacterplatte etc.) tabellen-
formig abarbeiten.

Bei der auftrags- bzw. keimorientierten Visitenmaske
sollte man auf folgende Funktionalitidten achten:

e Die wichtigsten Patienten- und Probendaten sollten
tibersichtlich erscheinen.

e Der Ablauf der Untersuchung sollte nachvollziehbar
dargestellt sein (wann wurde zu welchem Verdachts-
keim welche Untersuchung angefordert, validiert oder
auch storniert?).

e Stornierungen (von Keimen, Tests, Antibiogrammen)
sollten als solche erkennbar und eventuell auch zihlbar
bleiben und nicht einfach von der Bildoberfliche ver-
schwinden.

e Standardantibiogramme sollten frei wéhlbar sein.

e Das Antibiogramm sollte Teil der Visitenmaske (keine
separate Maske) sein, leicht zu verdndern (Substanzen
hinzufiigen, entfernen), einstellbar in Bezug auf die
Substanzen, welche auf dem Endbefund erscheinen
sollen bzw. nur intern fiir diagnostische oder Studien-
zwecke.

e Die Befundreihenfolge stellt auch eine Form der Ge-
wichtung dar, die Keim-Reihenfolge muss daher frei
einstellbar sein. Dabei diirfen die Zuordnungen von
Untersuchungen und Antibiogrammen nicht verloren
gehen.

e Vorbefund in Kurzdarstellung sollen in der Visitenmas-
ke sichtbar sein, per Knopfdruck lésst sich die zugeho-
rige komplette Visitenmaske aufrufen.

Statistik

Fiir die Bakteriologie sind zusitzliche Statistikabfragen

notwendig. Hierzu gehort die Keimstatistik, wobei vom

Nutzer zu definieren ist, wie hdufig Keime bei mehrfa-

cher Bestimmung bei einem Patienten zu zéhlen sind.
Ebenso miissen die einzelnen Materialien z. B. Plat-

ten, API etc. erfasst werden.
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Blutgruppenserologie — Blutdepot

Bei allen Funktionen der Blutgruppenserologie, des
Blutdepots und gegebenenfalls einer zusitzlichen Spen-
derverwaltung sind alle Bestimmungen des Transfusi-
onsgesetzes [31] und der einschlidgigen Richtlinien [32]
zur Blutgruppenbestimmungen und Bluttransfusion ein-
zuhalten. Besonders den Anforderungen an eine voll-
stindige Dokumentation der Analytik und der Verfol-
gung von Blutprodukten mit Riickverfolgung von
Konserven muss ohne zusitzlichen Aufwand entspro-
chen werden konnen.

Auftragsannahme von Untersuchungen und Konserven
Die Erfassung von Untersuchungsauftrigen und Kon-
servenanforderungen erfolgt auf den iiblichen Wegen
tiber Belegleser, manuell oder per ,order-entry“. Bei
der Auftragsannahme sind Zusatzinformationen {iiber
Vorbefunde, z. B. Blutgruppen oder irreguldre Antikor-
per, anzuzeigen. Ebenso miissen Doppelanforderungen,
wie z.B. Kreuzproben innerhalb der 72 h Frist, abge-
fangen und angezeigt werden. Dringlichkeitsstufen, die
vom Nutzer definiert werden, miissen frei generiert
werden konnen.

