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Zusammenfassung

Point-of-Care Testing (POCT) ist ein wachsender Teilbe-
reich in der Laboratoriumsdiagnostik. Hierbei erfolgt
die patientennahe Durchfiihrung von Laboranalysen
mit einem einfach zu bedienenden In-vitro-Dia-
gnostikum (POCT-Geréat) zum Zweck der raschen Verflig-
barkeit der Analysenresultate. Zur Gewahrleistung der
POCT-Qualitédt und der Sicherheit von Patienten und
Anwendern ist eine sorgfaltige Evaluierung der POCT-
Gerate und -Verfahren sowohl bei der routinemaBigen
Anwendung als auch im Rahmen der Leistungsbewer-
tungsprufung vor der Markteinfiihrung zwingend erfor-
derlich. Die Akkreditierung von POCT besitzt daher
sowohl fiir die Qualitatssicherung bei der Produktanwen-
dung als auch im Rahmen der Entwicklung sicherer und
leistungsfahiger Produkte nach gesetzlichen Vorschriften
Relevanz. Bereits 1998 wurden in Deutschland Empfeh-
lungen zur Einfihrung der Qualitatssicherung von POCT-
Verfahren im Rahmen der Akkreditierung medizinischer
Laboratorien erarbeitet. Mit der kurzlich verdffentlichten
Norm DIN EN ISO 22870: 2006 ,Patientennahe Unter-
suchungen - Anforderungen an Qualitdt und Kompe-
tenz" ist die Grundlage fur die Akkreditierung in diesem
Bereich der Laboratoriumsdiagnostik gelegt. Die vorge-
stellte Checkliste dokumentiert die spezifischen Anfor-
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derungen an ein Qualitdtsmanagementsystem im Rah-
men der Akkreditierung nach DIN EN ISO 22870.
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Abstract

Point-of-Care-Testing (POCT) is an upward trend in lab-
oratory diagnostics. Near-patient testing is performed
with the help of easy to use in vitro diagnostics in order
to get diagnostic results in a short time. To assure a high
standard for POCT analysis and safety for patients and
users, a detailed evaluation of POCT devices and pro-
cedures is essentially required for both routine analysis
and pre-market performance evaluation of these devices.
Accreditation of POCT is therefore relevant for quality
assurance during testing and in the context of the devel-
opment of safe and powerful devices in conformity with
legal requirements. Since 1998, recommendations for
quality assurance related to POCT were published in
Germany in connection with the accreditation of medical
laboratories. The recently published EN ISO 22870: 2006
“Point-of-care testing — Requirements for quality and
competence” constitutes the major basis for accredita-
tion in this field of laboratory diagnostics. The checklist
published in this article presents the specific require-
ments for quality management systems relevant for
accreditation according to EN ISO 22870.

Keywords: accreditation; EN ISO 22870; IVD directive;
POCT.

Einleitung

Okonomische und technologische Verdnderungen in der
Laboratoriumsmedizin sowie neue gesetzliche Anforde-
rungen im Medizinproduktebereich haben die Einfiihrung
von Qualitdtsmanagementsystemen mit nachfolgender
Akkreditierung zu einer Notwendigkeit werden lassen.
Ublicherweise werden diagnostische Untersuchungen im
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Tabelle 1

Checkliste zu den Anforderungen an die Leitung nach DIN EN ISO 22870. Die Checkliste wurde in Anlehnung an das

Kapitel 4 der Norm DIN EN ISO 22870 strukturiert. Entsprechend dem Checklistenkonzept der ZLG werden Fragen, die sich auf im
Sinne der Norm unerlassliche Aspekte der POCT-Durchfiihrung beziehen, fett dargestellt. Eine Akkreditierung kann nur erfolgen, wenn
die korrespondierenden Kriterien der Norm erfillt sind.

Anforderungen an die Leitung

4.1.5

4.1.10

4.2
4.2.1

422

4.2.3

4.2.4

4.3
4.3.1

4.3.2

4.4
4.4.1

4.4.2

4.4.3

Organisation und Leitung

Ist festgelegt, dass die Laboratoriumsleitung fiir die Planung, Entwicklung und Qualitat
der fiir die POCT-Verfahren erforderlichen Prozesse hauptverantwortlich ist?

Hat die Laboratoriumsleitung die spezifischen Qualitatsziele, Anforderungen und
Verfahren fiir POCT festgelegt und dokumentiert?

Hat die Laboratoriumsleitung ein Konzept fiir die Leistungsbewertung (vor bzw. nach der
Markteinfiihrung der Produkte) und fiir die Auswahl von POCT-Produkten erarbeitet?
Werden bei der Bewertung und Auswahl der Produkte ggf. die Leistungsparameter Richtigkeit,
Prézision, Nachweisgrenze und Stéreinflisse einbezogen?

