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Beispiel 9: Partec GmbH: »CyFlow® SL«

Kompaktes Laboranalysesystem fiir ein
kostengtinstiges HIV-Monitoring

Abb. 9.1: CyFlow® SL
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Abb. 9.3: Technologie der volumetrischen Absolutzéhlung

Ubersicht/Produktbeschreibung

Einleitung/Stellenwert | Die an der Universitat Minster 1968 entwickelte Schlisseltechnologie der fluores-
zenzbasierten DurchfluBzytometrie gilt als ,Goldstandard” fur die automatisierte
und prazise Zellanalyse und Zellzahlbestimmung in der Immunologie. Die Nachtei-
le von konventionellen DurchfluBzytometern (kostenintensiv in der Anschaffung,
komplex in der Bedienung, hohe Reagenzienkosten fir die Patiententests) kdnnen
unter Einsatz einer speziell adaptierten kompakten Technologie, die auf modernste
Komponenten aufsetzt, weitgehend eliminiert werden.

Anwendungsbereich | Das CyFlow®-DurchfluBzytometer bietet schnelles, zuverldssiges und kostenguins-
tigstes HIV-Monitoring und Follow-up im Rahmen der antiretroviralen Therapie von
adulten und pediatrischen AIDS-Patienten mittels automatisierter, praziser Zell-
zahlbestimmung von CD4+ T-Lymphozyten und CD4%-Analyse (Anteil von CD4+
T-Lymphozyten innerhalb der Gesamtlymphozytentzahl) sowie klassische Immuno-
phenotypisierung in der klinischen Routine.

Funktion | Durch die ,volumetrische Absolutzéhlung” kann mit dem CyFlow® eine direkte
Zellzahlbestimmung aus dem Vollblut vorgenommen werden, ohne auf die bei
konventionellen durchfluBzytometrischen Protokollen notwendigen Referenzzahl-
methoden wie separatem Hamatologiecounter oder Referenzpartikeln (, reference
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Besonderheiten

Technische Beschreibung
der Innovation

Neuheitsgehalt der Lésung

beads”) zurlickgreifen zu mussen. Wesentliche Vorteile der direkten volumetrischen
Absolutzahlung sind einfachste und schnelle Blutpraparationsprotokolle (15min.),
die bei signifikanter Kostenreduktion durchgefiihrt werden kénnen.

m Neue kompakte Klasse von portablen DurchfluBzytometern
B Einfaches Protokoll mit nur zwei Préparationsschritten
B Reduzierter Zeitaufwand im Labor pro Patiententest (15 min gegeniber 90 min)

B Geringe Kosten fur Service & Maintenance

Innovation

Durch Entwicklung neuer und Einsatz modernster Komponenten in Lasertechno-
logie, Elektronik, Optoelektronik, Fluidik und Signalverarbeitung konnte mit dem
CyFlow?® erstmals ein kompaktes und aufgrund der besonderen Stabilitat des opti-
schen Systems sogar mobil einsetzbares DurchfluBzytometer fir Human Healthcare-
Anwendungen eingefihrt werden. Kernanalyse- und MefBtechnologie der CyFlow®-
Geréate basieren auf dem Prinzip der volumetrischen Absolutzahlung. Durch Einsatz
von zwei Elektroden mit unterschiedlichem Abstand (Start- und Stopelektrode fiir
automatisierte Initilerung der Zellzahlanalyse) kénnen duBerst prazise und direkt die
Probenvolumina bestimmt werden, um in Verbindung mit einer hochsensitiven und
bei groBtmoglicher Reduzierung der elektronischen Dead-Time besonders schnellen
Verarbeitung der von den immunmarkierten Zellen emittierten Fluoreszenzsignalen
direkte Zellkonzentrationsanalysen durchfiihren zu kénnen.

Die in den CyFlow®-Gerdten implementierte Technik der volumetrischen Absolut-
zahlung, die von kompetitiven Geraten bislang nicht offeriert werden kann, bildet
die Basis fir die Entwicklung vollig neuer, schneller und kostenglnstiger durchfluf3-
zytometrischer Protokolle zur Blutpraparation in der Routineimmunologie. Durch
EinfUhrung dieser neuartigen sowie deutlich kostengtinstigeren und weitaus einfa-
cher durchzufihrenden Patiententests kann zusammen mit dem CyFlow®-System
eine innovative Applikationslésung fur das HIV-Monitoring und die Behandlungs-
kontrolle mittels akkurater Immunstatusbestimmungen angeboten werden. Vor al-
lem in Schwellen- und Entwicklungslandern, in denen die HIV/AIDS-Problematik am
groBten ist und die Kosten pro Patiententest bei mindestens gleichwertiger Analy-
sequalitat ein entscheidender Faktor sind, konnte die CyFlow®-Technik binnen eines
kurzen Zeitraumes von nur vier Jahren einen Marktanteil von circa 35 % besetzen.
Der Kostennutzen ist insofern auch erfolgreich auf andere Lander und Markte
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Verbesserung zu
bestehenden Lésungen

Qualitativer Nutzen

Ubertragbar. Weltweit werden in diesem Jahr 2006 bereits Uber 1.1 Millionen Pati-

ententests mit CyFlow®-Geraten durchgefuhrt. Das entspricht einer Versorgung von
275000 AIDS-Patienten (pro Patient und Jahr sind vier CD4/CD4%-Bestimmungen

erforderlich).

