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Abstract. Die Point of Care Diagnostik spielt eine immer wighte Rolle in
der Versorgung von Patientinnen. Der Markt fur dgebotenen Gerate und
Reagenzien ist weltweit standig am Steigen. WahdiadEinhaltung der Richt-
linien im Bereich von Krankenh&usern leichter zutkalfieren und zu gewahr-
leisten ist, stellt dies im niedergelassenen Bereicle Herausforderung dar.
Evaluierungen welche Gerate wo am besten zum Eirgahmen, bzw. die
korrekte Schulung von Anwenderinnen sowie die Dfictung von Qualitats-
kontrollmessungen sind im Sinne der Patientinnéesheit verbesserungswiir-
dig. Aus diesem Grund sollten nach dem Vorbild aedeuropaischer Lander
Konzepte von interdisziplindren Teams erarbeitetdere, um auch in Oster-
reich die Qualitat von POC-Messungen zu erhéherBefdem muss mit den
Herstellern von Medizinprodukten zusammengearbeigztien, um die Firmen
dazu zu verpflichten, die Limitationen ihrer jevigdn Gerate klarer fur die
Konsumentinnen und somit auch fiir die Patientlnnamsparent zu machen.
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1 Einleitung

Bei der Point-of-Care Diagnostik (POC) handeltieb sim Messungen, die direkt an
den Patientinnen, z.B. im Operationssaal, in Amizeéa oder vom Patienten selbst,
durchgefiihrt werden. Den Messungen ist gemeinsass sie ein schnelles Ergebnis
liefern. (Luppa & Junker, 2017) Im Unterschied zabbranalysen, die in Osterreich
laut MTD-Gesetz nur von Biomedizinischen Analytikeren durchgefihrt werden
darfen, werden POC Geréte haufig von anderem nmesiitien Personal oder Patien-
tinnen bedient. Studien belegen, dass dieser Adpalfig zu qualitativ schlechteren
Ergebnissen fuhrt. Schulungen auf den Geratenraignagelhaft und werden oft von
schlecht ausgebildeten Trainerlnnen durchgefiitidrspn & Greig-Pylypczuk &
Huisman, 2015) Da es auf Grund dieser Messergebnissliagnostischen und thera-
peutischen Entscheidungen kommt, ist eine hohei@uder generierten Ergebnisse
unerlasslich. Weltweit kommen laut WHO Millionenrnvélenschen auf Grund von
Lunsafe medical care* zu Schaden.

POC-Systeme stellen ein wichtiges Segment des Ewrkir In-vitro-Diagnostika
dar. Der Umsatz betrug 2014 weltweit 14,5 Mrd.whbei der Anteil der POC-

Tagungsband des 12. Forschungsforum der dsteseidn Fachhochschulen (FFH) 2018



Diagnostika am gesamten IVD-Markt ca. 26 % ausmdsthatzungen zufolge ent-
fielen von den 14,5 Mrd. $ rund 5,0 Mrd. $ auf EpaoDurch unterschiedliche Griin-
de, wie zum Beispiel steigender Bedarf im ambulanted pflegerischen Sektor, wird

der globale Markt fur POC-Systeme und Reagenzieh auden kommenden Jahren
mit hohen Wachstumsraten steigen. (Luppa & Jur#@ty)

Nur durch eine gemeinsame Strategie der unterdatiied medizinischen Berufs-

gruppen kann eine hohe Qualitdt und somit eine essdgrte Patientinnensicherheit
erreicht werden.

2 Einsatzgebiete der POC-Diagnostik

Im folgenden Kapitel wird erlautert, in welchen Wigen Bereichen POC-Gerate
sowohl im intra- als auch im extramuralen BereigmzZEinsatz kommen.

2.1 Diabetes Diagnostik

Den grof3ten Teil des POC-Marktes nehmen mit etv@aMid. $ die Blutglucosestrei-
fen und -geréte fir die Selbsttestung von Diabetiken ein. Die Glucosebestim-
mung mittels POC-Geraten wird Uberwiegend zur \(dslkeontrolle der Diabetesthe-
rapie eingesetzt. Zur Evaluierung der eingesetBeiizuckermesssysteme gibt es
zahlreiche Publikationen (Zijstra et al, 2016). Rjezeigten Qualitdtsunterschiede
sind einerseits durch die Qualitatsstreuungen dendt® selbst, andererseits durch
Unterschiede von Teststreifenchargen oder durcHeFeHie bei den Messungen
durch die Anwenderinnen entstehen, begriindet. {R&2R17)