(Im Rahmen von Leistungsbewertungspriifungen vor der Markteinfiihrung sollten nach
Absprache mit dem Auftraggeber die Leistungsparameter entsprechend weiterer gesetzlicher
und normativer Anforderungen beraten werden, s. Akkreditierungsregeln der ZLG fur
Priflaboratorien fir In-vitro-Diagnostika.)

Ist festgelegt, das die Laboratoriumsleitung hauptverantwortlich fiir die konzeptionelle
Umsetzung von Tatigkeiten ist, die fiir POCT spezifisch sind?

Anmerkung: Unter der konzeptionellen Umsetzung sind Verifizierung, Validierung,
Uberwachung und Qualititssicherung der POCT-Tétigkeiten zu verstehen.

Plant und entwickelt die Leitung des Laboratoriums die Aufzeichnungen zum Nachweis, dass
die POCT-Verfahren den erforderlichen medizinisch-wissenschaftlichen und technischen
Anforderungen entsprechen?

Ist geregelt, dass die Laboratoriumsleitung flr Mitteilungen hinsichtlich der POCT-spezifischen
Anforderungen an die stationdren Einrichtungen und die Patienten verantwortlich ist?

Hat die Gesundheitseinrichtung eine multidisziplindre POCT-Kommission (als POCT-
Beratungskomitee) ernannt?

Besteht die POCT-Kommission aus Vertretern des Laboratoriums, der Verwaltung der
Gesundheitseinrichtung, der Krankenpflege und der klinischen Stationen?

Ist festgelegt, dass die POCT-Kommission die Entscheidungen fiir samtliche POCT-
Verfahren auf der Grundlage seiner Beratungen trifft und durchsetzt?

Anmerkung: Die Beratungen betreffen das klinische Erfordernis, die finanziellen Auswirkungen
bzw. die technische Durchfiihrbarkeit und die Bereitstellung der erforderlichen Ressourcen.
Hat die POCT-Kommission die Verantwortlichkeiten und Befugnisse fiir POCT innerhalb der
Gesundheitseinrichtung festgelegt und kommuniziert?

Qualitdtsmanagementsystem

Hat die Laboratoriumsleitung ein Qualitatsmanagementsystem eingerichtet, das alle
Prozesse und deren Aufeinanderfolge festlegt, die fiir POCT innerhalb der gesamten
Gesundheitseinrichtung erforderlich sind?

Sind messbare Verfahrenskriterien festgelegt, welche die Effizienz der Durchfiihrung, die
Uberwachung und die stiindige Verbesserung des POCT- Qualititsmanagements
sicherstellen?

Anmerkung: Dazu kénnen z. B. Ringversuchsauswertungen gehdren.

Hat die Laborleitung einen POCT-Qualitdtsbeauftragten benannt, der liber eine geeignete
Ausbildung (z. B. MTA) und Erfahrung verfiigt?

Enthalt die Dokumentation zum QM-System Angaben Uber die Qualitatspolitik und die
Qualitatsziele zum POCT einschlieBlich einer Verpflichtung zur Einhaltung der Anforderungen
der Norm I1SO 228707

Lenkung der Dokumentation/Aufzeichnungen

Sind die Dokumente und Aufzeichnungen an samtlichen bendétigten Stellen gelenkt
(aktuelle, autorisierte Versionen)?

Sind die Aufzeichnungen zu POCT leserlich und leicht identifizierbar und sind Lagerung,
Schutz, Aufbewahrungszeit, Ort der Aufbewahrung und Zugénglichkeit geregelt?

Fehler/Beschwerden/Korrekturen

Wird sichergestellt, dass POCT, welches nicht den Anforderungen des
Qualitatsmanagements entspricht, festgestellt, dokumentiert und kontrolliert wird, um
dessen unbeabsichtigte Verwendung zu verhindern (dokumentiertes Verfahren)?
Werden MaBnahmen zur Beseitigung des festgestellten nicht-konformen Verfahrens
durchgefiihrt bzw. MaBnahmen zur Genehmigung, Verwendung, Freigabe oder
Akzeptanz des POCT-Verfahrens herbeigefiihrt?

Werden Beschwerden aller von POCT betroffenden Personen dokumentiert?
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Tabelle 1 (Fortsetzung)

4

Anforderungen an die Leitung

4.4.4

4.5
4.51

4.5.2

Werden Aufzeichnungen liber die Ergebnisse der ergriffenen MaBnahmen gefiihrt und
werden die unternommenen KorrekturmaBnahmen systematisch iiberpriift?

