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Die Kaiserin-Friedrich-Stiftung verdankt Wilhelm Heim ihre Wiedergeburt im Jahre
1972. Es war ihm vergonnt, seinen grofdten Wunsch in Erfullung gehen zu sehen: die
Wiederinbesitznahme des 1906 eingeweihten Kaiserin-Friedrich-Hauses nahe der
Charité. Bis zum Jahr 1985 war er Geschaftsfuhrer der Stiftung, gehorte dem Kurato-
rium weiter bis zu seinem Tode als Ehrenmitglied an. Die Stiftung verdankt ihm mal}-
gebliche Impulse, insbesondere bei der Gestaltung von Kursen in klinischer Fortbildung
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Entwicklungstendenzen
beim POCT, die zur Hilrde fr

das Klinische Labors werden
konnen
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At present there are tremendous activities for new products:

¢ Ortho-Clinical Diagnostics acquisition of Amic (4Castchip & Reader),
** Roche's collaboration with Response Biomedical (RAMP 200),

*» Inverness's acquisition of Biosite products (Triage cardiac reader)

+» Radiometer with the new cardiac system AQT90 FLEX

*» Nanoentek (Korea) with the new heArt2 system

¢ Philips with the novel Magnatech POCT immunoanalyzer

¢ Vivacta with a piezoelectric detection immunoassay

* Bio-Rad In2lt, Sysmex Smart 546 ...
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Hospital POCT for rapid assessment of life-threatening crisis

= Hypoglycaemia and hyperglycaemia
= Paracetamol poisoning

= Head injury

= Drug and alcohol intoxication

= Acute chest pain
= Calcium and electrolyte disturbances
= |mpaired gas exchange

Home care POCT supporting compliance with therapy

= Diabetes mellitus
= Gestational diabetes
= Coagulation status

= Optimisation of anticonvulsant therapy
= Antiresorption therapy for osteoporosis
= Cholesterol-lowering therapy
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Clinical need
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The two major scenarios for POCT

(a) where the speed from clinical need to action is imperative and
(b) where the continuous cycle of test — decision — intervention
produces the improved outcome.
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Hospital POCT for rapid assessment of life-threatening crisis

CRITICALLY

HOSPITALS
ILL PATIENTS —

EFFICIENCY

ECONOMIC g

SURVIVAL \

EFFICACY

Critically ill patients in acute care force hospitals to improve efficiency
and efficacy to survive economically.
Improved performance attracts even more acutely ill patients.
Therefore, fast diagnostic testing and optimized collaborative strategies
decrease length of stay and conserve scare resources.
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Hospital POCT for rapid assessment of life-threatening crisis

In the described scenario, the core lab with optimized re-
sponse times and additional services competes with POCT

techniques.

Paula Santrach: It’s all about process and value!
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Total turn-around-time of biochemical tests
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Total costs/test for POCT may vary between 2 — 10 times the costs in the core lab
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Clinical Chemistry 46:4
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Clinical Outcomes of Point-of-Care Testing in the

Interventional Radiology and Invasive
Cardiology Setting

James H. Nicrovs,!” THomas 5. KickLer,'! Karen L. Dyer,' Sanpra K. HumBserTson,'
Pec C. Coorer,® WiLiam L. Mavcuan,? and Denise G. OecHsSLE?

Conclusions: Although POCT has the potential to provide bene-
ficial patient outcomes, merely moving testing from a central
laboratory to the medical unit does not guarantee improved
outcomes. Systematic changes in patient management may be
required.



Technische Universitat Minchen “-m

Available online at www.sciencedirect.com
——
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ES'IR Clinica Chimica Acta 379 {2007) 14-28
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Executive summary. The National Academy of Clinical Biochemistry
Laboratory Medicine Practice Guideline: Evidence-based practice
for point-of-care testing
James H. Nichols **, Robert H. Christenson ®, William Clarke ¢, Ann Gronowski ¢,
Catherine A. Hammett-Stabler ¢, Ellis Jacobs !, Steve Kazmierczak ¥, Kent Lewandrowski ",

Christopher Price’, David B. Sacks’, Robert L. Sautter ¥, Gregg Shipp ', Lori Sokoll ¢,
lan D. Watson ™, William Winter ", Marcia L. Zucker ”

Background: POCT has the potential to provide faster test results and thera-
peutic intervention with improved patient outcomes. However, when over-utilized
or used inappropriately POCT results can be misleading and increase healthcare
costs.

