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Point-Of-Care-Testing

Laboruntersuchungen

aullerhalb des Laboratoriums

in unmittelbarer Nahe zum Patienten

ohne Probenvorbereitung und meist ohne Pipettierschritte
mit Messgeraten fur Einzelprobenmessungen

mit Fertigreagenzien

ohne Notwendigkeit einer eingehenden medizinisch-technischen
Qualifikation fur die Geratebedienung

mit rascher Verfugbarkeit der Ergebnisse

mit unmittelbarer Ableitung therapeutischer Konsequenzen aus den
Messergebnissen



IVD-Markt Deutschland

<A Infektitse Immunologie
222,7 Mio. € Genetic Testing
11,4 Mio. €

Klinische Chemie
813,5 Mio. €

Mikrobiologie
129,6 Mio. €

Reagenzien
1.907,0 Mrd. €
86,2 %

Himatologie
278,3 Mio. €

Immunchemie
451,6 Mio. €

Gesamtmarkt der Diagnostica-Industrie in Deutschland 2011 =2.211,9 Mrd. Euro
(in 2010 = 2.148,8 Mrd. Euro)

Davon ca. 800 Mio. € fur POCT
500 Mio. € Blutzuckertestung (Streifen/Gerate)

Quelle: VDGH, 2012

15.11.2017
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Indikationsstellung

Formelle Testanforderung

Blutentnahme

Transport

Probeneingang, Auftragserfassung, Probenverteilung
Zentrifugation

Geratecheck, Kalibration, Qualitatskontrolle
Testdurchfiihrung und technische Validation
Ergebnisausdruck

Entsorgung, Geratepflege, Logistik
Medizinische Validation
Befundibermittlung an anfordernde Stelle
Therapeutische Entscheidung

Ergebnis in die Akte abheften/lbertragen
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entfallt bei POCT



Konzeptionelle Besonderheit

Therapeutische ,Turn around-Time"

—
. A >

Zeitgewinn

Labor ,Turn around-Time*

Medizinische Vortelle .
Okonomische Vorteile

Organisatorische Vorteile



Einsatzgebiete und Gerateformate

m Point of Care-Testing

Klinische Krankenversorgung
Ambulante Krankenversorgung

m Home-Testing
Patientenselbstkontrolle

m Over the Counter-Testing

ohne/relative medizinische Indikation "

m Spezialbereiche




POCT-Parameter

Blutgase pH, pCQ,, pO,,

Elektrolyte Na*, K*, CI, ion. Ca**, ion. Mg**

Substrate Chol, Trig, Crea, Harnstoff, Harns&aure, Bili,| Laktat, NH,",
Enzyme Amy, ALP, CK, AST, ALT, y-GT

(Serinnung ACT, aPTT, TPT (INR), D-Dimer, Plattchenfunktionsteste

Kardiale Marker

Troponin I/T, Myoglobin, CK-MB, BNP/NT-pro-BNP

Diabetes mellitus

Glukose, HbA, ., Mikroalbumin, minimalinvasive
Glukoseiiberwachung

Sepsis/infektion

CRP, PCT, LBP, IL-6, IL-8

Allergie Diagnostik

Allergen spezifisches IgE

TDM/DOA Alc, Amph,Barb, Benzo, Cannabis, Kokain, Methadon, Opiate
Infektiologie HIV, Chlamydia, Mononucleose.....
Fertilitat HCG, LH/FSH Urin, Spermienzéhlung

Urindiagnostik/Stuhldiagnostik

Teststreifen {pH, Gluc, Prot, Ket, Bili, Urobil, Nitrit,
Blut im Stuhl, Albumin im Stuhl

Nicht — invasive Diagnostik

Transkutane pCQO, und pQ, neonatales Bilj,

Patienten Selbsttestung

Glukose, TPT (INR), Ketone

mod. nach P. Luppa, IGLD Tagung MoOnchen, 13. Marz 2009




Methodik

pH, Blutgase, Elektrolyte

Glucose, Urinstatus

Herzmarker, Drogen

Quick (INR), PTT

Hb und Hb-Derivate

15.11.2017



4 Kernfragestellungen

Medizinische Aussage

m Diagnostischer Vorteil?
Abrechnunqg

m Pflegesatze/DRGs

Durchfuhrung m Arziliche Verglitungssysteme
m Organisatorische Vorteile? (EBM/GOA)

m Wo, wie, wer?

s EDV Qualitatsmanagement

m Hygiene m Testqualitat

m Gesetzliche Vorgaben (RiliBAK)
m Pra- und Postanalytik

m Akkreditierung



Herzinfarkt Klinikletalitit

20%
= 40%

15.11.2017

Kardiale Marker (Herzinfarkt)