Vorbeugung/Standige Verbesserung
Werden von der Laboratoriumsleitung Daten festgelegt, erfasst und analysiert, um zu
prifen, wo eine Verbesserung der Wirksamkeit des QM-Systems erfolgen kann?
Liefert die Datenanalyse Angaben ulber
- die Ubereinstimmung mit den an das POCT gestellten Anforderungen,
- Merkmale und Trends des POCT unter Beriicksichtigung der Méglichkeiten fiir
vorbeugende MaBnahmen,
- die Zufriedenheit des medizinischen Personals, der Patienten mit den Geréten,
- die Lieferanten/Geratehersteller?
Liegt ein Qualitdtssicherungsprogramm vor, das regelméaBig die Auswirkungen des POCT
auf die Patientenversorgung dokumentiert, die Art der POCT-Untersuchungen
uberwacht, Audits zur ﬂberprl‘]fung der Aufzeichnungen beriicksichtigt und Berichte

uber kritische Werte lberpriift?

4.6 Interne Audits

4.6.1 Erhalten und analysieren alle Mitglieder der POCT-Kommission die Auditberichte iiber

das POCT-Qualitatssicherungsprogramm?

4.6.2 Werden die Ergebnisse der Auditberichte in den Qualitatszielen und Verfahren zum POCT

beriicksichtigt?

4.7 Management-Review

4.71 Fiihrt die Laboratoriumsleitung eine regelmaBige Uberpriifung durch, die

- eine Kosten-Nutzen-Analyse,

- eine Bewertung des klinischen Erfordernisses,
- eine Bewertung der klinischen Wirksamkeit,

- eine Bewertung der Kostenwirksamkeit,

- eine Feststellung von Mdglichkeiten zur Verbesserung der POCT-Verfahren

beinhaltet?

4.7.2 Erhalten und analysieren alle Mitglieder der POCT-Kommission die Uberpriifung durch

die Laboratoriumsleitung?

4.7.3 Gehen in das Review die Riickmeldungen von medizinischem Personal und Patienten ein?
4.7.4 Werden die Anderungen von POCT-Verfahren durch die Leitung umgesetzt, die sich aus dem

Review ergeben?

kontrollierten Umfeld eines medizinischen Laboratoriums
durchgefihrt. POCT-Geréate, d. h. einfach zu bedienende
In-vitro-Diagnostika, die in der Nahe des Patienten ange-
wendet werden und deren Analysenresultate unmittelbar
zu therapeutischen Konsequenzen fiihren, gewinnen
jedoch zunehmend an Bedeutung. Urspringlich fir
lebensbedrohliche Notfallsituationen konzipiert, wird
POCT mittlerweile in verschiedensten Bereichen der
Laboratoriumsmedizin eingesetzt [1].

Die Vorteile der POCT-Diagnostik werden vor allem in
der raschen Verflgbarkeit der Analysenergebnisse mit
zeitnaher Therapiekontrolle, der Minimierung praanalyti-
scher Schwierigkeiten bei instabilen MessgréBen sowie
der Verwendung geringer Probenvolumina gesehen.
Demgegeniber stehen medizinische und dkonomische
Nachteile, zu denen die unzureichende Bedienung der
POCT-Geréte durch medizinisch-technisch nicht vorge-
bildetes Personal, das mangelnde Verstédndnis der
Qualitatssicherung seitens des Bedienpersonals, unzu-
reichende Ergebnisdokumentation, erhéhte Kosten durch
unkoordinierten Einsatz verschiedener POCT-Gerate und
differierende Resultate der POCT-Gerate im Vergleich mit
Ergebnissen des (Zentral-)Laboratoriums zéhlen [2, 3].

POCT und Akkreditierung

Die Implementierung von Qualitdtsmanagementsystemen
mit nachfolgender Akkreditierung verfolgt zundchst das
Ziel, die o. g. Risiken und Nachteile zu beherrschen bzw.
zu minimieren, um im Sinne des Patientenschutzes eine
sinnvolle und effektive Nutzung der POCT-Diagnostik zu
gewahrleisten. Aspekte des Qualitdtsmanagements
betreffen hier vor allem den gesteuerten und kontrollier-
ten Erwerb und die Installation der Geréate, die Bereithal-
tung adéquater Verbrauchsmittel und Testreagenzien, die
Sicherstellung der Qualifikation und Kompetenz des
bedienenden Personals, die Dokumentation sédmtlicher
analytischer sowie pré- und postanalytischer Abldufe und
die fachgerechte Durchfiihrung und Auswertung der
Qualitatskontrolle.

