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Die Kaiserin-Friedrich-Stiftung verdankt Wilhelm Heim ihre Wiedergeburt im Jahre 
1972. Es war ihm vergönnt, seinen größten Wunsch in Erfüllung gehen zu sehen: die 
Wiederinbesitznahme des 1906 eingeweihten Kaiserin-Friedrich-Hauses nahe der 
Charité. Bis zum Jahr 1985 war er Geschäftsführer der Stiftung, gehörte dem Kurato-
rium weiter bis zu seinem Tode als Ehrenmitglied an. Die Stiftung verdankt ihm maß-
gebliche Impulse, insbesondere bei der Gestaltung von Kursen in klinischer Fortbildung
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Entwicklungstendenzen 
beim POCT, die zur Hürde für 
das Klinische Labors werden 
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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 In2It, Sysmex Smart 546 ...
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Home care POCT supporting compliance with therapy

Hospital POCT for rapid assessment of life-threatening crisis
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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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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.

Hospital POCT for rapid assessment of life-threatening crisis
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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!

Hospital POCT for rapid assessment of life-threatening crisis
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Total costs/test for POCT may vary between 2 – 10 times the costs in the core lab

optimistic situation

realistic situation

POCT

POCT

Core lab

Core lab

Time (min)

Test order → result receipt Result receipt → Rx Rx → Outcome

Total turn-around-time of biochemical tests

50% time saving

30% time saving

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45
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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.

2000
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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.

2007
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Coagulation tests: These POC tests are evidence-based methods
which are able to improve the clinical outcome

Blood gases and glucose Both POCT applications are clearly evidence-based
in terms of an improved outcome

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

Renal function parameter No evidence for an improved patient outcome

Bilirubin in neonates No evidence for an improved patient outcome when
using POC techniques

…
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Innovative Aufgaben für das 
Klinische Labor
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POCT-Qualitätskontrolle

RiLiBÄK 2002

und die Folgen
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RiLiBÄK 2002: Qualitätssicherung des POCT

Interne Qualitätskontrolle
• Kontrolle d. elektronischen od. physikalischen Standard:  einmal täglich
• Messung einer Kontrollprobe: einmal wöchentlich

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

Externe Qualitätskontrolle

• Teilnahmepflicht 4x pro Jahr, Ausnahmen:
- Praxen niedergelassener Ärzte
- Krankenhaus, wenn Durchführung der int. QC in Verantwortung des ZL 
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• Seit 2002 hat sich eine Einbindung des ZL im KH für die Quali-
tätssicherung des POCT bewährt. Durch die POCT-Koordination 
wird die interne QK überwacht und dokumentiert. Das ZL 
organisiert die Ringversuche.

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

• Das ZL hat die Kontrolle über einen sinnvollen Einsatz von  
POCT wiedererlangt. 
• POCT-Wildwuchs kann, sofern eine POCT-Kommission 
eingerichtet und gelebt wird, effektiv eingedämmt  werden. 
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PatientenstammdatenPatientenergebnisse

Patienten-
kumulativbefund

QC-
Dokumentation

KKS-Netzwerk

POC-Manager
Server

Fileserver

Rechenzentrum

BZ-Messgerät via 
Stations-PC BZ-Messgeräte 

via LAN-Box

BZ-Messgerät 
via LAN-Box

Blutgasgeräte 
via LAN-Box

Klin. Chemie

Station Y

Ambulanz X

Intensivstation Z

HIS

Med.Technik

Anbindung der POC-Geräte an den LIS-gekoppelten QC-Manager-Server
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Zentrale 
Administration POCT-

Qualitätssicherung

Verwaltung (Erstellen, Verwalten, 
Sperren) der Benutzer-ID

Verwaltung der Kontroll-
materialien (Zielwerte etc.)

