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Point of Care Testing (POCT)

Risiko oder Chance fiir die
Laboratoriumsmedizin?

Der Wunsch der Arzte nach einer ra-
schen Verfligbarkeit der Laborergeb-
nisse einerseits und die Angebote der
Industrie sowie Berichte aus anderen
Landern, insbesondere aus den USA,
andererseits haben POCT im Sinne ei-
ner patientennahen Diagnostik auch in
Deutschland wieder stdrker in die
Diskussion gebracht. In dieser Diskus-
sion werden dabei die Begriffe point of
care testing, alternative testing, bedside
testing, near patient testing im allge-
meinen Sprachgebrauch weitgehend
synonym verwendet. Auch eine klare
Abgrenzung gegeniber der Patienten-
selbstkontrolle oder den sog. Stations-
labors vermit man gelegentlich. Eine
Arbeitsgruppe der Deutschen Gesell-
schaft ~ fur  Laboratoriumsmedizin
(DGLM) und der Deutschen Gesell-
schaft fur Klinische Chemie (DGKC) hat
in Abstimmung mit der Arbeitsge-
meinschaft Medizinische Laborato-
riumsdiagnostik (AML) die folgende
Definition (J Lab Med 1998;22(7/8):
414-420 und 1999:23(11):600-603)
vorgeschlagen.

die im folgenden ndher besprochen
werden sollen. Jede medizinische Ein-
richtung, die POCT einflihren méchte,
sollte diese kennen und vor der Ein-
fuhrung gegeneinander abwégen sowie
die Konsequenzen genau beachten.

Man verspricht sich
folgende Vorteile

Rasche Verfligbarkeit der
Laborergebnisse und damit zeitnahe
Entscheidungsfindung

Verkilirzung der Zeit fiir Diagnostik
und Therapiekontrolle und
damit der Liegezeit

Eventuelle Vereinfachung von
Probengewinnung und Prdanalytik

Geringere Probenvolumina
Wegfall der Probentransporte

Es besteht kein Zweifel, dass POCT zu
einer Verbesserung der Patientenver-
sorgung beitragen kann, wenn ein
sinnvoller und ékonomisch vertretbarer
Einsatz gewdhrleistet ist. Jedes Kran-
kenhaus und auch jede andere medizi-
nische Einrichtung ist gut beraten,
wenn vor dem Einsatz von POCT-
Geréten unter Beachtung der medizini-
schen Anforderungen und der vorhan-
denen technischen und wirtschaftlichen
Moglichkeiten grindlich recherchiert
wird. Die Beachtung der zahlreichen
Pramissen und die notwendigen Ent-
scheidungen erfordern Sach- und Fach-
kompetenz in der Laboratoriumsmedi-
zin. Deshalb wird empfohlen, zunéchst
eine Kommission mit der Erarbeitung
eines fur die Aufgabenstellung geeig-
neten Konzepts zu beauftragen.

POCT bedeutet
die patientennahe Durchfiihrung von
Laboratoriumsuntersuchungen
mit einem einfach zu bedienendem
MeRgerat
durch nicht entsprechend
ausgebildetes Personal
im Rahmen der unmittelbaren
Patientenversorgung
in Raumen, die nicht zum
Laboratorium gehoren

POCT bedeutet nicht
die Durchfiihrung von
Laboruntersuchungen in dezentralen
oder Satellitenlaboratorien

Man muss sich dartiber im Klaren sein,
dass den Vorteilen des POCT auch
zahlreiche Nachteile und Risiken ge-
genliberstehen. Vor- und Nachteile be-
treffen sowohl medizinische als auch
wirtschaftliche und juristische Aspekte,

Dem stehen folgende Nachteile und
Risiken gegeniiber

Kritiklose Einfiihrung von Tests ohne
vorherige ausreichende Priifung

Nur bedingt vergleichbare Ergebnisse
mit den etablierten Methoden des
Zentrallabors

Zeitliche Belastung von laborfremdem
Personal (Arzte und Kranken-
schwestern)

