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VORWORT

Ich bin ausgebildete Diplom-Gesundheits- und Krankenschwester und habe als
solche 10 Jahre auf einer Universitatsklinik gearbeitet. Seit nunmehr 15 Jahren
arbeite ich in einer Ordination mit dem Schwerpunkt Gastroenterologie. In beiden
Funktionen waren und sind Qualitat und Kosten ein wichtiges Thema. Als
Studentin der Gesundheits- und Pflegewissenschaft im Masterstudium
,Management" habe ich mich wahrend des Studiums unter anderem ausfuhrlich
mit den Grundlagen des betrieblichen Rechnungswesens (Kostenrechnungsarten
unterschiedlichster Art in einem Unternehmen) auseinandergesetzt. Zusatzliche
Diskussionen in den unterschiedlichen Medien, betreffend die standig steigenden
Kosten im Gesundheitswesen, waren eine weitere Uberlegung, ein Thema zu
Kosten und Qualitat fur meine Masterarbeit auszuwahlen.

Ein interessierendes und immer wichtigeres Thema ist die Verwendung von
Einmalprodukten. In der Endoskopie betrifft es vor allem die Verwendung von
Einmalbiopsiezangen versus wiederaufbereitbare/-verwendbare Biopsiezangen.
Eine durchgefuhrte Literaturrecherche in Pubmed und Internet ergab, dass derzeit
nur wenige relevante aktuelle Studien, welche sich mit dieser Thematik
auseinandersetzen, vorliegen. Vor allem fiir Osterreich gibt es keine
Studien/Untersuchungen zu diesem Thema.

Ich hoffe, dass ich mit meiner Arbeit einen kleinen Teil beitragen kann, diese
manchmal sehr emotional gefuhrte Diskussion auf Grund von erhobenen Fakten
zu entscharfen und eine kleine Entscheidungshilfe pro oder kontra

Einmalprodukten zu liefern.

Graz, im Marz 2012 Veronika Petritsch, BSc
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ZUSAMMENFASSUNG

Hintergrund

Einmalprodukte spielen eine immer gréf3ere Rolle in der Endoskopie. Nicht geklart
ist, ab wann und ob sie, unter Einbeziehung von heutigen Qualitatsansprichen
und Personalkosten, kostengunstiger gegenuber
wiederaufbereitbaren/verwendbaren Produkten sind.

Ziel:

Eine umfassende Kostenanalyse und ein Kostenvergleich von
wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen im Vergleich zu
Einmalbiopsiezangen bei Gastroskopien in einer ,high volume® Endoskopie, sowie
die Untersuchung auf einen Unterschied in der Eindringtiefe bei Biopsien als
indirektes Qualitatsmerkmal zwischen den Einmalbiopsiezangen und den
wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen.

Methode:

Erfassen aller anfallenden Kostenarten fur eine Wiederaufbereitung bei
wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen.
Kostenvergleichsmodellrechnung der Wirtschaftlichkeit von Einmalbiopsiezangen
und wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen in Abhangigkeit der
Untersuchungsanzahl pro Jahr. Geblindete Untersuchung zum Vergleich der
Biopsieeindringtiefe zwischen Einmalbiopsiezangen und wiederaufbereitbaren/-
verwendbaren Biopsiezangen anhand histologischer Praparate von 42 Patienten.

Als Surrogatmarker wurde das Erreichen der Submucosa im Antrum und Corpus

angenommen. Die statistische Auswertung erfolgte mittels des Fishers Exakt Test.

Ergebnisse:

Ausgehend von einem Listenpreis von 374,40 € inkl. MwSt. und 1800
Untersuchungen pro Jahr entstehen je nach Anzahl der Wiederaufbereitungen
(100/50/25mal pro Zange) Kosten von je 14,43€, 18,17€ bzw. 25,66€ inkl. MwSt.
pro Untersuchung/Biopsie flir wiederaufbereitbare/-verwendbare Biopsiezangen.
Dem gegenulber kosten Einmalbiopsiezangen 15,94€ bis 20,40€. inkl. MwSt.
Damit lag der ,Cut off Wert* ab dem sich wiederaufbereitbare/-verwendbare

Biopsiezangen rechnen zwischen 726 und 1267 Untersuchungen/Biopsien pro

13



Jahr. Die unterschiedlichen Werte ergeben sich aus verschiedenen Annahmen
betreffend die Haufigkeit der Wiederaufbereitung und Kosten der
Einmalbiopsiezange. Bei Rabattpreisen fur eine Einmalbiopsiezange von 9,60€
inkl. MwSt. und einer wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezange von
264,00€ inkl. MwSt. wirde in jedem Fall die Einmalbiopsiezange glinstiger
kommen.

Einmalzangen zeigten keinen Unterschied hinsichtlich des Erreichens der
Submucosa gegenulber wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen,
jedoch konnte die Muscularis mucosae im Antrum bioptisch mit

Einmalbiopsiezangen ofter getroffen werden.
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ABSTRACT

Background:

Disposable accessories play an increasingly important role in the field of
endoscopy. It has not yet been clarified if, and under what circumstances, they are
more cost effective in comparison to reusable products including aspects of quality
and labour costs.

Objectives:

The first objective was to create a detailed cost-analysis and comparison of
reusable and disposable forceps used to obtain biopsies in gastroscopy in a high-
volume endoscopy unit. Furthermore this thesis aims to uncover differences in
intrusion depth between reusable and disposable forceps, as an indirect quality
marker.

Methods:

Gathering of all cost-related information for the reprocessing of reusable forceps.
Cost-comparison modelling of the economic feasibility of disposable and reusable
forceps, in relation to number of examinations per year. Blinded examination of
histology of 42 patients to compare intrusion depths of disposable versus reusable
forceps. As surrogate marker the achievement of the submucosa in the antrum
and corpus was assumed. The statistical analysis was performed according to the
Fisher exact test.

Results:

Based on a catalogue price of 374,40 VAT included and 1800 examinations per
year and depending on the number of reprocessing treatments (100/50/25 per
forceps), the costs for one examination/biopsy are 14,43€, 18,17€, and 25,66€
VAT included for reusable forceps. For disposable forceps the costs range from
15,94€ to 20,40€ VAT included.

This lead to the conclusion that the “cut-off point”, at which reusable forceps are
more feasible, is between 726 and 1267 examinations/biopsies per year. The
range of costs is due to assumptions of the frequency of reprocessing and the
costs of disposable forceps. Taking discount prices of 9,60€ VAT included for

disposable forceps into account, and comparing them to reusable forceps at
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264,00€ VAT included, disposable forceps present themselves as the better
choice from a cost perspective.

All-over disposable forceps show no difference in the achievement of the
submucosa when compared to reusable forceps. On the other hand biopsies
performed with disposable forceps were able to reach the muscularis mucosae in

the antrum more frequently than with reusable forceps.
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1. EINLEITUNG

Die zunehmende Ressourcenknappheit, vor allem in finanzieller aber auch in
personeller Hinsicht, sowie die immer hoher werdenden Anforderungen an
Hygiene und Qualitat, stellen die Wirtschaftlichkeit des Gesundheitswesens vor
eine immer grofliere Herausforderung.

Eine wesentliche Bedeutung kommt dabei Einmalprodukten zu. Sowohl
hinsichtlich hygienischer, qualitativer wie auch wirtschaftlicher Aspekte sind sie oft
wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Produkten Uberlegen, da sie die Vorteile der
Hygiene und der bestandigen Qualitat aufweisen und bei ihnen die aufwendige
Wiederaufbereitung wegfallt. Das dadurch eingesparte Personal kann flr andere
Aufgaben eingesetzt werden. Einmalbiopsiezangen sind zudem sicher und einfach
in ihrer Handhabung. Eine besondere Rolle spielen Einmalprodukte in der
Endoskopie’ und hier sind es im Besonderen Biopsiezangen®. Diese werden zur
Probenentnahme von Gewebematerial fur die histologische Untersuchung
bendtigt.

Grundsatzlich stehen heute zwei unterschiedliche Arten von Biopsiezangen zur
Verfligung. Zum Einem sind das Einmalbiopsiezangen®, zum Anderem sind es
wiederaufbereitbare/-verwendbare Biopsiezangen®. Einmalbiopsiezangen haben

den Vorteil der absoluten Sterilitat, d.h. es kdnnen keine Erkrankungen wie z.B.

" Definition Endoskopie: ,Unter Endoskopie versteht man die Betrachtung von Kérperhohlrdumen und
Hohlorganen mittels kleiner, réhrenférmiger optischer Geréte (Endoskop) zwecks medizinischer Diagnose*”
Statistisches Bundesamt (Die Gesundheitsberichterstattung des Bundes), Wiesbaden. [cited March 2012];
Available from: http://www.gbe-

bund.de/gbe10/abrechnung.prc_abr_test logon?p uid=gastg&p aid=&p knoten=FID&p sprache=D&p suchs

tring=2214

2 pefinition Biopsiezange: ,Instrument zur Probeentnahme von Gewebe® Atlas der gastroenterologischen
Endoskopie, Minilexikon. [cited November 2011]; Available from: http.//endoskopischer-atlas.de/lex.htm

% Definition Einmalbiopsiezange:, zum einmaligen Gebrauch bestimmt...Einmalbiopsiezangen werden zur
Gewebeentnahme nur einmal verwendet.” Bunjes WE.: Wértherbuch der Medizin und Pharmazeutik; 3.
Neubearbeitete Auflage. Georg Thieme Verlag Stuttgart-New York 1981

* Definition Wiederaufbereitbare Biopsiezangen: ,Wiederaufbereitbare Biopsiezangen werden nach der
Verwendung mittels eines aufwendigen, standardisierten Reinigungsprozesses gereinigt, steril verpackt und
sterilisiert. Diese wiederaufbereiteten-/verwendbaren Biopsiezangen sind somit wiederverwendbar.” Bunjes
WE.: aus Wértherbuch der Medizin und Pharmazeutik; 3. Neubearbeitete Auflage. Georg Thieme Verlag
Stuttgart-New York 1981
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Hepatitis C° und HIV® ubertragen werden, sowie einer kontinuierlichen gleich
guten Qualitat, d.h. sie sind immer gleich scharf.

Der wesentliche Nachteil liegt primar an den vermeintlich hohen Kosten. Die
Anzahl der Studien, welche die beiden Zangen hinsichtlich ihrer Wirtschaftlichkeit
untersucht haben, ist limitiert. So ergab eine durchgeflihrte Literaturrecherche in
Pubmed (Key words: biopsy forceps in endoscopy (1577), biopsy forceps in
gastroenterology (212), biopsy forceps reusable versus disposable forceps (12),
biopsy forceps reusable versus disposable forceps AND cost analysis (9),
reusable versus disposable forceps, cost analysis AND quality (1), biopsy forceps
cost analysis AND quality in endoscopy 3) sowie im Internet (wiederaufbereitbare
Biopsiezangen versus Einmalbiopsiezangen in der Gastroenterologie,
okonomischer Kostenvergleich von Biopsiezangen, Qualitatsvergleich von
Einmalbiopsiezangen und wiederaufbereitbaren Biopsiezangen), dass derzeit nur
wenige aktuelle relevante Studien, welche sich mit der Thematik Kostenvergleich
von Einmalbiopsiezangen versus wiederaufbereitbarer/-verwendbarer
Biopsiezangen auseinandersetzen, vorliegen. Studien aus den Jahren 1995 —
2010 stammen zum groften Teil aus den USA. Nur einzelne Studien stammen
aus Europa bzw. eine aus Israel. Fast alle Studien kamen zu dem Ergebnis, dass
der Unterschied abhéngig von der Anzahl der Untersuchungen/Biopsien’ in einem
Jahr ist. Je mehr Untersuchungen/Biopsien pro Zeiteinheit gemacht werden, umso
eher kommen wiederaufbereitbare/-verwendbare Biopsiezangen gunstiger (vgl.
Raltz SL et al (1995), Kozarek RA et al (1996), Yang R et al (2000), Deprez PH et al
(2000), Muscarella LF (2001), und Jérgensen E et al (2008)). Dem gegenuber steht das

° Definition Hepatitis C: ,Infektionserkrankung, die in iiber 70 % der Félle chronisch verlduft” Das
Informationssystem der Gesundheitsberichterstattung des Bundes, Themenhefte, Juni 2003. [cited November
2011]; Available from: http.//www.gbe-

bund.de/gbe10/pkg_stichwort.prc_stichwort?query _id=&button=0&p _uid=gast&p aid=49287198&p sprache=
D&cb _wk=cb_wk&x=0&fort=&erg_art=ALL &suchstring=Hepatitis+C&p methode=2&p volltext=1&p _synonym
e=1

% Definition HIV: ,HIV ist ein ,Menschliches Immunschwéche Virus“
aus dem Englischen fiir ,human immunodeficiency virus“ Michael Stich Stiftung Hamburg. [cited December
2011]; Available from: http.//www.michael-stich-stiftung.org/hiv-aids/definitionen.html

” Definition Biopsie: ,Entnahme einer Gewebeprobe zum Zweck der mikroskopischen Untersuchung®
Statistisches Bundesamt (Die Gesundheitsberichterstattung des Bundes), Wiesbaden. [cited March 2012];
Available from: https://www.gbe-

bund.de/gbe 10/ergebnisse.prc_tab?fid=9526&suchstring=Biopsie&query id=&sprache=D&fund_typ=DEF&me
thode=3&vt=1&verwandte=1&page ret=0&seite=1&p Ifd nr=1&p news=&p sprachkz=D&p uid=gastg&p aid
=2531018&hilp_nr=3&p janein=J
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https://www.gbe-bund.de/gbe10/ergebnisse.prc_tab?fid=9526&suchstring=Biopsie&query_id=&sprache=D&fund_typ=DEF&methode=3&vt=1&verwandte=1&page_ret=0&seite=1&p_lfd_nr=1&p_news=&p_sprachkz=D&p_uid=gastg&p_aid=2531018&hlp_nr=3&p_janein=J
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Problem der Hygiene der wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen.
Um das Risiko einer Ubertragbaren Erkrankung (z.B. Hepatitis, HIV) durch
infektioses Material, akquiriert aus einer vorrangegangenen Untersuchung mit
einer wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen, zu reduzieren, missen
aufwendige hygienische Mallnahmen eingesetzt werden, die sowohl zeit- wie
auch personalintensiv sind.

Keine dieser wenigen Studien, betreffend die Kostenanalyse, bezog sich dabei auf
die Situation in Osterreich. Zusatzlich beschéaftigten sich lediglich zwei Studien mit
der Qualitat des gewonnenen Biopsiemateriales von Einmalbiopsiezangen im
Vergleich zu wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen (vgl. Sandler RS
et al (2000) und Rizzo J et al (2000)). Auch sind die Ansatze zur Berechnung sehr
unterschiedlich, sodass die Ergebnisse untereinander schwer vergleichbar und in
keiner Weise auf Osterreich Ubertragbar sind. Die Kosten fiir qualitatssichernde
WiederaufbereitungsmalRnahmen wurden in den
Kostenvergleichsmodellberechnungen® der Studien zum Teil nicht ausreichend
oder gar nicht bericksichtigt (vgl. Fireman Z (2006) und Bourgiugnon C et al (2003)).
Des Weiteren wurden die Studien in unterschiedlichen Settings wie
Spezialkliniken, Ambulanzen oder in Spezialpraxen durchgefihrt. Auch werden
zum Teil unterschiedliche Biopsiezangen (Jumbozangen, Bronchoskopiezangen)
mit unterschiedlichen Anschaffungskosten und Einsatzgebieten als Grundlage zur
Berechnung herangezogen (vgl. Hogan RB et al (2009) und Gonzales S et al (2010)).
Ziel dieser Arbeit ist es daher, erstmalig in Osterreich, einerseits 6konomische
Aspekte unter lokalen Umstanden in einer high volume Endoskopie und
andererseits Aspekte der Qualitat des gewonnen Biopsiemateriales, gemessen an
der Eindringtiefe bis in die Submucosa® als Surrogatmarker'® aus

Einmalbiopsiezangen und wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen im

8 Definition Kostenvergleichsmodellrechnung: ,Kostenvergleichsrechnung ermittelt die Kosten von zwei
(oder mehreren) Investitionsprodukten und stellt sie einander gegentiber.”
vgl. Wéhe G.: (2008) S. 527

° Definition Submucosa: LAls Submucosa wird ein Teil der Magen- bzw. der Darmwand bezeichnet, der
zwischen Mucosa und der Muskelschicht (Muscularis) liegt*

0 Definition Surrogatmarker: ,Surrogatmarker oder ,Surrogatparameter sind patientenrelevante Endpunkte
in klinischen Studien, die durch Interventionen (Medikamente, Eingriffe usw.) erreicht werden sollen. Das sind
sozusagen Messwerte fiir den Erfolg einer therapeutischen Intervention.“ Aus Medknowledge —
Wissensmanagement und Medizin. [cited November 2011]; Available from:
http://www.medknowledge.de/abstract/med/med2011/04-2011-23-surrogatmarker.htm
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Magen zu untersuchen. Die meisten pathologischen Veranderungen finden in der
Mucosa statt bzw. breiten sich in tiefere Wandschichten aus, sodass die Probe

idealerweise bis in die Submucosa reichen sollte (siehe Abbildung 1).