Immunhdmatologische Diagnostik
Das EDV-System muss variabel unterschiedliche Ar-
beitsweisen im Labor abbilden kdnnen. Sowohl Einzel-
bestimmungen, wie auch das Abarbeiten grofer Serien
von Blutgruppenbestimmungen und Kreuzproben nach
einer Arbeitsplatzliste muss moglich sein. Entsprechend
unterschiedlich sind die Anforderungen an eine Ergeb-
niseingabe, die sowohl manuell wie auch on-line erfol-
gen kann. Die manuellen Eingabe sollte sowohl analy-
senbezogen (z.B. erst alle ABO-Ergebnisse), als auch
patientenorientiert erfolgen konnen. Bei der analysen-
bezogenen Eingabe empfiehlt sich eine matrixartige
Bildschirmdarstellung in Form einer Arbeitsplatzliste.
Der Inhalt der einzelnen Spalten und deren Reihenfolge
muss vom Nutzer frei zu wihlen sein. Der Cursor muss
in arbeitstypischer Reihenfolge die einzelnen Felder an-
springen. Die Eingabe muss klarschriftlich iiber die Ta-
statur oder iiber Funktionstasten erfolgen. Kryptische
Kiirzel sind abzulehnen. Unterschiedliche Reaktions-
ausfille, auch bei den Isoagglutininen, miissen abgebil-
det werden konnen. Jedes Ergebnis muss mit zusitzli-
chen Kommentaren zu versehen sein, wobei auch hier
zwischen internen und externen (fiir den Einsender be-
stimmten) Kommentaren unterschieden werden muss.
Wichtige Informationen z. B. iiber bekannte Unvertrig-
lichkeiten sollten automatisch als Kommentar auch auf
zukiinftigen Konservenbegleitscheinen erscheinen.

Folgeuntersuchungen miissen frei zu definieren sein
z.B. Differenzierungen mit verschiedenen Testpanels
nach positivem Antikorpersuchtest oder monospezifi-
scher Coombstest nach positivem polyspezifischem
Coombstest.

Mit Eingabe der Ergebnisse der Kreuzproben und de-
ren Kennzeichnung als vertriglich muss die betreffende
Konserve automatisch freigegeben werden mit automa-
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tischen Druck der Konservenbegleitscheine und den
Riickmeldescheinen fiir den Transfusionsbericht. Zu-
sdtzlich muss der Druckauftrag auch durch aktiven An-
stof} des Nutzers moglich sein.

Blutdepotverwaltung

Eine komplette Dokumentation der Einzelschritte, Kon-
servenverkauf, Lagerung und Konservenausgabe, sollte
weitgehend automatisiert, moglichst iiber Bar-Code-
Eingabe erfolgen. Bei der Ubernahme von Blutproduk-
ten in das Depot sollten die Konservendaten neben der
manuellen Eingabe auch iiber eine Lieferscheindiskette
nach DGTI-Standard in das EDV-System kopiert wer-
den konnen. Die Verwaltung der Konservendaten, wie
z. B. Blutgruppe (auch der A-Untergruppen), Hersteller,
Lieferant, muss iibersichtlich abgebildet erfolgen. Un-
terschiedliche Zubereitungen einer Produktart, wie be-
strahlte Erythrozytenkonzentrate, miissen getrennt geli-
stet werden konnen.

Bei Suchvorgingen im Depotbestand miissen unter-
schiedliche Kriterien wihlbar sein.

Die Konservenbewegungen miissen iiber den Bar-
Code erfasst werden konnen.

Auf den Konservenbegleitscheinen und den Transfu-
sionsberichten muss auch der Bar-Code der Konserven-
nummer und auch der Patientenidentifikationsnummer
aufgedruckt werden. Wird nach erfolgter Transfusion
der Transfusionsbericht in das Depot zuriickgeschickt,
muss dies durch einfaches Scannen der aufgedruckten
Konservennummer der EDV mitgeteilt werden konnen.
Werden unerwiinschte Transfusionsreaktionen mitge-
teilt, muss die Art und Schwere der Reaktion in der
EDV dokumentiert werden konnen. Weiterhin muss die
Moglichkeit bestehen, die notwendigen Folgeuntersu-
chungen, wie die Wiederholung der Kreuzproben, des
Antikorpersuchtestes jeweils vor und nach Transfusion,
eine erneute ABO Rh-Bestimmung sowie klinisch-che-
mische Analysen zum Nachweis von Hiamolysen und
bakteriologische Untersuchungen etc., anzufordern.

