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1 Einleitung 

Patientennah durchgeführte Laboranalytik, sog. Point-of-Care-Testing (POCT), war für lange 

Zeit auf die Bestimmung von Vitalparametern im Rahmen notfallmäßiger Diagnostik und ra-

scher Therapieentscheidung ausgerichtet. Als Paradebeispiel kann die Blutgasanalytik gelten. 

Mit den technischen Fortschritten bei Mikrofluidik, Biosensoren, Transducern und Datenverar-

beitung haben sich mittlerweile weitere Anwendungsmöglichkeiten aus dem gesamten Bereich 

der klinischen Chemie ergeben, die mittlerweile auch mikrobiologische und genomische Nach-

weisverfahren einbeziehen. POCT Analytik befindet sich in rasanter Entwicklung, zunehmend 

mehr und qualitativ bessere Systeme als in der Vergangenheit stehen heute zur Verfügung. 

Die im Grunde sinnvolle Ergänzung zur klassischen Labordiagnostik findet in vielen Bereichen 

Zuspruch, sowohl bei der ambulanten als auch der stationären Patientenversorgung bei gleichzei-

tiger Reduzierung von Kapazitäten im hauseigenen Laborbereich; letzteres aus vermeintlich 

ökonomischen Gründen. Wenn also im Krankenhausbereich die Möglichkeit zeitnaher Analytik 

im Zentrallabor nicht mehr gegeben ist, dann muss ein Plan zur Aufrechterhaltung der Notfallan-

alytik erarbeitet werden, der auch eine POCT Lösung einbezieht. 

Der Vorteil von POCT liegt in der Schnelligkeit, diagnostisch relevante Ergebnisse zu erzielen, 

z.B. in der Notaufnahme/Ambulanz, wenn der Zeitfaktor zählt. Dieser Vorteil kann schnell an 

Grenzen stoßen, wenn verstärkt POCT angefordert und das Personal mit zusätzlichen Tätigkeiten 

belastet wird. Außerdem ist zu beachten, dass neben formalen Voraussetzungen das Personal in 

geeigneter Form ausgebildet sein muss, um die Geräte richtig zu bedienen und die Testergebnis-

se zu dokumentieren. Die Einführung von POCT erfordert ein durchdachtes Konzept mit Kosten-

Nutzen-Rechnung und Prüfung der organisatorischen Rahmenbedingungen. Der gesamte haus-

spezifische Versorgungsweg der Laborleistungen spielt dabei eine wichtige Rolle. Vornehmlich 

müssen die personellen und technischen Bedingungen für eine ausreichende Qualitätssicherung 

beachtet werden. 

Der Gesetzgeber fordert unter dem Aspekt der Qualitätssicherung die Einhaltung von spezifizier-

ten Vorgaben. Vorgaben gelten nicht nur für die Diagnostik mit konventionellen Laborsystemen 

sondern auch für die Labordiagnostik mit POCT Systemen. Unter Bezug auf § 4a MPBetreibV 

konkretisiert die Neufassung der Richtlinie der Bundesärztekammer zur Qualitätssicherung 

laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen (Dtsch Ärztebl 111, Heft 38, A1583-A1618, 

2014 [Rili-BÄK 2014]) die erforderlichen Standards im Anwendungsbereich von In-vitro-

Diagnostika. Die Pflichten für das Qualitätsmanagement (QM) und die Art der Qualitätssiche-

rung (QS) werden dort im Teil A und im Teil B beschrieben und beziehen ausdrücklich auch das 

Point-of-Care-Testing (insbes. POCT mit Unit-use-Reagenzien) ein. 

Die Überwachung nach § 26 Medizin-Produkte-Gesetz auf Einhaltung von § 4a MPBetreibV in 

Verbindung mit den Richtlinien der Bundesärztekammer ist strikt geregelt und wird amtlich 

überwacht, wobei die Überwachungsdurchführung in den Bundesländen unterschiedlich umge-

setzt wird (Landesämter für Mess- und Eichwesen, Gewerbeaufsichtsämter, Behörden für soziale 

Dienste, Landesämter für Umwelt- und Arbeitsschutz, Regierungspräsidien etc.). Diese Hetero-

genität kann zu Konflikten führen, wenn es um die Auslegung von Vorgaben der Rili-BÄK geht. 

2 POCT Definition 

Patientennahe Sofortdiagnostik (POCT) bezieht sich auf laboratoriumsmedizinische Untersu-

chungen ausserhalb von zentralen oder dezentralen Laboratorien, die in der Regel ohne Proben-

vorbereitung als Einzelprobenmessung durchgeführt werden, speziell für die unmittelbare Ablei-

tung von diagnostischen und therapeutischen Handlungsweisen. In o.g. Richtlinie der Bundes-

ärztekammer wird patientennahe Sofortdiagnostik mit Unit-use-Reagenzien in einem eigenen 

Kapitel behandelt. Für diese Art der Labordiagnostik gilt folgender Rahmen: 
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 Verwendung von einfach zu bedienenden Geräten und Reagenzien, für deren Handha-

bung keine eingehende medizinisch-technische Qualifikation und Erfahrung auf dem Ge-

biet der Laboratoriumsmedizin erforderlich ist. Jeder POCT Anwender muss aber ein-

gewiesen und geschult sein (dokumentationspflichtig). 

 Patientennaher Einsatz der Diagnostik in der Nähe zur Krankenversorgung mit unmittel-

barer Ableitung von diagnostischen oder therapeutischen Konsequenzen. 

 Keine Probenvorbereitung (durch Zentrifugation u.a. Maßnahmen). 

 Einsatz von Unit-use-Reagenzien, d.h. das Reagenz (Reagenzträger) ist nur für den ein-

maligen Gebrauch vorgesehen und wird mit der Probenanalyse verbraucht. 

Bei komplexen Geräten, z.B. solchen für die Blutgasanalytik mit Kassettensystemen (konfektio-

nierte Reagenzien, Portionierungssysteme für eine Vielzahl von Einzelmessungen in einer ge-

schlossenen Kassette) oder bei Messanordnungen, die eine Probenvorbereitung benötigen, wird 

die Einhaltung der Regeln einer konventionellen Laboranalytik erwartet. 

3 Grundlagen der Qualitätssicherung 

3.1 Rechtslage 

Normen und Standards, deren Entwicklung auf nationaler und internationaler Ebene stattfindet, 

sind relevant für Hersteller und Betreiber der Systeme (Amtsblatt der Europäischen Union C 

173, 1-273, 2016). Sie haben einen wesentlichen Einfluss auf die Zuverlässigkeit von POCT 

Systemen. Die Anfänge regulatorischer Vorgaben gehen zurück auf EU-Richtlinien, z.B. Richt-

linie 93/42 EWG (Medizinprodukte), In-vitro Diagnostic Directive 1998 (IVDD 1998, Richtlinie 

98/79 EG In-vitro-Diagnostika) und deren Umsetzung in das deutsche Recht mit dem Medizin-

produktegesetz (MPG). 

3.2 Rechtsvorschriften der Europäischen Union 

Der neue, überarbeitete EU-Rechtsrahmen wurde offiziell am 05. Mai 2017 veröffentlicht und 

trat am 26. Mai 2017 in Kraft: Verordnung 2017/745 (Medizinprodukte) und Verordnung 

2017/746 (In-Vitro-Diagnostika), In-vitro Diagnostic Medical Devices Regulation (IVDR). Die 

neuen Verordnungen ersetzen die bisher geltenden EU-Richtlinien und sind die regulatorische 

Grundlage für das Inverkehrbringen, die Vermarktung und die Inbetriebnahme von Medizinpro-

dukten und In-vitro-Diagnostika in der EU. In den Anhängen der Verordnungen werden zahlrei-

che Besonderheiten behandelt. Die wesentlichen Änderungen bzw. Neuerungen der IVDR im 

Überblick: 

 Der Geltungsbereich der Verordnung wird gegenüber der bisherigen Richtlinie erweitert 

und umfasst u.a. auch Produkte mit hohem Risiko. 