1-2 Jahres-

Letalitat

10%

30%

Friihletalitat Uperiebende
Sensitivitat 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%




A Multicenter Randomized Controlled Trial Comparing Central
Laboratory and Point-of-Care Cardiac Marker Testing Strategies:
The Disposition Impacted by Serial Point of Care Markers in
Acute Coronary Syndromes (DISPO-ACS) Trial

Approximate ACS

census
N=15,500
I
Randomized
N=2,134 Excluded
M =82 Found to meet exclusion criteria
on physician evaluation
M =24 Unakle to obtain blood
M =14 Process or assay emor
M =15 Withdrew consent
=10 Left ED prior to data collecton
M=6 Unabletoconsent
M=2 Mo patient data available
MN=1 Physician refused further
Included ‘ Z s pleatho
N=2,000
‘ I
Central Lab Arm POC Arm
N=1,000 N=1,000
‘ !
Discharged Admitted Other Discharged Admitted Other
N=265 N=T12 N=23 N=255 N=731 N=14

15.11.2017 Ryan et al., Ann Emerg Med, 2009



TAT-Vergleich Labor:POCT

- Zentrallabor POCT

Abnahme- TAT [h] <30min <60 min TAT <30 min <60 min

zeit [%] [%] [h] [%] [%]

0 min 1.07 3 46.1 0.30 824 97.3
90 min  0.92 3.3 60.2 0.22 925 98.3
180 min  0.87 5.6 69.7 0.23 929 99.6
360 min  0.89 1.3 70.5 0.20  90.3 100
Gesamt  0.97 3 52.8 0.25 87.3 98.0

Ryan et al., Ann Emerg Med, 2009
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Endpunkt-Vergleich Labor:POCT

Disposition Departure from the ED
(Discharge or transfer to floor)
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Klinische Chemie

Point of care testing

Laboratory testing

No of Mean (95% CI) No of Mean (95% Cl)
patients or No (%) patients or No (%) P value

Mean (95% Cl) time spent in 859 188 (181 to 194) 868 193 (186 to 200) 0.30

emergency department (min)
Mean (95% Cl) length of stay in 730 7.8 (6.9 to 8.6) 720 8.3 (7.51t091) 0.37

hospital (days)
No (%) admissions 860 733 (85.2) 868 725 (83.5) 0.33
No (%) deaths 859 55 (6.4) 867 48 (5.9) 0.45

B Studie Ergebnis

n=1.728 POCT: Kurzere Labor-TAT,

Klinische Notaufnahme (Chirurgie, Innere)

Elektrolyte, Glucose, Hb/HK, BGA

15.11.2017

gleiches Patienten-“Outcome”

Ursache
Prufung der Betten-Kapazitat

nach Kendall et al., BMJ 1998



Glucose

+ Uberwiegend mobile Kleingerate

* Enzymatische Nachweisreaktion
— fotometrische oder elektrochemische Detektion

« Fakultative Extraelektroden:
— Storgrollenerkennung bzw. Kompensation von HK- oder Temperatureinflissen

 Messwerte stark variabel
— zwischen verschiedenen Geratetypen, aber auch innerhalb einer Modellreihe

« BezugsgrolRenproblematik
— Vollblut / Kapillarblut / Plasma

 Leitlinien DDG:

Diagnose des Diabetes mellitus nur mit
qualitatskontrollierter Labormethode !

15.11.2017



Glucose

Beatmete Patienten Anamie und Polyglobulie
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GO-Verfahren = Hoher HK: Unterschatzung
= hoher pO, : unterschatzte Werte - Niedriger HK: Uberschatzung

Tang et al., Crit Care Med 2001
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Harnteststreifen
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Hamostaseologie

« Handheld-Gerate

« Triggerung der Gerinnung durch
Thromboplastine bzw. Kontaktaktivatoren

« Messwerte zwischen verschiedenen Systemen
schlecht vergleichbar

« Stor- und Einflussfaktoren:
Probenzusammensetzung (HK,
Thrombozytenzahl, Kolloide, Mikroaggregate),
Medikamente,

Stoffwechselstorungen (z.B. Azidose),
Umgebungsbedingungen (z.B. Hypothermie)

15.11.2017



Hamatologie
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Hamatologie

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

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

HK: Konduktivitatsmethode oder rechnerisch aus Hb

— Je niedriger die Leitfahigkeit, desto hdher der HK
— Interferenz: Elektrolyte, 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 Padiatrie (Vorlaufer, Reizformen)
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Infektionsdiagnostik
Aktuelle Leitlinien

Preumokokken: Diagnostikstandard bleibt weiterhin die Sputum- bzw. Blutkultur sowie das Gram-
Préparat. Ein Pneumokokken-Schnelltest kann eingesetzt werden, um die diagnostische Ausbeute
zu steigern. Ein negativer Test schlieBt eine Pneumokokken-Preumonie nicht sicher aus.

