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Vorwort

Als wir im Jahre 2007 planten, dieses Buch als praxisnahes deutschsprachiges
Fachbuch iiber Prinzipien und Anwendung der patientennahen Labordiag-
nostik zu schreiben, hatten wir nicht erwartet, dass wir schon 4 Jahre spiter
aufgefordert wiirden, eine 2. Auflage vorzulegen. Dies fithren wir nicht nur
auf die gute Resonanz des Buches beim Fachpublikum zuriick, sondern auch
auf die Tatsache, dass die technologische Entwicklung im Bereich der patien-
tennahen Sofortdiagnostik so rasch voranschreitet.

Die weite Verbreitung des Point-of-Care-Testing in Deutschland, Oster-
reich und der Schweiz sowohl in Krankenhdusern als auch in Ambulatorien
und Praxen niedergelassener Arzte gebietet es, die analytischen Grundlagen,
klinischen Anwendungen sowie organisatorische und qualititssichernde Vor-
gaben umfassend darzustellen. Dem wird diese 2. Auflage des Buches nach-
kommen. Samtliche Kapitel und Referenzen wurden von den Autoren und
den Herausgebern sorgfiltig iiberarbeitet und aktualisiert. Ein Unterkapitel
tiber die immer wichtiger werdende molekularbiologische Analytik ist neu
hinzugekommen. Dariiber hinaus wurde das Buch beziiglich der Richtlinie
der Bundesirztekammer zur Qualitétssicherung laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen (RiliBAK), die seit April 2010 in Deutschland verbindlich
ist, angepasst; es bietet nun allen POCT-Anwendern Informationen tiber die
giltigen Qualitdtsmanagement-Regeln.

Die Zielgruppe des Buches sind nach wie vor die POCT-Anwender, also
Kliniker und niedergelassene Arzte, Krankenschwestern und -pfleger, Arzt-
helferinnen sowie Angestellte des medizinisch-technischen Bereichs. Wir
haben wieder besonderen Wert auf die Benutzerfreundlichkeit gelegt, damit
das Buch dem Leser alle wichtigen Informationen tiber die analytischen und
klinischen Aspekte der patientennahen Sofortdiagnostik bietet. Daneben
hoffen wir, mit dem neu konzipierten zweiteiligen Kapitel »Krankenhaus-
okonomische Aspekte von POCT« die Krankenhausverwaltungen fiir die
Problemfelder des POCT zu interessieren.

Auch eine 2. Auflage wird nicht frei sein von inhaltlichen und redaktio-
nellen Fehlern. Wir bitten daher um Nachsicht. Weiterhin haben wir wieder
Anglizismen und Amerikanismen benutzt, die oft treffender als deutsche
Ausdriicke einen bestimmten Sachverhalt beschreiben und daher allgemein
gebrauchlich sind. Wie bei der 1. Auflage, so bitten wir auch jetzt um das



Vi Vorwort

Verstandnis der weiblichen Leserschaft, dass wir bei Bezeichnungen von
Personengruppen darauf verzichten, sowohl weibliche als auch méannliche
Gruppenangehorige explizit zu nennen.

Fiir ihre zahlreichen Anregungen und Hinweise mdchten wir folgenden
Personen an dieser Stelle ausdriicklich unseren Dank aussprechen:

Frau Victoria Decken (Fa. Qiagen, Hilden), Herrn Karl-Ludwig Dronka
(Fa. Siemens, Eschborn), Herrn Werner Dummert (Fa. Alere, Koln), Herrn
Prof. Dr. Glinter Gauglitz (Universitit Tiibingen), Frau Sabrina Hohe (Fa.
Nova, Rodermark), Frau Yvonne Jung (Fa. Siemens, Eschborn), Herrn Karl-
Heinz Keller (Keller Medical, Bad Soden), Herrn Josef Koller (Fa. OPTI
Medical Systems, Neu-Anspach), Herrn Jochen Léber (Fa. Radiometer, Wil-
lich), Frau Eva-Maria Mack (Fa. Instrumentation Laboratory, Kirchheim),
Frau Martina Neumann (Fr. HemoCue, Grofiostheim), Herrn Roman Rosen-
kranz (Fa. Conworx, Berlin), Frau Dr. Marianne Sorger (Universitit Bonn),
Frau Conny Stechl (Freiburg), Herrn Bernd Stobel (Fa. Roche, Mannheim),
Herrn Daniel Urban (Fa. Abaxis, Darmstadt) und Frau Dr. Dorothea Zahn
(Fa. BST, Berlin).