Darliber hinaus spielt der Kompetenznachweis medi-
zinischer Laboratorien im Zusammenhang mit europa-
rechtlichen Bestimmungen zum Inverkehrbringen von
In-vitro-Diagnostika (IVD) eine zentrale Rolle. Die gesetz-
lichen Anforderungen werden in der europdaischen Richt-
linie 98/79/EG, der sog. IVD-Richtlinie beschrieben [4].
Demnach muss zur Sicherstellung der Qualitdt und
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Leistung der Produkte jedes IVD eine technische Doku-
mentation aufweisen, die u. a. den Nachweis der Imple-
mentierung eines Qualitdtsmanagementsystems seitens
des IVD-Herstellers, die Resultate einer Risikobewertung
des Produkts sowie die Leistungsbewertungsdaten eines
IVD enthalt. Medizinische Laboratorien, die in aller Regel
das nétige klinische Umfeld fir eine aussageféhige Leis-
tungsbewertung von IVD bieten, sind daher als Prifla-
boratorien entscheidend an der Evaluation und Leis-
tungsbewertung von IVD, zu denen auch POCT-Geréate/
Analysensysteme zahlen, beteiligt. Fir diese Laborato-
rien ist zur Sicherstellung ihrer Kompetenz nach der
europdischen Konzeption des Medizinprodukterechts
eine Akkreditierung vorgesehen [5, 6]. In diesem sog.
gesetzlich geregelten Bereich der Akkreditierung, fiir den
in Deutschland die Zentralstelle der Lander fir Gesund-
heitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten
(ZLG) als zustandige Behorde gultige Akkreditierungen
erteilt, gelten die gesetzlichen Anforderungen an Priif-
stellen, wie diese u. a. in der IVD-Richtlinie selbst
erwdhnt werden sowie weitere Spezifikationen und kon-
kretisierende normative Anforderungen [7-9].

Akkreditierung von POCT nach DIN EN
ISO 22870

Die internationale Norm ISO 22870 wurde vom Techni-
schen Komitee ISO/TC 212 ,Clinical laboratory testing
and in vitro diagnostic systems® in Zusammenarbeit mit
dem Technischen Komitee CEN/TC 140 ,In-vitro-Dia-
gnostika® erarbeitet [10] und in deutscher Fassung im
Juni 2006 als DIN EN ISO 22870 veréffentlicht [11]. Sie
ist zur Anwendung in Verbindung mit der Norm DIN EN
ISO 15189 [12] vorgesehen, die seit dem Jahr 2003 zu
den grundlegenden Dokumenten im Bereich der Akkre-
ditierung medizinischer Laboratorien z&hlt. Die zahlrei-
chen Verweise der DIN EN ISO 22870 auf die DIN EN
ISO 15189 demonstrieren, dass eine Akkreditierung nach
DIN EN ISO 22870 ausschlieBlich in Verbindung mit der
Akkreditierung des (Zentral-)Laboratoriums einer Ge-
sundheitseinrichtung nach DIN EN ISO 15189 sinnvoll ist.

Aus dieser Uberlegung resultiert, dass die DIN EN I1SO
22870 strukturell eng an die DIN EN ISO 15189 ange-
passt wurde. Wie im Fall der DIN EN ISO 15189 findet
sich auch hier die Aufteilung der Norm in zwei wesentli-
che Anforderungsbereiche, welche aus den ,Anforderun-
gen an die Leitung“ oder das sog. Management
einerseits und aus den ,Technischen Anforderungen®
andererseits bestehen. Diese strukturelle Konzeption ist
in den Normungsgremien vor allem unter den Experten
aus dem Fachgebiet der Laboratoriumsmedizin umstrit-
ten, da sie die Konzeption und das Aufgabengebiet eines
medizinischen Laboratoriums nur unzureichend reflek-
tiert. Sie entspricht auch nicht der Struktur der EC4-Kri-
terien, die als wesentliche Grundlage zur Erarbeitung der
Norm DIN EN ISO 15189 dienten [13, 14]. Letztlich wurde
diese ,Zweiteilung”“ der Norm jedoch auch fiir die DIN
EN ISO 22870 gewahlt, weil sie unter Umstanden die

Akkreditierungspraxis erleichtern kann und eine deutliche
Abgrenzung des Akkreditierungsverfahrens vom Zertifi-
zierungsverfahren bewirkt.