Aufbau der Magenschleimhaut:

[Tunica mucosa Jylt
Lamina epithelialis.
Lamina propria mit

Glandulae gastricae.
iidgnuscularis mucosae.

Tela submucosa

Fibrae ohliguae
Stratum circulare

Tela subserosa

Tunica serosa

langs quer

Abbildung 1: Schichten/Aufbau der Magenschleimhaut "'

Bei einer Biopsie werden unterschiedliche Schichten erreicht:

Die Tunica mucosa mit den Schichten Lamina epithelialis und Lamina propria mit
Glandulae gastricae entspricht der Mucosa. Diese reicht bis zur Lamina
muscularis mucosae, was unserer Muscularis mucosae entspricht. Diese beiden
Schichten werden Ublicherweise bei einer Biopsie erreicht. Die Tela submucosa
entspricht unserer Submucosa und ist das Ziel unserer Untersuchung hinsichtlich
der Eindringtiefe. Die Tunica muscularis mit Fibrae obliquae, Stratum circulare und
Stratum longitudinale sowie die Tela subserosa und Tunica serosa wird bei

Biopsien nicht erreicht.

" Schichten/Aufbau der Magenschleimhaut:
Quelle: [cited November 2011]; Available from: http://wwwalt. med-rz.uniklinik-
saarland.de/med_fak/anatomie/bock/img/mawand.qgif




Zusammenfassend sind Forschungsfragen und Methoden dieser Masterarbeit

aufgelistet:

Vorannahme der Arbeit:

- Da Einmalbiopsiezangen immer billiger werden, ist die Benutzung von
Einmalbiopsiezangen den wiederaufbereitbaren/-verwendbaren
Biopsiezangen unter Bedachtnahme aller in Frage kommenden Aspekte
wie Hygiene, Qualitat, Personal und Wirtschaftlichkeit, vorzuziehen.

- Einmalzangen unterliegen keiner Abnutzung, sind ,scharfer” und
ermoglichen deshalb ein leichteres Eindringen in das Gewebe. Sie liefern
so ein besseres Material fur die histologische Aufarbeitung.

Fragen die in der Arbeit beantwortet werden sollen:

- Sind Einmalbiopsiezangen kostenneutral oder billiger gegentber
wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen?

- Wo liegt der ,Cut off Wert” an Biopsien pro Jahr ab dem
Einmalbiopsiezangen oder wiederaufbereitbare/-verwendbare
Biopsiezangen guinstiger sind?

- Liefern Einmalbiopsiezangen ein ,besseres” Biopsiematerial?

Spezielle These der Arbeit

- Wenn Einmalbiopsiezangen kostenneutral gegenuber
wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen sind, kommt es zu
einer Personalressourceneinsparung, wenn sie kostengunstiger sind,
erfolgt zusatzlich eine finanzielle Ressourceneinsparung.

- Wenn Einmalzangen eine bessere Qualitat des Biopsiemateriales liefern
(Eindringtiefe bis in die Submucosa), besteht eine bessere
Diagnosewahrscheinlichkeit fur die Patientinnen/die Patienten.

Wissenschaftliche Methoden die zur Beantwortung der Forschungsfragen
verwendet werden:

- Umfassende Datenerhebung zur Kostenanalyse und anschlieRende
Kostenvergleichsmodellberechnung (6konomische Berechnung).

- Randomisierte, Untersucher geblindete Pilotstudie mit prospektiver

Datenerhebung (Qualitatsvergleich).
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2. METHODIK

2.1 BERECHNUNGEN ZUM OKONOMISCHEN TEIL

Im Rahmen einer umfassenden retrospektiven Datenerhebung wurde, ausgehend
von Wissen und Erfahrungswerten der Mitarbeiterinnen/ Mitarbeitern der
Klinischen Abteilung fir Gastroenterologie und Hepatologie an der UKIM in Graz
sowie einer Preisrecherche, eine umfassende Kostenanalyse vom IST Zustand
(Wirklichkeit analysieren und abbilden) durchgefuhrt, um mittels einer
Kostenvergleichsmodellberechnung fur die Zukunft festzustellen, welche Art von
Biopsiezangen (Einmalbiopsiezangen oder wiederaufbereitbare/-verwendbare
Biopsiezangen) flr ein Unternehmen wirtschaftlicher sind.

Dem betriebswirtschaftlichen Rechnungswesen'?, insbesondere dem internen
Rechnungswesen kommt hier eine groRe Bedeutung zu. Die Kosten- und
Leistungsrechnung ™ als Kernbestandteil des internen Rechnungswesens fungiert
hier als Informationsinstrument. Daraus entsteht dann die Information, welche fur

ein Unternehmen wichtig ist, um Entscheidungen zu treffen.

'2 Definition Betriebliches Rechnungswesen: ,Das betriebliche Rechnungswesen dient der mengen- und
wertméRigen Erfassung, Verarbeitung, Abbildung und Uberwachung sémtlicher Zustédnde und Vorgénge
(Geld- und Leistungsstréme), die im Zusammenhang mit dem betrieblichen Leistungsprozess auftreten.” vgl.
Thommen J.P.: (2009) S.53

'3 Definition Internes Rechnungswesen/Kostenrechnung: ,Zu seinen Aufgaben zéhlen die Planung,
Steuerung und Kontrolle aller im Unternehmen anfallenden Geld- und Leistungsstréme* vgl. Thommen J.P.:
(2009) S.429

" Definition Kosten- und Leistungsrechnung: ,,...vor allem die Kosten- und Leistungsrechnung (Verzehr an
Geld, Giitern und Dienstleistungen) welche man als ein ,betriebswirtschaftliches Informations- und
Leistungsinstrument zur systematischen Erfassung, Verteilung und Zurechnung der im Rahme des
betrieblichen Leistungserstellungs- und Verwertungsprozesses entstehenden Kosten verwendet.“ vgl.
Thommen J.P.: (2009) S.531
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2.1.1 KOSTENANALYSE

Als Grundlage fiir die Kostenanalyse' diente die Anzahl der Gastroskopien, die im
Zeitraum 1.1.2010 bis 31.12.2010 an der Klinischen Abteilung fur
Gastroenterologie und Hepatologie an der UKIM Graz durchgefuhrt wurden.
Insgesamt waren dies 2407 Gastroskopien. Bei 1805 Gastroskopien (75%)
wurden zusatzlich Biopsien (pro Patientin/Patient mindestens 4 Proben)
entnommen. Alle erhobenen Kostenarten'® wurden im Rahmen der Kostenanalyse
festgehaltenen (siehe Tabelle 1). Dieser Kostenanalyse wurde die Anzahl der
Gastroskopien mit Biopsien (n=1805 Patienten mit Biopsie) als Anzahl der
Reinigungsprozeduren zur Wiederaufbereitung zu Grunde gelegt. Aus Griinden

der Einfachheit wurde dann mit 1800 Wiederaufbereitungen gerechnet.

Tabelle 1: Kostenarten

Anschaffungskosten
Materialkosten
Personalkosten

Sonstige Kosten

'® Definition Kostenanalyse: ,Bei einer Kostenanalyse wird die sogenannte Kostenstruktur erstellt, bei der
klar dargelegt wird, in welchem Bereich welche Kosten entstanden sind. Ziel einer Kostenanalyse ist die
Wertoptimierung von Produkten, Dienstleistungen und Abléufen...” Fischler Johann Mag. ,conserio”
Unternehmensberatung. [cited November 2011]; Available from: http.//www.conserio.at/kostenanalyse/

'® Definition Kostenarten: ,Die Kostenarten in der Kostenartenrechnung beantwortet die Frage, welche
Kosten wéhrend einer bestimmten Periode entstanden sind. Dabei werden alle Kosten nach Kostenarten (z.B.
Materialkosten, Personalkosten, Raumkosten) gesammelt und gegeniiber dem Aufwand in der
Finanzbuchhaltung abgegrenzt.” vgl. Thommen J.P., Achleitner AK.: (2009) S.537
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2.1.1.1 ANSCHAFFUNGSKOSTEN

Anschaffungskosten'” fallen fiir die zur Wiederaufbereitung notwendigen Gerate
von wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen an. IST-Stand-Erhaltung

wiederaufbereitbarer/-verwendbarer Biopsiezangen und bendtigte Biopsiezangen

pro Jahr werden ebenfalls den Anschaffungskosten zugerechnet (siehe Tabelle 2).

Die Preise wurden von der Kostenstelle ,Einkauf‘ sowie des
Bereichsmanagements (BM) am LKH-Universitatsklinikum Graz (vom 30. Marz
2011 Einkauf bzw. 17.0Oktober 2011 Bereichsverwaltung) beigebracht.

Tabelle 2: Anschaffungskosten

Gerate zur Wiederaufbereitung
Kleinsterilisator Vacuclav plus mit Drucker
SchweilRgerat (Melag)
Ultraschallreinigungsbad
Luftdruckpistole

IST-Stand-Erhaltung wiederaufbereitbarer/-verwendbarer Biopsiezangen

wiederaufbereitbare/-verwendbare Biopsiezangen

Da Teile der Anschaffungskosten (Gerate) Uber mehrere Jahre nutzbar sind,
wurde die durchschnittliche Verwendungsdauer der Gerate (7 Jahre flr
Kleingerate) in der Berechnung bertcksichtigt. Nachdem keine
Detailaufzeichnungen betreffend die durchschnittliche Nutzungsdauer von
wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen (mit oder ohne Reparatur)
vorliegen, erfolgte eine Berechnung basierend auf der Annahme einer
100/50/25maligen Verwendung dieser. Grundlage fur diese Annahme waren die
vorliegenden Studien, wo fur deren Kostenberechnungen von 20 (vgl. Yang R et al
(2000), Bochmann W (2007)) bzw. 65 (vgl. Lejeune CE et al (2001)) bzw. 166 (vg/
Hogan RB et al (2009)) Wiederaufbereitungen ausgegangen wurde.

7 Definition Anschaffungskosten: ,Anschaffungskosten stellen Aufwendungen dar, die geleistet werden,
um einen Vermbgensgegenstand zu erwerben und ihn in einen betrieblichen Zustand zu versetzten.”
Thommen JP., Achleitner AK.: (2009) S.448
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2.1.1.2 MATERIALKOSTEN:

Materialkosten'® entstehen durch den Materialeinsatz, welcher fiir die
Wiederaufbereitung von wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen bzw.
fur die Qualitatssicherung der Wiederaufbereitung notwendig ist (siehe Tabelle 3).

Die Berechnung erfolgte dabei fur 1 Jahr.

Tabelle 3: Materialkosten

Materialkosten fiir die Wiederaufbereitung

Kleinsterilisator
Farbband pro Stlick
Druckerpapier Skinfact Rolle
Splllésung Ampuwa 1000ml Plastipur
SchweilRgerat (Melag)
Stericlin Sacke
Stifte zur Beschriftung
Ultraschallreinigungsbad
Sekusept plus 4% 1000ml Ecolap
Einmalzahnbirste f. Instrumentenreinigung
Schutzmantel Foliodress
OP Haube
Einmalhandschuhe Semper care
Schutzbrille Vista Tec-Polydenta
Zangendl Aesculap Division 300ml
Materialkosten fur die Qualitatssicherung der Wiederaufbereitung
Seal-Check fiir Schweiltgerat pro Blatt
Bowie und Dick Test Steri clean fiir Vacuclav pro Streifen
Sono-Check fiir Ultraschallreinigungsbad pro Stiick
Tosi-Flex-Check Prifkérper f. Druck in Waschmaschine pro Stlick

Tosi-Check Prifkérper f. Wassenverteilung in Waschmaschine pro Stiick

'8 Definition Materialkosten: L,Unter Materialkosten versteht man diejenigen Kosten, die durch den
Materialeinsatz im Betrieb entstehen. Der Materialeinsatz ist der Verbrauch an Material innerhalb einer
Abrechnungsperiode.” Wirtschaftslexikon 24.net, deutschsprachiges Online-Wirtschaftslexikon. [cited
November 2011]; Available from: http.//www.wirtschaftslexikon24.net /d/materialkosten/materialkosten.htm
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Fir den Sterilisator werden zur Qualitatskontrolle Farbbander (tgl. Ausdrucke sind
notwendig, 1 Farbband reicht 2 Monate, d.h. man bendtigt 6 Stlck im Jahr) und
Druckpapier (tgl. ca. 4 Ausdrucke; eine Druckpapierrolle hat 35m, pro Ausdruck
werden 20cm verbraucht), d.h. man kommt ca. 50 Tage mit einer Rolle aus. Bei
250 Arbeitstagen benotigt man 5 Rollen zum Zwecke der Dokumentation. Eine
spezielle Spullésung (1 Liter pro Tag, d.h. 2501 bei 250 Arbeitstagen) wird
ebenfalls fur den Sterilisator bendtigt. Als anfallende Materialkosten fur das
Schweildgerat werden Stericlin Sacke je nach Anzahl der Wiederaufbereitungen
berechnet. Zur Beschriftung der Stericlin Sacke werden spezielle Stifte verwendet.
Pro Jahr werden dafur 3 Stifte bendtigt. Fur das Ultraschallreinigungsbad wird eine
spezielle Reinigungslosung (280ml tgl., 1l Flasche reicht fir ca. 3,5 Tage, d.h. bei
250 Arbeitstagen 70 Flaschen) bendtigt. Einmalzahnbursten werden zur groben
Reinigung der wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen (3 Stiick pro
Tag, d.h. fr 250 Arbeitstage sind es 750 Stlick) verwendet. Ein Schutzmantel,
welchen die Person zur Reinigung anzieht (tgl. 1 Schutzmantel je 250
Arbeitstage), sowie eine OP Haube pro Tag (1tgl. je 250 Arbeitstage) und
Einmalhandschuhe (ca. 20 Paare pro Tag je 250 Arbeitstage) werden ebenfalls
den Materialkosten zugerechnet. Schutzbrillen (1 Stlck fir 3 Tage; in einer
Packung sind 10 Stick, d.h. diese reicht fur 30 Tage. Fur 250 Arbeitstage ca. 8
Packungen) werden ebenfalls bendtigt. Bevor die gewaschenen und gereinigten
wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen in die Stericlin Sacke gepackt
und verschweilt werden, werden diese mit einem speziellen Zangenal (fur 1 Jahr
werden 3 Dosen bendtigt) eingesprinht.

Materialkosten entstehen aber auch durch Tests fur die Qualitatssicherung der
Gerate, welche fur die Wiederaufbereitung verwendet werden. Der Seal Check fur
das Schweildgerat und der Bowie und Dick Test fir den Kleinsterilisator wird
taglich (an 250 Arbeitstage) durchgeflhrt. Sono-Check flr das
Ultraschallreinigungsbad, Tosi-Flex-Check fur Prufkdrper flr den Druck in der
Waschmaschine und Tosi-Check Prifkorper fir die Wasserverteilung in der
Waschmaschine werden wochentlich (50 Wochen im Jahr) durchgefihrt.
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2.1.1.3 PERSONALKOSTEN

Die Personalkosten'® wurden auf Grund des Zeitaufwandes, welcher fiir die
Wiederaufbereitung von wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen
durch Pflegepersonen (Pflegehelferinnen/Pflegehelfern und DGKS/DGKP)
aufgewendet wird, berechnet. Dabei wurden alle einzelnen Arbeitsschritte der
Wiederaufbereitung begleitet und der dafur notwendige Zeitaufwand mittels einer
Stoppuhr gemessen. Die Grundlage fur diese Arbeitsschritte bildeten einerseits
Standards (ISO 17664) von Seiten des Institutes flir Krankenhaushygiene und
Mikrobiologie am LKH-Universitatsklinikum Graz und andererseits Vorgaben der
Hersteller des jeweiligen Medizinproduktes. Zusatzlich zum Zeitaufwand, welcher
fur die reine Wiederaufbereitung verwendet wird, kommt noch der Zeitaufwand fur
die Vorbereitung und Durchfihrung von Qualitatssicherungsmaflinahmen, die im
Rahmen der Wiederaufbereitung vorgeschrieben sind. Die Personalkosten wurden
von OSr. DGKS Marianne Wilfling MSc zur Verfigung gestellt (Stand vom Oktober
2011 nach KAGES Schema). Die durchschnittlichen Personalkosten fur eine
Pflegehelferin/einen Pflegehelfer belaufen sich pro Jahr Brutto auf ca. 35.491,08€.
Da ein Grofteil der Wiederaufbereitungen der wiederaufbereitbaren/-
verwendbaren Biopsiezangen durch Pflegehelferinnen/ Pflegehelfer und nur ein
moderater Teil von DGKS/DGKP durchgefuhrt wird, erfolgte die Berechnung der
Personalkosten Uber die der Pflegehelferin/des Pflegehelfers.