Wir freuen uns auf eine weite Verbreitung dieses Fachbuchs und wiin-
schen allen Lesern einen relevanten Wissensgewinn bei dessen Studium.

Miinchen, im August 2011

Peter B. Luppa und Harald Schlebusch fiir die Herausgeber
Norbert Gissler und Ralf Junker fiir die Autoren
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Geleitwort

Point-of-care testing (POCT) is defined as clinical laboratory testing con-
ducted close to the site of patient care, typically by clinical personnel whose
primary training is not in the clinical laboratory sciences or by patients (self-
testing)!. POCT refers to any testing performed outside of the traditional,
core or central laboratory. The primary advantage of POCT is the conve-
nience of performing the test close to the patient and the speed at which test
results can be obtained, compared to sending a sample to a laboratory and
waiting for results to be returned. The potential for faster patient manage-
ment decisions based on POCT has been the driver of increased manufac-
turer development and marketing of an array of new tests and devices over
the past decade. Tests in a POC format can now be found for many medical
disciplines including endocrinology/diabetes, cardiology, nephrology, critical
care, fertility, hematology/coagulation, infectious disease and microbiology,
and general health screening.

With the medical need for faster results and manufacturers providing
an array of tests, the adoption of POCT has increased significantly over
the past several years. POCT is now utilized in acute care, hospital settings
including the intensive care unit, emergency department, operating room,
cardiovascular suites, and throughout the general medical units. Outpatient
clinics, ambulances, helicopters, cruise ships, rehabilitation and substance
abuse clinics, visiting nurses, and patient self-management are other loca-
tions where POCT has found application. POCT devices are now common
on airplanes and have even traveled on the space shuttle. So, POCT is a
rapidly expanding discipline with a number of medical opportunities driving
the adoption.

However, this rapid adoption has led to concerns about both the manage-
ment and quality of POCT results. POCT devices appear to be so simple that
anyone could perform the test. Yet, this simplicity is deceptive, and in real-
ity POCT is as complex as any laboratory based analytical instrumentation.
Operation of the devices by nurses and medical staff with little laboratory

" Nichols JH (editor) 2007. National Academy of Clinical Biochemistry Laboratory Medicine
Practice Guidelines: Evidence Based Practice for Point of Care Testing. AACC Press.
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experience can lead to inadvertent mistakes and shortcuts that can gener-
ate errors in POCT results. As integrated networks of hospitals, clinics and
home networks of care grow, so does the complexity of managing dozens
of testing locations with hundreds of devices and potentially thousands of
operators. The potential for error with so many locations and staff involved
in the delivery of POCT is the motivation for increasing government quality
regulations in many countries around the world. Fortunately, manufacturers
have engineered fail-safes into POCT devices to provide for operator lock-
outs (that deter untrained staff from testing), quality control lock-outs (that
prevent patient testing if controls have not been analyzed per manufacturer
instructions), data connectivity that automates the documentation and trans-
fer of test results into a patient’s electronic medical record, and a number of
other device checks and error detection mechanisms. Yet, nothing is fool-
proof. Mistakes can and will happen unless good laboratory practice follows
defined administrative policy and quality systems management of POCT.

These aspects of POCT are explored in this second edition of the POCT
book from Luppa/Schlebusch. From descriptions of the opportunities that
POCT can provide to the limitations that clinician’s must be cautioned about,
this book provides an overview of the many aspects that challenge those who
choose to implement POCT. Technologies, clinical applications and quality
regulations are described as well as a survey of future technologies that are on
the future horizon. This book will be a guide that staff can refer to time and
time again, as a resource for anyone looking to adopt or manage POCT.