Organisation und Leitung

Die Norm DIN EN ISO 22870 stellt im Hinblick auf die
organisatorischen Anforderungen deutlich die Verantwor-
tung fir die Planung, Entwicklung und Qualitat der fir
die POCT-Verfahren erforderlichen Prozesse heraus: Die-
se wird eindeutig der Laboratoriumsleitung der Gesund-
heitseinrichtung zugeschrieben (Tabelle 1). So ist die
Laboratoriumsleitung z. B. fur die Erarbeitung eines Kon-
zeptes zur Auswahl und Leistungsbewertung der POCT-
Gerate verantwortlich sowie fiir die Formulierung der
Qualitédtsanforderungen und -ziele.

Obgleich die Verantwortung flr Konzeption und Pla-
nung bei der Laboratoriumsleitung liegt, soll nach DIN EN
ISO 22870 eine multidisziplindre POCT-Kommission
benannt werden, die sdmtliche Entscheidungen fir den
Einsatz von POCT-Verfahren trifft und realisiert. Die Min-
destkriterien hinsichtlich der Zusammensetzung der
POCT-Kommission werden spezifiziert: Die Kommission
muss mindestens aus Vertretern des Laboratoriums, der
Verwaltung der Gesundheitseinrichtung, der Kranken-
pflege und der klinischen Stationen bestehen.

Qualitdtsmanagement und Dokumentation

Die Verantwortung fiir die Implementierung des Quali-
tatsmanagementsystems fir POCT wird der Laborato-
riumsleitung Ubertragen. Die Leitung hat jedoch einen
POCT-Qualitatsbeauftragten zu benennen, der Uber eine
geeignete Ausbildung und Erfahrung verfligen muss, um
die ihm Ubertragenen Aufgaben erflllen zu kénnen. Zwar
werden mittlerweile verschiedene Schulungen und Aus-
bildungen im Bereich POCT angeboten; es wird jedoch
davon abgesehen, im Rahmen der Akkreditierung spe-
zielle Kurse verpflichtend zu machen, da die Kompetenz
und Erfahrung eines POCT-Qualitatsbeauftragten nicht
zwingend an derartige Schulungen gebunden sein
mussen.

Hinsichtlich der Dokumentation und Dokumentenlen-
kung gelten fir die POCT-Akkreditierung dieselben
Anforderungen wie fur andere diagnostische Bereiche.
Durch ausschlieBlichen Gebrauch autorisierter QM-
Dokumente und eine konsequente Verfahrensdokumen-
tation soll die Ruckverfolgbarkeit und Transparenz der
Prozesse jederzeit gewahrleistet sein. Hier stellt sich die
Herausforderung an eine kontinuierliche Schulung des
Bedienpersonals in den Bereichen, in denen POCT ein-
gesetzt wird.

Korrekturen und Verbesserung

POCT-Verfahren, die nicht den Festlegungen des Quali-
tatsmanagements entsprechen, missen dokumentiert
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Tabelle 2 Checkliste zu den Technischen Anforderungen nach DIN EN ISO 22870. Die Checkliste wurde in Anlehnung an das Kapitel
5 der Norm DIN EN ISO 22870 strukturiert. Die Darstellung der Fragen erfolgt wie bei Tabelle 1.

5 Technische Anforderungen

5.1 Personal

51.1 Wurde die Personalkapazitat festgelegt und zur Verfiigung gestellt, die zur
Aufrechterhaltung des QM-Systems fiir POCT erforderlich ist?

5.1.2 Ist ein POCT-Qualitatsbeauftragter ernannt, der Mitglied der POCT-Kommission ist und

der folgende Verantwortlichkeiten und Befugnisse hat:
- Sicherstellung der Erarbeitung, Durchsetzung und Aufrechterhaltung der fiir das
POCT-Qualitdtsmanagement erforderlichen Verfahren,
- Berichterstattung liber die Leistung des QM-Systems,
- Forderung des Bewusstseins liber die Anforderungen an die POCT in der
gesamten Gesundheitseinrichtung,
- Sicherstellung, dass alle Anwender die Grenzen jedes POCT-Gerats verstehen?

5.1.3 Hat die POCT-Kommission die Personen benannt, die POCT durchfiihren, und sind die
entsprechenden Pflichten und Verantwortlichkeiten dokumentiert?

51.4 Wird sichergestellt, dass die erforderliche Schulung fiir sémtliches in POCT einbezogenes
Personal durchgefiihrt wird?

5.1.5 Hat die Laboratoriumsleitung eine Person benannt, die fiir die Schulung zur POCT-

Durchfiihrung und fiir die Beurteilung der Kompetenz des POCT durchfiihrenden
Personals verantwortlich ist?
Anmerkung: Diese Person kann identisch mit dem POCT-Beauftragten sein.