Results: The ,Laboratory Medicine Practice Guidelines” systematically review the
scientific literature relating POCT to clinical outcomes and offer
recommendations to improve the clinical utility of POCT.
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Coagulation tests:

Blood gases and glucose

Cardiac marker

Renal function parameter

Bilirubin in neonates

Tum

These POC tests are evidence-based methods
which are able to improve the clinical outcome

Both POCT applications are clearly evidence-based
in terms of an improved outcome

No evidence for an improved patient outcome
but with improved analytical devices an evidence
will be likely in the future

No evidence for an improved patient outcome

No evidence for an improved patient outcome when
using POC techniques
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Innovative Aufgaben fur das

Klinische Labor
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POCT-Qualitatskontrolle

RiLIBAK 2002

und die Folgen
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RiLIBAK 2002: Qualitatssicherung des POCT

POCT wurde erstmals in die Richtlinie aufgenommen. Fur POCT und fur die
Analytik im ZL wurde ein unterschiedliches Vorgehen festgelegt. Die Regeln
gelten jedoch nur fur EINZELMESSUNGEN!

Interne Qualitatskontrolle

« Kontrolle d. elektronischen od. physikalischen Standard: einmal taglich
 Messung einer Kontrollprobe: einmal wochentlich

Externe Qualitatskontrolle
« Teilnahmepflicht 4x pro Jahr, Ausnahmen:

- Praxen niedergelassener Arzte
- Krankenhaus, wenn Durchfuhrung der int. QC in Verantwortung des ZL
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« Seit 2002 hat sich eine Einbindung des ZL im KH ftr die Quali-
tatssicherung des POCT bewahrt. Durch die POCT-Koordination
wird die interne QK tUberwacht und dokumentiert. Das ZL
organisiert die Ringversuche.

* Einschneidend sind die Veranderungen, wenn eine POCT-
Koordination in einem Haus wahrgenommen wird und ihr
kompetente Entscheidungsbefugnisse zuerkannt werden:

* Das ZL hat die Kontrolle Uber einen sinnvollen Einsatz von
POCT wiedererlangt.

* POCT-Wildwuchs kann, sofern eine POCT-Kommission
eingerichtet und gelebt wird, effektiv eingedammt werden.
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Anbindung der POC-Geréate an den LIS-gekoppelten QC-Manager-Server

BZ-Messgerat via BZ-Messgera

S BZ-Messgerats via LAN-Box
Stations-PC i LAV ey
Blutgasgerate
Station Y Intendivstation Z via LAN-Box
Med.Technil

KKS-Netzwerk

Patienten-
kumulativbefund

ileservel

HIS

ientenergebnisse Patientenstammdaten

Wi ErEe Rechenzentruriaast e
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Verwaltung (Erstellen, Verwalten,

Sperren) der Benutzer-1D Ubermittlung von

Qualitatskontrollreports

Ubermittlung von

Verwaltung der Kontroll- : _
Patientenberichten

materialien (Zielwerte etc.)

Zentrale

Administration POCT- Kontinuierliche Schulung d.

Qualitatssicherung Bedienpersonals

Gesamtubersicht Uber System-
zugriffe durch Benutzer

Hilfestellungen bei
Fehlern und Problemen

Dokumentation der
Qualitatskontrollreports Zugangssperrung von
POCT-Geraten




POCT-Qualitatsmanagement

RiLiBAK 2008 und die
moglichen Folgen
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RiLIBAK 2008/Teil A

 Gilt far konventionelle Laboranalytik und fur POCT

* Fordert ein Qualitatshandbuch, in dem das Qualitatsmanagement-
System und alle im Labor verwendeten Dokumente (z. B. SOPs) zu-
sammengestellt sind

* Prazisiert zum Zwecke des QM das POCT wie folgt: Nur noch Gerate
mit Unit-use-Reagenzien sind als POCT anzusprechen. Komplexe
Systeme unterliegen den Regeln der konventionellen Laboranalytik.