James Nichols, Ph.D., DABCC, FACB

Department of Pathology, Baystate Medical Center, Tufts University School of
Medicine, Springfield, Massachusetts, 759 Chestnut St., Springfield, MA 01199,
USA; james.nichols@baystatehealth.org
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4 Kapitel 1 - Definitionen und Anwendungsgebiete

1.1 Einfiihrung

Die Historie der Laboratoriumsmedizin war und ist gepragt vom Bestreben
nach Zuverlidssigkeit der Analysenergebnisse. Nicht zuletzt die Erkenntnis,
dass die Implementation eines Qualititsmanagementsystems notwendiger
Bestandteil einer verldsslichen und genauen Laboratoriumsdiagnostik ist, hat
den Trend zu zentralisierten, hoch konsolidierten medizinischen Laboratori-
en, in denen grofle Probenmengen mit komplexen Verfahren verlasslich und
kosteneffektiv abgearbeitet werden, gefordert. Ein Nachteil der zentralisier-
ten Diagnostik besteht jedoch darin, dass sie zur Sicherung kurzer Bearbei-
tungszeiten eine leistungsfihige Logistik fiir den Probentransport erfordert,
die nicht immer vorhanden ist. Eine patientennahe Labordiagnostik kann
dagegen in der Regel sehr kurze Analysenzeiten gewdhrleisten. Daneben ist
sie in vielen Fillen auch mit geringeren pradanalytischen Problemen (z. B.
Probentransport, Stabilitit der Probe) verbunden [3]. Ob ein Test in einem
Zentrallabor oder am Patientenbett durchgefithrt werden soll, war und ist
eine komplexe organisatorische Entscheidung, die unter dem unbestrittenen
Leitsatz steht, dass ein besseres Patientenergebnis das entscheidende Kriteri-
um darstellt. Allerdings ist die Datenlage zum Patienten-Outcome, das neben
der Zeit zum Ergebnis auch von der Analysenqualitdt abhingt, momentan
schmal [7].

Unter »patientennaher Labordiagnostik« wird im allgemeinen Sprachge-
brauch die Anwendung laboratoriumsmedizinischer Verfahren verstanden,
die direkt am Patientenbett oder in unmittelbarer Ndhe zum Patienten zur
Anwendung kommen. Eine einheitliche, allgemein akzeptierte Definition
existiert bislang nicht. Vielmehr sind unterschiedliche Begriffe in Gebrauch,
die manchmal - aber nicht immer - auf eine unterschiedliche Definition
hinweisen.

Neben den deutschen Bezeichnungen »patientennahe Labordiagnostike
und »patientennahe Sofortdiagnostik« hat sich international der Begriff des
»Point of Care Testing« (POCT) weitgehend durchgesetzt. Dartiber hinaus
werden besonders im englischen Sprachgebrauch deskriptive Bezeichnungen
wie »bedside testing«, »near patient testing« oder »decentralized testing« ver-
wendet. Auch das »patient self management« wird dem POCT zugerechnet.
In der Literatur finden sich zahlreiche Definitionen bzw. Beschreibungen des
POCT-Prozesses, hiufig zusammen mit der Evaluierung von technischen
Losungen oder Prozessablaufen [4, 6].
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Die wichtigsten Charakteristika des POCT sind im Folgenden zusam-
mengefasst. Dabei wird man in Ausnahmefillen auch dann von einem
»Point-of-care-Test« sprechen, wenn nicht alle der in der nachfolgenden
Ubersicht aufgefithrten Kriterien erfiillt sind (z. B. keine Probenvorbereitung
oder keine Pipettierschritte), der typische Charakter eines solchen Tests
(besonders hinsichtlich der Punkte 1, 8 und 9) jedoch gewahrt ist [2].

Typische Merkmale des POCT

1. Durchfiihrung von Laboruntersuchungen in unmittelbarer Ndhe zum
Patienten

2. Durchfiihrung von Laboruntersuchungen auBerhalb eines Zentral- oder
Satellitenlaboratoriums

3. Keine Probenvorbereitung, d. h. meist Vollblut als Untersuchungs-
material

4. Keine Pipettierschritte

5. «Ready-to-use«-Reagenzien, z. B. als Kassetten oder »Unit-use devices«

6. Spezielle Messgerdte, die nur fiir die Einzelprobenmessung vorgesehen
sind oder nur fiir die Einzelprobenmessung eingesetzt werden

7. Keine eingehende medizinisch-technische Qualifikation fiir die Mess-
gerate-Bedienung notwendig

8. Rasche Verfiigbarkeit der Ergebnisse

9. Unmittelbare Ableitung einer Diagnose bzw. therapeutischer Konse-
quenzen aus den Ergebnissen

Es gibt jedoch auch andere POCT-Definitionen, die an dieser Stelle erwahnt
werden sollen.