 Einführung eines auf Risikoregeln basierenden Klassifizierungssystems, das auf den 

Grundsätzen der Global Harmonization Task Force (GHTF) beruht (Risikoklassen A  

bis D. Die Verordnung definiert Regeln für die genaue Klassifizierung von IVD. 

 Hersteller müssen mindestens eine verantwortliche und qualifizierte Person benennen, 

die für die Einhaltung der Regulierungsvorschriften zuständig ist. 

 Forderung der Mitwirkung einer Benannten Stelle (unabhängige Prüf- und Zertifizie-

rungsstelle) für die Konformitätsbewertung von Produkten; strenge Anforderungen für 

die Benennung und Überwachung der Benannten Stellen. 

 Forderung eines Systems der einmaligen Produktnummer für die Vereinfachung der 

Rückverfolgbarkeit bestimmter Produkte innerhalb der Lieferkette für Hersteller, um ei-

nen schnellen Rückruf von IVD zu ermöglichen. 
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 Strenge Vorgaben für die technische Dokumentation, der klinischen Bewertung (analyti-

sche und diagnostische Leistungen, klinische Leistungsstudien), des Nachweises einer 

angemessenen Sicherheit und fortlaufende Bewertung potenzieller Sicherheitsrisiken 

(z.B. Sammlung und Aufbewahrung von klinischen Daten. 

 Überwachung der Benannten Stellen, z.B. strenge Benennungsregeln für Benannte Stel-

len, stärkere Überwachung der Benannten Stellen durch Behörden und Referenzlabore 

bei Hochrisikoprodukten. 

 Alle derzeit genehmigten In-vitro Diagnostika müssen nach den neuen Anforderungen 

zertifiziert werden (kein Bestandsschutz), die zugelassenen IVD müssen die Einhaltung 

der neuen Anforderungen der IVDR innerhalb von fünf Jahren nachweisen. Unter be-

stimmten Bedingungen kann die Übergangsfrist auch um weitere zwei Jahre verlängert 

werden. 

Die IVDR ist nach ihrer Verabschiedung in allen EU-Mitgliedsstaaten rechtskräftig. Insgesamt 

entstehen erhöhte Anforderungen an Hersteller, Laboratorien und behördliche Strukturen. 

3.3 Rechtsvorschriften in Deutschland 

Nach den generellen Ausführungen im MPG wurden Für die Anwender in Deutschland wurden, 

abgesehen von den generellen Ausführungen im MPG, weitere Festlegungen durch Verordnun-

gen konkretisiert. Hier ist insbesondere die Medizinprodukte-Betreiber-Verordnung (MPBe-

treibV) zu nennen. In § 4a MPBetreibV wird die Umsetzung der Rili-BÄK gefordert und damit 

die Verpflichtung zu einer umfassenden Qualitätssicherung mit Einhaltung der Teile A und B der 

Richtlinien. MPBetreibV § 4 a und die Anforderungen der Rili-BÄK richten sich an alle, die im 

Bereich der Heilkunde (mit Ausnahme der Zahnheilkunde) laboratoriumsmedizinische Untersu-

chungen durchführen; Ordnungswidrigkeiten können geahndet werden. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3.4 Richtlinie der Bundesärztekammer (Rili-BÄK) 

Die Richtlinie der Bundesärztekammer fordert von allen Anwendern laboratoriumsmedizini-

scher Verfahren in der Heilkunde, also auch bei der Anwendung der POCT Diagnostik, ein um-

fassendes Qualitätsmanagementsystem. Damit gilt die Richtlinie für die gesamte La-boranalytik. 

Die am 11.04.2014 beschlossene Neufassung der Richtline mit den Teilen A und B (B1 und B2) 

trat mit ihrer Veröffentlichung im Deutschen Ärzteblatt in Kraft (Dtsch Ärztebl 111, Heft 38, 

A1583-A1618, 2014). Die Änderungen in der Tabelle B 1 a bis c traten zum 01.01.2015 in Kraft. 

Auf der Internetseite der Bundesärztekammer findet man zusätzliche Erläuterungen zum Thema 

Qualitätssicherung in der Labordiagnostik („Häufig gestellte Fragen zur Rili-BÄK“). 

Diese Richtlinie ist aufgrund ihrer Einbindung in das Medizinprodukte-Gesetz (MPG) und in die 

Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) eine Rechtsvorschrift. Seit Inkrafttreten 

der Richtlinien sind alle Vorgaben verbindlich. Die Ausübung der Überwachung nach § 26 MPG 

[Zitat aus der MPBetreibV (Medizinprodukte-Betreiberverordnung)] 
 

§ 4a Qualitätssicherung in medizinischen Laboratorien 

(1) Wer laboratoriumsmedizinische Untersuchungen durchführt, hat ein Qualitätssicherungs-

system nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik 

zur Aufrechterhaltung der erforderlichen Qualität, Sicherheit und Leistung bei der Anwendung 

von In-vitro-Diagnostika sowie zur Sicherstellung der Zuverlässigkeit der damit erzielten Er-

gebnisse einzurichten. Eine ordnungsgemässe Qualitätssicherung in medizinischen Laboratori-

en wird vermutet, wenn die Teile A und B1 der Richtlinie der Bundesärztekammer zur Quali-

tätssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen …... beachtet werden. 

…….. 
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auf Einhaltung von §4a MPBetreibV in Verbindung mit der Rili-BÄK ist vorgeschrieben und 

wird in den Bundesländern unterschiedlich geregelt. 

3.5 Qualitätsmanagement 

Der Richtlinienteil A beschreibt die grundlegenden Anforderungen an ein Qualitätsmanage-

ment. Die mit der Überwachungsfunktion betrauten Behörden prüfen sehr genau, ob alle in Teil 

A der Richtlinien geforderten Kapitel (Qualitätsmanagement-Handbuch) vorliegen und die Qua-

litätssicherung nach Teil B korrekt eingehalten wird. Es muss ein strukturiertes Qualitätsma-

nagement-Handbuch mit umfassenden Beschreibungen vorliegen. Folgende Inhalte sind abzubil-

den: 

 Ziele, Struktur, Qualitätspolitik. 

 Organisation, Festlegung der Verantwortung, Zuständigkeit und Aufgabenbereiche mit 

Organigramm. 

 Ressourcen, qualifizierte Leitung, fachliche, sonstige Aufgaben. 

 Beschreibung aller Prozesse, Management der Geräte, Untersuchungsverfahren. 

 Mitarbeiter (Qualifikationen, Einweisungen, Schulungen, Fortbildung). 

 Präanalytik, z.B. Probennahme (Abnahmetechnik, Zusätze zur Probe), Probenbehandlung 

mit speziellen Angaben in einer Arbeitsanweisung. 

 Qualitätssicherung, qualitätssichernde Maßnahmen. 

 Postanalytische Verfahren, z.B. technische Validierung, Freigaberegelung, Ergebnis-

übermittlung, medizinische Bewertung (spezielle Angaben in einer Arbeitsanweisung). 

 Dokumentationswesen, Dokumentenlenkung. 

 Beschwerde-, Fehlermanagement, Maßnahmen zur Korrektur, vorbeugende Maßnahmen. 

Das QM-System ist auf aktuellem Stand zu halten. Ein Verfahren zur Lenkung aller QM-

Dokumente (Handbuch, Anweisungen, Formblätter etc.) wird gefordert. Ein Exemplar von jeder 

Version muss für eine spätere Bezugnahme archiviert werden. 

Im Teil B der Richtlinien sind die spezifischen Anforderungen an die Durchführung der Quali-

tätssicherung formuliert: 

 Richtlinie der Bundesärztekammer (Rili-BÄK 2014) Teil B 

 Spezielle Teile 

 B1 Quantitative laboratoriumsmedizinische Untersuchungen 

 ……… 

 2.1 Interne Qualitätssicherung 

 2.1.1 Durchführung  
 ……… 

 2.1.2 Bewertung der Ergebnisse der Kontrollprobeneinzelmessungen 
 (1) Die Bewertung der Ergebnisse von Kontrollprobeneinzelmessungen erfolgt anhand 

  der Fehlergrenzen in Tabelle B 1 a bis c, Spalte 3, ansonsten anhand laboratoriums- 

  interner Fehlergrenzen oder an den Bereichen der Hersteller der Kontrollproben. 