Bei Annahme von Gesamtbruttokosten fir den Arbeitgeber von 35.491,08€ /Jahr
und einem kalkulatorischen Mittelwert von1664 Anwesenheitsstunden® ergibt sich
fur die Berechnung ein Betrag von 0,36€ pro Minute erhobenen Zeitaufwand fur

die Wiederaufbereitung. Das standardisierte Vorgehen (siehe Tabelle 4) zur

'® Definition Personalkosten: »Zu den Personalkosten gehéren Fertigungsléhne und Hilfslbhne, Gehélter,
gesetzliche und freiwillige soziale Aufwendungen sowie alle (ibrigen Personalnebenkosten” Gabler Verlag
(Herausgeber), Gabler Wirtschaftslexikon. [cited November 2011]; Available from:
http.//wirtschaftslexikon.gabler.de/Archiv/1270/personalkosten-v6.html

2 pefinition Anwesenheitsstunden: ,Bei einem 8-Stundentag und einer 5-Tagewoche ergeben sich
rechnerisch bei 52 Wochenx40 Stunden = 2.080 Arbeitsstunden im Jahr. Hiervon abgesetzt werden
Urlaubstage, Krankheitstage, Feier- und die Befreiungstage, die in Tarifvertrdgen festgeschrieben sind. =
Anzahl der Anwesenheitsstunden im Jahr (z. B. 2080 - 416 Stunden = 1.664 Stunden)*
Stundenverrechnungssatz; Ermittlung der produktiven Stunden; Anzahl der Anwesenheitsstunden im Jahr.
[cited November 2011]; Available from:

http.//de.wikipedia.org/wiki/Stundenverrechnungssatz#Ermittlung der produktiven Stunden
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Wiederaufbereitung von wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen

erfolgt nach vorgegebenen Schritten.

Tabelle 4: Standardisierte Schritte nach ISO 17664 zur Wiederaufbereitung von
wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen

Schritt 1:
Im Reinigungsraum werden die gebrauchten wiederaufbereitbaren/-verwendbaren
Biopsiezangen von der Pflegehelferin/'vom Pflegehelfer mittels einer 1x Zahnbdrste im
Reinigungsbecken (Sekusept Aktiv als 2%ige Losung)
vorgereinigt.

Schritt 2:
AnschlieRend werden die vorgereinigten wiederaufbereitbaren/-verwendbaren
Biopsiezangen in das Ultraschallreinigungsbad (Reinigungslésung Sekusept plus
280ml auf 7 Liter Wasser = 4%ige Losung) eingelegt, wo sie 30 Minuten (offen)
eingelegt und anschlieRend 3 Minuten vibrierend verbleiben.

Schritt 3:
Danach werden sie in die Splilmaschine eingelegt, wo sie 1 Stunde einen
Waschwrgang durchmachen.

Schritt 4:
Nach Beendigung des Waschworganges in der Spulmaschine werden die
wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen mittels Luftdruckpistole
durchgeblasen und getrocknet. Danach Einspriihen der wiederaufbereitbaren/-
verwendbaren Biopsiezangen mit Zangendl.

Schritt 5:
AnschlieBend werden die gereinigten getrockneten wiederaufbereitbaren/-
verwendbaren Biopsiezangen in Stericlin Sacke gepackt, die Sacke mit dem
Schweilgerat verschlossen und beschriftet.

Schritt 6:
Diese kommen nun in den Kleinsterilisator (Vacuclav), wo ein
Sterilisationsvorgang in etwa 42 Minuten bendtigt.

Nach Beendigung dieses Prozesses werden die sterilisierten
wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen von der Pflegehelferin/dem
Pflegehelfer, von der DGKS/dem DGKP, an den daflir zustandigen Lagerplatzen
gelagert.

28



Vorbereitungen vor der Wiederaufbereitung:

Benotigte Flussigkeiten zur Wiederaufbereitung von wiederaufbereitbaren/-
verwendbaren Biopsiezangen (siehe Tabelle 5) mussen von der
Pflegehelferin/dem Pflegehelfer, von der DGKS/dem DGKP aus Grinden der

Qualitatssicherung taglich neu gerichtet werden.

Tabelle 5: Haufigkeit des Wechselns der zur Wiederaufbereitung von wiederaufbereitbaren/-
verwendbaren Biopsiezangen verwendeten Fliissigkeiten

Reinigungslésung im Renigungsbecken (tgl.)

Reinigungslésung im Ultraschallreinigungsbad (tgl.)
Spiillésung im Kleinsterilisator und Kondenswasser entleeren (Vacuclav) (tgl.)

Des Weiteren muss taglich bzw. wdchentlich von der Pflegehelferin/dem
Pflegehelfer, von der DGKS/dem DGKP, eine Qualitatskontrolle (Check) zur
Qualitatssicherung der zur Wiederaufbereitung verwendeten Gerate

vorgenommen werden (siehe Tabelle 6).

Tabelle 6: Qualitatssicherung der Wiederaufbereitung von wiederaufbereitbaren/-
verwendbaren Biopsiezangen durch Geratechecks

Seal — Check fir SchweilRgerat (tgl.)

Bowie und Dick Test fur Vacuclav (tgl.)

Sono — Check fir Ultraschallreinigungsbad (1x woch.)

Tosi — Flex — Check Prifkorper fur Druck in der Spilmaschine (1x woch.)

Tosi — Check Prifkorper fur die Wasserverteilung in der Spulmachine (1x woch.)
Ca. 4x tgl. Ausdruck Kleinsterilisator (abgelegt zur Nachwollziehbarkeit der Qualitat)
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2.1.1.4 SONSTIGE KOSTEN

Technische Uberpriifung von Geréten:
Jedes der 4 Gerate wird einmal jahrlich einer technischen Uberpriifung
unterzogen. Die Kostenaufstellung dafiir wurde vom technischen Prifdienst am

LKH-Universitatsklinikum Graz zur Verfigung gestellt (vom September 2011).

Reparaturkosten fiir wiederaufbereitbare/-verwendbare Biopsiezangen:

Im Zeitraum 1.1.2010 bis 31.12.2010 wurden 16 wiederaufbereitbare/-
verwendbare Biopsiezangen repariert. Die Angaben zu Preis und Anzahl der
Reparaturen wurden vom Bereichsmanagement am LKH-Universitatsklinikum
Graz (im Oktober 2011) bereitgestellt.

Nicht berticksichtigt wurden:

Wartungskosten aus Wartungsvertragen sowie Reparaturkosten von Endoskopen,
welche durch beschadigte/kaputte wiederaufbereitbare/-verwendbare
Biopsiezangen im Gastroskop entstanden sind, wurden nicht berticksichtigt.
Ebenso wurden entstandene Stromkosten, Kosten des Wasserverbrauch und der
Abwasserentsorgung nicht bertcksichtigt. Die Kosten die durch die
Waschmaschine entstehen (jede wiederaufbereitbare/-verwendbare Biopsiezange
wird auch in der Waschmaschine gewaschen) wurden nicht bericksichtigt, da die
Waschmaschine hauptsachlich (98%) zur Reinigung der Endoskope verwendet
wird. Weiteres wurde nicht berlcksichtigt, wie viele Zangen nicht funktioniert
haben und deshalb eine weitere Zange fur ein und dieselbe Biopsie verwendet

werden musste.

2.1.1.5 EINMALBIOPSIEZANGEN

Die fur den Vergleich notwendigen Preise (offizielle Listepreise) fur
Einmalbiopsiezangen wurden von unterschiedlichen Lieferanten und Herstellern
(Fa. Boston, Fa. Cook, Fa. Hospitec, und Fa. Olympus) eingeholt. Spezialrabatte
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in Abhangigkeit der Abnahmemenge wurden primar nicht berucksichtigt. Die
Einmalbiopsiezangen wirden in Uberschaubarer Menge geliefert werden, sodass
keine groRen Lagerbestande anfallen wiurden. Die Lieferkosten wahren jeweils im
Preis enthalten. Bertcksichtigt wurde dabei nicht der Zeitaufwand, welcher fir das
Bestellwesen der Einmalbiopsiezangen aufgewendet werden misste.

Entsorgungskosten wurden ebenfalls nicht bertcksichtigt.

2.1.2 KOSTENVERGLEICHSMODELLBERECHNUNG

Die gesamten errechneten Kosten der Kostenanalyse zur Wiederaufbereitung fur
1800 wiederaufbereitbare/-verwendbare Biopsiezangen werden auf eine

Untersuchung (Gastroskopie mit Biopsieentnahme) rickgerechnet.

Gesamtkosten der Kostenanalyse Kosten pro Untersuchung fir eine
=  wiederaufbereitbare/-verwendbare

Anzahl der Untersuchungen/Jahr Biopsiezange
Dieser Preis wird nun dem Preis einer Einmalbiopsiezange gegenubergestellt.
Mittels einer Kostenvergleichsmodellberechnung wird dargestellt, bis zu welcher
Untersuchungszahl Einmalbiopsiezangen bzw. ab welcher wiederaufbereitbare/-
verwendbare Biopsiezangen wirtschaftlicher sind (Cut off Wert). In dieser
Berechnung wurden einerseits Einmalbiopsiezangen unterschiedlicher Hersteller
sowie andererseits die Einsatzhaufigkeit (100/50/25mal) einer
wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezange berlcksichtigt. Alle

Berechnungen wurden inkl. MwSt. ausgefluhrt. Die Preise der

Einmalbiopsiezangen unterschiedlicher Hersteller (Fa. A 20,40€; Fa. B 18,42€; Fa.

C 15,94€; Fa. D 18,60€) sowie auch der Preis der wiederaufbereitbaren/-

verwendbaren Biopsiezange (374,40€) sind Listenpreise und inkl. MwSt.

dargestellt (Preise von den Herstellern und vom Einkauf aus Marz und April 2011).

Zusatzlich wurde in einer weiteren Kostenvergleichsmodellberechnung eine
Berechnung mit 8,00 € (9,60€ inkl. MwSt.) fur eine Einmalbiopsiezange
angenommen. Dieser Preis ist bei einzelnen Herstellern/Lieferanten bei

entsprechend groRer Abnahmemenge zu erzielen.

31



Etwaige Qualitatsunterschiede bei den Einmalbiopsiezangen wurden nicht
untersucht. Es erfolgte die Annahme, dass alle 4 Markenprodukte eine
vergleichbare Qualitat aufweisen. Bis dato sind keine Studien bekannt, welche die

Qualitat von Einmalbiopsiezangen untersuchten.

2.2 UNTERSUCHUNG ZUM QUALITATSBEZOGENEN TEIL

In einer Untersucher verblindet, monozentrischen, prospektiven Studie wurde im
Rahmen einer routinemafig durchgefluhrten Gastroskopie die Qualitat des
gewonnenen Biopsiemateriales?' aus Einmalbiopsiezangen und
wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen an Hand der Haufigkeit des
Erreichens der Submucosa im Magen untersucht. Die Entnahme der Proben
erfolgt im Rahmen von Endoskopien an der Klinischen Abteilung fur
Gastroenterologie und Hepatologie an der UKIM in Graz. Samtliche Gastroskopien
wurden mittels Videoendoskopen der Fa. Olympus durchgefihrt (siehe
Symbolfotos fur Videoturm und Zubehor Abbildung 2).

2! Definition Biopsiematerial: ,Entnahme einer Gewebeprobe am Lebenden... i. R. einer Endoskopie...Das
gewonnene bioptische Material kann histol., ...untersucht werden* Pschyrembel, Klinisches Wértherbuch: W
de Gruyter Verlag Berlin; New York 1994, 257. Auflage
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Abbildung 2: Videoturm und Zubehér: Endoskopie Videoturm (1) , Gastroskop (2) **, Spitze
des Endoskops mit Lichtquelle, Optik und Offnung des Biopsiekanales (3) # und geoffnete
Biopsiezange im Gastroskop (4)25

2 Endoskopie Videoturm:
Quelle: [cited February 2011]; Available from: http.//www.qgoogle.de/imgres? imqurl=http://www.sanfte-
chirurgie.at/bild_all/endoskop.jpg

% Gastroskop:
Quelle: [cited February 2011]; Available from: http.//www.google.de/imgres?imquri= http://endoskope-
rms.de/bilder/qastro.jpg

2 Lichtquelle, Optik und Offnung des Biopsiekanales:
Quelle: [cited February 2011]; Available from: http.//www.medexxa.de/produkte/rms/VG-
2950 distales Ende.jpg

% Biopsiezange im Gastroskopieschlauch:
Quelle: [cited February 2011]; Available from: http.//www.mephisto-online.de/book/Magenfundus/120
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2.2.1 MATERIAL UND GRUNDLAGEN

‘2.2.1 .1 VERWENDETE ZANGEN

Es wurden ausschlieRlich Standardzangen, welche durch jeden Arbeitskanal
(Durchschnittlicher Durchmesser 2,8 mm) passen, verwendet. Andere Zangen,
wie z.B. Jumbozangen und Zangen mit groRerem Durchmesser wurden im
Rahmen dieser Pilotstudie nicht verwendet. Fur die Biopsieentnahme durch
Einmalbiopsiezangen wurden Produkte der Fa. Olympus der Typen FB-210K, FB-
220K, FB-230K und FB-240K verwendet. Diese wurden dankenswerter Weise
kostenlos zur Verfigung gestellt. Die StandardgrofRe unabhangig der Type
(Durchmesser einer maximal getffneten Biopsiezange) betrug bei allen 7mm, die
Branchenlange war bei allen Zangen unabhangig der Type 3mm. Die Zangen
waren teils mit, teils ohne einen Dorn ausgestattet. Fur die Biopsien mit
wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen wurden Biopsiezangen
unterschiedlicher Hersteller und Typen (mit und ohne Dorn) verwendet. Die
Standardgrofde, unabhangig der Type (Durchmesser einer maximal gedffneten
Biopsiezange) betrug bei allen 6mm, die Branchenlange war bei allen Zangen
unabhangig der Type 3mm. Ein Symbolfoto von verschiedenen Biopsiezangen
findet sich in Abbildung 3.
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Einmalverwendbare- und wiederaufbereitbare/
-verwendbare Biopsiezangen:

Abbildung 3: Einmalverwendbare- und wiederaufbereitbare/-verwendbare Biopsiezangen
mit und ohne Dorn (1%, 2¥’ und 3%)

® Einmalbiopsiezangen:
Quelle: [cited February 2011]; Available from: http.//www.reinharddilena.gmbh.ac/
prospektepdf/01_Einmalprodukte 2008-05.pdf

7 Einmalbiopsiezangen:
Quelle: [cited February 2011]; Available from: http.//www.medi-
globe.de/de/produkte/biopsie biopsy forceps rebite.htm

% wiederaufbereitbare/-verwendbare Biopsiezangen:
Quelle: [cited February 2011]; Available from: http.//www.medi-
globe.de/de/produkte/biopsie biopsy forceps rebite.htm
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2.2.1.2 BIOPSIEENTNAHME

Bei Patientinnen/Patienten mit einer Indikation fur eine Gastroskopie mit
Biopsieenthnahme wurden jeweils 2 Biopsien aus Antrum und Corpus mittels einer
wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezange und zusatzlich je 2 Biopsien
aus Antrum und Corpus durch eine Einmalbiopsiezange entnommen. Die Biopsien
sollten sowohl durch die Einmalbiopsiezange als auch die wiederaufbereitbare/-
verwendbare Biopsiezange moglichst an der gleichen Stelle erfolgen. Zur
histologischen Untersuchung gelangten somit pro Patientin/Patient 8 einzelne
Biopsieproben in 4 Gefalken. Weitere Probenentnahmen erfolgten nach
medizinscher Notwendigkeit aus Duodenum, Osophagus oder an anderen

suspekten Stellen im Magen auf3erhalb des Studienprotokolls.

2.2.1.3 PROTOKOLL FUR DIE BEURTEILUNG DER BIOPSIEN

Die histologischen Proben wurden durch einen Pathologe mit langjahriger
Erfahrung auf dem Gebiet der gastrointestinalen Pathologie beurteilt. Das
Protokoll zur Biopsieentnahme und Beurteilung der Biopsieproben wurde von ihm
und der Studienleiterin erstellt (Protokoll sieche Anhang S. 90). Entsprechend
diesem Protokoll erfolgte die Auswertung und Beurteilung der Biopsieproben. (vgl.
Wrba F. und Renner F (1998)). Primares Ziel war das Erreichen der Submukosa als
indirekter objektiver Parameter flr die Zangenqualitat.