= i. Definition gemaB der Richtlinie der Bundesarztekammer (RiliBAK)

Nach der RiliBAK [1] ist die Anwendung von POCT im Krankenhaus nur
sinnvoll, wenn POCT als Einzelbestimmung eine sofortige therapeutische
Konsequenz zur Folge hat. So ist z. B. eine serielle, u. U. sogar automatisierte
patientennahe Abarbeitung von Routineanalysen nicht als POCT anzusehen.
Zusitzlich hat die RiliBAK 2008 in ihrem nationalen Geltungsbereich durch
den Begrift der »Unit-Use-Reagenzien« die POC-Verfahren im eigentlichen
Sinne eindeutig definiert. Um eine an der optimalen Patientensicherheit ori-
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entierte Qualitatskontrolle gewdhrleisten zu konnen, sind in diesem Regel-
werk die komplexeren Gerite, die nicht mit Unit-Use-Reagenzien betrieben
werden, fiir eine patientennahe Sofortdiagnostik nicht in das Konzept des
POCT aufgenommen worden. Im Klartext bedeutet dies, dass konventionel-
le labordiagnostische Gerite wie z. B. klinisch-chemische oder Hématolo-
gie-Analysatoren vom Betreiber eigenverantwortlich nach dem kompletten
Regelwerk der RiliBAK zu kontrollieren sind.

= ii. Definition der National Academy of Clinical Biochemistry (NACB)
In den Laboratory Medicine Practice Guidelines (LMPG) definiert die NACB
POCT als «clinical laboratory testing conducted close to the site of patient
care, typically by clinical personnel whose primary training is not in the
clinical laboratory sciences or by patients (self testing). POCT refers to any
testing performed outside of the traditional, core or central laboratory.«

= iii. Definitionen des College of American Pathologists (CAP)

Hier wird POCT pragmatisch mit unterschiedlichen Definitionen belegt, je
nach geographischem (Krankenhaus, ambulante Dienste etc.), funktionalem
(im Krankenhaus Intensivstation, Ambulanz etc.), technologischem (einfa-
che Handgerite, komplexe Multiparametergerite etc.) oder operationalem
(Krankenschwester, Patient etc. als Bediener) Kontext.

War POCT zunichst fast ausschliefilich auf Blutglukosebestimmungen
und die Messung von Vitalparametern mittels Blutgasanalysatoren in Ope-
rationssilen sowie auf Intensivstationen beschrénkt, hat sich das Spektrum
der Anwendungsgebiete und der moglichen Untersuchungen in den letzten
Jahren kontinuierlich ausgeweitet. Die Griinde dafiir sind vielfiltig. Es ldsst
sich voraussehen, dass bereits vorhandene Analyseprinzipien und -gerite
weiterentwickelt und vereinfacht sowie neue Verfahren (Stichwort »lab-on-
the-chip«) hinzukommen werden. Die Palette der messbaren Parameter
wird sich ausweiten, die Anwendung des POCT nicht nur in der Heilkunde
zunehmen. B Tab. 1.1 gibt eine Ubersicht iiber das jetzt schon umfangreiche
Anwendungsspektrum des POCT; sie konzentriert sich auf Anwendungen in
der Heilkunde.

Dariiber hinaus gibt es vielfaltige Anwendungen auflerhalb der klini-
schen Medizin, z. B. in der Veterindrmedizin, aber auch in der Apotheke,
beim Heilpraktiker, beim Leistungssport, im Fitnessstudio oder in der Indus-
trie. Gegenwirtig sind mehr als 100 POCT-Analyte beschrieben, und die
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B Tab.1.1 Einsatzbereiche des POCT in der Heilkunde

Im Krankenhaus AuBerhalb des Krankenhauses
Einsatzgebiet — Beim Notarzteinsatz (auch im Rahmen
— Intensivstation des Katastrophenschutzes oder im mili-
— Operationssaal/Aufwachraum tarischen Bereich)

— KreiBsaal/Neugeborenenstation — Beim niedergelassenen Arzt (Praxis,

— Lungenfunktionsuntersuchungen Hausbesuche)

— Invasive Radiologie — Bei medizinischen Diensten

— Notaufnahme — In der Sportmedizin

— Spezialambulanzen — In der ambulanten Pflege

— Stationen mit Diabetikerbetreuung — Bei der Patientenselbstkontrolle (Blut-
Einsatzkriterium glukose, Gerinnung)

— AuBerhalb der regularen Dienstzeit
des Zentrallabors
— Krankenhduser ohne eigenes Labor

Entwicklung neuer Tests geht kontinuierlich weiter. @ Tab. 1.2 beschrénkt sich
- unter Verzicht auf die Nennung ‘exotischer’ Bestimmungen - auf klinisch
wichtige Analyte bzw. Parameter, fiir die i. A. bereits mehrere technische
Losungen fiir die Durchfithrung am POC auf dem Markt sind.