« Cave: evtl. dadurch bedingte Begriffsverwirrung
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RiLIBAK 2008 / Teil A

POCT: Praanalytik

Schriftliche Anweisungen flr fachgerechte Entnahme und Behandlung des
Untersuchungsmaterials, insbesondere

Vorbereitung der Patienten

Erforderliche Informationen zum Patienten

Art und Menge des notwendigen Untersuchungsmaterials
Entnahmebehaltnisse

ggf. Reihenfolge der Abnahme fur verschiedene Untersuchungen
Technik der Abnahme (z. B. beim Kapillarblut)

POCT: Postanalytik

- Schriftliche Anweisungen zur Ubermittlung des Analysenergebnisses
» Dokumentation der Person, die analysiert und das Ergebnis Ubermittelt hat.
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RiLIBAK 2008: Keine generelle Ausnahmeregelung ftir POCT

* 1x pro Tag: Kontr. durch einen elektronischen od. physikal. Standard
« 2x pro Tag: Messung einer Kontrollprobe in unterschiedl. Messbereichen

« Berechnung des quadratischen Mittelwerts der Messabweichung (nach
Macdonald) am Ende des Kontrollzyklus

« Bewertung der KPEM u. des quadr. MW der Messabweichung (QMWMA)
nach Tabelle B1, Spalte 3

« Bewertung fur Vollblut- und Serumanalysen identisch

« 4 Ringversuche pro Jahr
« 2 Proben pro Ringversuch
« Beurteilung nach Tabelle B1, Spalte 5
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RIIBAK 2008: Ausnahmeregelungen fir POCT mit Unit-use-Reagenzien

Messsysteme mit Unit-use-Reagenzien, sind nach den Herstelleranweisungen
zur Qualitatskontrolle zu prufen

bei Messsystemen, bei denen benutzungstaglich elektronische/physikalische
Standards verwendet und so oder durch andere integrierte Geratefunktions-
prufungen verhindert wird, dass fehlerhafte Messergebnisse ausgegeben
werden, ist wie bisher eine KPEM pro Woche durchzufuhren

entfallt,
Wenn im KH das ZL die Verantwortung fur die richtige Durchfihrung der
internen Qualitatskontrolle tragt und die Messgrole selbst bestimmt

In Praxen niedergelassener Arzte
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RiLiBAK 2008:

Chancen und Grenzen fur
die POCT-Koordination
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Konsequenzen fur eine bestehende POCT-Koordination
POCT-Methoden mit Unit-Use Reagenzien (z. B. Blutzucker)

» Die POCT-Koordination schreibt fur die angeschlossenen Kliniken
das Qualitatshandbuch.

» Die POCT-Koordination schreibt fir die angeschlossenen Kliniken
auch Anweisungen fur die Pra- und Postanalytik.

» Die POCT-Koordination organisiert die Aus- und Fortbildung der
Pflegekrafte, die POCT durchfihren.

> Bei POCT-Methoden mit Unit-use-Reagenzien bleibt alles beim Alten:
Die POCT-Koordination tiberwacht die interne QC und regelt die
externe QC (Ringversuche).
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Konsequenzen fur eine bestehende POCT-Koordination
POCT-Methoden mit komplexen Analysensystemen (z.B. Blutgase)

» Bei POCT-Methoden mit komplexen Geréaten hilft die POCT-Koordination
bei der Erfullung der RiLiBAK-Regeln. Uber den POCT-Dokumentations-
Server werden die Berechnungen bzgl. der mittleren quadratischen
Messwertabweichung fur die POCT-User durchgefluhrt.

» Sofern der Vorstand eines Klinikums schriftlich festlegt, dass alle POCT-
User zum Zwecke der externen QC eine einzige OE darstellen, werden die
Ringversuche unter der Leitung der POCT-Koordination an einem
alternierend auszuwéhlenden Geréat durchgefluhrt.

