Klinische Chemie und Laboratoriumsdiagnostik
Vorlesung: Point-of-Care-Testing (POCT)

Point-Of-Care-Testing

IVD-Markt Deutschland
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B Studie B Ergebnis
n=1728 POCT: Kiirzere Labor-TAT,
Klinische Notaufnahme (Chirurgie, Innere) gleiches Patienten-"Outcome*
Elektrolyte, Glucose, Hb/HK, BGA
Ursache

Priifung der Betten-Kapazitit

nach Kendall et al., BMJ 1998

« Uberwiegend mobile Kleingeréte
« Enzymatische Nachweisreaktion

— fotometrische oder elektrochemische Detektion
« Fakultative Extraelektroden:

— Storgré bzw. ion von HK- oder
* Messwerte stark variabel
~ zwischen verschiedenen Gerétetypen, aber auch innerhalb einer Modellreihe
BezugsgroRenproblematik
— Vollblut / Kapillarblut / Plasma
Leitlinien DDG: '/ﬁ—
Diagnose des Diabetes mellitus nur mit A
qualitatskontrollierter Labormethode !

Glucose

Beatmete Patienten
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Anamie und Polyglobulie

GO-Verfahren = Hoher HK: Unterschatzung

- hoher pO, : unterschétzte Werte

Niedriger HK: Uberschatzung

Tang et al., Crit Care Med 2001




Harnteststreifen

Hamostaseologie

Handheld-Geréte

Triggerung der Gerinnung durch
Thromboplastine bzw. Kontaktaktivatoren
Messwerte zwischen verschiedenen Systemen
schlecht vergleichbar

Stér- und Einflussfaktoren: » -7
Probenzusammensetzung (HK,

Thrombozytenzahl, Kolloide, Mikroaggregate),

Medikamente,

Stoffwechselstérungen (z.B. Azidose),

Umgebungsbedingungen (z.B. Hypothermie)

Hamatologie

Hamatologie

Meist Hb- und HK-Bestimmung im Rahmen der BGA
Hb: photometrisch

- Interferenz: absorbierende Substanzen (Bilirubin, Lipide, Zellfragmente bei inkompletter Hamolyse)

HK: Konduktivitdttsmethode oder rechnerisch aus Hb
~  Je niedriger die Leitfahigkeit, desto hoher der HK
~ Interferenz: Elekirolyle, Proteine, Lipide, Expander, Leukozyten

selten vollstandige Blutbildbestimmung
dann Einsatz von Laboranalysern im Kleinformat
Messtechnologien: selektive Lyse, Impedanzmethoden

Besondere Anforderungen aufgrund ,schwieriger Zellen® in
Onkologie und Péadiatrie (Vorlaufer, Reizformen)

Infektionsdiagnostik
Aktuelle Leitlinien

Stiirenburg & Junker, Disch Arztebl, 2009

POCT-Software-

Gerételieferant

POCT im Krankenhaus

POCT-
Kommission

EDV-Abteilung

in Anlehnung an Bonkaf 2009, Roche Diagnostics

POCT-Koordinatoi
Labor

Reagenzlieferant

Anbieter

Pflegedienst

LIS-Anbieter

Qo

Vernetzung

Messergebnisse (K1S)

Laborinformationssystem (LIS)

Stammdaten etc. ” Messergebnisse

Messergebnisse

] _—
Einscannen von

Benutzer- und Stammdaten etc. —
Patientenbarcode |

e
Auswahl aus einer Liste
im POCT-Gerat

Zentrales Management des POCT-Prozesses.

| | | |

Statements zum Qualitdtsmanagement

m POCT muss qualitativ ebenso gut sein wie konventionelle Analytik
Aber: Das sofort verfiighare POCT-Ergebnis von geringerer ,Qualitat* kann
gréRere Relevanz haben als der hochprazise Messwert am nachsten Tag!

POCT-Verfahren haben eine fiir medizinische Belange ausreichende
Préazision und Richtigkeit und korrelieren gut mit Labormethoden

k und beachtet!

Einhaltung gesetzlicher Vorgaben und anderer Regelungen
RIlIBAK, Akkreditierung

Verwendung zugelassener Tests
Internethandel!

Methodische Probleme im Einzelfall

Interferenzen durch Vollblut

m Fehlende Waschschritte

T %9 Subjektive Beurteilung
®

.

.

Subjektive Fehlerursachen bei POCT

Stress
mangelnde Kenntnisse

Methodik, Storfaktoren
geringe Erfahrung

Personalfluktuation
Motivationsprobleme

»Meine Aufgabe ist es, Patienten zu betreuen,
nicht Gerate!*

Pra- und postanalytische Fehlerquellen

Junker et al., Dtsch. Arzteblatt; 2010

RiliBAK 2008 (quantitative Untersuchungen)

POCT: Messgeréte, die mit unit-use-Reagenzien arbeiten
und patientennah eingesetzt werden.

1.a) 4 a i ischer Standard, integrierte Priifung)
destens 1x pro Woche im Wechsel)
b) Kein Standard, integrierte Priifung):
2 Stunden, Kalibration, Reparatur, Wartung|
2. Auswertung nach Anlage B1, Spalte 3 Kontrollprobenmessungen
3. bei unzulassi issen, D

= Arztpraxen

= Medizinische Dienste ohne ZL. = Krankenhauser

+ Krankenhduser (QK in Verantwortung des ZL und = Einrichtungen mit ZL
Bestimmung der MessgroRe im ZL)

4 Ringversuche pro Jahr
je 2 Proben in medizinisch relevanten
Konzentrationsbereichen

keine Ringversuche

Messprotokoll der Kontrollen

® At s Messgerites und Serfenummer

Borspiel Horsteller-

Bezoichnung, Chargen-bi]

pm, Analyt, Einbotl)

atrsokte Mbsweichung vom Zashwert

Tabesbe B1, Spabe 3 der Richifie
2008
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RiLiBAK 2008 Vorgaben

Tean 1 Brstyts i Pissma Sarm Festsiue

Wirtschaftlichkeit von POCT

Keine Pauschalaussagen aufgrund mangelnder Kosten-Nutzen-
Analysen moglich

Im Allgemeinen POCT mit héheren direkten Kosten fir Gerate und
Reagenzien als bei konventioneller Laboranalytik

Beriicksichtigung der atzli P i

Mégliche Einsparungen durch POCT

— Verbesserte organisatorische Prozesse

— Reduzierter Transfusionsbedarf

— Reduktion aufwandiger bildgebender Verfahren
Vergiitungssatze in GOA und EBM teils nicht kostendeckend

GroR-/Zentrallabor N
.. Diagnostik
Mikrofluidik Satellitenlabor ‘ Thorapie
Signalg.enerierung POCT Prévention
Sensorik Lifestyle
EDV

In vivo-Monitoring
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