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Point-Of-Care-Testing: Kriterieng

Laboruntersuchungen
• außerhalb des Laboratoriums
• in unmittelbarer Nähe des Patienten
• ohne Probenvorbereitung und meist ohne Pipettierschritte
• mit Messgeräten für Einzelprobenmessungen 
• mit Fertigreagenzien
• ohne Notwendigkeit einer eingehenden medizinisch-

technischen Qualifikation für die Gerätebedienung
• mit rascher Verfügbarkeit der Ergebnisse
• mit unmittelbarer Ableitung therapeutischer Konsequenzen 

aus den Messergebnissenaus den Messergebnissen
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Labordiagnostischer Prozess

Praxis/1 Indikationsstellung

g

Klinik

Praxis/
Kli ik

1. Indikationsstellung

2. Formelle Testanforderung

3. Blutentnahme

Praxis/
Klinik

Klinik
Transport

4. Probeneingang, Auftragserfassung, Probenverteilung

5. Zentrifugation

6. Gerätecheck, Kalibration, Qualitätskontrolle

7 T td hfüh d t h i h V lid ti
Praxis/
Klinik

7. Testdurchführung und technische Validation

8. Ergebnisausdruck 

9 Entsorgung Gerätepflege Logistik

Labor

9. Entsorgung, Gerätepflege, Logistik

10. Medizinische Validation

11. Befundübermittlung an anfordernde Stelle

Praxis/
Klinik

g

12. Therapeutische Entscheidung 

13. Ergebnis in die Akte abheften/übertragen
Praxis/
Klinik

entfällt bei POCT
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Konzeptionelle Besonderheit

Therapeutische „Turn around-Time“

p

Therapeutische „Turn around Time

ZeitgewinnZeitgewinn

Labor „Turn around-Time“

Ökonomische VorteileÖkonomische Vorteile
Medizinische VorteileMedizinische Vorteile

Organisatorische VorteileOrganisatorische Vorteile
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Einsatzgebiete und Geräteformateg

 Point of Care-Testing
Klinische Krankenversorgung
Ambulante Krankenversorgung

 Home-Testing
Patientenselbstkontrolle

 Over the Counter-Testing
ohne/relative medizinische Indikation

 Spezialbereiche
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Parameterspektrum POCTp
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Methodik

pH, Blutgase, Elektrolyte Elektrochemisch

Glucose, Urinstatus Enzymatisch

Herzmarker, Drogen Immunologisch, g g

Quick (INR), PTT Funktionell

Hb und Hb-Derivate Optisch
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4 Kernfragestellungen

M di i i h A

g g

Ab h

Medizinische Aussage

 Diagnostischer Vorteil?
Abrechnung

 Pflegesätze/DRGs

 Ärztliche Vergütungssysteme 
(EBM/GOÄ)

Durchführung

 Organisatorische Vorteile? 

Qualitätsmanagement

g

 Wo, wie, wer?

 EDV Qualitätsmanagement

 Testqualität

G li h V b (RiliBÄK)

 EDV

 Hygiene

 Gesetzliche Vorgaben (RiliBÄK)

 Prä- und Postanalytik

 Akkreditierung
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Herzmarker

1-2 Jahres-
Herzinfarkt

Letalität

10%
Klinikletalität

20%

30%
40%

Überlebende
Frühletalität

Sensitivität bei HerzinfarktSensitivität bei Herzinfarkt
Stunden nach Schmerzbeginn 0-2 3-4 5-6

Myoglobin 35% 80% 95%

CK-MB 30% 70% 90%

Troponin I/T 25% 60% 80%
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Herzmarker
Herzinsuffizienz Brain natriuretic peptide (BNP)

Konzentration im Plasma

Herzinsuffizienz 
wahrscheinlich

PPV >98%

PPV ≤98%

wahrscheinlich

NPV >98%
NPV ≤98%

NPV >98%

Herzinsuffizienz 
Ausschluß

nach Maisel et al., J Cardiac Failure, 2001
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Multicenterstudie bei ACS-Patienten

Ryan et al., Ann Emerg Med, 2009
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Multicenterstudie bei ACS-Patienten

Ryan et al., Ann Emerg Med, 2009
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Klinische Chemie