5.1.6 Verfiigt der Schulungsbeauftragte liber eine geeignete Ausbildung und Erfahrung?

51.7 Entwickelt und realisiert dieser Schulungsbeauftragte ein theoretisches und praktisches
Schulungsprogramm?
Anmerkung: Fur die Schulung an einzelnen POCT-Geraten kann diese geeigneten technischen
Spezialisten tbertragen werden. Zum Schulungsprogramm gehdren: Vermittlung des
Verstandnisses zur richtigen Verwendung des Systems, Theorie des Messsystems, Einschitzung
praanalytischer Einflisse auf die Untersuchung einschlieBlich des klinischen Nutzens und der
Limitationen der POCT-Analyse, Sachkenntnis des Analyseverfahrens, Lagerung der
Reagenzien, Qualitatskontrolle, technische Grenzen des Geréts, Reaktion auf Ergebnisse, die
auBerhalb vorbestimmter Grenzen fallen, korrekte Dokumentation der Ergebnisse.

5.1.8 Stellt der Schulungsbeauftragte sicher, dass nur entsprechend eingewiesenes Personal,
dass den Schulungsnachweis erbringen kann, POCT durchfiihren darf?

5.1.9 Werden die Aufzeichnungen tber die POCT-Schulung sowie das entsprechende
Wiederholungstraining aufbewahrt?

5.1.10 Hat der Schulungsbeauftragte die Zeitabsténde fiir das Wiederholungstraining und ein
fortlaufendes Fortbildungsprogramm festgelegt?

5.2 Raumlichkeiten/Umgebung

5.2.1 Entsprechen die Raumlichkeiten und die Umgebungsbedingungen den Anforderungen

an POCT und den Empfehlungen des Herstellers?
Gibt es diesbezlglich eine schriftliche Zustimmung des Herstellers?

5.3 Laboratoriumsausriistung

5.3.1 Ist die Laboratoriumsleitung verantwortlich fiir die Beschaffung, Bewertung und Auswahl
aller Gerate, Reagenzien und Systeme fiir die POCT?

5.3.2 Wird fiir alle POCT-Gerate ein Verzeichnis gefiihrt, aus dem hervorgeht: eindeutige

Identifizierung des Gerédte und Seriennummer, Hersteller, Anschaffungsdatum,
Serviceberichte einschlieBlich der Zeiten, in denen das Gerat auBer Betrieb genommen

wurde?

5.3.3 Werden die Gerateleistung, die Reagenzien und die Hilfsmittel vor der Routineanwendung
tberprift und die Ergebnisse validiert?

534 Liegen fiir Betrieb, periodische Wartung und ggf. AuBerbetriebsetzung von POCT-
Geraten schriftliche Verfahren bzw. Nachweise vor?

5.3.5 Sind durch eine Dokumentation der beschafften Materialien und Reagenzien
Riickverfolgungen auf jede einzelne Untersuchung méglich?

5.3.6 Gibt es ein Konzept zur online-Anbindung der POCT-Geréate?

5.4 Praanalytik

541 Ist die Identifizierung jeder Probe und deren Riickverfolgbarkeit auf den Patienten
sichergestellt?

54.2 Ist der sorgféltige Umgang mit jeder Probe sichergestellt,

- indem die Proben fiir die Untersuchung identifiziert und adaquat geschiitzt
werden,
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Tabelle 2 (Fortsetzung)

5

Technische Anforderungen

5.5
5.5.1

5.5.2

5.5.3
5.6

5.6.1
5.6.2
5.6.3

5.6.4

5.6.5

5.7
5.71

5.8
5.8.1

5.8.2

5.8.3
5.8.4

- indem bei Verlust, Schadigung oder anderweitiger Nichteignung der Probe das
verantwortliche medizinische Personal informiert und der Vorgang dokumentiert
wird?

Untersuchungsverfahren

Stehen allen Anwendern Verfahrenshandbiicher fiir jedes POCT-System zur Verfiigung
(Herstelleranleitung)?

Werden die Herstellerempfehlungen hinsichtlich der Mindestqualitatskontrolle kritisch
evaluiert und erst nach dieser kritischen Durchsicht ggf. akzeptiert?

Ist die Qualitatskontrolle in die jeweiligen POCT-Systeme integriert? Bei welchen?

Sicherstellung der Qualitat der Untersuchungsverfahren

Ist die Laboratoriumsleitung fiir die POCT-Qualitatskontrolle zustandig?