Die fiir den Anwender zur Verfiigung stehenden Informationen zu den
einzelnen Tests sind qualitativ duferst unterschiedlich; zum Teil werden
Tests, die sich noch in der Entwicklung befinden oder nur als Labormuster
existieren, bereits als fertige Tests angepriesen. Aber auch bei etablierten
Tests sind die Herstellerinformationen oft nicht vollstindig; es fehlen teilwei-
se valide Daten zur analytischen Qualitét (Prézision, Richtigkeit, Sensitivitit,
Spezifitit), zur Vergleichbarkeit der Ergebnisse mit Standardlabormethoden
sowie zur Praktikabilitit. Dies gilt in noch stirkerem Maf3e fiir Informatio-
nen zur diagnostischen Sensitivitdt und Spezifitdt. In diesen Féllen sind vor
der Einfithrung eines Tests eine Literaturrecherche, eine eigene Evaluation
und/oder eine Diskussion mit erfahrenen Fachleuten unumginglich. Auch
evidenzbasierte Empfehlungen fiir die Verwendung eines bestimmten Ana-
lyten konnen ggf. weiterhelfen [5]. Es ldsst sich i. A. nur schwer entscheiden,
ob ein Test generell sinnvoll oder unnétig ist. Dies ist nur unter Beriicksich-
tigung aller medizinischen, raumlichen, technischen, wirtschaftlichen und
personellen Rahmenbedingungen moglich, die fir den Anwender in seiner
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B Tab. 1.2 Klinisch wichtige Parameter, die mittels POCT bestimmt werden kdnnen

Parametergruppe/
Einsatzgebiet

Sédure-Basen-Haushalt,
Blutgase

Elektrolyte

Metabolite

Enzyme

Hamostaseologie

Hamatologie

Hamoglobinfraktionen

Kardiale Marker

Diabetes mellitus

Akute-Phase-Proteine
Allergiediagnostik

Medikamentenspiegel
und Drogenscreening

Infektiologie

Fertilitat

Urindiagnostik

Stuhldiagnostik
v

KenngroBen

pH, pCO,, pO, (Messungen oft in Kombination mit Elektro-
lyten, Metaboliten und CO-Oxymetrie)

Na*, K*, CI-, ionisiertes Ca*, ionisiertes Mg?*

Cholesterin, HDL-Cholesterin, Triglyzeride, Kreatinin, Harn-
stoff, Harnsaure, Bilirubin, Laktat, Ammoniak

Amylase, alkalische Phosphatase, CK, AST, ALT, y-GT

Aktivierte Vollblutgerinnungszeit (ACT), partielle Throm-
boplastinzeit (PTT, aPTT), Thromboplastinzeit (Quick-Test,
INR), D-Dimer, Thrombozytenfunktionstests, Blutungszeit

Hamoglobin, Hamatokrit, Erythrozyten, Leukozyten,
Thrombozyten

CO-Oxymetrie

Troponin T, Troponin |, Myoglobin, CK-MB, natriuretische
Peptide (BNP/NT-pro-BNP)

Glukose, HbA, ., minimal-invasive kontinuierliche Glukose-
messung, Ketone

CRP
Allergenspezifisches IgE

Medikamente, Alkohol, Amphetamine, Barbiturate, Benzo-
diazepine, Cannabinoide, Kokain, Methadon, Opiate

HIV, infektiose Mononukleose, Chlamydia trachomatis, Tri-
chomonas vaginalis, Plasmodium falciparum, Plasmodium
vivax, Influenza A, Influenza B, Streptokokken A und B

HCG, LH und FSH im Urin, Spermienzahl im Ejakulat

Teststreifen (pH, Protein, Glukose, Ketone, Bilirubin, Uro-
bilinogen, Nitrit, Leukozyten, Blut, spezifisches Gewicht),
Mikroalbumin, Bakterien

Okkultes Blut im Stuhl
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B Tab. 1.2 Fortsetzung

Parametergruppe/ KenngroBen
Einsatzgebiet

Nichtinvasive Messungen  Transkutane pCO,- und pO,-Messungen, neonatales Bilirubin