 Studie
n = 1.728 
Klinische Notaufnahme (Chirurgie Innere)

 Ergebnis
POCT: Kürzere Labor-TAT, 
gleiches Patienten “Outcome“Klinische Notaufnahme (Chirurgie, Innere)

Elektrolyte, Glucose, Hb/HK, BGA
gleiches Patienten- Outcome

Ursache
Prüfung der Betten-Kapazität

nach Kendall et al., BMJ 1998
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Glucose

• Überwiegend mobile Kleingeräte• Überwiegend mobile Kleingeräte
• Enzymatische Nachweisreaktion mit 

fotometrischer oder elektrochemischer fotometrischer oder elektrochemischer 
Detektion

• Fakultative Extraelektroden zur 
Erkennung von Störgrößen bzw. zur 
Kompensation von HK oder Temperatur-
einflüsseneinflüssen

• Messwerte stark variabel zwischen 
verschiedenen Gerätetypen, aber auch yp ,
innerhalb einer Modellreihe

• Bezugsgrößenproblematik
• Leitlinien DDG: Diagnose des Diabetes 

mellitus nur mit qualitätskontrollierter 
Labormethode !Labormethode !
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Glucose

Anämie und PolyglobulieBeatmete Patienten Anämie und PolyglobulieBeatmete Patienten

GD

GO

 Hoher HK: UnterschätzungGO-Verfahren Hoher HK: Unterschätzung
 Niedriger HK: Überschätzung hoher pO2 : unterschätzte Werte

Tang et al., Crit Care Med 2001
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KliChi



Urinteststreifen
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Hämostaseologieg

• Handheld-Geräte
• Triggerung der Gerinnung gg g g

durch Thromboplastine bzw. 
Kontaktaktivatoren

• Messwerte zwischen 
verschiedenen Systemen 
schlecht vergleichbarschlecht vergleichbar

• Interferenz: Medikamente, 
Stoffwechselstörungen,  g
Temperaturschwankungen
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Hämatologieg

• Meist Hb- und HK-Bestimmung im Rahmen der BGA
• Hb: photometrischp

– Interferenz: absorbierende Substanzen (Bilirubin, Lipide, Zellfragmente bei inkompletter 
Hämolyse)

• HK: Konduktivitätsmethode oder rechnerisch aus Hb
– Je niedriger die Leitfähigkeit, desto höher der HK
– Interferenz:  Elyte, Proteine, Lipide, Expander, Leukozyten

• selten vollständige Blutbildbestimmungselten vollständige Blutbildbestimmung
• dann Einsatz von Laboranalysern im Kleinformat
• Messtechnologien: selektive Lyse, Impedanzmethodeng y , p
• Besondere Anforderungen aufgrund „schwieriger Zellen“ in 

Onkologie und Pädiatrie (Vorläufer, Reizformen)
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Infektionsdiagnostik
Aktuelle Leitlinien

g

Stürenburg & Junker, Dtsch Ärztebl, 2009
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POCT im Krankenhaus

Beratungsleistungen

POCT-Koordinator Verwaltung

Beratungsleistungen

Labor
g

Apotheke
ReagenzlieferantPOCT-Software-

Anbieter

PflegedienstÄrzte POCT-
KommissionKommission

LIS AnbieterGerätelieferant

EDV-AbteilungMedizintechnik

LIS-AnbieterGe äte e e a t

KIS-Anbieter

Grafik in Anlehnung an Bonkaß 2009, Roche Diagnostics
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Vernetzung

Messergebnisse

g

Krankenhausinformationssystem (KIS)
Laborinformationssystem (LIS)

Messergebnisse

MessergebnisseStammdaten etc.

Ei

Gerätesteuerung

Messergebnisse

Einscannen von 
Benutzer- und 
Patientenbarcode

Auswahl aus einer Liste 

Stammdaten etc. 

Zentrales Management des POCT-Prozesses 
im POCT-Gerät
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Statements zum Qualitätsmanagement

 POCT muss qualitativ ebenso gut sein wie konventionelle Analytik

g

OC uss qua a ebe so gu se e o e o e e a y
Aber: Das sofort verfügbare POCT-Ergebnis von geringerer „Qualität“ kann 

größere Relevanz haben als der hochpräzise Messwert am nächsten Tag!g p g

 POCT-Verfahren haben eine für medizinische Belange ausreichende g

Präzision und Richtigkeit und korrelieren gut mit Labormethoden 
Voraussetzung: Sachgerechte Handhabung und Problemstellen beachtet!Voraussetzung: Sachgerechte Handhabung und Problemstellen beachtet!