Liegt eine Dokumentation fiir den Fall vor, dass die Laboratoriumsleitung die
Verantwortlichkeit fiir die Qualitdtskontrolle geeignet qualifizierten Personen tbertragt?
Werden die Beziehungen zwischen den POCT- und den Laborwerten festgestellt und
veroffentlicht oder auf Anforderung zur Verfigung gestellt?

Besteht die Teilnahme an einem externen Qualitatsbewertungsprogramm?

Sofern eine externe Qualitatskontrolle fiir ein POCT-System nicht verfiigbar ist,-liegt ein
internes Programm zur Bewertung der Qualitatskontrolle vor, welches die Untersuchung
an verschiedenen Stellen oder die Wiederholungsuntersuchung im Labor umfasst?

Zum Qualitatskontrollprogramm

(vor und nach Markteinfiihrung eines Produkts):

- Werden ggf. die Genauigkeit und die Linearitat der Produkte verifiziert?

- Werden fiir die Leistungsbewertung der an unterschiedlichen Orten eingesetzten
POCT-Systeme identische Patientenproben oder sonstige geeignete
Qualitatskontrollmaterialien verwendet?

- Ist die Haufigkeit der internen Qualitdtskontrolle fiir jedes Gerét festgelegt?
Werden dabei mindestens die gesetzlichen Anforderungen (RiLiBAK)
beriicksichtigt?

- Sind bei auBerhalb der Akzeptanzgrenze liegenden Kontrollergebnissen die
durchzufiihrenden KorrekturmaBnahmen dokumentiert?

- Werden die Ergebnisse der Qualitdtskontrolle aufgezeichnet und sind diese z. B.
fiir Audits einsehbar?

- Wird eine Chargendokumentation fiir Verbrauchsmaterialien und Reagenzien
durchgefiihrt?

Postanalytik
Werden alle Proben, Reagenzien und Hilfsmittel entsprechend den gesetzlichen
Bestimmungen und den Anforderungen des QM-Systems gehandhabt und sicher entsorgt?

Befundberichte

Werden die Ergebnisse von POCT mit den erforderlichen Einzelheiten berichtet?

Ist darin enthalten:

Siehe DIN EN ISO 15189, Kapitel 5.8.

Siehe DIN EN ISO 22870, Kapitel 5.8.

Werden die Ergebnisse von POCT dauerhaft in der Krankenakte des Patienten
aufgezeichnet?

Wird der Name der die Untersuchung durchfihrenden Person dokumentiert?

Ist eine eindeutige Unterscheidung zwischen POCT-Ergebnissen und solchen aus dem
Laboratorium méoglich?

Dadurch kdénnen

und umgehend Kkorrigiert werden.
unkontrollierte Vorgange, wie z. B. die wahllose Verwen-
dung verschiedener Gerdte oder eine unzureichende
Qualitatskontrolle, die erklarte Nachteile von POCT dar-
stellen, rasch beseitigt werden. Die Mittel zur standigen
Verbesserung des Qualitdtsmanagementsystems werden
in der DIN EN ISO 22870 konkret benannt: So sollen
durch die Laboratoriumsleitung Kenndaten zur Evaluie-

rung des Systems hinsichtlich seiner Wirksamkeit fest-
gelegt werden, die eine Abschatzung der POCT-Leis-
tungen sowie der Zufriedenheit der Patienten und
Anwender erlauben. Spezifisch fur die Anforderungen der
POCT-Akkreditierung ist auch, dass die Ergebnisse inter-
ner Audits als Mittel zur Systemverbesserung allen Mit-
gliedern der POCT-Kommission Ubermittelt werden
mussen.
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Management-Review

Okonomische Nachteile durch POCT werden vor allem in
den Anforderungen an das jahrlich stattfindende Ma-
nagement-Review adressiert. Die Laboratoriumsleitungist
demnach verpflichtet, eine Uberpriifung durchzufilhren,
die eine Kosten-Nutzen-Analyse, eine Bewertung des Kli-
nischen Erfordernisses, eine Bewertung der klinischen
Wirksamkeit, eine Bewertung der Kostenwirksamkeit
sowie eine Feststellung von Mdglichkeiten zur Verbes-
serung der POCT-Verfahren beinhaltet. Die Ergebnisse
dieser Bewertung missen der POCT-Kommission mit-
geteilt werden, die auf dieser Grundlage gegebenenfalls
Uber eine Modifizierung von POCT-Verfahren entscheidet.

Personal

Nach DIN EN ISO 22870 besteht die zentrale Aufgabe
des POCT-Qualitdtsbeauftragten darin, die Erarbeitung
und Aufrechterhaltung der fir das POCT-Qualitdtsma-
nagement erforderlichen Verfahren und deren Akzeptanz
bei den Betroffenen sicherzustellen (Tabelle 2). Der
POCT-Qualitatsbeauftragte ist neben der Laboratoriums-
leitung als benannte Person zwingend Mitglied der
POCT-Kommission.