Des weiteren wurde die Diagnosewahrscheinlichkeit und der Nachweis einer
intestinalen Metaplasie erfasst. Dies war aber nicht Gegenstand dieser
prospektiven Studie

Die Aufbereitung der Proben erfolgte immer durch die selbe medizinisch-
technische Laborantin.
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2.2.1.4 REKRUTIERUNG DER PATIENTINNEN:

Der qualitatsbezogene Teil der Studie war primar nur als begleitende Pilotstudie
vorgesehen. Angenommen wurde ein besseres Abschneiden der
Einmalbiopsiezangen.

Die Auswahl der Patientinnen/der Patienten fur die Studie erfolgte zwischen
18.4.2011 und 25.5.2011 aus jenen Patientinnen/Patienten, die in dieser Zeit an
der Klinischen Abteilung fur Gastroenterologie und Hepatologie an der UKIM in
Graz, zu einer geplanten, routinemallig vorgesehenen Gastroskopie mit
Biopsieentnahme bestellt waren. Insgesamt wurden 53 Patientinnen/Patienten
primar befragt und aufgeklart, davon haben 49 Patientinnen eingewilligt und
unterschrieben, nachdem diese die Patientinneninformation gelesen und
verstanden haben. Bei 4 Patientinnen/Patienten wurden im Rahmen der
Gastroskopie schlussendlich dann doch keine Biopsien enthommen, sodass im
Endeffekt 45 Patienten (22 weiblich und 23 mannlich) in die Studie eingeschlossen

werden konnten (siehe Abbildung 4).
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49 Patientlnnen haben die 4 Patientinnen haben die
Einwilligungserklarung zusatzliche Biopsieentnahme

unterschrieben abgelehnt

Bei 4 Patientlnnen wurden im Rahmen
der Gastroskopie keine Biopsien
entnommen

Proben von 3 Patientinnen konnten nicht
bewertet werden

Abbildung 4: Rekrutierung der Patientinnen/Patienten fiir die Studie

2.2.1.5 ABLAUF DER ZUSATZLICHEN BIOPSIEENTNAHME

Die Vorbereitung der Gefalde mit der Beschriftung fur die zusatzliche
Biopsieentnahme (Verblindet gezogene Zahl, A=1 oder B=2, aus der
randomisierten Liste wurde den Gefalden, in welches die Probe der
Einmalbiopsiezange gegeben werden sollte, zugeordnet) bzw. das Ausfullen der
dazugehdrigen zusatzlichen Untersuchungsanweisung und des
Beurteilungsprotokolles (fortlaufende Nummer der Untersuchung) erfolgt durch die
Studienleiterin. Nach erfolgter Untersuchung (Biopsieproben im Gefall) wurde die
zusatzliche Beschriftung von der Studienleiterin entfernt und in die Kontrollliste
eingeklebt. Somit ist spater nachvollziehbar, in welchen Gefalien sich die Proben

aus der Einmalbiopsiezange befindet, d.h. ob A oder B von der
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Einmalbiopsiezange stammt. Die Gefale hatten jetzt nur mehr die ,offizielle®
Beschriftung (Antrum A, Antrum B, Corpus A, Corpus B). Die gewonnenen
Biopsien lagen jeweils in doppelter Ausfuhrung (2x2 Paare) vor und nur die
Studienleiterin wusste an Hand der Kontrollliste wo sich das Biopsiematerial aus
der Eimalbiopsieange (in A oder B) befand. AnschlieRend wurden die Gefalle mit
den Proben und den ausgefullten Untersuchungsanweisungen sowie dem
Beurteilungsprotokoll durch die Studienleiterin auf die Pathologie gebracht, wo sie
von einer medizinisch-technischen Assistentin, welche die histologischen Schnitte
anfertigte, in Empfang genommen wurden. Wahrend des gesamtem Verlaufs der
Studie wurden die Proben immer von der selben medizinisch-technischen

Assisstentin bearbeitet.

2.2.2 INFORMATION

2.2.2.1 INFORMIEREN ALLER INVOLVIERTEN PERSONEN

Alle Personen, welche wahrend der Durchfihrung der Studie zu dieser
Masterarbeit in irgendwelcher Weise auch immer, damit in Beruhrung kamen,

wurden informiert.

Fihrungskréfte:

Univ.- Prof. Dr. Ernst Pilger, Klinikvorstand der UKIM,

Univ.- Prof. Dr. Stefan Gatterléhner, damals Vorstand des Institutes flr Pathologie
an der Medizinischen Universitat Graz,

Univ.- Prof. Dr. Gunter J. Krejs, Abteilungsleiter der Klinischen Abteilung fur
Gastroenterologie und Hepatologie,

DGKS Tax Christa, MSc, Pflegedirektorin am LKH-Universitatsklinikum Graz,
Glawogger Bernhard MSc, Oberpfleger der UKIM,

DGKS Kapfer Anneliese, leitende Ambulanzschwester der Endoskopie

Mag. Eva Gyergyek, Graz, Bereichsmanagement am LKH-Universitatsklinikum

Graz
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OA. Dr. Klaus Vanda, Institut fir Krankenhaushygiene und Mikrobiologie der
KAGes

Direkt beteiligte Personen:

Im Rahmen einer Informationsrunde wurden des Weiteren die Arzte und
Pflegepersonen der Klinischen Abteilung fur Gastroenterologie und Hepatologie
an der UKIM in Graz uber die Arbeit und den Ablauf betreffend die Studie
informiert, die wahrend der Rekrutierungszeit in der Endoskopie tatig und in den

Ablauf eingebunden waren.

2.2.2.2 EINHOLEN EINES ETHIKVOTUMS

Nach der Erstellung des Protokolls unter Einbeziehung des Pathologen und des
Betreuers wurde die Zustimmung der Ethikkommission eingeholt.

Das Risiko einer Komplikation durch die zusatzlichen Biopsieentnahmen
entspricht einer bei geplanter Magenspiegelung mit Probenentnahme auftretenden
Komplikationsrate. Es gibt in der Literatur keinen Hinweis, dass durch eine
vermehrte Biopsieentnahme (im Fall dieser Studie plus 4 zusatzlicher
Probenentnahmen) ein hoheres Perforations- oder Blutungsrisiko fur die
Patientin/den Patienten besteht. Auch entsteht fir die Patientin/den Patienten
keine zusatzliche Belastung. Die daflr bendtigten Unterlagen wie Antrag,
Studienprotokoll, Patienteninformation und Einwilligungserklarung zur Teilnahme
an der Studie wurden im Februar 2011 an die Ethikkommission der Medizinischen
Universitat Graz eingereicht. Die Zustimmung zur DurchfUhrung fur diese Studie

wurde von der Ethikkommission am 7. Marz 2011 erteilt (sieche Anhang S. 81).
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2.2.3 STATISTISCHE AUSWERTUNG

Untersucht wird die Haufigkeit des Erreichens der Submucosa im Magen durch die
Entnahmen von Biopsien mit Hilfe einer Einmalbiopsiezange im Vergleich zu einer

wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen.

Aufgestellte Hypothese!
Einmalbiopsiezangen erreichen, da sie scharfer sind und keiner Abniatzung
unterliegen, eher die Submucosa als wiederaufbereitbare/-verwendbare

Biopseizangen.

H1 Hypothese: Es besteht ein systematischer Unterschied in der Verwendung von
Einmalzangen gegenuber wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen in
der gastroenterologischen Endoskopie zur Erreichung der Submucosa bei
Biopsien (d.h. es existiert ein systematischer Unterschied. Gefundene

Unterschiede sind nicht zufallig, sondern systematisch).

Zur Verifizierung der Hyothese wurde eine statistische Berechnung mittels des
Fishers Exact Test durchgeflihrt. Dies ist ein Test (Chi? Test), auch Haufigkeitstest
fur 2 verbundene Stichproben, die hinsichtlich eines Alternativmerkmales
(Eindringtiefe bis in die Submucosa) mit den Auspragungen A zu A' zu
vergleichen sind (= qualitatives Merkmal). Jede Patientin/jeder Patient stellt dabei
seine eigene Kontrollgruppe dar.

Die Berechnung wurde mittels eines Statistikprogrammes nach dem ,Exakter Test

auf Unabhangigkeit nach Fisher* durchgefiihrt. °

? Fishers Exakter Test: Oyvind Langsrud. Division for Statistical Methods and Standards. [cited November
2011]; Available from: http.//www.langsrud.com/stat/Fishertest.htm
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3. ERGEBNISSE

3.1 OKONOMISCHER TEIL

3.1.1 KOSTENANALYSE:

Entsprechend den diversen Kostenarten fanden sich nach einer umfassenden

Kostenanalyse im Zeitraum 1.1.2010 bis 31.12.2010 folgende Ergebnisse.

3.1.1 1 ANSCHAFFUNGSKOSTEN

Die gesamten Anschaffungskosten sind in Tabelle 7 zusammengefasst. Bei den
Kosten fur die Gerate zur Wiederaufbereitung (Kleinsterilisator mit Drucker
5.691,29€, Schweiligerat 500,50€, Ultraschallreinigungsbad 1.221,06€,
Luftdruckpistole175,00€ ohne MwSt.) wurde die AFA*® (Abschreibung auf 7 Jahre
fur Kleingerate) bericksichtigt und diese ergaben so 1.300,77€ inkl. MwSt. IST-
Stand-Erhaltung wiederaufbereitbarer/-verwendbarer Biopsiezangen (a 271,44€ =
LKH Preis ohne MwSt.) kostete 1.628,84€ inkl. MwSt. Die pro Jahr im Stand
befindlichen 18 wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen (a 312,00€ =
Listenpreis ohne MwSt.) kosteten 6.739,20€ inkl. MwSt.

% pefinition AfA: ,AfA ist die Abkiirzung fiir Absetzung fiir Anlagegditer. Alle Anschaffungen (iber 400 Euro
miissen im Analageverzeichnis eingetragen werden“ RAG Datenverarbeitung GmbH. [cited November 2011];
Available from: http://www.rag-buchhaltung.at/topmenu/afa-aktion/
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Tabelle 7: Anschaffungskosten

Gerate zur Wiederaufbereitung
Kleinsterilisator Vacuclav plus mit Drucker (Afa 7 Jahre)
Schweil gerat (Afa 7 Jahre)
Ultraschallreinigungsbad (Afa 7 Jahre)
Luftdruckpistole (Afa 7 Jahre)
Summe inkl. 20% MwSt
IST-Stand-Erhaltung wiederaufbereitbarer/-verwendbarer Biopsiezangen
Summe inkl. 20% MwSt
wiederaufbereitbare/-verwendbare Biopsiezangen 18 Stiick im Stand

Summe inkl. 20% MwSt

€ 813,04
€71,50

€ 174,43
€ 25,00

€ 1.300,77
€ 1.357,20

€ 1.628,84
€ 5.616,00

€ 6.739,20

Die gesamten realen Anschaffungskosten fur 1800 Wiederaufbereitungen im Jahr

2010 beliefen sich somit auf 9.668,61€ inkl. MwSt.

3.1.1.2 MATERIALKOSTEN:

Anfallende Materialkosten fir 1800 Wiederaufbereitungen von

wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen flr ein Jahr beliefen sich auf
1.751,23€ inkl. MwSt. Materialkosten zur Qualitatssicherung der Gerate fur 1800
Wiederaufbereitung berechnet fur ein Jahr beliefen sich auf 635,76€ inkl. MwSt.

Details siehe Tabelle 8.
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Tabelle 8: Materialkosten

Materialkosten fiir die Wiederaufbereitung

Kleinsterilisator

Farbband pro Stiick € 13,08

Druckerpapier Skinfact Rolle € 2,75

Spullésung Ampuwa 1000ml Plastipur € 197,50
Schweillgerat (Melag)

Stericlin Sacke € 147,31

Stifte zur Beschriftung €10,23
Ultraschallreinigungsbad

Sekusept plus 4% 1000ml Ecolap (zu 75% fir Biopsiezangen) € 537,29
Einmalzahnburste f. Instrumentenreinigung € 37,50
Schutzmantel Foliodress € 85,00
OP Haube € 22,50
Einmalhandschuhe Semper care € 200,00
Schutzbrille Vista Tec-Polydenta € 175,00
Zangenol Aesculap Division 300ml € 31,20

Summe inkl. 20% MwSt € 1.751,23

Materialkosten fir die Qualitatssicherung der Wiederaufbereitung

Seal-Check fur Schweilt gerat pro Blatt € 107,50
Bowie und Dick Test Steri clean fiir Vacuclav pro Streifen € 195,00
Sono-Check fiir Ultraschallreinigungsbad pro Stlick € 130,00
Tosi-Flex-Check Prifkérper f. Druck in Waschmaschine pro Stiick €4,80
Tosi-Check Prifkorper f. Wassenverteilung in Waschmaschine pro Stiick € 92,50

Summe inkl. 20% MwSt € 635,76

Somit ergaben sich flr 1800 Wiederaufbereitungen im Jahr 2010 Materialkosten
von 2.386,99€ inkl. MwSt.

3.1.1.3 PERSONALKOSTEN

Die Personalkosten errechneten sich aus dem gestoppten Zeitaufwand (siehe
Tabelle 9), welcher durch die Wiederaufbereitung von wiederaufbereitbaren/-

verwendbaren Biopsiezangen flr das Pflegepersonal entstand. Pro Arbeitstag
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wurden 2 Stunden und 6 Minuten, d.h. ca. 2 Stunden nur fir die
Wiederaufbereitung verwendet. Im Detail waren das pro Tag 126 Minuten mal 250
Tage fur die Wiederaufbereitung und 30 Minute pro Woche mal 50 Wochen fur die
Qualitatssicherung. In Summe wurden 33 000 Minuten (sind 550 Stunden dividiert
durch 8 Stunden taglich) oder 68,75 Arbeitstage pro Jahr fur die Aufbereitung von
1800 wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen und den

dazugehorenden qualitatssichernden MalRnahmen bendtigt.

Tabelle 9: Zeitaufwand fiir die gesamte Wiederaufbereitung von wiederaufbereitbaren/-
verwendbaren Biopsiezangen durch das Pflegepersonal

Taglicher/wochentlicher Zeitaufwand fur die Qualitatssicherung der fir die zur
Wiederaufbereitung verwendeten Gerate

Seal — Check fir Schweil gerat (tgl.)

Bowie und Dick Test fur Vacuclav (tgl.)

Sono — Check fiir Ultraschallreinigungsbad (1x woch.)

Tosi — Flex — Check Prufkorper fiir Druck in der Spulmaschine (1x woch.)

Tosi — Check Prufkorper fiir die Wassenverteilung in der Spilmachine (1x woch.)
Ca. 4x tgl. Ausdruck Kleinsterilisator (abgelegt zur Nachwllziehbarkeit der Qualitat)

Summe pro Woche 30 Minuten

Taglicher Zeitaufwand fur das Richten der Flussigkeiten fir die Wiederaufbereitung der
wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen und Qualitatssicherung der Gerate

Reinigungslésung im Renigungsbecken (tgl.)
Reinigungslésung im Ultraschallreinigungsbad (tgl.)
Spillésung im Kleinsterilisator und Kondenswasser entleeren (Vacuclav) (tgl.)

Summe pro Tag 5 Minuten

Taglicher Zeitaufwand fur die Wiederaufbereitung der wiederaufbereitbaren/-
verwendbaren Biopsiezangen

gesamter Reinigungsvorgang

Summe pro Tag 120 Minuten

Téaglicher Zeitaufwand fir die Lagerung

Summe pro Tag 1 Minuten
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Die Personalkosten belaufen sich somit fir 1800 Wiederaufbereitungen im Jahr
2010 bei einer Annahme von Gesamtbruttokosten fur den Arbeitgeber von
35.491,08€ /Jahr und einem kalkulatorischen Mittelwert von1664
Anwesenheitsstunden auf 11.880€ inkl. MwSt. (siehe Tabelle 10).

Tabelle 10: Personalkosten

Pflegehelferin/Pflegehelfer 33.000 Minuten (a 0,36€) € 11.880,00

3.1.1.4 SONSTIGE KOSTEN:

Unter sonstige Kosten (siehe Tabelle 11) wurden anfallende Kosten fur die
technische Uberpriifung von 4 Geraten 120,00€ inkl. MwSt. und die Kosten fiir die
Reparatur von 16 wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen 1.920,00€
inkl. MwSt. angefihrt.

Tabelle 11: Sonstige Kosten

Technische Uberpriifung von 4 Geréten € 120,00

Reparaturkosten fir 16 wiederaufbereitbare/-verwendbare Biopsiezangen € 1.920,00

Die sonstigen Kosten belaufen sich somit insgesamt auf 2040,00€ inkl. MwSt.

Der gesamte anfallende Kostenaufwand (siehe Tabelle 12) fir 1800
Wiederaufbereitungen von wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen im
Jahr 2010 belief sich auf 25.975,60€ inkl. MwSt.