Legionella: Eine Legionellen-Testung ist angemessen bei jeder unklaren Pneumaonie; ein Test wird
empfohlen bei jeder unklaren Pneumonie mit Aufnahme auf die Intensivstation, in Epidemie-
Situationen und bei einem Versagen der Beta-Laktam-Therapie. Der Antigen-Nachweis aus dem Urin
1st die diagnostische Methode der Wah.

Influenza: Eine routinemalige Testung des Influenza-Antigens sollte unterbleiben; sie kann sinnvoll sgin
in Ausbruchssituationen bzw. vor der Entscheidung zu einer antiviralen Therapie. Es sollte ein
zwischen Influenza Typ A und B differenzierender Test zum Einsatz kommen.

5. pyogenes: Der Schnellitest auf Gruppe-A-Streptokokken ist inzwischen als Routinebaustein der
Diagnostik etabliert; gin gezielter Einsatz hilft den unnitigen Antibiotika-Einsatz deutlich zu reduzieren.

S. agalactiae: Der Schnelltest auf Gruppe-B-Streptokokken kann den kulturellen Nachweis aufgrund
gingeschrankter Sensitivitat derzeit nicht ersetzen. Ein Routine-Einsatz wird nicht empfohlen.

HiV: Der Schnelltest zum Nachweis von HIV-Antikirpem ist diagnostisch ausgereift und genauso
verlasslich wie die konventionelle Screening-Diagnostik mittels EIA, Der Einsatz erfolgt bei schwer
erreichbaren Patienten, in Regionen mit begrenzter Verfugbarkeit von Laboratorien sowie bei
dringlichen Entscheidungen fur oder gegen eine Postexpositions- bzw. Transmissionsprophylaxe.

Malaria (F. falciparum): Der Schnelltest stellt inzwischen eine sehr gute Alternative zur Lichtmikroskopie dar,
ohne diese als ,Goldstandard” abldsen zu kdnnen. Ein Einsatz erfolgt, falls die Lichtmikroskopie
nicht verfgbar ist. Ein Versagen des Schnelitests — trotz hoher Parasitamie — wurde in
Einzeltallen beschrieben.

Stiirenburg & Junker, Dtsch Arztebl, 2009



POCT im Krankenhaus

Beratungsleistungen

POCT-Koordinato
Labor

POCT-Software-
Anbieter

POCT-

Geratelieferant

15.11.2017

Medizintechnik

Verwaltung
Apotheke

Kommission

Reagenzlieferant

Pflegedienst

LIS-Anbieter

KIS-Anbieter

EDV-Abteilung

in Anlehnung an Bonkal} 2009, Roche Diagnostics



Vernetzung

Messergebnisse

a

Stammdaten etc.

G
DEILEILILA

humanrann | s nied

Messergebnisse

A

Geratesteuerung

Einscannen von
Benutzer- und
Patientenbarcode

A

Stammdaten etc.

Auswahl aus einer Liste
im POCT-Gerat

Krankenhausinformationssystem (KIS)
Laborinformationssystem (LIS)

'

Messergebnisse

Zentrales Management des POCT-Prozesses

l 1

1 1
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Statements zum Qualitatsmanagement

POCT muss qualitativ ebenso gut sein wie konventionelle Analytik

Aber: Das sofort verfugbare POCT-Ergebnis von geringerer ,Qualitat” kann

grolRere Relevanz haben als der hochprazise Messwert am nachsten Tag!

POCT-Verfahren haben eine fir medizinische Belange ausreichende

Prazision und Richtigkeit und korrelieren gut mit Labormethoden

Voraussetzung: Sachgerechte Handhabung und Problemstellen beachtet!

Einhaltung gesetzlicher Vorgaben und anderer Regelungen
RiliBAK, Akkreditierung

Verwendung zugelassener Tests

Internethandel!