 (2) Überschreitet ein Kontrollprobeneinzelmesswert die Fehlergrenze, ist das Messverfahren  

  zunächst für weitere Messungen von Patientenprobenmaterial gesperrt. Es muss nach  

  der Ursache der Abweichung gesucht und diese, sofern möglich, beseitigt werden. Unter  

  Beachtung der medizinischen Relevanz hat die verantwortliche Person zu entscheiden, ob  

  das Untersuchungsverfahren zur Messung wieder freigegeben werden kann und ob noch  

  weitergehende Maßnahmen getroffen werden müssen, ….. 

 ……… 

 2.1.5 Patientennahe Sofortdiagnostik mit Unit-use-Reagenzien 
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 (1) …….. 

 (2) Die Regelungen nach …. sind nicht zu beachten, wenn benutzungstäglich elektronische /  

  physikalische Standards angewandt werden und so oder durch eine andere integrierte  

  Prüfung der Gerätefunktion verhindert wird, dass fehlerhafte Messergebnisse ausgege 

  ben werden können. In diesen Fällen ist mindestens einmal wöchentlich eine Kontroll- 

  probeneinzelmessung durchzuführen, sofern in dieser Kalenderwoche mit diesem Verfah- 

  ren Patientenproben untersucht werden. 

  …….. 

 (3) Die Bewertung der Kontrollprobeneinzelmessungen und die daraus zu ziehenden  

  Konsequenzen erfolgen gemäss 2.1.2 ……. 

 ……… 

 2.1.7 Dokumentation 

 (1) Alle Ergebnisse der internen Qualitätssicherung sind nach Analyten und Art des 

  Probenmaterials unter Berücksichtigung des Messverfahrens und des Messplatzes  

  geordnet zu dokumentieren ….  

Beachte: Qualitätsmanagement und Qualitätssicherung betreffen auch qualitative Untersu-

chungen, soweit solche durchgeführt werden (Rili-BÄK Teil B 2 Qualitative laboratoriumsme-

dizinische Untersuchungen). Die Vorgaben der Richtlinien gelten für jeden Standort (s. Defini-

tion von Standort und Organisationseinheit). 

3.6 Organisationseinheit, Standort 

Krankenhäuser und andere medizinische Einrichtungen müssen den Begriff Organisations- 

einheit (OE) beachten. Wird POCT mit Unit-use-Reagenzien unter verschiedenen Zuständigkei-

ten betrieben, dann benötigt jeder Zuständigkeitsbereich ein eigenes QM-Handbuch. 

Die Rili-BÄK definiert als OE einer medizinischen Einrichtung (z.B. Krankenhaus) jeden abge-

grenzten Bereich, in dem laboratoriumsmedizinische Untersuchungen durchgeführt werden (z.B. 

Teileinheiten, Funktionsbereiche): 

 Ein festgelegter Bereich von eingewiesenen und geschulten Anwendern. 

 Ein nur diesem Bereich zugeordneter Pool von Messplätzen/Messgeräten. 

 Betrieb der Messplätze durch den festgelegten Anwenderkreis. 

Aus der Definition von Organisationseinheit ergibt sich, wann ein Analysensystem an einem 

Standort als selbständig anzusehen ist. Die Zuordnung muss im QM-Handbuch festgeschrieben 

werden (s. Homepage der Bundesärztekammer, Rili-BÄK, FAQ Februar 2015). 

Die Vorgaben zum Qualitätsmanagementsystem und zur Qualitätssicherung im POCT Bereich 

werden in den Rili-BÄK durch ein eigenes Kapitel Patientennahe Sofortdiagnostik mit Unit-use-

Reagenzien formuliert. Es sollen ganz bewusst die bewährten Qualitätsstandards der klassischen 

Labordiagnostik auch für POCT Analysen gelten. Für POCT zusammengefasst: 

 Definitionsgemäss bedeutet POCT nicht Laboranalytik an dezentralen Laborarbeitsplät-

zen mit kleineren Analysensystemen als die üblicherweise im Zentrallabor verwendeten 

Gerätesysteme. 

 Die POCT Regeln gelten speziell für Einzelmessungen, d.h. Analysenserien sind nicht 

zulässig. 

 Für POCT Geräte mit Unit-use-Reagenzien gelten vereinfachte QS Regelungen, nicht je-

doch für komplexe Testsysteme (Beispiel: Analysatoren mit Kassettenbetrieb für Blut- 

gase, Substrate etc. sind begrifflich den komplexen Testsystemen zuzuordnen). 

 Bei Geräten mit einer benutzungstäglichen Anwendung von elektronischen bzw. physika-

lischen Standards, die so oder durch eine andere integrierte Gerätefunktionsprüfung ver-

hindern, dass fehlerhafte Messergebnisse ausgegeben werden können, genügt einmal pro 

Woche eine Kontrollprobenmessung. Es müssen abwechselnd Kontrollproben in unter-
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schiedlichen Konzentrationsbereichen eingesetzt werden. Für den Routinebetrieb ist es 

zweckmäßig, beide Kontrollen im gleichen Arbeitsgang zu messen. 

 Komplexe POCT Systeme unterliegen den strengeren Regeln der konventionellen Labor-

analytik. 

3.7 Ausrüstung 

Ausrüstungsgegenstände (Geräte) benötigen eine eindeutige Kennzeichnung. Jedes Gerät muss 

in einem Geräte-Logbuch mit folgenden Angaben geführt werden: 

 Gerätebezeichnung, Hersteller, Typ/Modell und Seriennummer. 

 Datum der Inbetriebnahme, Einweisung, Zuordnung zur jeweiligen Organisationseinheit. 

 Protokoll der Funktionsprüfung bei Inbetriebnahme (Hersteller oder Lieferant). 

 Fristen für Instandhaltungen sowie Ergebnis mit Datum, Uhrzeit, Art der durchgeführten 

Instandhaltung und den anschliessend durchgeführten Kontrollen. 

 Ausfälle, Funktionsstörungen, Reparaturen, technische Veränderungen, jeweils mit Da-

tum und Uhrzeit. 

Jedes Geräte-Logbuch ist Teil des Qualitätsmanagements, als Dokument auf aktuellem Stand zu 

halten und muss den Mitarbeitern am Arbeitsplatz zugänglich sein. Alle Aufzeichnungen müssen 

zwei Jahre über die Gerätenutzungsdauer hinaus aufbewahrt werden. 

3.8 Präanalytik 

Die Richtlinien widmen dem Thema Präanalytik ein eigenes Kapitel und heben damit ihre Be-

deutung für die Analytik hervor. Fehlerhafte Probennahme und unsachgemässe Handhabung des 

Probenmaterials sind in den meisten Fällen Ursache für falsche Messergebnisse. Aus diesem 

Grund werden schriftliche Anweisungen gefordert (gelenktes Dokument). 

3.9 Externe Qualitätssicherung 

Für jeden Standort ist für jede in Tabelle B 1 a bis c genannte Messgröße die Teilnahme an 

Ringversuchen verpflichtend, sofern die Untersuchung dort durchgeführt bzw. bereitgehalten 

wird. Es ist also wichtig, die Begriffe Standort und Organisationseinheit im eigenen QM-

System aufzunehmen, zu erläutern und in einem Organigramm abzubilden. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Zur Beachtung: Die Verpflichtung zur Teilnahme an der externen Qualitätssicherung entfällt für 

POCT, wenn z.B. das Zentrallabor die Verantwortung für die Durchführung der internen Quali-

tätssicherung trägt und die Messgrösse dort bestimmt (als Analyt im Untersuchungsspektrum des 

[Zitat aus den Richtlinien der Bundesärztekammer (Rili-BÄK 2014)] 

Teil A, 3. Begriffsbestimmungen 
Organisationseinheit 
Eine Organisationseinheit ist jeder abgegrenzte Bereich einer medizinischen Einrichtung (z.B. das 

Zentrallabor oder eine andere Teileinheit eines Krankenhauses), in dem laboratoriumsmedizinische  

Untersuchungen durchgeführt werden. ... 