Patientenselbstmessung Blutglukose, Uringlukose, Thromboplastinzeit (INR)

y-GT y-Glutamyltranspeptidase; ACT »activated clotting time; ALT Alaninaminotransferase;
aPTT aktivierte partielle Thromboplastinzeit; AST Aspartataminotransferase; BNP »brain na-
triuretic peptide«; CK Kreatinkinase; CK-MB Kreatinkinase »muscle-brain«; CRP C-reaktives
Protein; FSH follikelstimulierendes Hormon; HCG humanes Choriongonadotropin; INR »inter-
national normalised ratio«; LH luteinisierendes Hormon; pCO,, Kohlendioxidpartialdruck; pO,,
Sauerstoffpartialdruck; PTT partielle Thromboplastinzeit

speziellen Situation relevant sind. Dazu sollte in einer Gesundheitseinrich-
tung eine POCT-Kommission etabliert sein, die simtliche Entscheidungen
hinsichtlich Auswahl, Priffung und Beurteilung infrage kommender Tests
trifft (» Kap.24 und » Kap.31).
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2.1 Einfiihrung

Die Labordiagnostik direkt am Krankenbett ist eine leistungsfahige Vari-
ante der Laboratoriumsmedizin, deren Entwicklung wesentlich durch die
Miniaturisierung der Geréte und Verfahren sowie durch die Nutzung integ-
rierter Informationstechniken begiinstigt wird. Die in vielen Segmenten des
Gesundheitsmarkts zu beobachtende Polarisierung der Organisationsstruk-
turen (Zentrallabor vs. POCT) unterstreicht diesen Eindruck: Die Diagnos-
tik am Krankenbett oder in unmittelbarer Ndhe zum Patienten stellt eine an
Bedeutung gewinnende Handlungsoption im kontinuierlichen Wechselspiel
von Diagnostik und Therapie dar [15].

Im historischen Riickblick auf die seit vielen Jahrhunderten unverander-
ten Prinzipien medizinischen Handelns wird jedoch eines klar: Der erfahre-
ne Mediziner bediente sich stets der detaillierten Beobachtung und gezielten
Befragung, der manuellen sowie technisch unterstiitzten Untersuchung des
Patienten und seiner Organe. Nur dieses analytische Vorgehen versetzte ihn
in die Lage, die Fragen seines Patienten zu beantworten und seine eigenen
Vermutungen zu bestitigen, um dann therapeutische Mafinahmen einzulei-
ten, zu kontrollieren und zu optimieren. Das Bediirfnis, Diagnosen schnell,
frithzeitig und moglichst am Ort des Geschehens (»point of care«, POC) zu
stellen, ist so alt wie die Medizin selbst.

In jeder Epoche gab es deshalb zahlreiche Tests, die einfach und robust
genug waren, um direkt beim Patienten angewandt zu werden. Aber es gab
ebenso gute Griinde, bestimmte Tests nicht am Ort des Geschehens durch-
zufiithren. Das Wort »Labortest« entstand in einer Zeit, als die technische
Komplexitit der diagnostischen Verfahren zunahm und spezielle instrumen-
telle sowie rdumliche Voraussetzungen, begleitet von laboratoriumsmedizini-
schem Spezialwissen, immer wichtiger wurden. Sieht man von Labortests ab,
die sich aus primér lebensbedrohlichen Situationen ergeben, so erschienen
Antwortzeiten von 0,5-2 h, die typischerweise von einem kleinen bis mittel-
groflen Krankenhauslabor erreicht werden, fiir die arztliche Entscheidungs-
findung im Allgemeinen véllig ausreichend. Diese Situation hat sich heute
zumindest teilweise geandert.

Seit Jahren steigt die Zahl der Analysen, die direkt am Patientenbett
oder in unmittelbarer raumlicher Ndhe zum Patienten durchgefiihrt werden,
kontinuierlich an. Die patientennahe Sofortdiagnostik (das »Point of Care
Testing«, POCT) begann urspriinglich dort, wo in der Klinik bei lebens-
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«cCritical care testing”:

Intensivstation/Operationssaal Blutgase, Elektrolyte, Laktat

Notfallparameter:

Notaufnahme Blutgase, Elektrolyte, Glukose

Uberwachungsparameter:
Ambulanz Glukose, HbA,,

Uberwachungsparameter:
Arztpraxis Glukose, HbA;,
Gerinnungsglobaltests

Selbstkontrolle:

RN RES Glukose, Gerinnungsglobaltests

B Abb.2.1 Anwendungshierarchie von POCT

bedrohlichen Notfallsituationen so zeitnah wie moglich aus Laborwerten
direkte therapeutische Konsequenzen abgeleitet werden mussten. Schnell
wurden aber auch die Vorteile im ambulanten Bereich, z. B. bei der érztli-
chen Betreuung von Patienten mit chronischen Erkrankungen wie Diabetes
mellitus, erkannt und die Moglichkeiten der Patientenselbstkontrolle im sog.
Home-care-Bereich genutzt. Die unterschiedlichen Anwendungsbereiche des
POCT sind in @ Abb. 2.1 dargestellt.

Blutglukose- und Blutgasbestimmungen werden heute grof3teils direkt
am POC durchgefiihrt; hinzugekommen ist ein wachsendes Spektrum von
klinisch-chemischen, hdamatologischen und hidmostaseologischen Untersu-
chungen. Diese Entwicklung steht einerseits in Kontrast zur wachsenden
Zentralisierung der Laboratoriumsmedizin in den letzten Jahren; anderer-
seits wird gerade durch die Moglichkeit, Notfallanalysen mittels einfacher
Verfahren schnell und patientennah durchzufithren, die Grundlage fiir eine
starkere Zentralisierung der Laboranalytik geschaffen. So kann z. B. in klei-
neren Kliniken die Not- und Eilfalldiagnostik mittels POCT vor Ort, die
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Routine- und Spezialanalytik jedoch in einem grofleren regionalen Kranken-
hauslabor oder in einer Laborarztpraxis durchgefiihrt werden.

Dass die zunehmende Verbreitung von POCT auch in Bereichen aufler-
halb von Krankenhaus und Arztpraxis vorteilhaft sein kann, belegen mehrere
amerikanische Studien. Es konnte nachgewiesen werden, dass das Angebot
von Apotheken, bei ihren Kunden mittels POCT die Cholesterinkonzentra-
tion zu bestimmen und ggf. die erforderliche medikamentdse Behandlung
zur Lipidsenkung zu iibernehmen, positiv aufgenommen wurde und zu einer
signifikanten Verringerung der Cholesterinwerte innerhalb der untersuchten
Gruppe fithrte [12, 14, 18]. Es ist vorstellbar, dass allein das Wissen um einen
auffilligen Messwert zu einem erhchten Gesundheitsbewusstsein der Betrof-
fenen mit allen daraus resultierenden Konsequenzen fiihrt, einschlief3lich des
dann filligen Arztbesuchs. Auswirkungen auf die gesamte Gesundheitsoko-
nomie sind denkbar.

Grundsitzlich stehen sich die patientennahe Sofortdiagnostik und die
Hochdurchsatzanalytik in Zentral- und Grofilaboratorien nur scheinbar ent-
gegen [3]. POCT erscheint derzeit als ein hilfreiches, zusatzliches Instrument
fir die Krankenversorgung, was keinesfalls bedeutet, dass auf die konventi-
onelle Laboranalytik verzichtet werden kann. Aber auch wenn die klassische
Laboranalytik vorerst ihre Berechtigung behilt, ist auf lange Sicht zu erwar-
ten, dass die technologische Weiterentwicklung und die Massenprodukti-
on von POCT-Geriten sowie entsprechender Verfahren zu deren weiterer
Verbreitung im medizinischen Alltag beitragen werden. Ob schon in den
nédchsten Jahren einfach zu bedienende Multifunktionsgerite in grofierem
Umfang Eingang in Krankenhausambulanzen und Arztpraxen finden wer-
den, ist weniger eine Frage der technologischen Verfiigbarkeit; Ausmafl und
Tempo dieser Entwicklung hingen vielmehr stark von der Art und der Form
der Vergiitung durch die Krankenversicherungen ab.

2.2  Medizinische und wirtschaftliche Aspekte
der POCT-Diagnostik

Medizinische und wirtschaftliche Uberlegungen sind beim Thema »POCT«
eng miteinander verkniipft. Die medizinische Bedeutung von POCT in
Hinblick auf die Versorgung mit Notfallanalysen in lebensbedrohlichen
Situationen ist zweifellos grofy und kaum infrage zu stellen. Bei der intensiv-