» Die Betreuung der einzelnen Kliniken mit POCT stellt die POCT-Koordina-
tion vor schwere Aufgaben. Grenzen setzt der immense Zeitaufwand!
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Varfanrensanweisung POCT

sttt fr Kinsche Chemis und i

BAnONCnETS Verfahrensamweisung Qualitatssi-

st b il cherung von Point-of -gare-Methoden
TEENISENS LNNESIEL Munznan im Klinikum rechts der Isar

POCT-Koordination
Leitung: Prof. Dr. Peter B. Luppa

Vertahrensanweisung

Point-of-care (POCT) - Quali

Entfallt

Entfalit

Inder vorliegenden Verfahrensanmweisung wird die Eedienung und
Qualitatssicherung von POCT-Geraten im Alindwrm rechis derlsar
dar TU Minchen beschrieben. Durch Einrichtung einer dem Insti-
tut f. Klinische Chemie u. Pathobischemis angeschlossensn
POCT-Koordinationsstelle wurde eine zusammengehdrende klini:
kumsweiie Organisationseinheit geschaffen, die eine Labor-
RiliBAK-konforme Durchfiihrung der POCT-Diagnostik iber-
wacht.

Richtliniz der Bundes&rrtekammer zur Qualtdtssicherung laharstn:

fumsmadizinizshar Untersuchungen (Lebor-BiiRAK 2008). Dissh.
Armtehl 2008;105:A341-55

20.12.08 gepriift und freigege-
benam :

von:

Prof. [, P. B. Luppa

varfanrenzsanwsisung POCT

Inhaltsangabe

Rationale der Dienstanweisung und rechtliche Grundlagen
Praambel
rechtliche Grundlagen
POCT-relevante Abschnitte der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualj-
y Untersuchungen (Labor-RiliBAK 2008)

Anweisungen zur Nutzung von POCT-Geraten

Anweisungen zur Pré- und Postanaltik von POCT-Bestimmungen
Anweisung zur Durchfihrung der Blutzuckerbestimmung mittels des AncuGhek:

Inform Gerdétes der Fa. Roche Disgnpstins
Anweisung zur Durchflihrung der Blutgasbestimmung mittels der Bluigss:
anahsstoren 395, 885, 400, 405 und 1200 der Fa. Siemens Healthcare

Durchiuhmng der Qualtatssichenngen fir Blutzucker- und Bluigasbestimmungen
incl. Qualitatzhandbuch

Organisatorische Festlegung der Verantwortlichkeiten

Wiinikumsvorstand

POCT-Koordinationsstelle @ngeschicssen an das Institut 1. Kinischs Chemis u. Bathobioshemisl
Medizintechnik

POCT-Beauftragte der Kliniken

Gerftebeauftragte der Pflegedirekdion

Anwender

POCT-Kommission

Zusammenfassung incl. Inkrafitreten und Unterschriften

Abkiurzungsverzeichnis

Anlagen

Ve Beraichnungen flir Persanan, die i diesem Schrffsatr verwendef wendan, gaffen e
waibliche und mannliche Parsanen gleichermaian.
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werfanransanwaisung POCT
Organisatorische Festlegung der Verantwortlichkeiten
Klinikumsvorstand

Der Betreiber von POCT-Gergten ist des Kinikum rechts der |sar, Anstslt des offentiichen
Rechts, und werreten durch den HKinikumsvorstand (Astl Direltor, Geschaftsflhrer,
Pflegedirektor). Der Vorstand erh&lt am Ende jedes Kalendershres vom POCT-Koordingtor
ginen schrftichen Bericht Ober den sktuellen Einweisungsstand der mit POCT betrauten
Personen. |n diesem Bercht sind such saligemeine Aspekte der POCT-Anahtik des
vergangenen Jehres aufzufihren.

2. POCT-Koordination

Dem Institut fiir Kiinische Chemie und wurde vom Kiinikumsvorstand in
Abstimmung mit der zust@ndigen Aufsichtsbehdrde (Landesamt fir MaB und Gewicht,
Minchen) die Verantwortung Obertragen, einen zentrslen Verantwortlichen fir die POCT-
Disgnaostik  (POCT-Koordinetor) nebst einem  Verreter zu  benennen  Dieser POCT-
Koordinator ist fir die umfassende POCT-Qualtétszicherung, wie in Abb. 1 dargestelt,
verantwortich. Meben der Dokumentstion und Labor-BiliBAK-konformen Auswertung der
intemen Qualitatssicherung organisiert der POCT-Koordingtor such die Teinshme an den
externen  QusaltstssicherungsmaBnehmen. Zu den weiteren Aufgsben des POCT-
Koordinators gehart die Uberwechung und Hilfestellung der Erstellung von Qualitdtsbichem
der einzelnen POCT-betreibenden Kiniken. Er ber8t dabei die POCT-Besuftragten der
jeweiligen Kliniken.