Eine ganze Reihe von internationalen Multicenterstudien, klinischen Validierungen
und wissenschaftlichen Publikationen in peer-reviewed Fachjournalen belegt die
signifikante Kostenreduktion von Patiententests durch Einsatz der CyFlow®-Technik
bei im Vergleich zu konventionellen Geraten mindestens gleicher Analysequalitat.
Dabei wird mit dem CyFlow® — bedingt durch die schnelleren und einfacheren
Praparationsprotokolle — eine bis zu finfmal hohere Kapazitat von maximal 250
Patiententests pro Tag erreicht:

Cassens et al.: Simplified volumetric flow cytometry allows feasible and accurate determination of CD4 T lym-
phocytes in immunodeficient patients worldwide, Antiviral Therapy 2004, 9:395-405

Zijenah at al.: Affordable flow cytometry for enumeration of absolute CD4+ T-lymphocytes to identify subtype
C HIV-1 infected adults requiring antiretroviral therapy (ART) and monitoring response to ART, Journal of Trans-
lational Medicine 2006, 4:33

Unabhangige klinische Validierungen aus den USA, Europa, Asien und Afrika zeigen,
daB die CyFlow®-Technik ohne Verlust der Prazision, Sensitivitdt und Reproduzier-
barkeit, also der gesamten Analysequalitat, die erforderlichen Immunstatusbestim-
mungen flr HIV-Infizierte und AIDS-Patienten zu deutlich reduzierten Kosten von
2,50 Euro pro Test ermoglicht. Damit lassen sich signifikante Einsparungen von

ca. 35-60 Euro pro Patiententest oder 140-240 Euro pro Patient und Jahr erzielen.

Weitere essenzielle Vorteile liegen in der einfachen und schnellen Probenprapara-
tion und der erhéhten Kapazitat.
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Beschreibung

Derzeitige
Abrechnungssituation

Kosten-/Nutzen-Analyse

In Deutschland existieren rund 49000 HIV Patienten*. Fur die erforderlichen Immun-
statusbestimmungen fir HIV-Infizierte und AIDS-Patienten werden in Deutschland
pro Jahr ca. 196000 Tests bendtigt (pro Patient pro Jahr werden Ublicherweise vier
Bestimmungen durchgefuhrt).

Die Kosten fur eine konventionelle Immunstatusbestimmung liegen im Schnitt bei
rund 60 Euro. Die Immunstatusbestimmung mit der CyFlow®-Technik ermaglicht
die Durchfiihrung bei mindestens gleichwertiger Analysequalitat zu einem deutlich
reduzierten Kostensatz von ca. 2,50 Euro pro Patientenprobe, wobei ein weiteres
Einsparpotenzial durch die nur 15 Minuten dauernde und damit im Vergleich zu
herkdmmlichen Methoden um einen Faktor 4—6 wesentlich kirzere Probenpra-
parationszeit gegeben ist (geringere Kosten der Laborinfrastruktur und des Labor-
personals).

Die im Vergleich zu bislang eingesetzten Geraten ebenfalls weitaus glinstigeren
Fixkosten/Anschaffungskosten der CyFlow®-Systeme sowie die unterschiedlichen
Kapazitaten werden in der folgenden Hochrechnung der einfacheren Darstellung
halber nicht berlcksichtigt.

Kosten-/Nutzen-Effekt

Kosten/Patiententest konventionelles Gerat € ~60,00
Kosten/Patiententest CyFlow € 2,50
A Kosteneinsparung/Patiententest € ~57,50
Anzahl HIV Patienten in Deutschland p. a. 49000
Daraus resultierende Patiententests in Deutschland p. a. 196000
Gesamteffekt Mio.€ ~11,0

Bei einem Einsatz des CyFlow®-Patiententests ist ein Kostenvorteil klar ersichtlich. In
Summe ergibt sich aus der Kosteneinsparung pro Patiententest in Héhe von 57,50
Euro fur das ausgewahlte Verfahren ein Einsparpotenzial von ca. 11 Mio. Euro p.a.
in Deutschland — neben weiteren Einsparungen fur Anschaffungs-, Labor- und
Personalkosten.

* Quelle: Joint United Nations Programme on HIV/AIDS: ,Report on the global AIDS epidemic”, 2006,
www.unaids.org

Abrechnung nach GoA bzw. DRG bei stationdren Patienten.
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Zweck

Innovation

Einsparungseffekt

Fazit

HIV-infizierte Patienten bzw. an der Immunschwachekrankheit AIDS Leidende,
mussen sich im Rahmen der antiretroviralen Therapie viermal jahrlich einer Blutun-
tersuchung unterziehen. Es ist die Konzentration bestimmter weiBer Blutkdrperchen
(CD4 +T-Lymphozyten) zu messen, was eine Bestimmung des Krankheitsstatus
erlaubt. Die derzeit beste Analysemethode fir diesen Zweck ist die DurchfluBzy-
tometrie, bei der von den immunmarkierten Zellen emittierten Fluoreszenzsignale
erfasst werden. Konventionelle durchfluBzytometrische Analysegerate sind nur im
Labor einsetzbar und verursachen hohe Kosten pro Patiententest.

Das in CyFlow®-Geraten genutzte Prinzip der volumetrischen Absolutzéhlung er-
laubte die Entwicklung véllig neuer durchfluBzytometrischer Protokolle zur Blutpra-
paration in der Routineimmunologie. Ohne EinbuBen in der Analysequalitat bzgl.
der Prazision, Sensitivitat und Reproduzierbarkeit konnen die erforderlichen Immun-
statusbestimmungen fur HIV-Infizierte und AIDS-Patienten mit einer einfachen und
schnellen Probenpraparation und einer erhdhten Kapazitat des mobil einsetzbaren
Analysegerates erfolgen.

Durch das neue Messverfahren und die vereinfachte Blutprobenpréparation kénnen
die Kosten pro Patiententest um ca. 95 % gesenkt werden. Hinzu kommen Einspa-
rungen bei den Anschaffungskosten der Gerate und den Personalkosten.