Tabelle12: Gesamtkosten fiir 1800 Wiederaufbereitungen, mit der Annahme, dass eine
wiederaufbereitbare/-verwendbare Biopsiezange 100mal verwendet wird

Anschaffungskosten 37,22%| € 9.668,61
Materialkosten 9,18%| € 2.386,99
Personalkosten 45,73%| € 11.880,00
Sonstige Kosten 7,85%| € 2.040,00

Gesamtkosten inkl. 20% MwSt. 99,99%| € 25.975,60

Auf Anschaffungskosten entfallen damit 37% der Gesamtkosten. Gemeinsam mit
den Personalkosten welche 46% der Gesamtkosten ausmachen, verursachen
diese zwei Kostenarten die Hauptkosten. Der Materialkostenanteil zur
Wiederaufbereitung von wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen mit
9% und sonstige Kosten mit 8% machen dabei einen weitaus geringen Anteil der
Gesamtkosten aus (siehe Abbildung 5).

Gesamtkostenverteilung zur Wiederaufbereitug fiir 1 Jahr

Sonstige Kosten
8%

Materialkosten
9%

Abbildung 5: Verteilung der Kosten nach Kostenarten

Damit kostet eine Untersuchung mit einer wiederaufbereitbaren/-verwendbaren

Biopsiezange, wenn diese 100mal wiederaufbereitet wird, 14,43 € inkl. MwSt.
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3.1.1.5 EINMALBIOPSIEZANGEN

Der entstehende Kostenaufwand fur 1800 Einmalbiopsiezangen wurde auf Grund

der Listenpreise unterschiedlichen Hersteller/Lieferanten (von 15,94€ - 20,40€

errechnet. Bei dieser Berechnung wurden auch Preise inkl. MwSt. flr

unterschiedliche Untersuchungsanzahlen (1, 20,100, 200,400, 500, 1000, 1800,
2500 und 5000 Untersuchungen) berucksichtigt, die Kosten dafur errechnet und in

Tabelle 13 dargestellt.

Tabelle 13: Kostenaufwand durch Einmalzangen fiir 1 — 5000 Untersuchungen

18,60 €

1 20,40 € 18,42 € 15,94 €
20 408,00 € 368,40 € 318,80 € 372,00 €

100 2.040,00 € 1.842,00 € 1.594,00 € 1.860,00 €

200 4.080,00 € 3.684,00 € 3.188,00 € 3.720,00 €

400 8.160,00 € 7.368,00 € 6.376,00 € 7.440,00 €

500 10.200,00 € 9.210,00 € 7.970,00 € 9.300,00 €
1000 20.400,00 € 18.420,00 € 15.940,00 € 18.600,00 €
1800 36.720,00 € 33.156,00 € 28.692,00 € 33.480,00 €
2500 51.000,00 € 46.050,00 € 39.850,00 € 46.500,00 €
5000 102.000,00 € 92.100,00 € 79.700,00 € 93.000,00 €

Unter BerUcksichtigung von Abnahmemenge und moglicher Rabatte ist jedoch ein

Preis von ca. 9,60€ inkl. MwSt. realistisch zu erzielen. Bei 1800 Untersuchungen

wulrde dies einer Summe von 17.280,00€ inkl. MwSt. entsprechen.
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3.1.1.6 KOSTEN IN ABHANGIGKEIT DER BENUTZUNGSFREQUENZ
VON WIEDERAUFBEREITBAREN/-VERWENDBAREN BIOPSIEZANGEN

Eine unterschiedlich oftmalige Wiederaufbereitung einer wiederaufbereitbaren/-
verwendbaren Biopsiezange erfordert eine unterschiedliche Zangenanzahl von
wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen im Jahr, um den
Routinebetrieb aufrecht zu erhalten. Alle anderen Kosten bleiben gleich, da die
Untersuchungszahl die gleiche bleibt. Tabelle 14 zeigt eine Berechnung, dass sich
der Kostenaufwand zur Wiederaufbereitung von wiederaufbereitbaren/-
verwendbaren Biopsiezangen je nach Verwendungshaufigkeit erheblich andert.
Alle angefuhrten Kosten sind inklusive MwSt. dargestellt. Je ofter eine Zange
wiederverwendet wird, umso weniger Zangen mussen pro Jahr zur Verfligung

sein.

Tabelle 14: Kostenaufstellung fiir 1800 Untersuchungen/Biopsien pro Jahr, wenn eine
wiederaufbereitbare/-verwendbare Biopsiezange 100/50/25mal verwendet wird

Gerate zur Wiederaufbereitung €1.300,77| € 1.300,77| € 1.300,77
IST-Stand-Erhaltung wiederaufbereitbarer/-verwendbarer Biopsiezangen €1.628,64| € 1.628,64| € 1.628,64
wiederaufbereitbare/-verwendbare Biopsiezangen 18 (36/72) Stlick €6.739,20| € 13.478,40( € 26.956,80

Materialkosten fir Wiederaufbereitung €1.751,23| €1.751,23| €1.751,23
€ 635,76 € 635,76 € 635,76

Materialkosten fiir die Qualitatssicherung der Wiederaubereitung

Pflegehelferin/Pflegehelfer € 11.880,00| € 11.880,00| € 11.880,00

Technische Uberpriifung von 4 Geréten € 120,00 € 120,00 € 120,00
Reparaturkosten fiir 16 wiederaufbereitbare/-verwendbare Biopsiezangen € 1.920,00| € 1.920,00( € 1.920,00
Summe inkl. 20% MwSt| € 25.975,60| € 32.714,80( € 46.193,20

Preis fiir 1 wiederaufbereitbare/-verwendbare Biopsiezange €14,43 € 18,17 € 25,66

Bei 100maliger Verwendung einer wiederaufbereitbaren/-verwendbaren
Biopsiezange wirde somit eine Untersuchung 14,43€ kosten. Bei einer 50maligen

(25maligen) Verwendung einer wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezange
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musste man flr eine Untersuchung 18,17 € (25,66€) berechnen. Die Anzahl der

bendtigten Zangen im Jahr wirde sich von 18 auf 36 (72) erhohen.

Des Weiteren wurden dann die Kosten der einzelnen Einmalbiopsiezangen von

unterschiedlichen Herstellern/Lieferanten den Gesamtkosten von 1800

wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen gegenubergestellt, wenn
diese 100/50/25mal wiederaufbereitet werden (siehe Tabelle 15). Die

Berechnungen erfolgten jeweils mittels Listenpreis inkl. MwSt. ohne Rabatte.

Tabelle 15: Kostenaufwand fiir 1 — 5000 Untersuchungen/Biopsien je nach
Hersteller/Lieferant fiir Einmalbiopsiezangen und fiir wiederaufbereitbare/-verwendbare
Biopsiezangen mit unterschiedlicher Wiedeaufbereitungsanzahl

1 20,40 € 18,42 € 15,94 € 18,60 € 14,43 € 18,17 € 25,66 €|

20 408,00 € 368,40 € 318,80 € 372,00 €] 288,60 € 363,40 € 513,20 €]
100 2.040,00 € 1.842,00 € 1.594,00 € 1.860,00 € 1.443,00 € 1.817,00 € 2.566,00 €
200 4.080,00 € 3.684,00 € 3.188,00 € 3.720,00 €] 2.886,00 € 3.634,00 € 5.132,00 €]
400 8.160,00 € 7.368,00 € 6.376,00 € 7.440,00 € 5.772,00 € 7.268,00 € 10.264,00 €]
500 10.200,00 € 9.210,00 € 7.970,00 € 9.300,00 € 7.215,00 € 9.085,00 € 12.830,00 €]
1000 20.400,00 € 18.420,00 € 15.940,00 € 18.600,00 € 14.430,00 € 18.170,00 € 24.660,00 €
1800 36.720,00 € 33.156,00 € 28.692,00 € 33.480,00 €] 25.975,60 € 32.714,80 € 46.193,20 €
2500 51.000,00 € 46.050,00 € 39.850,00 € 46.500,00 € 36.075,00 € 45.425,00 € 64.150,00 €
5000 102.000,00 € 92.100,00 € 79.700,00 € 93.000,00 € 72.150,00 € 90.850,00 € 128.300,00 €]

3.1.2 KOSTENVERGLEICHSRECHNUNG/MODELLRECHNUNG

Die Gesamtkosten, welche auf Grund von Listenpreisen fiur wiederaufbereitbare/-

verwendbare Biopsiezangen bei 1800 Untersuchungen/Biopsien im Jahr 2010,

wenn diese 100/50/25mal wiederaufbereitet werden, anfallen (25.975,60 €;

32.714,80 € und 46.193,20€ inkl. MwSt.) bzw. tber Fixkosten®! und variable
Kosten®? errechnete Gesamtkosten fir 500,1000, 1500, 2000 2500 und 5000

Untersuchungen/Biopsien, gegengerechnet mit den Kosten die eine

Einmalbiopsiezange laut Listenpreis (unterschiedliche Hersteller und Lieferanten)

31 Defnition Fixkosten: “Fixe Kosten sind dadurch gekennzeichnet, das sie auf
Beschéftigungsschwankungen wéhrend einer bestimmten Zeitdeuer nicht reagieren. Sie fallen unabhéngig
vom Beschéftigungsgrad an und sind deshalb konstant‘. Thommen JP., Achleitner AK.: (2009) S.538

32 Dgﬁnition Variable Kosten: “Variable Kosten lassen sich dadurch charakterisieren, dass sie unmittelbar
auf Anderungen des Beschéftigungsgrades reagieren”. Thommen JP., Achleitner AK.: (2009) S.537
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kostet (20,40 €; 18,42 €; 15,94 € und 18,60 € inkl. MwSt.) ergibt den ,Cut off Wert*

zwischen Einmalbiopsiezangen und wiederaufbereitbaren/-verwendbaren

Biopsiezangen.

Tabelle 16: Darstellung von Fixkosten und variablen Kosten fiir 1800 wiederaufbereitbare/-

verwendbare Biopsiezangen bei100/50/25 Wiederaufbereitungen

Gerate fur die Wiederaufbereitung €1.300,77 € 1.300,77 € 1.300,77
Materialkosten fiir die Qualitatssicherung € 635,76 € 635,76 € 635,76
Technische Uberpriifung der Gerate € 120,00 € 120,00 € 120,00
Summe € 2.056,53 € 2.056,53 € 2.056,53

wiederaufbereitb./-verwendbare Biopsiezangen p. Jahr 6.739,20 13.478,40 26.956,80
IST-Stand-Erhaltung wiederaufb. Biopsiezangen 1.628,84 1.628,84 1.628,84
Materialkosten fiir die Wiederaufbereitung 1.751,23 1.751,23 1.751,23
Personalkosten 11.880,00 11.880,00 11.880,00
Reparaturkosten 1.920,00 1.920,00 1.920,00
Summe 23.919,07 30.658,27 44.137

Variable Kosten fiir 1 Untersuchung 13,29 17,03 24,52
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Tabelle 17: Kosten fiir eine Untersuchung mit einer wiederaufbereitbaren/-verwendbaren
Biopsiezange, wenn diese 100/50/25mal wiederaufbereitet wird, unter Beriicksichtigung des
variablen Kostenanteiles der Gesamtkosten je nach Anzahl der Untersuchungen/Biopsien,
im Vergleich zum Preis einer Einmalbiopsiezange der Fa. A

500 US € 20,40 € 17,40 €21,14 € 28,63
1000 US € 20,40 € 15,34 € 19,08 € 26,58
1500 US € 20,40 € 14,66 € 18,40 € 25,89
1800 US € 20,40 €14,43 € 18,17 € 25,66
2000 US € 20,40 €14,31 € 18,05 € 25,55
2500 US € 20,40 €14,11 €17,85 € 25,34
5000 US € 20,40 € 13,70 €17,44 € 24,03
€£35,00 —F7 20,40€
W7 100mal verwendet
WZ 50mal verwendet
€30,00 + = \WZ 25mal verwendet
€25,00 - ——
€20,00 - —726
’€ 15,00 B X
€10,00 L T : T L T L T L T : T
500 US 1000 US 1500 US 1800 US 2000 Us 2500 US 5000 US

Abbildung 6: Darstellung des ,,Cut off Wert“ zwischen Einmalbiopsiezangen der Fa. A und
den wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen bei 100/50/25maliger
Wiederaufbereitung

Bei 100maliger Wiederaufbereitung von wiederaufbereitbaren/-verwendbaren
Biopsiezangen und einem Preis von 20,40€ pro Einmalbiopsiezange ist in jedem
Fall die wiederaufbereitbare/-verwendbare Biopsiezange wirtschaftlicher. Wenn
diese nur 50mal wiederaufbereitet wird, ist sie ab einer Untersuchungszahl von
726 Untersuchungen pro Jahr gunstiger. Wurde eine wiederaufbereitbare/-
verwendbare Biopsiezange nur 25mal wiederaufbereitet werden, so ware diese in

jedem Fall teurer als eine Einmalbiopsiezange.
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Tabelle 18: Kosten fiir eine Untersuchung mit einer wiederaufbereitbaren/-verwendbaren
Biopsiezange, wenn diese 100/50/25mal wiederaufbereitet wird, unter Beriicksichtigung des
variablen Kostenanteiles der Gesamtkosten je nach Anzahl der Untersuchungen/Biopsien,
im Vergleich zum Preis einer Einmalbiopsiezange der Fa. B

500 US € 18,60 € 17,40 € 21,14 € 28,63
1000 US € 18,60 € 15,34 € 19,08 € 26,58
1500 US € 18,60 € 14,66 € 18,40 € 25,89
1800 US € 18,60 € 14,43 € 18,17 € 25,66
2000 US € 18,60 € 14,31 € 18,05 € 25,55
2500 US € 18,60 € 14,11 €17,85 €25,34
5000 US € 18,60 € 13,70 €17,44 € 24,03
€35,00 —— 7 18,60€
= \N7 100mal verwendet
WZ 50mal verwendet
€30,00 = \\[7 25mal verwendet
€25,00 - T ——_
€ 20,00 -
Y254
€15,00 - X
€10,00 . T . T . T . T : T ; T . |
500 US 1000 US 1500 US 1800 US 2000 Us 2500 US 5000 US

Abbildung 7: Darstellung des ,,Cut off Wert“ zwischen Einmalbiopsiezangen der Fa. B und
den wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen bei 100/50/25maliger
Wiederaufbereitung

Bei 100maliger Wiederaufbereitung von wiederaufbereitbaren/-verwendbaren
Biopsiezangen und einem Preis von 18,60€ pro Einmalbiopsiezange ist in jedem
Fall die wiederaufbereitbare/-verwendbare Biopsiezange wirtschaftlicher. Wenn
diese nur 50mal wiederaufbereitet wird, ist sie ab einer Untersuchungszahl von
1254 Untersuchungen pro Jahr gunstiger. Wirde eine wiederaufbereitbare/-
verwendbare Biopsiezange nur 25mal wiederaufbereitet werden, so ware diese in

jedem Fall teurer als eine Einmalbiopsiezange.
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Tabelle 19: Kosten fiir eine Untersuchung mit einer wiederaufbereitbaren/-verwendbaren
Biopsiezange, wenn diese 100/50mal/25mal wiederaufbereitet wird, unter Beriicksichtigung
des variablen Kostenanteiles der Gesamtkosten je nach Anzahl der
Untersuchungen/Biopsien, im Vergleich zum Preis einer Einmalbiopsiezange der Fa. C

500 US € 18,42 € 17,40 €21,14 € 28,63
1000 US €18,42 €15,34 € 19,08 € 26,58
1500 US €18,42 € 14,66 € 18,40 € 25,89
1800 US € 18,42 € 14,43 € 18,17 € 25,66
2000 US € 18,42 €14,31 € 18,05 € 25,55
2500 US €18,42 € 14,11 € 17,85 €25,34
5000 US € 18,42 € 13,70 € 17,44 € 24,03
€35,00 —F7 18,42€
=W/ 100mal verwendet
WZ 50mal verwendet
€30,00 = \WZ 25mal verwendet
€25,00 \
€£20,00
1267
€15,00 - X
€ 10,00 : T L T : L T : : T
500US 1000 US 1500 US 1800 US 2000 US 2500 US 5000 Us

Abbildung 8: Darstellung des ,,Cut off Wert*“ zwischen Einmalbiopsiezangen der Fa. C und
den wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen bei 100/50/25maliger
Wiederaufbereitung

Bei 100maliger Wiederaufbereitung von wiederaufbereitbaren/-verwendbaren
Biopsiezangen und einem Preis von 18,42 pro Einmalbiopsiezange ist in jedem
Fall die wiederaufbereitbare/-verwendbare Biopsiezange wirtschaftlicher. Wenn
diese nur 50mal wiederaufbereitet wird, ist sie ab einer Untersuchungszahl von
1267 Untersuchungen pro Jahr gunstiger. Wirde eine wiederaufbereitbare/-
verwendbare Biopsiezange nur 25mal wiederaufbereitet werden, so ware diese in

jedem Fall teurer als eine Einmalbiopsiezange.
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Tabelle 20: Kosten fiir eine Untersuchung mit einer wiederaufbereitbaren/-verwendbaren
Biopsiezange, wenn diese 100/50/25mal wiederaufbereitet wird, unter Beriicksichtigung des
variablen Kostenanteiles der Gesamtkosten je nach Anzahl der Untersuchungen/Biopsien,
im Vergleich zum Preis einer Einmalbiopsiezange der Fa. D