Standort 
Standort ist der geographische Ort (postalische Adresse) eines Betriebes oder einer Einrichtung, an dem 

laboratoriumsmedizinische Untersuchungen durchgeführt werden. 

Verantwortung des Zentrallabors 
Verantwortung bedeutet in diesem Zusammenhang Anleitung und Aufsicht. Bezogen auf die patienten- 

nahe Sofortdiagnostik bedeutet „in Verantwortung des Zentrallabors“, dass das Zentrallabor die richtli- 

nienkonforme Durchführung der internen Qualitätssicherung in den einzelnen Organisationseinheiten  

der Einrichtung überwacht. 

Verantwortung bedeutet nicht, dass die Kontrollprobenmessungen und ihre Bewertung von Mitarbeitern  

des Zentrallabors durchgeführt werden. 
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Zentrallabors). Darüber hinaus gibt es weitere relevante Ausnahmen, die im Kapitel 2.2 (Rili-

BÄK Teil B) aufgeführt sind. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3.10 Interne Qualitätssicherung 

Die Mindestanforderungen an die Qualitätssicherung werden im Teil B 1 der Richtlinien darge-

legt und schliessen POCT ein. 

Unit-use-Reagenzien und POCT Messsysteme müssen unter Beachtung der Werte aus der Tabel-

le B 1 a nach den Herstelleranweisungen angewendet werden. Bei unklaren Aussagen von Her-

stellern sollte man Rücksprache mit der zuständigen Überwachungsbehörde halten. 

Die interne Qualitätssicherung (QS) erfolgt mit einem Kontrollprobensystem mit bekannten 

Zielwerten. Kontrollproben sind vorgefertigte, gebrauchsfertige Lösungen. Sie sind für diesen 

Zweck zugelassen (Rili-BÄK konformes Kontrollmaterial) und dienen der Bestätigung der ein-

wandfreien Funktion des Messplatzes. Alle Kontrollmessungen müssen dokumentiert werden. 

Im Gegensatz zur konventionellen Labordiagnostik gelten für POCT mit Unit-use-Reagenzien 

vereinfachte Bedingungen. Nachfolgend eine Zusammenfassung mit Zitaten aus den Richtlinien 

(Teil B, Grundsätze und Durchführung der Qualitätssicherung) mit den relevanten Kapiteln 2.1 

Interne Qualitätssicherung und für POCT das Kapitel 2.1.5. Vereinfachte Bedingungen gelten 

nur unter bestimmten Voraussetzungen: 

 Wenn benutzungstäglich elektronische/physikalische Standards angewandt werden und 

so oder durch andere integrierte Prüfung der Gerätefunktion verhindert wird, dass feh-

lerhafte Messergebnisse ausgegeben werden 

 In diesen Fällen ist mindestens einmal pro Woche eine Kontrollprobenmessung durchzu-

führen, sofern in dieser Kalenderwoche mit diesem Verfahren Patientenproben unter-

sucht werden 

 Bei Geräten, die keine elektronischen/physikalischen Standards verwenden und so oder 

durch andere integrierte Prüfung der Gerätefunktion nicht verhindern, dass fehlerhafte 

Messergebnisse ausgegeben werden, entfallen lediglich die Regelungen nach 2.1.1 Ab-

sätze 2 und 4 Buchstabe a 

 Die Bewertung der Kontrollprobeneinzelmessungen und die daraus zu ziehenden Konse-

quenzen erfolgen unverzüglich nach Vorliegen der Ergebnisse gemäss Kapitel 2.1.2 Ab-

satz (2). [Die Fehlergrenzen in Tabelle B 1 a bis c, Spalte 3 sind zu beachten] 

 2.1.2 Absatz (2) Überschreitet ein Kontrollprobeneinzelmesswert die Fehlergrenze, ist 

das Messverfahren zunächst für weitere Messungen von Probenmaterial gesperrt. Es 

muss nach der Ursache der Abweichung gesucht und diese, sofern möglich, beseitigt 

werden. Unter Beachtung der medizinischen Relevanz hat die verantwortliche Person 

(Arzt) zu entscheiden, ob das Untersuchungsverfahren zur Messung freigegeben werden 

kann und ob noch weitergehende Massnahmen getroffen werden müssen.  …..  Der ge-

samte Vorgang ist zu dokumentieren 

[Zitat aus den Richtlinien der Bundesärztekammer (Rili-BÄK 2014)] 

Teil B, 2.2 Externe Qualitätssicherung (Ringversuche) 
..… 

(3) Die Verpflichtung nach Absatz (1) gilt nicht für Untersuchungen mit Unit-use-Reagenzien im  

 Rahmen der patientennahen Sofortdiagnostik 

 (a) in Praxen niedergelassener Ärzte sowie bei medizinischen Diensten ohne Zentrallabor, 

 (b) in Krankenhäusern, wenn das Zentrallabor die Verantwortung für die Durchführung der  

      internen Qualitätssicherung trägt und die Messgröße auch selbst bestimmt. 

….. 
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 Errechnen und Bewerten des quadratischen Mittelwertes der Messabweichung gemäss 

2.1.3 entfallen, ebenso die grafische Darstellung nach 2.17. Absatz (3). 

Für Analyte, die nicht in Tabelle B 1 aufgeführt sind, wird die Bewertung der Kontrollproben-

messungen entsprechend Kapitel 2.1.2 (2) vorgenommen, wobei als Fehlergrenzen die vom Her-

steller der Kontrollproben angegebenen Bereiche gelten. 

 

 

 Abbildung: Zusammenfassende Darstellung der internen Qualitätskontrolle bei POCT  

 Systemen (Unit-use-Reagenzien) mit und ohne integrierte Prüfung der Gerätefunktion 

Bei der patientennahen Sofortdiagnostik sind die Unterschiede zwischen POCT mit „Unit-use-

Reagenzien“ und „Nicht-unit-use-Reagenzien“ beachtlich. Die Benutzung von Geräten ohne 

integrierte Gerätefunktionsprüfung ist aufwendig. Hier sind besondere Funktionsprüfungen vor-

gesehen. Wenn der Hersteller für diese Geräte bestimmte Prüfsonden/Prüfstandards empfiehlt, 

dann sind diese arbeitstäglich einzusetzen. Auch die Gerätefunktionsprüfung muss unabhängig 

von der Aufzeichnungspflicht der Kontrollprobeneinzelmesssungen dokumentiert werden. 

Bei Analysen ohne Unit-use-Reagenzien wird zusätzlich zur Ergebnisbewertung (anhand der 

Fehlergrenzen in Tabelle B 1 a bis c, Spalte 3 oder nach der Ermittlung laboratoriumsinterner 

Fehlergrenzen bzw. der Herstellergrenzen) die Auswertung von sog. Kontrollzyklen gefordert 

(Rili-BÄK Teil B 1, Kapitel 2.1 Interne Qualitätssicherung). Wenn Laboratoriumsuntersuchun-

gen ohne Unit-use-Reagenzien ausserhalb des Zentrallabors durchgeführt werden, dann gelten 

solche Untersuchungen als Analytik in einer eigenen Organisationseinheit mit allen Konse-

quenzen der Rili-BÄK. Diese Untersuchungen sind vorbehaltene Tätigkeiten nach MTA-G. 

3.11 Dokumentation 

Die Dokumentation der Qualitätssicherung ist immer (auch im POCT Bereich) einheitlich vor-

zunehmen. Alle Ergebnisse der internen QS müssen nach Analyt, Art des Untersuchungsmateri-

als, Messverfahren und Messplatz aufgeführt werden; Auszug aus den Richtlinien: 

 Bezeichnung des Labors, 

 Bezeichnung des Messplatzes, 

 Datum und Uhrzeit der Messung, 
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 Analyt, Probenmaterial, Einheit, 

 Messmethode, 

 Kontrollprobenmesswert, 

 Zielwert der Kontrollprobe, 

 relative oder absolute Abweichung vom Zielwert und die Bewertung (nach Tabelle B 1 a 

bis c Spalte 3 bzw. nach laborintern ermittelten Fehlergrenzen oder nach den vom Her-

steller der Kontrollproben angegebenen Bereichen), 

 Freigabe- oder Sperrvermerke, ergriffene Korrekturmaßnahmen, 

 Hersteller, Bezeichnung und Chargennummer der Kontrollprobe, 

 Name/Namenszeichen oder Unterschrift des Untersuchers. 