Gesamtübersicht über System-
zugriffe durch Benutzer

Dokumentation der 
Qualitätskontrollreports

Übermittlung von 
Qualitätskontrollreports

Übermittlung von 
Patientenberichten

Hilfestellungen bei   
Fehlern und Problemen

Zugangssperrung von 
POCT-Geräten

Kontinuierliche Schulung d. 
Bedienpersonals
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POCT-Qualitätsmanagement

RiLiBÄK 2008 und die 
möglichen Folgen
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RiLiBÄK 2008/Teil A

• Gilt für konventionelle Laboranalytik und für POCT

• Fordert ein Qualitätshandbuch, in dem das Qualitätsmanagement-
System und alle im Labor verwendeten Dokumente (z. B. SOPs) zu-
sammengestellt sind

• Präzisiert zum Zwecke des QM das POCT wie folgt: Nur noch Geräte 
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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RiLiBÄK 2008 / Teil A
POCT: Präanalytik

Schriftliche  Anweisungen für fachgerechte Entnahme und Behandlung  des 
Untersuchungsmaterials, insbesondere

• Vorbereitung der Patienten
• Erforderliche Informationen zum Patienten
• Art und Menge des notwendigen Untersuchungsmaterials
• Entnahmebehältnisse
• ggf. Reihenfolge der Abnahme für verschiedene Untersuchungen
• Technik der Abnahme (z. B. beim Kapillarblut)

POCT: Postanalytik

• Schriftliche Anweisungen zur Übermittlung des Analysenergebnisses
• Dokumentation der Person, die analysiert und das Ergebnis übermittelt hat.
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RiLiBÄK 2008: Keine generelle Ausnahmeregelung für POCT

Interne Qualitätskontrolle

• 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 für Vollblut- und Serumanalysen identisch

Externe Qualitätskontrolle (Ringversuche)
• 4 Ringversuche pro Jahr
• 2 Proben pro Ringversuch
• Beurteilung nach Tabelle B1, Spalte 5
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RlIlBÄK 2008: Ausnahmeregelungen für POCT mit Unit-use-Reagenzien

Interne Qualitätskontrolle

• Messsysteme mit Unit-use-Reagenzien, sind nach den Herstelleranweisungen 
zur Qualitätskontrolle zu prüfen

• bei Messsystemen, bei denen benutzungstäglich elektronische/physikalische 
Standards verwendet und so oder durch andere integrierte Gerätefunktions-
prüfungen verhindert wird, dass fehlerhafte Messergebnisse ausgegeben 
werden, ist wie bisher eine KPEM pro Woche durchzuführen

Externe Qualitätskontrolle entfällt,
• Wenn im KH das ZL die Verantwortung für die richtige Durchführung der  

internen Qualitätskontrolle trägt und die Messgröße selbst bestimmt

• In Praxen niedergelassener Ärzte
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RiLiBÄK 2008: 

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

Die POCT-Koordination schreibt für die angeschlossenen Kliniken 
das Qualitätshandbuch.

Die POCT-Koordination schreibt für die angeschlossenen Kliniken 
auch Anweisungen für die Prä- und Postanalytik.

Die POCT-Koordination organisiert die Aus- und Fortbildung der 
Pflegekräfte, die POCT durchführen.

Bei POCT-Methoden mit Unit-use-Reagenzien bleibt alles beim Alten: 
Die POCT-Koordination überwacht die interne QC und regelt die 
externe QC (Ringversuche). 
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Bei POCT-Methoden mit komplexen Geräten hilft die POCT-Koordination 
bei der Erfüllung der RiLiBÄK-Regeln. Über den POCT-Dokumentations-
Server werden die Berechnungen bzgl. der mittleren quadratischen
Messwertabweichung für die POCT-User durchgeführt.

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 auszuwählenden Gerät durchgeführt.

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

Konsequenzen für eine bestehende POCT-Koordination
POCT-Methoden mit komplexen Analysensystemen (z.B. Blutgase)
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Viskoelastische
Gerinnungsanalysen: 

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



Technische Universität München

Thromboelastometry

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

Principle
•Blood is added into disposable cuvette in heated

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 
•Axis is connected with spring for measurement 

of elasticity. 
•Exact position of the axis is detected by reflection 

of light on small mirror on axis. 
•Obtained data are then analysed on computer

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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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

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

Clinical lab



Technische Universität München

Danke für Ihre 
Aufmerksamkeit!
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Measures of clinical outcome Measures of economic outcome

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.

*

Clinical aspects – evidence-based medicine for POCT
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