500 US € 15,94 € 17,40 €21,14 € 28,63
1000 US € 15,94 €15,34 € 19,08 € 26,58
1500 US € 15,94 € 14,66 € 18,40 € 25,89
1800 US € 15,94 € 14,43 € 18,17 € 25,66
2000 US € 15,94 €14,31 € 18,05 € 25,55
2500 US € 15,94 € 14,11 €17,85 €25,34
5000 US € 15,94 € 13,70 € 17,44 € 24,03

€35,00 - =——FE7 15,94€

e \N7 100mal verwendet
WZ 50mal verwendet

€30,00 - — \WZ 25mal verwendet

€25,00 - T ——

€ 20,00 -

€15,00 - ;\

€ 10,00 ! T ' T ' ' T ' T ! T ! |

500 US 1000 US 1500 US 1800 US 2000 US 2500 US 5000 US

Abbildung 9: Darstellung des ,,Cut off Wert“ zwischen Einmalbiopsiezangen der Fa. D und
den wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen bei 100/50/25maliger
Wiederaufbereitung

Bei 100maliger Wiederaufbereitung von wiederaufbereitbaren/-verwendbaren
Biopsiezangen und einem Preis von 15,94€ pro Einmalbiopsiezange ist ab einer
Untersuchungszahl von 756 Untersuchungen pro Jahr in jedem Fall die
wiederaufbereitbare/-verwendbare Biopsiezange wirtschaftlicher. Wirde eine
wiederaufbereitbare/-verwendbare Biopsiezange nur 50mal bzw.25mal
wiederaufbereitet werden, so ware diese in jedem Fall teurer als eine

Einmalbiopsiezange.
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Wenn man davon ausgeht, dass wiederaufbereitbare/-verwendbare
Biopsiezangen 100mal wiederaufbereitet werden, so sind wiederaufbereitbare/-
verwendbare Biopsiezangen, wenn eine Einmalbiopsiezange 20,40€ bzw. 18,42€
bzw. 18,60€ inkl. MwSt. kostet, billiger. Bei 100maliger Wiederaufbereitung von
wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen und einem Preis von 15,94€
inkl. MwSt. pro Einmalbiopsiezange ist ab einer Untersuchungszahl von 756
Untersuchungen pro Jahr in jedem Fall die wiederaufbereitbare/-verwendbare
Biopsiezange wirtschaftlicher.

Wenn eine wiederaufbereitbare/-verwendbare Biopsiezange nur 50mal
wiederaufbereitet wird und eine Einmalbiopsiezange 20,40€ bzw. 18,60€ bzw.
18,42€ inkl. MwSt. kostet, ist die wiederaufbereitbare/-verwendbare Biopsiezange
ab einer Untersuchungszahl von 726 bzw.1254 bzw. 1267 Untersuchungen
wirtschaftlicher.

Wirde eine wiederaufbereitbare/-verwendbare Biopsiezange nur 25mal
wiederaufbereitet werden und eine Einmalbiopsiezange 20,40€ bzw. 18,60€ bzw.
18,42€ inkl. MwSt. kosten, so ware die wiederaufbereitbare/-verwendbare
Biopsiezange in jedem Fall teurer als eine Einmalbiopsiezange.

Bis zu einem Preis von 15,94€ inkl. MwSt. pro Einmalbiopsiezange wurde eine
wiederaufbereitbare/-verwendbare Biopsiezange bei nur 50maliger bzw.25maliger

Wiederaufbereitung in jedem Fall teurer sein.

Das heildt, dass fur eine ,low volume* Endoskopie, in denen im Durchschnitt nur
bis ca. 700 Untersuchungen /Biopsien pro Jahr durchgefuhrt werden, bei einem
Preis von unter 15,94€ inkl. MwSt. pro Einmalbiopsiezange und einer 100maligen
Wiederaufbereitung von wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen
Einmalbiopsiezangen wirtschaftlicher sind.

Bei ca. 700 - 1250 Untersuchungen/Biopsien pro Jahr sind, ausgehend vom
Listenpreis/Herstellerpreis von Einmalbiopsiezangen (20,40€ bzw. 18,60€ bzw.
18,42€ inkl. MwSt.), bzw. der Anzahl der Wiederaufbereitungen (50mal) einer
wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezange, wiederaufbereitbare/-

verwendbare Biopsiezangen wirtschaftlicher.
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Wenn man nun aber von einem Preis flr Einmalzangen von 9,60€ inkl. MwSt.
ausgeht, der durch Mengenrabatt realistisch erzielbar ist, sind in jedem Fall

Einmalbiopsiezangen wirtschaftlicher (Siehe Tabelle 21 und Abbildung 10).

Tabelle 21: Kosten fiir eine Untersuchung mit einer wiederaufbereitbaren/-verwendbaren
Biopsiezange, wenn diese 100/50/25mal wiederaufbereitet wird, unter Beriicksichtigung des
variablen Kostenanteiles der Gesamtkosten je nach Anzahl der Untersuchungen/Biopsien,
im Vergleich zum angenommenen Mengenrabattpreis einer Einmalbiopsiezange

500 US € 9,60 € 17,40 €21,14 € 28,63
1000 US €9,60 € 15,34 € 19,08 € 26,58
1500 US € 9,60 € 14,66 € 18,40 € 25,89
1800 US €9,60 €14,43 € 18,17 € 25,66
2000 US € 9,60 € 14,31 € 18,05 € 25,55
2500 US €9,60 € 14,11 € 17,85 €25,34
5000 US €9,60 € 13,70 €17,44 € 24,03
€35,00 ——F7 9,60€
= \\/Z 100mal verwendet
£3000 - WZ 50mal verwendet
\ — W7 25mal verwendet
€25,00 - ———
€20,00 -
€15,00 - \
€10,00
€5,00 : . : . : . : : : : :
500 US 1000 US 1500 US 1800 US 2000 US 2500 US 5000 Us

Abbildung 10: Darstellung des ,,Cut off Wert“ zwischen einer Einmalbiopsiezange zum
Mengenrabattpreis von 9,60€ inkl. MwSt. und den wiederaufbereitbaren/-verwendbaren
Biopsiezangen bei 100/50/25maliger Wiederaufbereitung



Fir 1800 Untersuchungen/Biopsien an der Klinischen Abteilung fur
Gastroenterologie und Hepatologie an der UKIM in Graz (,high volume*
Endoskopie sind wiederaufbereitbare/-verwendbare Biopsiezangen, wenn diese
100mal wiederaufbereitet werden, beziehungsweise Einmalbiopsiezangen nicht
mehr als 15,94€ inkl. MwSt. kosten, wiederaufbereitbare/-verwendbare
Biopsiezangen gunstiger. Bei Preisen von 20,40€ bzw. 18,60€ bzw. 18,42€ inkl.
MwsSt. und einer 50maligen Wiederaufbereitung von wiederaufbereitbaren/-
verwendbaren Biopsiezangen wurden ab 726 bzw. 1254 bzw. 1267
Untersuchungen/Biopsien wiederaufbereitbare/-verwendbare Biopsiezangen
wirtschaftlicher sein.

Wenn jedoch die Berechnung mit einem realistisch zu erzielenden
Mengenrabattpreis fur Einmalbiopsiezangen von 9,60€ inkl. MwSt. erfolgt, sind

Einmalbiopsiezangen in jedem Fall wirtschaftlicher.

Bei Abnahme von entsprechenden Mengen und dem entsprechenden
Verhandlungsgeschick sind auch fur wiederaufbereitbare/-verwendbare
Biopsiezangen Rabattpreise von (220,00 € Sonderpreis) 264,00 € inkl. MwSt. und
(8 € Sonderpreis) 9,60€ inkl. MwSt. flr Einmalbiopsiezangen durchaus realistisch.
Eine entsprechende Modelrechnung ist in Tabelle 22 und Abbildung 11 dargestellt.

Qualitatsvorgaben sind dabei nicht berucksichtigt.



Tabelle 22: Kosten fiir eine Untersuchung mit einer wiederaufbereitbaren/-verwendbaren
Biopsiezange zu einem Rabattpreis von 264 € inklusive MwSt., wenn diese 100/50/25mal
wiederaufbereitet wird, unter Beriicksichtigung des variablen Kostenanteiles der
Gesamtkosten je nach Anzahl der Untersuchungen/Biopsien, im Vergleich zum
angenommenen Mengenrabattpreis einer Einmalbiopsiezange

500 US €9,60 € 16,29 € 18,93 € 24,21
1000 US €9,60 € 14,23 € 16,87 €22,15
1500 US €960 € 13,55 € 16,19 € 21,47
1800 US €9,60 € 13,22 € 15,96 €21,24
2000 US €9,60 € 13,20 €15,84 €21,12
2500 US €9,60 € 13,00 € 15,64 € 20,92
5000 US €9,60 € 12,59 € 15,23 € 20,51
€35,00 1 ——E79,60€
= \N/7 100mal verwendet
£30,00 - WZ 50mal verwendet
= W7 25mal verwendet
€25,00 -
€20,00
£15,00 - \
€10,00 -
€5,00 ' T . T . T . T ' . T . |
500 US 1000 US 1500 US 1800 US 2000 US 2500 US 5000 US

Abbildung 11: Darstellung des ,,Cut off* zwischen einer Einmalbiopsiezange zum
Mengenrabattpreis von 9,60€ inkl. MwSt. und einer wiederaufbereitbaren/-verwendbaren
Biopsiezangen zum Mengenrabattpreis von 264,00€ inkl. MwSt. bei 100/50/25maliger
Wiederaufbereitung

Fur eine ,high volume® Endoskopie wirden bei Verwendung von
Einmalbiopsiezangen mit einem durch Mengenrabatt erzielbaren realistischen
Preis von ca. 10,00€ inkl. MwSt. auf jeden Fall Einmalbiopsiezangen
wirtschaftlicher sein, auch wenn eine wiederaufbereitbare/-verwendbare

Biopsiezange nur 25 mal wiederaufbereitet werden wirde.
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3.2 QUALITATSBEZOGENER TEIL

3.2.1 ERGEBNISSE DER STUDIE

Von den 45 Patienten (22 w und 23 m) mit einem Durchschnittsalter von 51 (+/-
17) Jahren, welche in die Studie eingeschlossen wurden, wurden insgesamt 360
Proben (in 180 Gefalden a 2 Proben) enthommen. Von 3 Patienten konnten die
Proben nicht verwertet werden, da sich mehr als 2 Proben in einem Gefal}
befanden. Somit war die Ausgangsgrundlage flr die Beurteilungskriterien (je 2
Biopsieproben in einem Gefal}) nicht gegeben. Letztendlich wurden 168
Biopsieproben mit Einmalbiopsiezangen in 84 Gefale (42 Gefalle mit je 2 Proben
aus Antrum und 42 Gefalde mit je 2 Proben aus Corpus) und 168 Biopsieproben
mit wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen in 84 Gefalle (42 Gefalde
mit je 2 Proben aus Antrum und 42 Gefalde mit je 2 Proben aus Corpus) biopsiert
und untersucht. Vom Pathologen wurde jeweils das Gesamtergebnis aus einem

Gefal bewertet und in ein Ergebnisprotokoll eingetragen.

Tabelle 23: Haufigkeit der maximalen Eindringtiefe bis in die Mucosa, Muscularis mucosae
und Submucosa mittels Einmalbiopsiezange und wiederaufbereitbarer/-verwendbarer
Biopsiezange

1 Mucosa 83 (49%) 33 (39%) 50 (59%)
2 Muscularis mucosae 67 (40%) 40 (48%) 27 (32%)
3 Submucosa 18 (11%) 11 (13%) 7 (9%)

Summe 168 (100%) 84 (100%) 84 (100%)

In 83 (49%) Fallen wurde nur die Mucosa erreicht. Mit der Einmalbiopsiezange
war das in 33 (39%) Fallen, mit der wiederaufbereitbaren/-verwendbaren
Biopsiezange in 50 (59%) Fallen. Die Muscularis mucosae wurde insgesamt in 67
(40%) Fallen erreicht. Mit der Einmalbiopsiezange gelang dies in 40 (48%) Fallen,
mit der wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezange wurde die Muscularis

mucosae in 27 (32) Fallen erreicht. Die Submucosa wurde in
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insgesamt 18 (11%) Fallen erreicht. Durch Einmalbiopsiezangen in 11 (13%)
Fallen und durch wiederaufbereitbare/-verwendbare Biopsiezangen in 7 (9%)
Fallen.

Bezuglich des gewahlten Endpunktes, dem Erreichen der Submucosa fand sich

weder im Antrum noch im Korpus ein Unterschied zwischen der

Einmalbiopsiezange und der wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezange.

Die Submucosa wurde uberhaupt nur in 19% im Antrum (8 Falle) und 7% im
Corpus (3 Falle) erreicht.

Ein signifikanter Unterschied fand sich lediglich im Antrum bezlglich des
Erreichens der Muscularis mucosae. Hier war die Einmalbiopsiezange der
wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezange signifikant (p=0.004)
uberlegen. Die Einzelergebnisse sind in Tabelle 24 - 27 und Abbildung 12-15

ersichtlich.
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Tabelle 24: Haufigkeit des Erreichens der Muscularis mucosae und der
Submucosa mittels Einmalbiopsiezange und wiederaufbereitbarer/-
verwendbarer Biopsiezange im Antrum aus jeweils 42 BiopsiegefdRen

Muscularis mucosae 30 16

Submucosa 8 4

Das Ergebnis aus dem Antrum fur das Erreichens der Muscularis mucosae mittels
Einmalbiopsiezange versus wiederaufbereitbarer/-verwendbarer Biopsiezange
(30/16) zeigte, dass eine Signifikanz (p=0.004) in der Haufigkeit der Erreichung
der Muscularis mucosae durch die Einmalbiopsiezange vorliegt. Fur die

Submucosa (8/4) wurde keine Signifikanz festgestellt (p=0.350).

80% -+
p = 0.004
70% -
60% - Antrum
50% -
M Einmalbiopsiezange
40% - . 5
? Wiederaufbereitbare BZ
30% -
20% -
10% -
0% |
Muscularis mucosae Submucosa

Abbildung 12: Haufigkeit des Erreichen der Muscularis mucosae und der
Submucosa durch Einmalbiopsiezange und wiederaufbereitbare/-
verwendbare Biopsiezange im Antrum, dargestellt in Prozent
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Tabelle 25: Haufigkeit des Erreichens der Muscularis mucosae und der
Submucosa mittels Einmalbiopsiezange und wiederaufbereitbarer /-
verwendbarer Biopsiezange im Corpus bei jeweils 42 Biopsiegefaen

Muscularis mucosae 21 18

Submucosa 3 3

Das Ergebnis aus dem Corpus flir das Erreichens der Muscularis mucosae mittels
Einmalbiopsiezange versus wiederaufbereitbarer/-verwendbarer Biopsiezange
(21/18) zeigte, dass keine Signifikanz (p=0.661) in der Haufigkeit der Erreichung
der Muscularis mucosae durch die Einmalbiopsiezange vorliegt. Fur die

Submucosa (3/3) wurde im Corpus ebenfalls keine Signifikanz festgestellt (p=1).

60% -
50% -
20% Corpus

30% - B Einmalbiopsiezange

Wiederaufbereitbare BZ
20%

10% -

Muscularis mucosae Submucosa

Abbildung 13: Haufigkeit des Erreichens der Muscularis mucosae und der
Submucosa durch Einmalbiopsiezange und wiederaufbereitbare/-
verwendbare Biopsiezange im Corpus, dargestellt in Prozent
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Tabelle 26: Haufigkeit des Erreichen der Muscularis mucosae mittels
Einmalbiopsiezange und wiederaufbereitbarer/-verwendbarer
Biopsiezange im Antrum im Vergleich zum Corpus

Einmalbiopsiezange 30 21

Wiederaufbereitbare BZ 16 18

Fir keine der Zangen fand sich ein Unterschied im Erreichen der Muscularis

mucosae zwischen Antrum ( p=0.073) versus Corpus (p=0.824).