Der POCT-Koordinator organisiert die Teinshme an den  vietdeljghrdichen edemen
QualtatssicherungsmsaBnahmen (Ringversuche). Dabei werden baugleiche Anahysengerdte
gingesetrt. Es fihrt in Konsequenz einen Abgleich der Ergebnizse dieser exdemen und
internen Qualititssicherungsmalnahmen durch.

Weiterhin Oberwacht der POCT-Koordinstor die Qusaltstssicherung und gibt debei
Anregungen zu Komektur- und VerbesserungsmaBnshmen. Weichen die Ergebnisse an
ginem der peripheran Arbetspletze von den Vorgaben der intemen QualitStssicherung ab,
=0 sind  durch den POCT-Koordinator  fir die  betreffenden perpharen
Organisstionseinheiten MaBnshmen anzuregen, die zum Ziel haben, die Ergebnisse der
intemen Qualitatssicherung in Einklang mit den geseiziichen Vorgaben zu bringen. Der
POCT-Koordinator hat auch die Pflicht, mindestens einmal pro Monat die POCT-
Qua]rtaisscherungse;gehn gller penphefen Arbeitsplétze zu  Oberprifen.  Eine
Dokumentatigpdie -

diezemn  Zusammenhang hst er \Weisungsbefugnis, =nn  trotz  Aus-  und

Nugosmalnshmen F'OCT—Anwender die gﬁneizlu:h flagen nicht zu erbringen
gewilt  sind i = s in einer Klinik auch nach
schrifticher Information der Kllnlldertung uber einen Zertra.um von 3 Monaten nicht beschtet,
kann der POCT-Koordingtor fir diese Einheit die weitere Verantwortung fir die intemen und
externen QusaltatssicherungsmaBnahmen sblehnen. Dedurch fElt die Verantwortung for die
Qualitatskontrolle von POCT-Methoden an die jeweilige Klinik zurick. Die Klinikdirektion
und der Klinikumsvorstand erhatten  Mitteilung  Ober die Ausgliederung sus  der
Verantwortung zur POCT-Qualitatssicherung. Die ausgegliederte Kiinik ist dann verpflichtet,
die Lebor-BiliBAK-Auflagen zur POCT-Analtik in vollem Umfang selbst zu erfillen und

verfanranzanwaizung POCT

insbesondere die Kosten for die separsten edemen Qualistskontrollmessungen zu
ubemehmen. Andemfalls ist eine weitere Durchfihrung von POG-Anshysen innerhalb dieser
Einheit ausgeschlossen.

Veerwaltung (Erstellen, Verwalten, 3
Sperren) der Benutzer-ID Ubermitthung von
) Qualititskontrollreports

Verwaltung der Kontroll- Obermittlung von
materialien (Ziehwerte etc.) Patientenberichten

Zentrale Administration
POCT-Qualitétssicherung Schulung des
Bedienpersonals

Gesamtiibersicht (iber System-
zugriffe durch Benutzer

Hilfestellungen bei
Fehlern und Problemen

Dokurmentation der
Qualititskontrollreports

Abb._ 1 Aufgaben der POCT-Koordination

Der POCT-Koordinator organisiet eine  jghriche Forbildungsveranststung, die e
gligemeinen Aspekte der POCT-Analytik behandelt: Brfanghdik. Anshtik, Befundung.
verflgbare analtische Methoden, ggf. neue KenngriBen, organisstorische Aspekie des
POCT, Qualtatssicherung von POCT-Verfehren.

Dariber hinsus organisiet er Schulungsveranstsiungen, die sich in Freguenz und
Teilnghmerzah! an den BedOrfnissen der Anwender onentieren. Fir die Blutzucker-Anshtik
finden diese Schulungen zumeist suf den Ststionen stett, wahrend die Ausbidung an den
Blutgesgersten sinnvollerweize im Zentrallebor abgehaften wird.