2.2 Blutgasanalyse

Seit Jahrzehnten ist die Blutgasanalyse ein etaddié/erfahren in der Intensiv-, An-

asthesie- und in der Notfallmedizin. Meist werdéssd POC-Gerate durch Personal
vom Zentrallabor gewartet und Qualitatskontrollemathgefiihrt. Trotzdem sind rich-

tige Ergebnisse nur bei entsprechender Einschuli@ngdAnwenderinnen zu erzielen,

denn die Messungen selbst werden meist von nitlartaedizinisch ausgebildetem

Personal durchgefihrt. ( Kapoor & Srivastava & 8ing014)

2.3 Gerinnungsdiagnostik

Hamostaseologische POC-Methoden umfassen zumérgilesnfach zu handhabende
Test zum Antikoagulanzienmonitoring und zur Belutgg der plasmatischen Gerin-
nung. Es werden allerdings auch komplexere, visksehe Analyseverfahren zur
gleichzeitigen Messung der plasmatischen und diulégieen Hamostase sowie zur
Durchfihrung von Thrombozytenfunktionstests. Nictesto trotz ist eine weitere
Uberpriifung der unterschiedlichen POC-Systeme inwtgerschiedlichen Bereichen,
sowie die Erstellung vostandard operating procedures (SOPs) und entsprechende
Schulungen notwendig. (Levi & Hunt, 2015)



2.4 Hamatologische Diagnostik

Im Bereich der Hamatologie besitzt die patienteen@bfortdiagnostik einen wichti-

gen Stellenwert. Mdgliche Einsatzgebiete sind dahtensivstationen, Operationsbe-
reiche, Kinderkliniken und -praxen, sowie auch lernistinnen oder praktischen
Arztinnen. Eine besondere Rolle spielt dabei distlBamung des Hamoglobins, des
Hamatokrits und die Bestimmung der Leukozyten- dadThrombozytenzahl. Aller-

dings ist fur die Interpretation eine besonderehkanntnis notwendig, was zu Prob-
lemen fiihren kann, denn auch in diesem Bereich diedPOC-Diagnostik in der

Regel von Personal durchgefiihrt, das keine Erfajgmnm Bereich der Labordiag-
nostik hat. (lvaska et al., 2015)

2.5 Diagnostik kardiovaskularer Krankheiten

In Osterreich sind rund 45 % der Todesfalle nacim @ Lebensjahr durch kardi-
ovaskulare Erkrankungen (KHK) verursacht. Auf Graled Bedeutung, die der KHK
gesundheitspolitisch und 6konomisch zukommt, ishiebt verwunderlich, dass la-
bormedizinischen Untersuchungen durch ihr giinsti§esten-Nutzenverhéltnis ein
hoher Stellenwert zukommt. Es gibt im Rahmen de€HIlagnostik sowohl qualita-
tive, als auch semiquantitative und quantitativest3eEs wird also das Vorliegen
einer Erkrankung durch einen von der Fragestellinigingigen, wahlbaren Grenz-
wert (cut off) festgestellt. Zur Diagnostik stehamerschiedliche Tests, wie Troponin
t/i oder pro BNP und D-Dimer zur Verfugung. (Wilke al., 2017) Es gibt auch An-
bieter, die eine Kombination dieser Tests auf deark¥ibringen. Besonders proble-
matisch ist hierbei die Situation, dass die Helestelieser POC- Systeme auch Tests
fur Grol3geréate anbieten und die POC Tests mit ibiganen Tests vergleichen. (Tae-
Dong et al., 2013)

2.6 POC-Diagnostik in der Infektiologie

In den letzten Jahren hat die POC-Diagnostik immehr in diesem Bereich Einzug
gehalten. Erméglich wurde dies durch methodischd&®serungen, Miniaturisierung
und Vereinfachung der Testsysteme. Mittlerweiledes Spektrum der zur Verfugung
stehenden mikrobiologischen Tests sehr grofl3. Algelmissen auch diese Ergeb-
nisse in Zusammenhang mit der klinischen Symptdmatd der aktuellen epidemio-
logischen Situation interpretiert werden. Beson@atscheidend fur ein zuverlassiges
Testergebnis sind eine korrekte Handhabung undtdig¢e Beriicksichtigung praana-
Iytischer Limitationen. Diese mikrobiologischen T&esind meist als sog. Schnelltests
konzipiert. (Drancourt et al., 2016) Um eine hohanalytische Sensitivitat erreichen
zu koénnen, wurden empfindliche PCR- und weitere I&losdureamplifikationstech-
niken hinsichtlich Schnelligkeit und einfachererdi@mbarkeit weiterentwickelt. Es
sind also auch auf dieser Basis POC-Tests erhiél{lRosevska et al., 2015)