Messergebnisse der Qualitätssicherung müssen zusammen mit den Bewertungen und den proto-

kollierten Maßnahmen bei Überschreitung von Fehlergrenzen für fünf Jahre aufbewahrt werden. 

Die Dokumentationen sind bei Anforderung der mit der Prüfung auf Einhaltung der MPBetreibV 

beauftragten Behörde vorzulegen. 

Bei entsprechender Vereinbarung kann die Durchführung der QS vom Zentrallabor überwacht 

werden (s. Definition der Rili-BÄK: Verantwortung des Zentrallabors). Die jeweiligen Arbeits-

plätze – POCT mit Unit-use-Reagenzien – müssen dann ihre Kontrolldatenblätter dem Zentralla-

bor zeitnah vorlegen. Die Prüfung auf richtlinienkonforme QS betrifft die Sichtung der Messwer-

te und die Einhaltung der Form. Abweichungen, Bemerkungen und Korrekturmaßnahmen müs-

sen auf dem Kontrollbogen protokolliert werden. Der Prüfvorgang wird mit Unterschrift und 

Datum des verantwortlichen Labormitarbeiters bestätigt. Die Kontrolldatenblätter gelten als Do-

kumente und werden archiviert. 

3.12 Postanalytik 

Postanalytische Maßnahmen müssen schriftlich definiert und mittels einer Verfahrensanweisung 

geregelt werden. Die Anweisungen enthalten in der Regel Einzelheiten zur Freigabe von Mess-

ergebnissen und legen fest, in welcher Form und an welche Personen die Ergebnisse weiterzuge-

ben sind. Die Messergebnisse können – je nach Ausstattung – elektronisch oder auf einem 

Formblatt protokolliert werden. Das Dokument muss nachweisen können, wer die Analyse 

durchgeführt und das Ergebnis übermittelt hat. 

Die medizinische Validierung obliegt den Ärzten unter Einbeziehung des klinischen Bildes, an-

derer Untersuchungsergebnisse und der Vorbefunde. Bei korrekter Dokumentation ist zu erken-

nen, welche Person die Validierung vorgenommen hat. 

3.13 Verantwortungsabgrenzung 

Das QM-Handbuch beschreibt Prozesse, Ressourcen, Verantwortlichkeiten, Qualifikationen und 

die gesamte Qualitätspolitik. Darüber hinaus wird die Vorgehensweise zur Mitarbeiterqualifika-

tion, Einweisung in die Arbeitsplätze, Schulung und kontinuierlichen Fortbildung dargestellt. Es 

muss eine regelmässige, fachbezogene Schulung und Fortbildung sichergestellt sein (Dokumen-

tationspflicht). 

Die Verantwortung im POCT Bereich trägt eine ausgebildete Person, die eine den Anforderun-

gen entsprechende Sachkunde besitzen muss. Im Regelfall handelt es sich hierbei um einen Arzt. 

Diese Person ist für die Ablauforganisation zuständig. Unter seiner Aufsicht werden die Proze-

duren festgelegt, welche die Einhaltung der erforderlichen Qualitäts- und Sicherheitsvorgaben im 

gesamten Ablauf gewährleisten. 

POCT Laboruntersuchungen (auch POCT mit Unit-use-Reagenzien) dürfen nur von qualifizier-

ten Personen durchgeführt werden. Diese werden von der Leitung der OE benannt. POCT Perso-

nal muss ausreichend ausgebildet sein, um sämtliche Aufgaben in sicherer und zuverlässiger Art 
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zu erfüllen. Die Qualifikation der Mitarbeiter muss durch regelmässige Fortbildungsmaßnahmen 

aufrechterhalten und weiterentwickelt werden. 

Das Zentrallabor einer medizinischen Einrichtung kann im Konsens der Rili-BÄK einen Teil der 

Verantwortung übernehmen. Verantwortung beschränkt sich aber nur auf Anleitung und Auf-

sicht und beinhaltet die Überwachung der richtlinienkonformen Durchführung der Qualitätssi-

cherung anhand der vorgelegten QS-Formulare. Verantwortung bedeutet jedenfalls nicht, dass 

die Kontrollprobenmessungen mit ihrer unmittelbaren Bewertung von den Mitarbeitern des 

Zentrallabors durchzuführen sind. 

4 Qualitätssicherung 

Qualitätssicherung dient– ganz im Sinne des Sozialgesetzbuchs – der sicheren Patientenversor-

gung und ist damit ein Grund für die Überwachungsbehörden, die Einhaltung der Vorschriften 

zu prüfen und Fehlverhalten ggf. mit Strafe zu belegen. Leider werden häufig die vorgeschriebe-

nen QS Regelungen nicht oder nicht konsequent umgesetzt. Als Möglichkeiten kommen in Be-

tracht: 

 Die amtlichen Bekanntmachungen sind nicht bekannt sind (Unwissenheit). 

 Gesetze und Richtlinien sind nicht verständlich formuliert. 

 Verordnungen und Richtlinien gelten nur als Option. 

 Verordnungen und Richtlinien werden wegen fehlender Schulung nicht umgesetzt. 

POCT Koordinator und Beauftragte sind in der Pflicht, QM und QS Maßnahmen im Anwen-

dungsbereich sicherzustellen und bestehende Defizite zu beheben. 

4.1 Qualitätssicherung im POCT-Bereich 

Die Einhaltung der Qualitätssicherung ist mit qualifiziertem Personal möglich. Alternativ muss 

Expertise (ggf. auch extern) angefordert werden. Gravierende Mängel betreffen meist die Um-

setzung von Rili-BÄK Teil A. Typische Beispiele sind: 

 Kein oder lückenhaftes QM-Handbuch in den POCT Bereichen, keine Definition von 

Organisationseinheiten. 

 Kein Organigramm, keine Beschreibung von Verantwortlichkeiten, keine namentliche 

Benennung von POCT Beauftragten, keine Dienstanweisungen. 

 POCT Kommission und POCT Koordinator fehlen. 

 Keine Abgrenzung von POCT mit Unit-use-Reagenzien und der Analytik mit komplexen 

Geräten, speziell den Kassettengeräten für die BGA. 

 Keine regelmässigen Schulungen und Nachschulungen. 

 Lückenhafte oder keine Verfahrensanweisungen, Arbeitsvorschriften, Formblätter. 

 Keine Beachtung der präanalytischen und postanalytischen Vorgaben. 

 Beschwerdemanagement und Korrekturmassnahmen sind nicht geregelt. 

 Unvollständige bzw. keine korrekt geführten Geräte-Logbücher. 

 Externe Qualitätssicherung (Ringversuche) nicht geregelt. 

Überwachungen sind aufwändig und können selbst ein Zentrallabor überfordern, wenn die 

Überwachungstätigkeit mit konventionellen Mitteln (z.B. Formblätter) erfolgen soll. Ausserdem 

ist diese Form der Aufsicht zeitaufwändig und fehlerträchtig. Vor allem kann keine zeitnahe 

Überwachung erfolgen. 

4.2 Sachgerechte Umsetzung der Qualitätssicherung 
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Grundsätzlich muss intern geklärt werden, ob POCT in Eigenverantwortung mit allen Konse-

quenzen betrieben werden kann. Alle Entscheidungen sollten z.B. in einer POCT Kommission 

unter dem Vorsitz eines POCT Koordinators getroffen werden. Die POCT Kommission legt die 

Ziele fest. 

Der POCT Koordinator sollte von der Klinikleitung mit schriftlicher Beschreibung seiner Zu-

ständigkeit und Kompetenz ernannt werden. Er steuert entweder selbst oder delegiert die erfor-

derlichen Abläufe (s. Abschnitt 8. Verantwortlichkeiten). 