Die Dringlichkeitsstufe einer Konservenanforderung
muss wihrend der Bearbeitung zu dndern sein. Sollte
eine Routineanforderung plotzlich zur Notfallanforde-
rung werden, muss die Konservenausgabe auch ohne
durchgefiihrte Kreuzprobe abzubilden sein.

Eigenblut

Eine Eigenblutverwaltung sollte ohne Spendermodul
moglich sein. Die Zuordnung einer oder mehrerer
Eigenblutprodukte zum Empfénger sollte nach frei defi-
nierbaren Kriterien erfolgen. Bei einer Fremdblutanfor-
derung sollte das System aber priifen, ob Eigenblut be-
reit steht. Die Verwaltung der Eigenblutprodukte muss
vom System getrennt gehandhabt werden konnen. Dazu
ist zu beriicksichtigen, dass bei Eigenblutkonserven
moglicherweise keine Blutgruppenbestimmung erfolgte
und dass die Ausgabe ohne Kreuzprobe erfolgt.
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Tabelle 5 Controlling/Kosten-Leistungs-Rechnung

Analysenzahlen

- analytbezogen

- arbeitsplatzbezogen

- materialbezogen

- einsenderbezogen

- periodenbezogen
Anzahl Kontrolluntersuchungen

Controlling Module

Zur Wirtschaftlichkeitssteuerung sind heute Programme
fir eine Kosten- und Leistungsrechnung zunehmend
unentbehrlich. Auf Grund ihrer eigenen Komplexitit
miissen sie aber nicht Bestandteil eines Labor-Informa-
tions-Systems sein. Werden sie aber mit angeboten,
sollten diese Module getrennt beurteilt werden. Hier ist
ein Vergleich mit anderen auf dem Markt befindlichen
Systemen zu empfehlen. Das Labor-Informations-Sy-
stem muss die fiir Controlling-Module benédtigten Daten
bereitstellen (Tabelle 5).

Schlussbemerkung

Trotz unterschiedlicher Organisationsstrukturen in ver-
schiedenen Laboratorien sind die Anforderungen an
Kernfunktionalititen eines Labor-Informations-Systems
sehr dhnlich oder nahezu identisch. Zunehmender wirt-
schaftlicher Druck und der damit verbundene Zwang
zur Optimierung der Betriebsabldufe wird in Zukunft
zu einer weiteren Vereinheitlichung laborinterner Be-
triebsablédufe oder gar zu einer Standardisierung fiihren.
Um diesen Prozess ohne Qualititsverlust richtig zu
steuern wird ein umfassendes Qualitdtsmanagement
nicht nur in den Krankenhdusern [33, 34] sondern auch
in den Medizinischen Laboratorien [3] benotigt. Eine
zentrale Position nimmt hierbei das Labor-Informati-
ons-System ein, deshalb ist es dringend notwendig, dass
fiir die inhaltliche Ausgestaltung, zumindestens ihrer
Kernfunktionalititen, allgemeiner Konsens besteht.
Wiinschenswert wiren hierfiir Standards, deren Festle-
gung jedoch letztendlich nur von gemeinsamen Kom-
missionen der Fachgesellschaften und der Industrie ge-
leistet werden kann.

Ein Konsens zwischen den Nutzern und den Anbie-
tern von Labor-Informations-Systemen in Kernfragen
ist jedoch bereits sehr hilfreich. Es erleichtert erheblich
die Auswahl einer EDV, die Vorbereitungen zur Instal-
lation und die Einrichtung, wenn bei allen Beteiligten
iiber die beschriebenen Funktionen rechtzeitige gleiche
Vorstellungen vorliegen. Der Zeitaufwand, der zur Kli-
rung differenter Auffassungen zu Funktionalititen im
nachhinein aufzuwenden ist, ist eigentlich iiberfliissig

und daher einzusparen von dem dadurch erzeugten Ar-
ger ganz zu schweigen.
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