3. Medizintechnik

Die Fachbersichsleitung Medizintechnik des Klinikums ist verantwortlich fir die technische
Funktionsfahigkeit der an den Einsstzortten online angeschlossenen Blutzucker- und
Blutgasgerdte. Die Medzintechnik hat einen Senvice-Dienst (Mo - Fr 7.00 - 15.30 Uhg
etabliert, der bei technischen Problemen gerufen werden kann. AuBerhalb dieser Dienstzet
ist zumindest bei den Blutgasgergten die Siemens-Hotline von Mo - Do von 8.00 - 17.00
Uhr und Fr von 8.00 - 1500 Uhr oder die Moffallbereitscheft Mo - So gemak
Senviceversinbarungen emeichbar. Darliber hinaus ist die Medizintechnik verpflichtet, der
POCT-Koordinstion sktuelle Eins&tre von Firmentechnikem auf den Stetionen anzuzeigen.

Fir die Blutzucker-Gerste gibt es keine Hotline. Dies it in der Regel jedoch
unproblemsatisch, da Blutzucker-AustsuschgerSte jederzeit z. B. Ober das Motfallsbor des
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verfahrenzanwsizung POCT

Instituts fir Klinische Chemie und Eathabioshemis Obergangsweise fir 1 bis 2 Tege zu
beschaffen sind. Bei Austsusch wvon BlutzuckergerSten durch die Medizintechnik wird die
POCT-Koordingtion schrftlich informiet, um die neue Gergte-Serennummer im System
etablieren zu konnen.

4. POCT-Beauftragte der Kliniken

Die Kliniken/Abteilungen des Kiinikums sind wempflichtet, jeweils einen - nach Maglichhkeit
arrtichen - POCT-Beauftrsgten und dessen Verreter zu benennen, der dem POCT-
Koordinator bei der Durchsetzung der ordnungsgemaben Qusltdtssicherung fir die POCT-
Dizgnostik unter den besondersn Belangen der einzelnen Organizstionssinhet zur Seite
steht. Die POC-Beauftragten sorgen dsflr, dess nur eingewiesenes Personsl mit der
erforderdichen Aushildung fir die Durchfihrung won POCT-Anabysen eingesetet wird. Die
POCT-Beauftragten wenden sich bei dem Wunsch nach newen oder andersn POCT-
Gergten an die POCT-Kommission, die dann entsprechende Schritte einletten bzw. Ober die
Beschaffung eines neuen POCT-Gerdtes entscheiden wird.

5. Geratebeaufiragter der Pflegedirektion

Dem GerStebeauftragten der Pflegedirektion (Referat Innerbetriebliche Fort- und
Weiterbildung, z. Z. Frau Barbara Gehret), sind die GerStebeauftragten (= MPG-Beauftragte)
der einzelnen Stationen und Ambulanzen unterstelt. Diese stehen vor Ort bei alen
technischen Problemen mit den POCT-Gergten zur Verflgung.

Jede neue Pfliegekraft, die POCT-Anabysen durchfihren soll, wird won den Gerte-
besuftragten zeitnsh in die POCT-Mutzung eingefihrt. Erst nach dieser Schulung am Gerdt
kann bei der POCT-Koordination der Nutzer-ID-Barcode beantragt werden.

Der oberste Gergtebeauftragte der Pflegedireldion hifft dem POCT-Koordinstor such bei der
Organisstion der jghrichen Fortbildung fir die POCT-Mutzer. AuBerdem wird won ihm die
Liste der WKiinik-MPG-Beauftragten stets sltualisiet und dem POCT-Koordinstor zur
Verflgung gestelt.

Anwender

Jede Kiinik und jede Stetion definiert den Anwenderkreis fiir Point-pf-Care-Analysen. Sofem
diese Personen von der POCT-Koordination zerifiziert wurden (sishe 5. GerStebesuftragte
der Pflegedirektion) und eine Einweisung in die Gergtebedienung erhaften haben, wird ihnen
vom POCT-Besuftragten der jeweiligen Klinik ein 5-steliger Mutzer-|D-Barcode sls
Schilsselanhénger susgehandigt, der der UserlD im POCT-Server entspricht. Mach
Ausscheiden des jeweiligen Anwenders wird dieser Mutzer-|D-Barcode wieder eingezogen
und aus dem POCT-MNutzerkreis geldschi.