5 Vernetzung von POCT, Datenmanagement 

Die Vernetzung der Geräte wird über ein POCT Datenmanagement realisiert und ermöglicht die 

Kontrolle dezentral erbrachter Labordiagnostik. Eine offene IT-Lösung, die alle Systeme (POCT 

Geräte, LIS, KIS) verbindet, ist vorteilhaft und bietet Flexibilität. Der POCT Server verbindet 

POCT Geräte und IT-Systeme des Krankenhauses. Mit dieser Struktur wird die Grundlage einer 

zentralen Qualitätskontrolle, der Integration von POCT Ergebnissen in den Kumulativbefund 

und der Verbesserung der medizinischen Dokumentation mit Kostentransparenz geschaffen: 

 Integration der POCT Geräte in das Datennetzwerk. 

 Verwaltung von Geräten, Anwendern, Patienten, Reagenzien und Kontrollen (Chargen-

daten). 

 Steuerung der Geräte mit Gerätemeldungen. 

 Schulungsmanagement für die POCT Bereiche. 

 Anbindung an KIS/LIS. 

 Überwachung der QS-Daten. 

 Aktive Meldung von Abweichungen. 

 Validierung der Messdaten, technische Autovalidation, Markierung von Abweichungen 

und deren Bereitstellung für Korrekturmaßnahmen. 

 Generierung von einheitlichen Reports für alle Analyte, Kontroll-Level und Chargen. 

 Überwachung auf Einhaltung der Richtlinien (Rili-BÄK). 

 Weiterleitung der Messergebnisse über das KIS in die digitale Patientenakte. 

5.1 Zugangskontrolle, Benutzeridentifikation  

Der korrekte Betrieb von POCT Geräten dient sowohl der Qualität der Messergebnisse als auch 

dem zweckgebundenen Einsatz von Ressourcen (Verbrauchsmaterial, Vermeidung unnötiger 

Instandhaltungskosten und reparaturbedingter Ausfallzeiten etc.). In diesem Sinne sollten die 

Geräte über eine Zugangs- bzw. Identifikationskontrolle verfügen. Die Zugangsberechtigung 

kann vom POCT Server überwacht werden. 

Eine zentrale Stelle überwacht mit Hilfe des POCT Servers Verwaltung, Freigabe und Sperrung 

der Nutzungsrechte. Anwenderidentifikation und Messung können dem Patientenresultat zuge-

ordnet und an das führende Informationssystem (Krankenhausinformationssystem KIS, Laborin-

formationssystem LIS) übertragen werden. 

5.2 Probenmessung 

Der Patientenbarcode ermöglicht die Identifizierung der zu messenden Probe. Der Server erhält 

die erforderlichen Patienteninformationen über LIS/KIS. Die Patientendaten werden an das 

POCT Gerät gesandt und dort angezeigt. Die Messergebnisse werden anschließend zusammen 

mit der Patientenidentifikation an den POCT Server gesendet, der den Datensatz an das führende 

Informationssystem (KIS, LIS) übergibt. Die Daten können in den Kumulativbefund integriert 

werden. 
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5.3 Qualitätskontrollen 

Qualitätskontrollen werden bei POCT mit Unit-use-Reagenzien in der Regel benutzungswö-

chentlich gemessen. Die tatsächliche Frequenz der Qualitätskontrollmessungen kann jedoch hö-

her liegen und sollte je nach Parameter und Anzahl der täglich anfallenden Analysen angepasst 

werden. 

Qualitätskontrollmessungen und Chargen-Daten des Kontrollmaterials werden an den Server 

geschickt. Die zugehörigen Sollwerte sind dort hinterlegt zwecks Überwachung der Einhaltung 

maximal zulässiger Abweichungen des Einzelwertes. QC Resultate, die außerhalb des zulässigen 

Bereiches liegen, werden am Monitor angezeigt. 

Bei Überschreitung der zulässigen Grenzwerte erfolgt eine Sperrung des POCT Gerätes und der 

zuständige POCT Beauftragte wird informiert. Nach Analyse und Behebung des Problems wird 

eine erneute Kontrollmessung durchgeführt und dokumentiert. Bis zur Lösung des Problems und 

dem Vorliegen einer gültigen Kontrollmessung können/dürfen am betroffenen Gerät keine Pati-

entenproben gemessen werden. 

5.4 POCT Beauftragte 

POCT Beauftragte stellen sicher, dass QC- und Patientenmessungen nur von geschulten Mitar-

beitern durchgeführt werden. Sie haben für ihren nachgeordneten Bereich organisatorische Auf-

gaben, die auch – jedenfalls zum Teil – delegierbar sind. 

5.5 Wartung, Gerätesteuerung 

Fehlermeldungen von POCT Geräten werden direkt an den POCT Server geleitet. Die Steuerung 

der POCT Geräte ist über Remotezugriff ermöglicht. Hersteller oder autorisierte Firmen dürfen 

technische Wartungen oder Reparaturen durchführen. 

6 IT-Systeme 

KIS/LIS und POCT Geräte kommunizieren miteinander unter Zwischenschaltung des POCT 

Servers (LUPPA PB, JUNKER R (Hrsg.), POCT - Patientennahe Labordiagnostik, Springer, Hei-

delberg 2017): 

 Zentrale Stammdatenpflege von POCT Standorten, Geräten, Reagenzien. 

 Verwaltung der Listen der lizensierten Benutzer und Übertragung an die einzelnen Gerä-

te. 

 Patientenstammdaten übernehmen und an die einzelnen Geräte senden. 

 Patientenresultate an das führende IS übertragen 

 Überwachung aller Prozesse und Berichte über Status- und Fehlermeldungen der POCT 

Geräte. 

 Automatische Überwachung der Qualitätskontrollen. 

 Bericht über Qualitätskontrolldaten. 

 Kennzeichnung von unvollständig oder fehlerhaften Kontrollen. 

 Rili-BÄK konforme Protokollierung und Archivierung der Daten. 

 Sperren von Systemen bzw. einzelner Analyte bei fehlerhafter Qualitätskontrolle. 

 Steuerung und Fernwartung einzelner Geräte. 

 Übernahme der POCT Messwerte von den Geräten, ggf. Validierung und Freigabe. 

 Übertragung der Patientenmesswerte als POCT Bericht an LIS und KIS zur weiteren 

Prozessierung. 

Die übertragenen Patientenresultate enthalten: 
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 Patientenidentifikation (Patienten ID, Fallnummer). 

 Name und Vorname. 

 Geburtsdatum und Geschlecht. 

 Stationskennung. 

 Testcode. 

 Ergebnis und Einheit. 

 Normbereich. 

 Datum, Uhrzeit der Messung. 

 POCT Gerät mit Seriennummer. 

 Nutzer ID. 

 Kommentare. 

 Reagenzcharge, Haltbarkeit, Verfallsdatum. 

Es muss sichergestellt sein, dass sowohl im KIS/LIS als auch im POCT Server eine einheitliche 

Datenbasis vorhanden ist und von der Software nur Patienteninformationen einschließlich der 

Resultate gesendet werden, die im KIS/LIS bekannt sind. 

7 Vorteile der Vernetzung 

Die Vernetzung der Systeme erhöht die Sicherheit aller Prozesse: 

 Vereinfachte Anwendung von POCT auf den Stationen durch Verwendung von Barcodes 

und Listen. 

 Erhöhte Sicherheit durch automatisierte Ergebnisdokumentation. 

 Hinweise vom Gerät zur Durchführung von Qualitätskontrollmessungen. 

 Zentrale Erfassung aller POCT Resultate. 

 Weiterverarbeitung von Daten (Controlling, Statistikauswertungen). 

 Überwachung der Kosten. 

 Optimierung von Prozessen (System- und QC-Management). 

 Einhaltung der Gesetze durch sichere Steuerung und Dokumentation. 

 Nachweis der Leistungserbringung. 

Bei der Software Auswahl ist zu beachten, dass einerseits die schon vorhandenen POCT Geräte 

und andererseits später zu beschaffende Systeme mit vertretbarem Aufwand in die vorhandenen 

EDV Systeme eingebettet werden können. Betriebssicherheit, Skalierbarkeit und Serviceleistun-

gen sind wichtig. 