Methodische Probleme im Einzelfall

y
A\ Interferenzen durch Vollblut

e
oD, /
m Fehlende Waschschritte

18 © Subjektive Beurteilung
D
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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

® Praanalytische Fehler ® Postanalytische Fehler
— ungeeignete Indikation zur Durchtithrung des Tests ~ unzureichende technische Validierung
~ mangelnde Vorbereitung des Patienten (zum Beispiel ~ keine Kennzeichnung der POCT-Ergebnisse im Ku-
Diat vor Funktionstests, Kérperlage, Lagerung) mulativbefund, fehlende Markierung auffalliger Er-

gebnisse
— falsche Zuordnung der Ergebnisse und andere Feh-

ler bei der Datenspeicherung

~ falsche Zeiten der Probennahme (zum Beispiel bei
Funktionstests, circadiane Rhythmen)

— mangelnde Informationen uber den Zustand des Pa-
tienten (zum Beispiel Medikamentenanamnese, Kor-
pertemperatur)

— falsche Abnahmetechnik (zum Beispiel Probenver-
diinnung durch Quetschen bei der Gewinnung von
Kapillarblut)

— falsche oder fehlende Zusatze zur Blutprobe

~ ungeeignetes Untersuchungsmaterial (hamolytisch,
kterisch, lipdmisch)

— tfalsche Probenbehandlung (zum Beispiel unzurei-
chende Vermischung der Probe mit Zusatzen)

15.11.2017 Junker et al., Dtsch. Arzteblatt, 2010



RiliBAK 2008 (quantitative Untersuchungen)

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

1.a) Benutzungstaglicher Geratecheck (elektronischer/physikalischer Standard, integrierte Prufung):
mindestens 1x pro Woche Kontrollprobenmessung (Konzentration im Wechsel)

b) Kein benutzungstaglicher Geratecheck (elektronischer/physikalischer Standard, integrierte Prufung):
2x Kontrollprobenmessung/24 Stunden, Kalibration, Reparatur, Wartung, Reagenzchargenwechsel
2. Auswertung nach Anlage B1, Spalte 3 Kontrollprobenmessungen
3. Fehlerbehebung bei unzulassigen Kontrollergebnissen, Dokumentation

= Arztpraxen

= Medizinische Dienste ohne ZL =  Krankenhauser

- Krankenhauser (QK in Verantwortung des ZL und = Einrichtungen mit ZL
Bestimmung der Messgrof’e im ZL)

4 Ringversuche pro Jahr
keine Ringversuche je 2 Proben in medizinisch relevanten
Konzentrationsbereichen




Messprotokoll der Kontrollen

® Art des Messgerétes und Seriennummer

@ Datum und Uhrzeit der Messungen

® |dentifikation der Kontrollprobe (zum Beispiel Hersteller-
bezeichnung, Chargen-Nr.)

® |essgrofe (System, Analyt, Einheit)

® Kontrollprobenmesswert

® Jielwert der Kontrollprobe

® die relative oder die absolute Abweichung vom Zielwert

® Bewertung gemal Tabelle B1, Spalte 3 der Richtlinie

der Bundesarztekammer 2008

® Name und Unterschrift des Untersuchers

*1'nach der Richtlinie der Bundesirztekammer 2008 (e2)

15.11.2017



RiLiBAK 2008 Vorgaben

TabelleB1a Analyte in Plasma ISerum NMollblut
1 2 3 4 5 4]
[fd. | Analyt Zulassige relative | Giltigkeitsbersich der Spalten | Zulassige Ziehwertart
Mr. Abweichungdes |3 und 5 relative beim
Einzelwertes bzw. Abweichung | Ringversuch
des relativen beim
quadratischen Ringversuch
Mittelwertes Vor | bis | Einheit
25 | Glucose 11.0 % 40 400 mgddl 15,0 % R
2.2 22 mmal]
26 | Hamatokrit 5,0% 10 B0 Yo 9.0% )
0.1 06 If]
27 | Hamoglobin 4.0% 2 20 gfdl 5.0% RMY
1,2 124 mmaoll
49 | pO, 55% =125 350 mmHg 12,0 % S
7.0% = 80 =125 mmHg 18,0 %
11,0 % 40 =30 mmHg 180 %

15.11.2017




Wirtschatftlichkeit von POCT

Keine Pauschalaussagen aufgrund mangelnder Kosten-Nutzen-
Analysen moglich

Im Allgemeinen POCT mit hoheren direkten Kosten flur Gerate und
Reagenzien als bei konventioneller Laboranalytik

Berucksichtigung der zusatzlichen Personalbindung
Mogliche Einsparungen durch POCT

— Verbesserte organisatorische Prozesse

— Reduzierter Transfusionsbedarf

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



Grof3-/Zentrallabor

. Diagnostik
Mikrofluidik Satellitenlabor g
Therapie
Signalgenerierung .. :
_ POCT Pravention |
Sensorik Lifestyle [
In vivo-Monitoring e
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