Ungelibtes Personal und
moglicherweise unzureichende
Qualitatskontrolle

Erhohte Kosten durch mehrfache
Anschaffung von Geraten

Damit verbunden weitere Kosten flir
Wartungs- oder Reparaturleistungen

Geringer Auslastungsgrad der Gerate

Erhohte Kosten durch teure
Reagenzien oder andere
Untersuchungsmaterialien

Unzureichende Dokumentation der
Ergebnisse
Fehlende oder unvollstindige
Leistungserfassung und Abrechnung

Mobglicherweise ungeklarte juristische
Verantwortlichkeit

POCT-Kommission

Direktor des Instituts fiir Klinische
Chemie und Laboratoriumsmedizin
als Leiter

Einige Arzte der interessierten
Kliniken

Vertreter des Pflegedienstes, der
Apotheke und des Servicebereichs

Vertreter des kaufmannischen
Bereichs

Im medizinischen Bereich sollte POCT
insbesondere fir die Klinik fir Intensiv-
medizin, die Rettungsstelle und andere
Funktionseinheiten mit intensivmedizi-
nischer Versorgung, wie Uberwachungs-
rdume, Operationsséle oder Kreifsaal,
von Interesse sein.

Es ist in Betracht zu ziehen, dass POCT
Kosten zur Folge hat, die bisher im
Budget des Zentrallabors enthalten
sind.

Man muss sich dartiber im Klaren sein,
dass jeder Laborbefund, unabhéngig
davon, ob dieser im Zentrallabor oder
im POCT gewonnen wird, unter
Umstdnden zu weitreichenden Konse-
quenzen fur den Patienten fihrt. Aus
diesem Grunde sind alle MaBnahmen
und Verrichtungen, die zur Erstellung
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eines Laborbefundes erforderlich sind,
durch Gesetze, Verordnungen oder
Richtlinien, deren Einhaltung zwingend
notwendig ist, geregelt. Dazu gehoren
die Gewinnung des Untersuchungs-
materials, der Umgang mit diesem und
dessen Bearbeitung in technischen
Geraten, die Sicherung der Richtigkeit
der MeRergebnisse und deren medizini-
sche Bewertung. SchlieBlich ist jeder,
der einen Laborbefund erstellt, fiir die
Einhaltung der rechtlichen Vorschriften
und fiir das MeRergebnis selbst verant-
wortlich und kann fir alle Folgen, die
aus einem Fehlverhalten resultieren, zur
Verantwortung gezogen werden.

Die POCT-Kommission sollte beauf-
tragt werden, ein Konzept fir das
Klinikum zu erarbeiten, die Vor- und
Nachteile abzuwégen, die Entscheidun-
gen der Krankenhausleitung hinsicht-
lich Auswahl der Funktionseinheiten,
die POCT betreiben, Auswahl der
Parameter, Auswahl der Geréte, organi-
satorischer Festlegungen und Klarung
der Verantwortlichkeit vorzubereiten
und die Uberwachung und Weiterent-
wicklung des Konzepts zu sichern.

Aus den hier aufgeftihrten Griinden ist
es keineswegs nur eine akademische
Diskussion, wenn medizinische, wirt-
schaftliche und juristische Gesichts-
punkte vor Einfihrung von POCT sorg-
faltig beraten werden.

Entscheidungkriterien bei der
Einfilhrung von POCT

Medizinische Aspekte

Das wichtigste medizinische Argument
fur POCT ist der Zeitgewinn, der zwei-
fellos vorhanden ist. Es ist jedoch kri-
tisch zu hinterfragen, ob dieser Zeit-
gewinn auch medizinisch relevant ge-
nutzt werden kann. ErfahrungsgemaR
trifft das nur fiir wenige Parameter (z.B.
Blutgase oder Blutzucker, mit Ein-
schrankung auch Elektrolyte und
Myocardmarker) zu.