80% -
70% -
60% - .
Muscularis mucosae
50% -
40% - B Einmalbiopsiezange

20% Wiederaufbereitbare BZ
4

20% -

10% -

0% |
Antrum Corpus

Abbildung 14: Unterschied der Haufigkeit des Erreichens der Muscularis
mucosae mittels Einmalbiopsiezange und wiederaufbereitbarer/-

verwendbarer Biopsiezange im Antrum im Vergleich zum Corpus, dargestellt in Prozent
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Tabelle 27: Haufigkeit des Erreichen der Submucosa mittels
Einmalbiopsiezange und wiederaufbereitbarer/-verwendbarer
Biopsiezange im Antrum im Vergleich zum Corpus

Einmalbiopsiezange 8 3

Wiederaufbereitbare BZ

Fir keine der Zangen fand sich ein Unterschied im Erreichen der Submukosa

mucosae zwischen Antrum p=0.194) versus Corpus (p=0.999).

20% -
18% -
16% -
e Submucosa
12% -
10% - B Einmalbiopsiezange

8% - Wiederaufbereitbare BZ
6% -
4% -
2% -

0% |
Antrum Corpus

Abbildung 15: Unterschied der Haufigkeit des Erreichens der Submucosa
mittels Einmalbiopsiezange und wiederaufbereitbarer/-verwendbarer
Biopsiezange im Antrum im Vergleich zum Corpus, dargestellt in Prozent
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3.2.2 ERGEBNIS DES FISHERS EXAKT TEST

Auf Grund der Datenlage der Studie wurde der Chi? Test (Fishers Exact Test) zur
statistischen Auswertung herangezogen. Die Auswertung ergab bezuglich des
Unterschiedes des Erreichens der Submucosa mit 2 unterschiedlichen Arten von
Zangen, dass kein Unterschied zwischen Einmalbiopsiezange und
wiederaufbereitbarer/-verwendbarer Biopsiezange hinsichtlich der Haufigkeit,
betreffend die Eindringtiefe bis in die Submucosa bzw. das Erreichen dieser,
besteht. Unsere Hypothese, es besteht ein systematischer Unterschied in der
Verwendung von Einmalzangen gegenuber wiederaufbereitbaren/-verwendbaren
Biopsiezangen in der gastroenterologischen Endoskopie zur Erreichung der

Submucosa wird verworfen. Es wird die HO Hypothese angenommen.
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4. DISKUSSION

4.1 OKONOMISCHER TEIL

Steigende Qualitatsanspriche, betreffend die Qualitat des verwendeten Zubehdrs
bei Endoskopien und die Sicherheit hinsichtlich der Hygiene bei der
Wiederaufbereitung von wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Produkten haben
die Diskussion um den Einsatz von Einmalgeraten intensiviert. In dieser Arbeit
wurde die Wirtschaftlichkeit von Einmalprodukten im Vergleich zu
wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Produkten an Hand von Biopsiezangen in
der Gastroenterologie untersucht. Einmalbiopsiezangen werden zudem einerseits
immer glnstiger, andererseits bieten sie groliere Sicherheiten flr
Patientinnen/Patienten und Pflegepersonen. Zahlreiche Autoren (vgl. Jérgensen et
al (2008), Raltz SL et al (1995), Deprez PH et al (2000), Rizzo J et al (2000), Gordon SJ
(2000), Muscarella LF (2001), Bourguignon C et al (2003), Lejeune C et al (2005))
empfehlen unabhangig der Kosten, allein aus Sicherheitsgrinden den Einsatz von
Einmalbiopsiezangen. Fireman Z. (vgl. Fireman Z (2006)) geht sogar so weit, dass
er aus ethischen Griinden die Notwendigkeit der Verwendung von
Einmalbiopsiezangen empfiehlt. In dieser Masterarbeit wurde nur so weit auf die
Qualitatssicherheit bezuglich der Hygiene eingegangen, als dies zur Berechnung
fur die Kosten der Wiederaufbereitung von wiederaufbereitbaren/-verwendbaren
Biopsiezangen notwendig war.

Die Kostenanalyse in dieser Arbeit bestatigte das Faktum, dass die wichtigsten
Faktoren, welche die Entscheidung pro oder kontra Einmalprodukt beeinflussen,
der Preis pro Zange, die Anzahl der Wiederaufbereitungen pro
wiederaufbereitbarer/-verwendbarer Biopsiezange und die Anzahl der Biopsien
pro Jahr sind. Das heif3t, dass je nach Anzahl der Wiederaufbereitungen einer
wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezange und in Abhangigkeit der
Anschaffungskosten fur Einmalbiopsiezangen eine enorme Spanne entsteht, bis
wann eine Einmalbiopsiezange gunstiger bzw. ab wann eine wiederaufbereitbare/-
verwendbare Biopsiezange wirtschaftlicher ist. Somit ergab sich je nach Anzahl

der Wiederaufbereitungen (100/50/25mal) einer wiederaufbereitbaren/-
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verwendbaren Biopsiezange fir diese ein Preis pro Untersuchung von je 14,43€,
18,17€, bzw.25,66€ inkl. MwSt. Dem gegenubergesellt wurden die Kosten einer
Einmalbiopsiezange pro Stuck. Die Listenpreise fur Einmalbiopsiezangen von
namhaften Lieferanten/Herstellern schwanken zwischen 15,94€ - 20,40€ inkl.
MwSt. pro Stlick. Bei Abnahme groRer Mengen werden jedoch weit darunter
liegende Preise erzielt, sodass samtliche Berechnungen oft nur theoretischer
Natur sind. Etwaige Folgekosten durch eine Infektion auf Grund einer
mangelhaften Aufbereitung, bzw. Reparaturkosten an Endoskopen, welche durch
kaputte wiederaufbereitbare/-verwendbare Biopsiezangen entstanden sind,
wurden nicht berucksichtigt, da es daruber keinerlei Aufzeichnungen gibt. Liefer-,
Lager- und Entsorgungskosten von Einmalbiopsiezangen wurden ebenfalls nicht
bertcksichtigt. Vorhandene Daten zu diesen Themen sind rar und auch schwer
vergleichbar. Bei den dzt. Personalkosten bzw. unter der Bertcksichtigung der
Anzahl der Wiederaufbereitungen einer wiederaufbereitbaren/-verwendbaren
Biopsiezange sind unter den gegebenen Bedingungen daher Einmalprodukte bei
entsprechendem Rabatt mit einem Preis inkl. MwSt. von weniger als 10 Euro pro
Zange gegenuber wiederaufbereitbaren/verwendbaren Biopsiezangen
kostengunstiger. Allein schon aus Grunden der Qualitatssicherheit, betreffend die
Hygienesicherheit fur Patientinnen/Patienten sowie des Personals, ist die
Verwendung von Einmalbiopsiezangen anzustreben.

In den alteren Studien lagen die Preise flr Einmalbiopsiezangen in der
Anschaffung fiir unterschiedliche Zangen bei Kozarek RA et al (1996) bei 55.00%,
bei Rizzo J et al (2000) bei 35,00$ und bei Bourguignon C et al (2003) bei 10,72$ —
15,63%. Die Darstellung von Preisen fiir Einmalbiopsiezangen versus
wiederaufbereitbarer/-verwendbarer Biopsiezangen waren in der Anschaffung bei
Yang R. et al (2000) 38$ flir Einmalzangen, fiir wiederaufbereitbare/-verwendbare
Biopsiezangen waren es 415$. Diese wurden bis zu 20mal wiederaufbereitet. Bei
Deprez PH et al (2000) lagen die Preise fiir Einmalzangen zwischen 26,909 -
43,00%, wiederaufbereitbare/-verwendbare Biopsiezangen wurden mit einem Preis
von 455% dargestellt. Bei Muscarella LF (2001) lagen sie fiir Einmalzangen bei 35$%
inklusive Lagerung und Entsorgung. Fur wiederaufbereitbare/-verwendbare
Biopsiezangen waren hier die Anschaffungskosten bei 350$ inklusive

Instandhaltung, Reparatur- und Wiederaufbereitungskosten. Hogan RB et al (2009)



gaben in ihrer Studie 10$ fir Einmalbiopsiezangen und 3,27 $ fir
wiederaufbereitbare/- verwendbare Biopsiezangen pro Untersuchung bei 166
Wiederaufbereitungen einer wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezange
an.

Da die angegebenen Preise in den angegebenen Studien in Dollar dargestellt sind
und zudem zum Teil Preise von vor bis zu 10 und mehr Jahren darstellen, sind
diese nicht zum Vergleich geeignet. Lediglich die Studie von Lejeune CE et al (2001)
aus Frankreich ist mit dieser Arbeit dahingehend vergleichbar, da dort im
Kostenvergleich die Preise in Euro angegeben sind. So wurde flr eine
Untersuchung mit einer Einmalbiopsiezange 7,52€ und einer
wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezange 11,98€ gerechnet. Eine
wiederaufbereitbare/-verwendbare Biopsiezange wurde hier 65mal
wiederaufbereitet. Nach deren Berechnungen sind ab 37 Anwendungen die
wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen wirtschaftlicher. Die
Ergebnisse sind aber nicht unmittelbar mit den Ergebnissen unserer Studie
vergleichbar, da wir von den Gesamtkosten fur das Jahr 2010 fur 1800
Untersuchungen an der Klinischen Abteilung fir Gastroenterologie und
Hepatologie an der UKIM in Graz ausgegangen sind. In der Studie von Bochmann
W (2007) wurden ca.6,00€ fur die Einmalbiopsiezange und 220,00€ fur die
wiederaufbereitbare/-verwendbare Biopsiezange angegeben. Diese wurden 20mal
wiederaufbereitet. Hier liegt eine vergleichbare Vorgehensweise zur Masterarbeit

in der Berechnung vor.

In der vorliegenden Masterarbeit ergaben die
Kostenvergleichsmodellberechnungen, dass je nach Anzahl der
Wiederaufbereitungen (100/50/25mal) der wiederaufbereitbaren/-verwendbaren
Biopsiezangen der ,Cut off Wert* von Untersuchungen/Biopsien bei 726 -1267 fur
Einmalbiopsiezangen je nach deren Anschaffungspreis liegt. Studien von Raltz SL
et al (1995), Kozarek RA et al (1996), Yang R et al (2000), Deprez PH et al (2000),
Muscarella LF (2001) und Jérgensen E et al (2008) stellten ebenfalls dar, dass die
Kosten fur wiederaufbereitbare/-verwendbare Biopsiezangen von der Anzahl der
Wiederaufbereitungen abhangen. Yang R et al (2000) wies in seiner Studie

allerdings darauf hin, dass bei 11-15 Wiederaufbereitungen eine Ausfallsquote von
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5%, bei 16 — 20 von 25 % und bei mehr als 25 Wiederaufbereitungen eine
Ausfallsquote von 80% zu verzeichnen war. Diesbezugliche Aufzeichnungen
betreffend die Ausfallsquote von wiederaufbereitbaren/-verwendbaren
Biopsiezangen liegen in unserem Fall leider nicht vor.

In der Masterarbeit wird darauf hingewiesen, dass bei derlei Berechnungen auf
jeden Fall bertcksichtigt werden muss, dass sich durch entsprechendes
Verhandlungsgeschick und bei Abnahme von einer groReren Menge von
Einmalbiopsiezangen mogliche Rabatte und dadurch sinkende Preise erzielen
lassen. Damit wurden sich die Kostenunterschiede zwischen Einmalbiopsiezangen
und wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen nochmals verandern.
Dies wurde hier dahingehend berucksichtigt, dass ein realistisch zu erzielender
Preis von 9,60€ inkl. MwSt. fur eine Einmalbiopsiezange bei einem renommierten
Herstellers angenommen wurde. Eine wiederaufbereitbare/-verwendbare
Biopsiezange wurde mit einem Rabattpreis von 264,00€ inkl. MwSt. dargestellt.
Bei einem Preis einer Einmalbiopsiezange von 9,60€ inkl. MwSt. und selbst bei
einer nur 25maligen Wiederaufbereitung einer wiederaufbereitbaren/-
verwendbaren Biopsiezange von zum Preis von 264,00€ inklusive MwSt. wirden
Einmalbiopsiezangen in jedem Fall wirtschaftlicher sein. Auch Jérgensen E et al:
(2008) geben in ihrer Studie an, dass Preise fur Einmalbiopsiezangen mit
zunehmender Absatzmenge sinken. Sie gaben zudem die Empfehlung, dass eine
Umstellung von wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen auf
Einmalbiopsiezangen aus medizinischer und 6konomischer Sicht mittelfristig (da
die Gerate fur die Wiederaufbereitung ja bereits vorhanden sind) zu empfehlen ist.
In der vorliegenden Masterarbeit hat die Kostenanalyse des Weiteren ergeben,
dass ein Einsatz von Einmalbiopsiezangen fir das Pflegepersonal
ressourcenschonender ist, da fir die Wiederaufbereitung der
wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen doch sehr viel Zeit verwendet
wird. Zum gleichen Ergebnis kam auch die Studie von Hogan RB et al (2009). In der
Studie von Kozarek RA et al (1996) wurde prinzipiell festgestellt, dass die
0konomische Relevanz auch mit der Untersuchungsfrequenz zusammenhangt.
Die Aussage ,Einmalbiopsiezangen sind fur kleine, wiederaufbereitbare/-

verwendbare Biopsiezange fur grol3e Zentren gunstiger” (vgl. Raltz SL et al (1995),
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Kozarek RA et al (1996), Yang R et al (2000), Deprez PH et al (2000), Muscarella LF
(2001), und Jérgensen E et al (2008)) deckt sich nur zum Teil, namlich unter der
Berilcksichtigung von Listenpreisen flr Einmalbiopsiezangen bzw.
wiederaufbereitbaren/verwendbaren Biopsiezangen, sowie der Anzahl der
Wiederaufbereitung von wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen mit
den Ergebnissen dieser Arbeit. Zu bertcksichtigen ist dabei allerdings auch
immer, da ein nicht unbetrachtlicher Teil des Kostenunterschiedes durch
Personalkosten verursacht wird, dass das Personal die durch den Wegfall der

Reinigung freigewordene Zeit anderwertig effektiv und effizient einsetzt.

Zusammenfassend konnte in der Masterarbeit festgestellt werden, dass unter den
lokalen Bedingungen und den gegebenen Personalkosten Einmalbiopsiezangen
gegenuber wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen bis zu einer
bestimmten Untersuchungszahl (,Cut off Wert“), abhangig vom Preis der
Einmalbiopsiezange (20,40€ bzw. 18,60€ bzw. 18,42€ inkl. MwSt.) und der Anzahl
der Wiederaufbereitungen (100/50/25mal) von wiederaufbereitbaren/-
verwendbaren Biopsiezangen, unterschiedlich wirtschaftlich sind. Dies steht auch
im Einklang mit den Ergebnissen bisheriger Studien.

Das heildt, dass fur eine ,low volume* Endoskopie, in denen im Durchschnitt nur
bis ca. 700 Untersuchungen /Biopsien pro Jahr durchgefuhrt werden, bei einem
Preis von unter 15,94€ inkl. MwSt. pro Einmalbiopsiezange und einer 100maligen
Wiederaufbereitung von wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen
Einmalbiopsiezangen wirtschaftlicher sind.

Bei ca. 700 - 1250 Untersuchungen/Biopsien pro Jahr sind, ausgehend vom
Listenpreis/Herstellerpreis von Einmalbiopsiezangen (20,40€ bzw. 18,60€ bzw.
18,42€ inkl. MwSt.), bzw. der Anzahl der Wiederaufbereitungen (50mal) einer
wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezange, wiederaufbereitbare/-
verwendbare Biopsiezangen wirtschaftlicher.

Far eine ,high volume® Endoskopie wurden bei Verwendung von
Einmalbiopsiezangen mit einem durch Mengenrabatt erzielbaren realistischen
Preis von ca. 10,00€ inkl. MwSt. auf jeden Fall Einmalbiopsiezangen
wirtschaftlicher sein, auch wenn eine wiederaufbereitbare/-verwendbare

Biopsiezange nur 25 mal wiederaufbereitet werden wurde.
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4.2 QUALTATSBEZOGENER TEIL

Im qualitatsbezogenen Teil der Untersuchung wurde untersucht, ob ein
Unterschied in der Eindringtiefe zwischen Einmalbiopsiezange und
wiederaufbereitbarer/-verwendbarer Biopsiezange besteht. Dabei wurde als
Surrogatmarker das Erreichen der Submucosa definiert. Die Annahme, dass
Einmalbiopsiezangen ein besseres Ergebnis fur die Haufigkeit zur Erreichung der
Eindringtiefe bis in die Submucosa liefern, da man davon ausgeht, dass
Einmalbiopsiezangen scharfer sind und auch keiner Abnitzung unterliegen, wurde
nicht verifiziert. Lediglich im Erreichen der Muscularis mucosae im Antrum wurde
mit der Einmalbiopsiezange ein signifikantes Ergebnis (p=0.004) erzielt. Das heil3t,
hier ist die Einmalbiopsiezange besser.