 Einhaltung gesetzlicher Vorgaben und anderer Regelungen Einhaltung gesetzlicher Vorgaben und anderer Regelungen
RiliBÄK, Akkreditierung

 Verwendung zugelassener Tests 
Internethandel!Internethandel!
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Methodische Probleme im Einzelfall

Interferenzen durch VollblutInterferenzen durch Vollblut

Fehlende Waschschritte

Subjektive Beurteilung
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Fehlerursachen bei POCT

• Durchführung der Analyse in Stresssituationen 
• mangelnde Kenntnisse der zugrunde liegenden Methodikg g g
• mangelnde Kenntnisse der möglichen analytischen 

Fehlerquellen
• Durchführung der Messungen durch eine große Anzahl von 

Personen mit hoher Fluktuation. Dadurch bedingt hat die 
Einzelperson eine geringere Erfahrung bei der Durchführung Einzelperson eine geringere Erfahrung bei der Durchführung 
der Analyse und der Bedienung des Gerätes

• geringe Identifikation mit der durchzuführenden Messtätigkeit geringe Identifikation mit der durchzuführenden Messtätigkeit 
(„meine Aufgabe ist es, Patienten zu betreuen, nicht Geräte zu 
warten!“).
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Prä- und postanalytische Fehlerquellenp y q

Junker et al., Dtsch. Ärzteblatt, 2010
- 26 -

RiliBÄK 2008 (quantitative Untersuchungen)
POCT: Messgeräte, die mit unit-use-Reagenzien arbeiten 

(q g )

1 a) Benutzungstäglicher Gerätecheck (elektronischer/physikalischer Standard integrierte Prüfung):

und patientennah eingesetzt werden.

1. a) Benutzungstäglicher Gerätecheck (elektronischer/physikalischer Standard, integrierte Prüfung):  
mindestens 1x pro Woche Kontrollprobenmessung (Konzentration im Wechsel)

b) Kein benutzungstäglicher Gerätecheck (elektronischer/physikalischer Standard, integrierte Prüfung): 
/ S G2x Kontrollprobenmessug/24 Stunden, nach Neustart des Geräts, Reparatur, Wartung, etc.

2. Auswertung nach Anlage B1, Spalte 3 Kontrollprobenmessungen
3. Fehlerbehebung bei unzulässigen Kontrollergebnissen, Dokumentation

 Arztpraxen
 Medizinische Dienste ohne ZL
 Krankenhäuser (QK in Verantwortung des ZL und 

Bestimmung der Messgröße im ZL)

 Krankenhäuser
 Einrichtungen mit ZL

keine Ringversuche
4 Ringversuche pro Jahr
je 2 Proben in medizinisch relevanten 
Bereichen
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Protokollierung der Kontrollenmessungeng g
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RiLiBÄK 2008 Vorgabeng
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Wirtschaftlichkeit von POCT

• Pauschalaussagen aufgrund mangelnder Kosten-Nutzen-
Analysen nicht möglich

• Im Allgemeinen sind bei POCT die direkten Kosten für Geräte 
und Reagenzien höher als bei konventioneller Laboranalytik

• Berücksichtigung der zusätzlichen Personalbindung
• Einsparungen durch POCT möglich

V b t  i t i h  P– Verbesserte organisatorische Prozesse
– Reduzierter Transfusionsbedarf
– Reduktion aufwändiger bildgebender VerfahrenReduktion aufwändiger bildgebender Verfahren

• Vergütungssätze in GOÄ und EBM teils nicht kostendeckend
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POCT Abrechnung nach GOÄ und EBMg

Junker et al., Dtsch. Ärzteblatt, 2010
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Groß-/Zentrallabor

Di ikSatellitenlabor Diagnostik

Therapie

P ä ti

Mikrofluidik

Signalgenerierung
POCT

In vivo Monitoring

Prävention

Lifestyle

Signalgenerierung

Sensorik

EDV In vivo-Monitoring

- 32 -

KliChi