Der Zeitverlust bei der Bestimmung im
Zentrallabor kommt durch Material-
transport sowie Anforderung und
Ubermittlung der Befunde zustande.
Dieser 1aBt sich durch eine Rohrpost
und Nutzung elektronischer Daten-

trager erheblich reduzieren. Moderne
Labors sind heute in der Lage, eine
turn-around-time von weniger als 15
Minuten zu erzielen. Es muB auch an-
gemerkt werden, dass in amerikani-
schen Studien eine Verkirzung der
Liegezeiten durch POCT bisher nicht
nachgewiesen werden konnte.

Ein weiteres Argument, die Verein-
fachung von Probengewinnung und
Praanalytik verbunden mit geringeren
Probenvolumina ist nur im Einzelfall
stichhaltig. In der Regel werden auch
andere Parameter, die nicht mittels
POCT zu bestimmen sind, angefordert,
sodass ohnehin venose Blutabnahmen
und Materialtranporte notwendig sind.
Die Praanalytik kann bei sehr instabilen
Komponenten eine Rolle spielen. Man
sollte sich aber davor hiiten, die mogli-
chen prédanalytischen Fehler zu unter-
schatzen.

Das Argument des Wegfalls der Pro-
bentransporte ertibrigt sich durch eine
Rohrpost oder dann, wenn weitere
Parameter im Zentrallabor bestimmt
werden mussen.

Es sollten im POCT nur Methoden an-
gewendet werden, die exakt auf ihre
Zuverldssigkeit gepruft sind und deren
Ergebnisse mit denen des Zentrallabors
Ubereinstimmen. Letzteres ist bei vielen
der angebotenen POCT-Methoden nicht
unbedingt der Fall.

Es ist zu sichern, dass die Qualitéts-
kontrolle streng nach den Richtlinien
der Bundesérztekammer (interne Quali-
tatskontrolle, Ringversuche, Zertifikats-
pflicht, Dokumentation) durchgefiihrt
wird. Die vereinfachten Bestimmungen
bei der Analytik mit vorportionierten
Reagenzien gelten nur fir Praxen nie-
dergelassener Arzte und fir klinische
Einrichtungen nur dann, wenn pro Jahr
weniger als 50 Analysenserien durch-
geflihrt werden. Vereinfachte Bestim-
mungen gelten ebenso fir MeBgerate
zur Glucose-Bestimmung. Auch in die-
sen Féllen missen die Vorgaben der
Richtlinien der Bundesarztekammer hin-
sichtlich der erlaubten maximalen Ab-
weichung vom Sollwert eingehalten
werden.

Es ist zu sichern, dass das Personal aus-
reichend geschult ist und regelmaRig

trainiert wird. Gerade diesem Fakt wird
in der Praxis unter dem Druck der klini-
schen Téatigkeit am Patienten oft zu we-
nig Aufmerksamkeit geschenkt.

Es ist zu sichern, dass die im POCT er-
haltenen Ergebnisse in die Patienten-
datei und in die Labor-EDV eingetragen
werden, um eine Plausibilitdtskontrolle
und den Vergleich mit Vor- oder ande-
ren Werten im Rahmen der Befundung
zu ermdglichen. Dabei muss erkennbar
sein, welche Werte im POCT und wel-
che im Zentrallabor ermittelt wurden.

Wirtschaftliche Aspekte

Es missen teure Gerdte angeschafft
werden, und zwar fur alle Stellen, an
denen POCT durchgefiihrt werden soll,
obwohl die Gerdte im Zentrallabor be-
reits vorhanden sind. Darlberhinaus
mussen Gerdte zur Havariesicherung
vorgehalten werden. Folgekosten ent-
stehen durch Instandhaltungs-, Service-
und Wartungsleistungen. Es ist auch zu
kldren, wer flur die tagliche Wartung
der Gerdte verantwortlich ist.

Aus wirtschaftlicher Sicht ist zu beach-
ten, dass die Auslastung der Geréte in
der Regel eher gering ist.