8 Verantwortlichkeiten 

POCT Management basiert nicht auf einer Einzelentscheidung. Eine multidisziplinäre POCT 

Kommission, die alle Entscheidungen für den Einsatz von POCT trifft und die Realisierung be-

gleitet, ist essentiell für eine einvernehmliche Lösung, in die alle potentiellen POCT Nutzer ein-

gebunden werden. 

8.1 POCT Kommission 

Die POCT Kommission definiert den Gesamtrahmen der POCT Diagnostik. Ein POCT Koordi-

nator und POCT Beauftragte für die jeweiligen Organisationsbereiche müssen benannt werden. 
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Die Kommission wird von der Krankenhausleitung eingerichtet, sie setzt sich aus ständigen Mit-

gliedern und einem gewählten POCT Koordinator zusammen und kann jederzeit weitere Mit-

glieder berufen: 

 Geschäftsführung des Krankenhauses. 

 POCT Koordinator, von der Kommission in der konstituierenden Sitzung gewählt. 

 Laborleitung, falls ein Labor existiert. 

 QM Beauftragte für die Fachabteilungen des Krankenhauses. 

 Vertreter der EDV Abteilung des Krankenhauses. 

 Vertreter der Verwaltung des Krankenhauses (z.B. Leiter des Einkaufs). 

 Vertreter der Pflegedirektion des Krankenhauses. 

Zu den Kommissionssitzungen können bedarfs- und themenabhängig weitere Personen eingela-

den werden. 

Mit der Einrichtung und Organisation der POCT Kommission wird sich das beschlussfähige 

Gremium mit den ersten Themen beschäftigen: 

 Festlegung von Verantwortlichkeiten, Befugnissen. 

 Planung und Entwicklung des POCT Konzepts, Kontrolle und Organisation des 

Bedarfs. 

 Feststellung von rechtlichen Anforderungen (Gesetze, Richtlinien, Normen). 

 Entscheidung über Anzahl und Art der aufzustellenden POCT Systeme. 

 Vereinbarung eines kontinuierlichen Erfahrungsaustauschs. 

Initiativen, Umsetzung der Beschlüsse, gegliederte Arbeitsabläufe: 

 POCT Koordinator: Wahl des POCT Koordinators, der nach einer schriftlich niederge-

legten und von der Krankenhausverwaltung bestätigten Beschreibung seiner Zuständig-

keit und Kompetenz handelt. Umsetzung der in der POCT Kommission getroffenen Ent-

scheidungen. 

 Ärztliche Leitung: Festlegung der medizinischen Ziele, Feststellung der POCT-

Voraussetzungen (Infrastruktur, Personal). Erarbeitung des Bedarfs von POCT Analysen 

und eines Konzeptes zur Auswahl von POCT Geräten mit Formulierung der Qualitätsan-

forderungen und Ziele. 

 POCT Beauftragter (OE): Für jede Organisationseinheit (OE) wird ein POCT Beauf-

tragter benannt. Der POCT Beauftragte ist verantwortlich für den POCT Betrieb in sei-

nem Bereich.  

 Ärzte der Funktionseinheiten (OE): Mit der Inbetriebnahme der POCT Systeme sach-

gerechte Anordnung von Messungen, medizinische Validierung, Bewertung und Freigabe 

der Messergebnisse. 

 POCT Anwendung: POCT Anwender (Gerätebenutzer, Gerätebediener) sind in der Re-

gel die Mitarbeiter der Krankeneinrichtung mit geeigneter Einweisung in die Bedienung 

der Geräte, der Durchführung von QS Messungen, der Messung von Patientenproben. 

Wesentliche Merkmale von POCT sind auch geeignete Patientenvorbereitung und Pro-

benentnahme, Bestellwesen von Verbrauchsmaterial, Hygiene/Entsorgung, Meldung von 

Schulungsbedarf, Vorbereitung von Schulungsmaßnahmen. Die Aufgabenverteilung de-

finiert sich aus den vorgefundenen Gegebenheiten in Absprache mit der Pflegedienstlei-

tung. 

 POCT Server, Überwachung: Überwachung der Funktionalität von POCT Geräten 

durch einen qualifizierten Mitarbeiter (Labor, andere Person) nach Einrichtung der 
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POCT-/EDV-Vernetzung. Überwachung der Dokumentation von internen und externen 

Qualitätskontrollen, Organisation von Ringversuchen. Kommunikation mit den POCT 

Beauftragten bzw. den POCT Anwendern. Befundfreigabe im LIS, falls LIS/KIS vorhan-

den. 

8.2 Vertragspartner, Arzt, Patient 

In-vitro-Diagnostika (auch POCT Diagnostika) dienen vornehmlich der Diagnosefindung, der 

Therapiekontrolle. Sie unterliegen als Medizinprodukte der Konformitätsbewertung nach dem 

Medizinproduktegesetz (MPG). Verwendet der Arzt einen Labortest im Rahmen der Zweckbe-

stimmung, dann setzt er zwar einen zugelassenen und legal in Verkehr gebrachten Test ein, für 

dessen Mangel der Hersteller haftet. Der Arzt als Anwender muss aber prüfen, ob das von ihm 

anzuwendende Verfahren auch dem Ziel der Untersuchung (Diagnose, Therapie) entspricht. Au-

ßerdem muss sichergestellt sein, dass Labortests nur von geschulten Personen vorgenommen 

werden. Grundsätzlich entscheiden Art und Technik von Laboranalysen, ob man die Analysen 

selbst durchführen darf oder diese bestimmten Personen übertragen darf bzw. muss. Im Zusam-

menhang mit der Anwendung von POCT mit Unit-use-Reagenzien sind die Bedingungen leichter 

zu erfüllen als für Analysen mit klassischen Laborverfahren. Bei komplexen Testverfahren ist 

immer die Einhaltung des MTA-Gesetzes (MTAG) zu beachten, d.h. „vorbehaltene“ Tätigkeiten 

dürfen nur von einem bestimmten Personenkreis ausgeführt werden: 

 Ärzte und Naturwissenschaftler, die aufgrund ihres Hochschulabschlusses über die erfor-

derlichen Fachkenntnisse verfügen. 

 Medizinisch-technische Assistenten. 

 Oben genannte Personen in Ausbildung (§ 10 Nr. 2 bis 5 MTAG). 

 Personen mit einer abgeschlossenen sonstigen medizinischen Ausbildung, die (ohne nach 

den Nummern 1 bis 5 des § 10 MTAG berechtigt zu sein) unter Aufsicht und Verantwor-

tung einer in Nr. 1 § 10 MTAG genannten Person Laborarbeit verrichten (§ 10 Nr. 6 

MTAG). 

Für die ordnungsgemässe Durchführung von Labortests trägt der Arzt als Vertragspartner des 

Patienten die Verantwortung, wenn die Untersuchung in seinen Verantwortungsbereich fällt: 

 In eigener Praxis. 

 Im Krankenhaus bei der Behandlung ambulanter Privatpatienten. 

 Bei Behandlung stationärer Patienten nach ausdrücklicher Vereinbarung, Ermächtigung 

durch zuständige Gremien. 

Bei stationären Patienten und Institutsambulanzen trägt das Krankenhaus als Einrichtungsträger 

und Vertragspartner die Verantwortung. 

Der Arzt hat zu prüfen, ob die von ihm eingesetzten Testverfahren richtlinienkonform durchge-

führt werden und dem Stand von Wissenschaft und Technik entsprechen. Ist dies nicht der Fall 

und erleidet der Patient einen Schaden z.B. wegen fehlerhafter Diagnose oder falscher Therapie, 

dann hat der Patient einen Schadensersatzanspruch gegen den Arzt bzw. das Krankenhaus. 

Bedienen sich Arzt und Krankenhaus zur Erfüllung der vertraglichen Pflichten des (jeweiligen) 

Personals, so ist für deren Verschulden einzustehen. In der Regel wird Pflegepersonal für POCT 

eingesetzt. Hier ist also dafür zu sorgen, dass dieses ausreichend geschult und überwacht wird 

und die Qualitätskontrolle nach § 4a der Medizinprodukte-Betreiberverordnung und Rili-BÄK 

eingehalten wird. 