In der Studie von Sandler RS et al (2000) wurde festgehalten, dass in Summe
Einmalbiopsiezangen haufiger eine adaquate Biopsie fur eine Beurteilung liefern.
Allerdings geht es dabei um Biopsiematerial aus dem Rektum. Als Surrogatmarker
wurden 8 verwertbare Krypten pro Objekttrager mit je 5 Schnitten gesucht. Dabei
fand sich ein hochsignifikanter Unterschied von p=0.0001 zu Gunsten der
Einmalbiopsiezange. In einer prospektiven randomisierten Studie von Rizzo J et al
(2000) fand sich nicht nur ein signifikanter Vorteil im Handling, sondern auch bei
den Gewebeproben ohne dies naher zu spezifizieren. In einer Studie von Gonzales
S et al (2010) wurden drei unterschiedliche Grolien (Standard-, Grofde- und
Jumbozangen) von Biopsiezangen getestet. Betreffend die Eindringtiefe (bis in die
Muscularis mucosae bei Barrett) und die Grof3e (2mm oder grofRer) der
gewonnenen Biopsieproben wurde festgestellt, dass Jumbozangen gegentber
Standardzangen signifikant (p=.002) bessere Ergebnisse liefern. Standardzangen
und grofde Zangen zeigten keinen signifikanten Unterschied. In dieser Studie
wurde nur ein GrofRenvergleich angestellt, Uber die verwendeten Biopsiezangen
(Einmalbiopsiezangen oder weideraufbereitbare/-verwendbare Biopsiezangen)
wurde nicht berichtet.

Die Grunde, warum wir keinen Unterschied im Erreichen der Submucosa durch
Einmalbiospeizangen und wiederaufbereitbare/-verwendbare Biopsiezangen
gefunden haben, sind unklar. Mdglich ware einerseits, da die Biopsieentnahme
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nicht immer durch die gleiche Person erfolgte, bzw. generell keine spezielle
Einschulung auf die Handhabung der Einmalbiopsiezangen erfolgte, andererseits
da nicht bekannt war, wie oft eine wiederaufbereitbare/-verwendbare
Biopsiezange bereits verwendet wurde. Vielleicht wurden aber auch rein zufallig
immer die ,neueren wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen®
verwendet. Auch kann man retrospektiv den Endpunkt in Frage stellen. So wurde
als Nebenergebnis dieser Pilotstudie ein signifikanter Unterschied in der
Erreichbarkeit der Muscularis mucosae im Antrum durch die Einmalbiopsiezange
beobachtet. Andere Punkte wie z.B. PartikelgroRe, Leichtigkeit der Aufbereitung
fur die Schnitte oder Anzahl von Krypten wurden in dieser Pilotstudie nicht
untersucht. Als Einschrankung ist weiter zu sehen, dass nicht berucksichtigt
wurde, wie oft eine Zange nicht funktioniert hat und deshalb auf eine zweite
gewechselt werden musste. Eine weitere Einschrankung ist, das nicht an Stellen
wie z.B. der Cardia oder im Osophagus biopsiert wurde, wo man wegen des
tangentialen Zuganges durch eine scharfere Zange eher einen Unterschied in der
Eindringtiefe gefunden hatte. Im Antrum, wo oft tangential die Schleimhaut
biopsiert wird, findet man mit der Einmalbiopsiezange ja ein signifikant besseres
Ergebnis, wenn man das Erreichen der Muscularis mucosae als Parameter nimmt.
WeiterfUhrende und erganzende Studien waren fur ein erweitertes Wissen zu
Einmalbiopsiezangen versus wiederaufbereitbaren/-verwendbaren Biopsiezangen,
betreffend dessen 6konomischen Wert bzw. fir die Qualitatssicherheit zur
Diagnosestellung wichtig. Besonders interessant ware eine 6konomische und
qualitatsbezogene Sichtweise dahingehend, wenn wiederaufbereitbare/-
verwendbare Biopsiezangen von der 1. bis zur x-ten Untersuchung begleitet
(Abnutzung, Anzahl der Ausfalle, Reparatur, Zahl der Wiederaufbereitungen)
wulrden. Damit kdnnte eine bessere Aussagekraft dahingehend erzielt werden, mit
welcher Zange definitiv ein haufigeres tiefes Eindringen in die Schleimhaut
moglich ist. In der vorliegenden Pilotstudie ist ja die Limitation zu berlcksichtigen,
dass man keine Aufzeichnungen dartber hatte, das wievielte Mal eine
wiederaufbereitbare/-verwendbare Biopsiezange bereits wiederaufbereitet wurde.
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Zusammenfassend konnte in der Pilotstudie kein Unterschied in der Eindringtiefe
im Magen zwischen Einmalbiopsiezange und wiederaufbereitbarer/-verwendbarer
Biopsiezange betreffend die Submucosa gefunden werden. Es konnte jedoch ein
Unterschied betreffend Einmalbiopsiezange versus wiederaufbereitbarer/-
verwendbarer Biopsiezange dahingehend beobachtet werden, das die Muscularis

mucosae im Antrum mittels Einmalbiopsiezange o6fters (p=0.004) erreicht wurde.
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Qualitiitsvergleich Version 1.0 vom 15.2.2011

Patientinneninformation' und Einwilligungserklarung zur Teilnahme am

Vergleich Einmal- vs. Wiederaufbereiteter/-verwendbarer Biopsiezangen in der
gastrointestinalen Endoskopie: Eine 6konomisch umfassende Kostenanalyse
inklusive qualitiatsbezogenem Vergleich

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient!

Wir laden Sie ein, an der oben genannten klinischen Prufung teilzunehmen. Die
Aufklarung dartber erfolgt in einem ausfuhrlichen arztlichen Gesprach.

Ihre Teilnahme an dieser klinischen Prufung erfolgt freiwillig. Die Ablehnung der
Teilnahme aus dieser Studie hat keine nachteiligen Folgen fur Ihre medizinische
Betreuung.

Klinische Prufungen sind notwendig, um verlassliche neue medizinische
Forschungsergebnisse zu gewinnen. Unverzichtbare Voraussetzung fur die
Durchfuhrung einer klinischen Prufung ist jedoch, dass Sie |hr Einverstandnis zur
Teilnahme an dieser klinischen Prufung schriftlich erklaren. Bitte lesen Sie den
folgenden Text als Ergédnzung zum Informationsgesprach mit Inrem Arzt sorgfaltig
durch und zdgern Sie nicht Fragen zu stellen.

Bitte unterschreiben Sie die Einwilligungserklarung nur

- wenn Sie Art und Ablauf der klinischen Prufung vollstandig verstanden haben,

- wenn Sie bereit sind, der Teilnahme zuzustimmen und

- wenn Sie sich Uber |hre Rechte als Teilnehmer an dieser klinischen Prufung im Klaren
sind.

Zu dieser Klinischen Prifung, sowie zur Patienteninformation und
Einwilligungserklarung wurde von der zustandigen Ethikkommission eine
beflurwortende Stellungnahme abgegeben.

1 - . . . . . . . L. . e
Wegen der besseren Lesbarkeit wird im weiteren Text zum Teil auf die gleichzeitige Verwendung weiblicher

und ménnlicher Personenbegriffe verzichtet. Gemeint und angesprochen sind — sofern zutreffend — immer
beide Geschlechter.

Seite 1 von 6 Unterschrift des Patienten ......cooveeeeveeeeeicnnnnn,
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1.Was ist der Zweck der klinischen Priifung?

Zweck dieser klinischen Prufung ist es, zu untersuchen, ob in der taglichen Praxis ein
Unterschied in der Beurteilbarkeit des gewonnenen Biopsiemateriales aus Einmal-
vs. Wiederaufbereiteter/- verwendbarer Biopsiezangen besteht.

Zu diesem Zweck werden aus dem Magen zuséatzliche Gewebeproben/Biopsien
enthnommen. Die Gewebsprobenentnahme werden dzt. grof3teils mit Biopsiezangen,
welche durch Sterilisation 6fters verwendet werden kdnnen entnommen. Wir wollen
nun im Vergleich dazu zuséatzlich Gewebeproben mit einer Einmalbiopsiezange (ist
nur einmal verwendbar) entnehmen. Von einem Pathologen wird dann untersucht,
welches gewonnene Biopsiematerial die bessere Qualitat fur eine Beurteilung
aufweist (der Pathologe weil? nicht welche Probe von welcher Zange stammt).

2.Wie lauft die klinische Prifung ab?

Diese klinische Prufung wird nur hier am LKH Graz, Universitatsklinik fur Innere
Medizinische, Abteilung Gastroenterologie und Hepatologie durchgefihrt, und es
werden insgesamt 40 Personen daran teilnehmen. Ihre Teilnahme an dieser klinischen
Prufung ist einmalig und erfolgt im Rahmen der geplanten Magenspiegelung. Diese
(Gastroskopie, Magenspiegelung) wird im Zuge |hrer Behandlung/Diagnosestellung
durchgefuhrt, gleichgultig, ob Sie nun an dieser klinischen Prufung teilnehmen oder
nicht. Diese wird von Ihrem Arzt im Rahmen des (blichen arztlichen
Aufklarungsgespraches mit lhnen besprochen.

Folgende MafRhahmen werden ausschlielich aus Studiengriinden durchgefihrt:

Sollte im Rahmen dieser Magenspiegelung eine Gewebeprobenentnahme/Biopsie
durchgefuhrt werden (was fast immer der Fall ist), so wirden im Rahmen dieser
Studie zusatzlich zu den routinemafig durchgefuhrten Biopsien je 2 weitere Biopsien
mittels einer Einmalbiopsiezange aus dem Magen entnhommen werden.

Die Entnahme von Biopsien ist generell schmerzlos.

3.Was ist eine Einmalbiopsiezange?

Einmalbiopsiezangen sind ein Medizinprodukt, welches im taglichen Routinebetrieb
zum Einsatz kommt. Sie sind 100 % steril und in der Regel praziser als
Wiederaufbereitbare.

Seite 2 von 6 Unterschrift des Patienten ......ccceveveeeeeeeeeennnn
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4.Worin liegt der Nutzen einer Teilnahme an der Klinischen Prifung?

Fur Sie gibt es keinen unmittelbar direkten Nutzen aus der Studie.

Im Falle, dass sich herausstellt, das Einmalbiopsiezangen gunstiger sind und eine
bessere Qualitat des gewonnenen Biopsiemateriales liefern sollten, wurde dies fur
die zukunftigen Patienten von groRiem Nutzen sein, da eine sicherere und effizientere
Diagnosestellung auf Grund des maoglicherweise besseren Biopsiemateriales mdglich
waére.

5.Gibt es Risiken, Beschwerden und Begleiterscheinungen?

Ein zusatzliches Risiko besteht nicht, da es derzeit keine Hinweise gibt, dass eine
zuséatzliche Biopsieentnahme von 4 Gewebeproben aus dem Magen zu einem
erhodhten Blutungs- bzw. Perforationsrisiko fihrt. Oft werden bis zu 20 Biopsien,
manchmal noch mehr, routinenmaRig entnommen. Die Untersuchung wir durch die
zuséatzlich enthnommen Biopsien circa eine Minute langer dauern.

6.Hat die Teilnahme an der klinischen Priifung sonstige Auswirkungen auf die
Lebensfiihrung?

Die Entnahme von Biopsien ist generell schmerzlos. Fur Sie entstehen keine
zuséatzlichen Belastungen, kein zusatzliches Risiko, keine Kosten.

Sie kbnnen jederzeit, auch ohne Angabe von Grlinden die Teilnahmebereitschaft an
der klinischen Prufung untersagen, ohne dass Sie dadurch irgendwelche Nachteile flr
die weitere medizinische Betreuung erleiden.

7.Was ist zu tun beim Auftreten von Symptomen, Begleiterscheinungen
und/oder Verletzungen?

Sollten nach der Untersuchung irgendwelche Symptome oder Begleiterscheinungen
auftreten, mussen Sie diese lhrem Arzt mitteilen. Dies gilt auch bei Auftreten von
Beschwerden nach einer routinemanigen Magenspiegelung unabhéngig der
entnommen Biopsien im Rahmen der Studie.

Seite 3 von 6 Unterschrift des Patienten ..................c.coccooo...
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8. In welcher Weise werden die im Rahmen dieser klinischen Prifung
gesammelten Daten verwendet?

Nur die Prufer/innen und deren Mitarbeiter/innen haben Zugang zu den Daten. Das
gewonnene Untersuchungsmaterial wird mit einer Nummer versehen und ist somit nicht
mehr ihrem Namen zuzuordnen.

Die Weitergabe der Daten erfolgt ausschliel3lich zu statistischen Zwecken in
verschllsselter (nur ,indirekt personenbezogener”) anonymisierter Form, das heif3t, Sie
werden nicht namentlich genannt. Auch in etwaigen Veréffentlichungen der Daten
dieser Klinischen Prufung werden Sie nicht hamentlich genannt.

Die Prufer/innen und ihre Mitarbeiter/innen unterliegen im Umgang mit den Daten den
Bestimmungen des dsterreichischen Datenschutzgesetzes 2000 in der jeweils
geltenden Fassung.

9.Entstehen fiir die Teilnehmer Kosten? Gibt es einen Kostenersatz oder eine
Verglitung?

Durch lhre Teilnahme an dieser klinischen Prufung entstehen fur Sie keinerlei Kosten.
Es ist keine Vergutung, welcher Art auch immer, vorgesehen.

10.Moglichkeit zur Diskussion weiterer Fragen

Fur weitere Fragen im Zusammenhang mit dieser klinischen Prufung stehen Ihnen Ihr
Prifarzt und seine Mitarbeiter gern zur Verfugung. Auch Fragen, die Ihre Rechte als
Patient und Teilnehmer an dieser klinischen Prufung betreffen, werden lhnen gerne
beantwortet.

Name der Kontaktperson: Univ.-Prof. Dr. Ch. Hégenauer

Standig erreichbar unter: 0316/385-13350

Name der Kontaktperson: GE Dienst

Standig erreichbar unter: 0316/385-80749

Seite 4 von 6 Unterschrift des Patienten ........cccoeeeeevevrveeneenne.
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11.Einwilligungserklarung

Ich erklare mich bereit, an der klinischen Prifung

Vergleich Einmal- vs. Wiederaufbereiteter/-verwendbarer Biopsiezangen in der
gastrointestinalen Endoskopie: Eine 6konomisch umfassende Kostenanalyse
inklusive qualitatsbezogenem Vergleich

teilzunehmen.
Ich bin von Herm/Frau (Dr.med.).... . et ee e re e n e r e

ausfuhrlich und verstandlich tUber das Medizinprodukt ,Einmalbiopsiezangen®, mdgliche
Belastungen und Risiken, sowie Uber Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen
Prafung, sowie die sich fur mich daraus ergebenden Anforderungen aufgeklart worden.
Ich habe dartber hinaus den Text dieser Patientenaufklarung und
Einwilligungserkliarung, die insgesamt 6 Seiten umfasst, gelesen. Aufgetretene Fragen
wurden mir vom Prufarzt verstandlich und gentugend beantwortet. Ich hatte ausreichend
Zeit, mich zu entscheiden. Ich habe zurzeit keine weiteren Fragen mehr.

Ich kann jederzeit, auch ohne Angabe von Grinden die Teilnahmebereitschaft an der
klinischen Prufung untersagen, ohne dass ich dadurch irgendwelche Nachteile fur die
weitere medizinische Betreuung erleide.

Ich werde den arztlichen Anordnungen, die fur die Durchftihrung der klinischen Prufung
erforderlich sind, Folge leisten.

Ich bin zugleich damit einverstanden, dass meine im Rahmen dieser klinischen Prufung
ermittelten Daten gespeichert werden. Mir ist bekannt, dass zur Uberprufung der
Richtigkeit der Datenaufzeichnung Beauftragte der zustandigen Behdrden, der
Ethikkommission und ggf. des Auftraggebers beim Prafarzt Einblick in meine
personenbezogenen Krankheitsdaten nehmen durfen.

Beim Umgang mit den Daten werden die Bestimmungen des Datenschutzgesetzes
2000 beachtet.
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Eine Kopie dieser Patienteninformation und Einwilligungserklarung habe ich erhalten.
Das Original verbleibt beim Prufarzt.

(Datum, Name und Unterschrift des verantwortlichen Arztes)
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Protokoll Biopsieproben:

Name:

Geburtsdatum:

H-Nummmer:

Antrumbiopsate

Im Biopsiematerial enthalten
e Mukosa

e Muscularis mucosae

e Submukosa

Diagnose

e Normal

e B-Gastritis
e C-Gastritis

Intestinale Metaplasie

e Ja
e Nein
Bemerkung:

Korpusbiopsate

Im Biopsiematerial enthalten
e Mukosa

e Muscularis mucosae

e Submukosa

Diagnose

e Normal

e  A-Gastritis
e B-Gastritis
e C-Gastritis

Intestinale Metaplasie

e Ja
e Nein
Bemerkung:

Probe A

Probe A

Probe A

Probe A

Probe A

Probe A

Probe B

Probe B

Probe B

Probe B

Probe B

Probe B
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