Die Preise der POCT-Reagenzien sind
um ein Vielfaches hoher als die der
Reagenzien fir die GroRautomaten des
Zentrallabors. So kostet ein Glucose-
Melstreifen 0,70 — 1,00 DM, das Rea-
genz im Zentrallabor etwa 0,09 DM.
Die Kosten erhdhen sich noch fir
Eichung und Qualitatskontrolle, und
zwar um so mehr, je kirzer die Analy-
senserien sind.

In den Kliniken entstehen Personalko-
sten, die im Zentrallabor aber nicht ein-
gespart werden koénnen, da die Arbeits-
platze in der Regel erhalten bleiben
mussen. Wegekosten kénnen ebenfalls
kaum eingespart werden, wenn eine
Rohrpost vorhanden ist oder wenn
Proben flir weitere Untersuchungen
abgenommen und transportiert werden
mdassen.

Ein wichtiger Punkt fur die Oekonomie
des Krankenhauses ist die vollstdndige
Erfassung der POCT-Messungen in der
Leistungsstatistik und die korrekte Ab-
rechnung der Leistungen.
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Juristische Aspekte Die Haftungsfragen sind zu regeln. Far Die Arbeitsgruppe von DGLM und

Die Erstellung von Laborbefunden ist
eine den MTA vorbehaltene Tatigkeit
(MTA-Gesetz). Eine Ausnahme bilden
Arzte und Naturwissenschaftler. Wenn
also Schwestern oder Studenten titig
werden, so dlrfen sie das nur unter
Anleitung und Aufsicht eines Arztes,
der auch die Verantwortung fir den
Laborbefund und fur die Einhaltung al-
ler gesetzlichen Regelungen tragt.

Es sind klare Verantwortlichkeiten, Un-
terstellungsverhdltnisse und Weisungs-
befugnisse festzulegen. Diese missen
so geregelt sein, dass ein Fehlverhalten
von Mitarbeitern weitestgehend ausge-
schlossen ist und dass zu jeder Zeit ein
hinreichend qualifizierter Mitarbeiter
fur Fachfragen zur Verflgung steht,
der auch in Notféllen Uber eine ausrei-
chende Entscheidungskompetenz ver-
fugt (Qualitatshandbuch).

Es ist zu sichern, dass die Qualitats-
kontrolle streng nach den Richtlinien
der Bundesarztekammer durchgefiihrt
wird (Eichgesetz und RiLiBAK).

stationdre Patienten und Institutsam-
bulanzen gilt der Behandlungsvertrag,
nach dem der Krankenhaustrager haf-
tet. Unbenommen davon sind Regref3-
forderungen an den Verantwortlichen,
die hausintern zu regeln sind. Anders ist
dies bei personlichen Ermachtigungen
und bei ambulanten Privatpatienten. In
diesen Féllen haftet ausschlieBlich der
behandelnde Arzt.

Das Liquidationsrecht und die Abrech-
nung bei ambulanten Kassenpatienten
ist zu regeln.

Neben den bereits erwdhnten MTA-
Gesetz, Eichgesetz und RiLiBAK sind zu
beachten:

GOA, EBM, Medizinproduktegesetz,
Gefahrstoffverordnung, Infektions-
schutzgesetz und Hygieneordnung,
DIN-EN-Normen Uber in-vitro-Diag-
nostika und andere. Q

Anschrift des Autors:

Prof. Dr. rer. nat. Dieter MeilBner
Sadisdorfer Weg 2 - 01189 Dresden
Tel.: 0357-403 3159

Fax.: 0357-403 6559

DGKC empfielt eine geteilte
Verantwortung

Laborleiter
Verantwortung fiir die Organisation
des POCT

Entscheidung Gber Verfahren und
Geréate — Durchfiihrung von
Vergleichsuntersuchungen

Schulung und regelméBiges Training
der Mitarbeiter im POCT

Organisation der Qualitatssicherung
und der Dokumentation

Beratung bei auftretenden Problemen
und Havariesicherung

Organisation der Wartungs- und
Instandhaltungsarbeiten

Behandelnder Arzt
Verantwortung fiir den Laborbefund

Praanalytik

Anleitung und Kontrolle des
Personals

Befundbewertung

Leistungsstatistik und Abrechnung
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