2.7 Weitere POC-Anwendungsgebiete

Neben den vorher erwahnten Anwendungsbereiche®@€-Diagnostik gibt es na-
turlich noch zahlreiche weitere Einsatzgebiete sBi@rt der Diagnostik wird zuséatz-
lich in der Suchtmedizin, bei Harn- und Stuhluntetsungen, in der Sportmedizin, in
der Gynékologie, der Geburtshilfe sowie in der N&ologie eingesetzt. Die angebo-
tenen Tests sind den vorher erwdhnten sehr ahifichwesentlicher Punkt ist allen
Tests gemeinsam. Nachdem die POC-Diagnostik eimengnenten technologischen
Entwicklung unterliegt muss sie standig Gberpriifi angepasst werden. Die angebo-
tenen Systeme missen fur die Eignung in untersiitiieth Bereichen wie Intensiv-
station, Ambulanz, Labor bei Praktikerinnen, usweriprift und bewertet werden.
Die angebotenen Systeme missen die gleichen hobalitdfsanforderungen wie ein
Zentrallabor erfiillen. Diese Aspekte zeigen, dassirbedingt notwendig ist, Plane
fur eine gute Zusammenarbeit der unterschiedlidBerufsgruppen im Bereich der
POC-Diagnostik zu entwickeln, um die Patientinnelmsiheit zu gewahrleisten.

3 Rechtliche Rahmenbedingungen

Es gibt im Bereich der POC-Diagnostik zahlreichsegeliche Vorschriften, sowohl
national, als auch auf EU-Ebene.

Die DIN EN ISO 22870 ,Patientennahe Untersuchun@dCT)"- Anforderungen an
Qualitat und Kompetenz: ONORM EN ISO 22870: 20160a9 besondere Anforde-
rungen fest, die fur patientennahe Untersuchungéterg und ist zur Anwendung im
Zusammenhang mit ISO 15189 vorgesehen. Die Anfardgm dieses Dokumentes
gelten, wenn POCT in einem Krankenhaus oder eirgikkerfolgen, und durfen
auch in einer Pflegeorganisation angewendet wemierambulante Patientenversor-
gung durchfuhrt. Die Selbstuntersuchung von Patiei deren Heim oder in einer
Gemeinschaftseinrichtung fallt nicht unter diese&iment.

Den rechtlichen Rahmen zur POC-Diagnostik bilden\Fdordnungen uber In-vitro
Diagnostika und Medizinprodukte. Neue EU Verordremdraten mit Mai 2017 mit
einer 3- bzw. 5-jahriger Ubergangsfrist in Kraft. diesen ist nun definiert, welche
Pflichten die Hersteller vor einer Markteinfihruedillen missen. Dazu zahlen kli-
nische Prufungen der Geréte, die wahrend des gesdmbenszyklus des Produkts
anhand klinischer Daten zu aktualisieren sind. ste@eich gibt es derzeit keine un-
abhangigen Organisationen, die solche klinischériuRgen durchfiihren. Im Kran-
kenhaussetting ist die Uberwachung der Qualitatvdevendeten POC-Gerate besser
geregelt, wenn diese vom Labor mitbetreut werdemdeks sieht es allerdings im
niedergelassenen Bereich und bei den Patientinibstis®ssungen aus. Am Markt
sind sehr viele unterschiedliche Geréte von seterschiedlicher Qualitat erhaltlich.
Allerdings gibt es keine Empfehlungen, welches Géii& welches Einsatzgebiet
geeignet ist. Die Uberpriifung der Geréte, die iedargelassenen Bereich verwendet
werden, sollte laut Auskunft von Frau Dr. SylviarRwom Gesundheitsministerium
durch die Okomed erfolgen. Es handelt sich beieti&isstitution um eine Tochterge-



sellschaft der Arztekammer. Leider ist die Durchiity dieser Kontrollen im Mo-
ment nicht im entsprechenden Ausmald gegeben unsl kitisch hinterfragt werden.
Bislang findet diese Uberpriifung durch eine OnEhaduierung von Ordinationen
und Gruppenpraxen statt. Es findet allerdings k&loeortiiberprifung statt, wer die
Mitarbeiterinnen, die die Geréte bedienen einschwikt die Einschulung stattgefun-
den hat, ob Qualitatskontrollen auf den verwend@&eréten gemessen werden, be-
ziehungsweise, ob an externen Ringversuchen teifgaren wird. Im Hinblick auf
die Patientinnensicherheit sind diese Aspekte unigéau klaren, um eine entspre-
chende Qualitat der Messwerte garantieren zu kénDenn auch hier werden auf
Grund von Messwerten Diagnosen gestellt und Theraipitiiert.