POCT-Kommission

Mitglieder sind der POCT-Koordinator und sein Stelvertreter aus dem Institut fir Kiinische
Chemie und Esthobioshemis, slle POCT-Besuftragten der beteiligten Hiniken, ein Vertreter

verfahranzanwaisung POCT

der  Medizintechnik, ein  Verreter des Rechenzentrums, der GerStebesuftregte der
Pflegedirektion sowie ein Vertreter der Apotheke und der Venwsltungsdirektion.

Die POCT-Kommission tegt einmal im Jahr, nach Bedaf jedoch such ofters. Der POCT-
Koordinator lettet diese Kommission und erstellt ein entsprechendes Protokoll. Der Arztiiche
Direktor erhdft eine Kopie dieses Protokolls. Die Teinshme der Kiiniken sn diesen
Besprechungen ist verpfiichtend.

Zusammenfassung

Alle Arzte und Mitarbeiter im pflegerischen Bereich des Wiinikums rechts der Isar der TU
Minchen, die in das POCT eingebunden sind, sind verpfiichtet, die Lebor-BiliB&), in der
jeweils  giftigen Fassung zu befolgen. Die vordiegende Dienstsnweisung und  ale
entsprechenden MaBgaben der POCT-Koordination sind von allen Mitarbetern einzuhalten.

Die POCT-Koordinstion stelt sicher, dess ale im HAshmen des POCT-Oualitsts-
mensgements notwendigen Dienstanweisungen und die Gebrauchsanletungen (SOP) der
Blutzucker- und Blutgesgergte sllen mit POCT befessten Mitarbetern zuganglich sind.
Dariber hinaus verpfiichtet das Direktordum die POCT-Koordinstion dafir Sorge zu tragen,
dess jeder POCT-Mutzer gle erforderdichen Einweisungen/Schulungen fir die Anwendung
von POCT-Gergten erhalt. Die von der POCT-Koordingtion zertfizierten Mitarbeter erhaften
dariber hinaus eine Mutzer-ID, mi der der Zugang zu den vemetcten POCT-Gerdten
maglich wird.

Wer als POCT-Mutzer den Verwendungszweck eines Medzinproduktes (hier POCT-Gersf)
andert, wird damit zum Hersteller, der die Verantwortung trdgt fiir Folgen, die aus der
Anderung des Verwendungszwecks entstehen kdnnen.

Die Dignstanweisung tritt am ... in Kraft

Arztiicher Direktor Pflegedirektorin Venwaltungsdireltor POCT-Koordinator
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Viskoelastische
Gerinnungsanalysen:

POCT-taugliche Methoden mit hohem
Komplexitatsgrad erfordern die
Einflussnahme des Laborarztes
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Thrombelastographie: Kombinierte Erfassung der plasmatischen
Gerinnung, der Thrombozytenfunktion und der Fibrinolyse
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Thromboelastometry

ROTEM® stands for rotation thromboelastometry (TEM) and is an enhancement of
classical TEM, a powerful technique for the assessment of blood coagulation disorders

Rotaling axis Light source

Principle (=757 g :
*Blood is added into disposable cuvette in heated g
Detectar

cuvette holder

*Disposable pin (sensor) is fixed on tip of rotating
axis

*Axis is guided by high precision ball bearing system

+Axis rotates back and forth Flastic sensor
*Axis is connected with spring for measurement __ Cuvette with blood
of elasticity. Fibrinstrands and
*Exact position of the axis is detected by reflection platelet aggregates
of light on small mirror on axis.
«Obtained data are then analysed on computer Healed cuvetle holder

The loss of the elasticity when the sample clots leads to a change in the rotation
of the axis. These obtained data are then visualized in a thromboelastogram.
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0 Ahout Us

© Technology

@ Products

© TEM Interpretation
© Applications

0 Literature

Q FAQ'S

Home

Explore our innovative solutions for the improved diagnosis and the manitoring
of acute haemostasis disorders.

Qur products are also avaluahle tool for research in haemostasis and any
treatment influencing it.