8.3 Personal 

Der Schulungsbedarf muss von den POCT Beauftragten ermittelt werden. Die notwendigen 

Schulungs-/Nachschulungsaktivitäten lassen sich bei modernen POCT Systemen elektronisch 

überwachen und dokumentieren. 
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Skizzierte Übersicht: POCT Beauftragte und POCT Anwender in der Organisationseinheit 

1 Benennung des POCT Beauftragten Für jede Station (oder OE) wird durch den Abtei-

lungsleiter/Klinikleitung eine kompetente Person als 

POCT Beauftragter benannt. 

Arbeitsplatzbeschreibung 

2 Schulung des POCT Beauftragten Einarbeitung am POCT Gerät und Schulung zu 

allen POCT relevanten Prozessen durch den Her-

steller des POCT Gerätes. 

Schulungs- und Einweisungsprotokoll 

3 Schulung der POCT Anwender 

(Gerätebenutzer, Gerätebediener) 

Die Auswahl der POCT Gerätebediener erfolgt 

durch die Abteilungs- bzw. Stationsleitung. Bei 

Einführung eines POCT Gerätes wird vom Herstel-

ler einmalig geschult, in der Folgezeit übernimmt 

der jeweilige POCT Beauftragte die Schulung. Die-

se Aufgabe kann delegiert werden. 

Schulungs- und Einweisungsprotokolle 

4 Jährliche Schulung/Nachschulung Schulungen/Nachschulungen erfolgen anhand des 

aktualisierten Personalstandes sowie bei Bedarf z.B. 

auf Anfrage der POCT Anwender oder bei Feststel-

lung von fehlerhaften Qualitätskontrollen. 

Schulungs- und Einweisungsprotokolle 

Erforderliche Schulungen können von online Gerä-

ten automatisch beim Einloggen der Benutzer ge-

meldet werden. Der Benutzer kann selbständig das 

E-Training für seinen POCT Platz durchführen. 

Schulungsdokumentation 

 

 

Skizzierte Übersicht: Weitere POCT Beauftragte (u.a. für POCT-Server) 

1 Benennung eines POCT Beauftragten 

(qualifizierte Person aus eigener Ein-

richtung/Labor oder externem Labor) 

Die Krankenhausleitung/Laborleitung benennt einen 

POCT Beauftragten für zentrale Aufgaben (POCT 

Server). 

Arbeitsplatzbeschreibung 

Der POCT Beauftragte fungiert als Bindeglied zwi-

schen POCT Koordinator und POCT Arbeitsplät-

zen. Er ist Ansprechpartner bei POCT Problemen in 

den OE und bearbeitet anstehende Probleme zu-

sammen mit anderen POCT Beauftragten und dem 

POCT Koordinator. 

2 Schulung des benannten POCT Beauf-

tragten 

Einarbeitung an den POCT Geräten und Schulung 

zu allen POCT relevanten Prozessen durch den Her-

steller der POCT Geräte. 

Schulung für das elektronische POCT Management 
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durch den Software Hersteller/Lieferant der EDV. 

Schulungsprotokoll, Zertifikat 

 

8.4 Infrastruktur, Ressourcen, Sicherheit 

Infrastruktur und technische Ausstattung müssen einen einwandfreien POCT Betrieb gewährleis-

ten. Die Auflagen der Arbeitssicherheit sind zu erfüllen. 

Geräte und Reagenzien müssen den CE-Richtlinien entsprechen. Die angegebene Zweckbestim-

mung sollte die POCT Anwendung mit Unit-use-Reagenzien sein. Die Regelungen der Rili-BÄK 

(Teil B1, Abschnitt 2.1.5) sind zu beachten. 

Bei Inbetriebnahme der Geräte müssen alle QM Dokumente (Handbuch, Verfahrensanweisun-

gen, Arbeitsanweisungen, Logbücher, Formblätter), die den Umgang mit den POCT Geräten 

regeln, vorliegen und den Anwendern bekannt sein. 

 

Skizzierte Übersicht: Auswahl und Installation von POCT 

1 Bedarf und Konzeption Die POCT Kommission prüft den medizinischen 

Bedarf für die Einführung von POCT und die Ver-

netzungsfähigkeit von POCT mit KIS/LIS. 

2 Geräteauswahl Die Entscheidung über die Auswahl von POCT 

Systemen trifft die POCT Kommission auf der 

Grundlage des Bedarfs. 

3 Installation, EDV Funktionsprüfung POCT Installation ist Aufgabe des Herstellers bzw. 

des Lieferanten. Hersteller/Lieferanten sind verant-

wortlich für den einwandfreien Betrieb der Geräte. 

Hersteller/Lieferanten von POCT und EDV Geräten 

kooperieren bei der Vernetzung und stellen die ein-

wandfreie Funktion und Kommunikation der Sys-

teme sicher (Geräte und Schnittstellen), die Stamm-

daten der POCT Verfahren werden im LIS und KIS 

angelegt. 

Der korrekte Datentransfer wird mit einer klinischen 

Anforderung getestet und anhand des Rohdatenaus-

drucks des POCT Gerätes und den in das KIS/LIS 

übertragenen Ergebnissen kontrolliert. 

4 Prüfung vor Inbetriebnahme POCT Beauftragte und Gerätehersteller/Lieferanten 

prüfen gemeinsam die POCT Prozesse vor der end-

gültigen Freigabe zur Inbetriebnahme. Die Prüfdo-

kumente werden in Geräte-Logbüchern abgeheftet. 

Die Freigabe erfolgt nach Prüfung der Ergebnisse. 

5 Aufzeichnungen, Dokumentation Jedes POCT Gerät verfügt über ein eigenes Geräte-

Logbuch: 

 Gerätedokumente des Herstellers 

 Bedienungsanleitung, Kurzanleitung 

 Formblätter zur kontinuierlichen Dokumentati-

on, insbesondere Gerätedokumentation (chrono-

logische Liste, Zubehör), Geräteinbetriebnah-

me, Einarbeitungsprotokoll, Einarbeitungs-
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nachweis, Wartungsschild, Gerätestörungs-

schild, Reparaturen/Geräteaustausch 

Dokumente an jedem Arbeitsplatz: 

 Anleitung für durchzuführende Analysen 

 Anleitung zur Präanalytik 

 Formblatt zur Aufzeichnung von Messergebnis-

sen (bei offline Betrieb) 

 Anleitung zur Postanalytik 

Ein Exemplar des vollständigen QM-Handbuchs 

muss in jeder OE verfügbar sein. 

6 Schulungen POCT Beauftragte, POCT Anwender 

 

Für die ordnungsgemässe Durchführung von POCT Analysen und die Überwachung von POCT 

Geräten gelten die einschlägigen Anweisungen. Alle sicherheitstechnischen Festlegungen müs-

sen erfüllt sein. Diese dienen einerseits der Vorbeugung einer unkontrollierten Verschleppung 

und Vermehrung von Mikroorganismen und andererseits der Vorbeugung und Erkennung von 

Störungen der Untersuchungsgeräte. Das Personal muss die sicherheitsrelevanten Aspekte und 

die Hygienevorschriften beachten: 

 POCT Bereiche unterliegen der Überwachung durch den Hygienebeauftragten. 

 Hygienepläne inklusive Reinigungs- und Desinfektionspläne sind in allen Arbeitsberei-

chen vorhanden. Durchführung, Häufigkeit und Kontrolle der Reinigung sind festgelegt. 

 Allgemeine Hygiene-Maßnahmen zur Aufrechterhaltung der Hygiene von Räumen, Ar-

beitsflächen, Geräten und Arbeitsmaterial sind bekannt. 

 Persönliche Hygiene- und Schutzmaßnahmen (Händedesinfektion, Schutzkleidung, 

Schutzhandschuhen, Schutzimpfungen etc.) wurden geschult. 

 Vorgehensweise bei akzidentieller Kontamination ist festgelegt. 

 Abfallentsorgung erfolgt nach Vorgaben (Krankenhaus, Funktionseinheit). 

 Einhaltung des Datenschutzes nach Vorgabe und Bundesdatenschutzgesetz. 
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