4 Beispiel einer durchgefuhrten Evaluierung

Im Rahmen einer Bachelorpraktikumsarbeit der Fach$chule Salzburg GmbH,
Studiengang Biomedizinische Analytik wurden mehi@RP Point-of-Care Testgera-
te vorvalidiert. Wahrend dieser Vorvalidierung astfgefallen, dass das gegenstandli-
che Produkt i-CHROMA CRP massive Fehlmessungen &R Test zeigte. Die
Werte lagen im Schnitt 50 % unter den tats&chlicB&P Werten. Beim CRP Para-
meter ist dies fatal, da zum Beispiel eine Antiltd@atherapie entweder aufgrund des
CRP Wertes eingeleitet wird bzw. die Therapie neindCRP Wert Gberwacht wird.
AuRerdem ist im Bereich der lebensbedrohlichen iSeger CRP Wert von grof3er
Bedeutung. Diese Vergleichsmessungen wurden mifP2@i@ntinnenproben in einem
Krankenhaus in Salzburg durchgefuhrt. Die Verglsimbssungen erfolgen an einem
Routinegerat des Labors (Architect, Abbott). Zu dessungen des i-CHROMA gibt
es auch Studien aus anderen Landern, die dieseehdebésse bestatigen (Brouwer &
van Pelt, 2014). Diese Evaluierung bestatigt, wiehtig es ist, die POC-Gerate, die
sich auf dem Markt befinden, bzw. die neu auf darkikommen, zu prifen und zu
bewerten, um Empfehlungen Uber ihre jeweilige Biztsaglichkeit in der Praxis
geben zu kénnen.

5 Schlussfolgerung

Um die Qualitat und die Patientinnensicherheitdei POC-Diagnostik gewahrleisten
zu kénnen sind zahlreiche Herausforderungen zu ltiged. In den Krankenhausern
liegt die POC-Diagnostik haufig in der Verantwortes Zentrallabors. Trotzdem ist
es sinnvoll eine multidisziplindre POC-Kommissian kzenennen, die samtliche Ent-
scheidungen fiir den Einsatz von POC-Verfahrert tifid realisiert. In dieser Kom-
mission sollten Vertreterinnen des Zentrallaboes, \derwaltung, aus der Pflege und
den klinischen Stationen vertreten sein. Der Gifiindlie Interdisziplinaritat ist die in
der Praxis oft schwierige Umsetzung der Normen Riahtlinien, weil die Leitung
des Labors vielfach nicht die Weisungsbefugnisdiégr Mitarbeiterinnen in den ein-
zelnen Abteilungen, in denen POC-Gerate zur Anwegdkommen, besitzt. Eine
wichtige Rolle spielt die Person, die fir die Seimgen auf den verwendeten Geraten



verantwortlich ist. Es ist notwendig, dass ein kauierliches Schulungsprogramm,
fur das POC-Bedienungspersonal vorhanden ist. DéNtEN 1SO 22870 darf aus-
schlie3lich geschultes Personal Messungen auf P&@t&h durchfiihren. Diese
hohen Anforderungen an die Kompetenz des Untersuydpersonals, demonstrieren
den Stellenwert, den die Norm der PersonalkomperemzQualitatssicherung der
POC-Analytik zuschreibt. (Luppa & Junker, 2017)

Da der Grof3teil der POC-Nutzerlnnen einen limigartabordiagnostischen Hinter-
grund besitzt, sind regelmaflige Schulungen fir Werwendung von POC-
Messungen von héchster Prioritat. Genau wie inreikeankenhauslabor ist ein Hy-
gieneplan mit Regelungen bezuglich der Handehygidee personlichen Schutzaus-
rustung (PSA), einer desinfizierenden Flachenreimigund einer Abfallentsorgung
festzulegen (Gruner, 2015).

In Norwegen, Schweden, Dédnemark und den Niederfamilet es bereits seit den
1990er Jahren etablierte Unternehmen fiir die ext@ualitatssicherung und Uber-
priifung von POC-Systemen (SALTRO, NOKLUS, SKUBJese Lander sind Oster-
reich weit voraus, was Qualitatssicherung und Rdtiaensicherheit in diesem Be-
reich angeht. Die genannten Institute bernehmensebSchulungen der Anwende-
rinnen von POC-Geréten, sorgen fur die Standardisgeund die generelle Verbesse-
rung der Qualitat der POC-Testungen. Es ist daheme wichtig in interdisziplindren
Teams zusammenzuarbeiten, um die Qualitat in did3ersich zu verbessern. Dies
gilt aber nicht nur im Bereich der Krankenhduseyndern ganz besonders im
extramuralen Bereich und im Bereich der Patienthsetbstmessungen. Strategien
mussen gemeinsam von Pflege, Medizinerinnen, Biaimschen Analytikerinnen
und Vertreterlnnen von Patientinnen erarbeitet weydum die Sicherheit und die
Qualitat der POC-Diagnostik gewahrleiten zu kdnnBas Funktionieren solcher
Konzepte zeigen die Beispiele von Firmen, die berifolgreich interdisziplinar in
anderen europaischen Landern zusammenarbeiten.
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