With HOTEM®, the weay vou think about haemostasis testing will changel

ROTEMESystems

ROTEM®diaita is a new version of the ROTEM®
YWhole Blood Haemostasis Analyser.
Ergonomics and anahtical resolution set a news
standard in Thromboelastometry. It provides g
tharough overview about the secaondary
haemuostasis pathweay in a few minutes.

ROTEM USER LOGIN

U=zername:

Pazsward:

Fargot your passward?

CONTACT

Pentapharm GmibH
Stahlgruberring 12
51829 Munich
GErmany

Phone: + 4910089 454295-0
Faxi +49001594542585-22

bzl infor@rotem.de

» Contact Form
» Sales Contact
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m multiplate®

Comprehensive platelet diagnostics

Muttiplate® instrument ~ Multiplate®tests ~ Applications  Literature  Distribution  Contact /imprint / legal disclaimers
BTG YPY SRR - Ay L

Abowut Dynabyte Downloads Congresses & presentations Other languages

m m U Itl plate® multiple platelet function analyzer

Assessment of anti-platelet agents and platelet disorders
within 10 minutes using whole blood.
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Multiplate® detection principle:

Impedance aggregometry was developed by Cardinal and Flower and has been used since the 1980's for the
assessment of platelet function in whole blood,

Impedance aggregometry iz based on the principle that blood platelets are non-thrombogenic in their resting
state, but expose receptars on their suface when they get activated which allow them to attach on wascular
injuries and artificial surfaces.

Whhen platelets stick on the Multiplate® sehsor wites, they enhance the electrical resistance between them,
which is continuously recorded. In order 1o enhance the resistance on the sensor wires a tight attachment of
the platelets is required.

The fact that aggregation in Multiplate® takes place on surfaces is a major difference cormpared to methods
such as Borm aggregornetry and single platelet counting. In Born aggregametry and single platelet counting
methods, platelets aggregate with each other in the liquid phase. This presumably happens only in severely
ill patients (&g during HIT type |l and DIC), as coagulation and platelet aggregation invivo usually only take
place on surfaces (vascular injuries / inflamed vessels / atheromatous plagues),
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Accu ..
metrics

The Platels Function Company

Our Technology
YerifyNow Instrument e,
YerifyNow Aspirin

Yerify~Now

Yerifydyow I1b/IIIa

23985 Sorrento Yalley Boulevard = San Diego = CA 92121 = Toll-Free: (28581 2132 9333
Copyright® 2002 Accumetrics, Inc. All Rights Reserued

HOME | COMTACT US



Technische Universitat Miinchen

MOATA LA I )

The VerifyNow® System measures platelet function by the rate & extent
of light changes in whole blood as platelets aggregate over time in res-
ponse to agonists that are specific to various antiplatelet medications.
Within the assay device wells, the instrument measures the increase in
light transmittance over time. A patient's blood sample that exhibits
inhibited platelet function produces low light transmittance; whereas a
sample with normal platelet function produces high light transmittance.
The measurement is based on principles of optical aggregometry and
has shown to correlate well to that method.
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Factors influencing the future of POCT

HEALTHCARE POLICY

AVAILABILITY

AND ACCESS WEB-BASED ELECTRONIC

HEALTH RECORDS Clinical lab

CONSUMER ELECTRONICS i BIOWARFARE DETECTION

S

$1000 GENOME

MICROTECHNOLOGY ) NANOTECHNOLOGY

L. Kricka. Point of care 2009;8:42-45
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Luppa

Schlebusch

. Danke fiir Ih
Patientennahe Au?rrrllereksu;mkreeit'
Sofortdiagnostik '

@ Springer
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Clinical aspects — evidence-based medicine for POCT

Measures of clinical outcome Measures of economic outcome

= Morbidity
= Mortality
= Functional status
= Patient satisfaction
= Surrogates
— HbA,,
— microalbuminuria
— bone mineral density
— urine resorption markers

= Cost per episode
= Quality-adjusted life year
= Length of stay

= Treatment costs %
= Number of clinic visits
= (Willingness to pay)

In Germany, the DRG reimbursement system has brought reduced requests in the
clinical lab, but in small hospitals, POCT increased due to the closing of central labs.
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