GemaB DIN EN ISO 22870 wird neben der Funktion
des POCT-Qualitatsbeauftragten die des POCT-Schu-
lungsbeauftragten beschrieben. Der POCT-Schulungs-
beauftragte kann - muss aber nicht - mit dem
POCT-Qualitdtsbeauftragten identisch sein. Der Schu-
lungsbeauftragte muss ein kontinuierliches Schulungs-
programm fir das POCT-Bedienpersonal festlegen und
durchflhren. AusschlieBlich geschultes und von der
POCT-Kommission benanntes Personal darf nach DIN
EN ISO 22870 POCT durchfiihren. Der Schulungsbeauf-
tragte flhrt auBerdem eine Kompetenzbewertung des
bedienenden Personals durch. Die hohen Anforderungen
an die Kompetenz des Untersuchungspersonals demon-
strieren den besonderen Stellenwert, den die Norm der
Personalkompetenz zur Qualittssicherung der POCT-
Analytik zuschreibt.

Laboratoriumsausriistung und Praanalytik

Wie auch in anderen Bereichen, liegt die Verantwortung
fir die Auswahl und Beschaffung der POCT-Gerate und
-Reagenzien bei der Laboratoriumsleitung. Durch kon-
sequente Dokumentation der beschafften Materialien
und Reagenzien soll das Ziel erreicht werden, Rickver-
folgungen auf jede einzelne Untersuchung zu ermdgli-
chen. Das Qualitdtsmanagementsystem muss auerdem
gewabhrleisten, dass eine ldentifizierung jeder Probe und
deren Rickverfolgbarkeit auf den Patienten sichergestellt
ist. Das Risiko falscher Patientenzuordnungen muss
minimiert werden.

Qualitat der Untersuchungsverfahren und
Befundberichte

Die fur Qualitatssicherung zusténdige Laboratoriumslei-
tung muss ein System der Qualitdtskontrolle etablieren,

das mindestens den gesetzlichen Anforderungen (in
Deutschland nach RILIBAK [15, 16]) entspricht. Sofern
verflgbar, ist fiir die einzelnen MessgroBen die Teilnahme
an einem externen Qualitétssicherungsprogramm obli-
gatorisch. AuBerdem muss eine detaillierte Leistungsbe-
wertung der POCT-Gerdte hinsichtlich verschiedener
Leistungsparameter wie z. B. Linearitat und Genauigkeit
der Geréte erfolgen, die auch an unterschiedlichen Orten
eingesetzte POCT-Systeme einschlieBt.

Die Erfullung der Forderung nach einer Dokumentation
der die Untersuchung durchfiihrenden Person kann u. U.
eine besondere Herausforderung im Stationsalltag
darstellen.

Schlussfolgerung und Ausblick

Mit der Implementierung eines Qualitdtsmanagementsys-
tems nach DIN EN ISO 22870 und nachfolgender Akkre-
ditierung gelingt erstmals die Realisierung eines umfas-
senden und transparenten Systems zur Qualitatssiche-
rung im Bereich der patientennahen Untersuchungen.
Die Erfullung der Normanforderungen kann zu einer
betréchtlichen Anzahl von Verénderungen in einer
betreffenden Einrichtung fihren, die vor allem organi-
satorische und kommunikative Prozesse betrifft.
Allerdings adressieren diese Anforderungen genau jene
Aspekte, die Risiken bzw. Nachteile von POCT darstellen
und die durch ein voll durchgesetztes Qualitdtsmanage-
mentsystem nach DIN EN ISO 22870 beherrscht werden
kénnen. Obgleich die hier vorgestellte Checkliste alle
wesentlichen Anforderungen der Norm DIN EN ISO
22870 reflektiert, berlicksichtigt sie bisher noch nicht die
speziellen Anforderungen, die aus laboratoriumsmedizi-
nischer Sicht an die Qualitat bestimmter Analysen, wie z.
B. bei der Bestimmung von Blutgasen oder Blutglucose
gestellt werden missen. Wie einleitend geschildert,
besitzen darliber hinaus zusatzliche Kriterien fir die Leis-
tungsbewertung von IVD Relevanz, die durch die Anfor-
derungen der DIN EN ISO 22870 nicht in vollem Umfang
dargestellt werden [17]. In einer Fortschreibung der
Checkliste sollen zukiinftig auch diese Aspekte Berlick-
sichtigung finden.
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