Sektorkomitee Medizinische Laboratorien

DACH

Checkliste fur Medizinische Laboratorien:
Patientennahe Untersuchungen
(Point-of-Care Testing, POCT) nach DIN EN I1SO 22870

Folker Spitzenberger, Gerhard Weidemann und Gerd Hafner
1 ANWENDUNGSBEREICH UND HINWEISE

2NORMATIVE VERWEISE

3 BEGRIFFE, DEFINITIONEN

4 ANFORDERUNGEN AN DIE LEITUNG

4.1 ORGANISATION UND LEITUNG

4.2 QUALITATSMANAGEMENTSYSTEM

4.3 LENKUNG DERDOKUMENTATION

4.4 UBERARBEITUNG VONVERTRAGEN

4.5 INTERSUCHUNG DURCHAUFTRAGSLABORATORIEN
4.6 EXTERNE DIENSTLEISTUNGEN UNDL IEFERUNGEN
4.7 BERATUNGSLEISTUNGEN

4.8 KLARUNG VON BESCHWERDEN

4.9 FESTSTELLUNG UNDBEARBEITUNG VON FEHLERN
4.10 KORREKTURMARNAHMEN

4.11 VORBEUGENDEM ARNAHMEN

4.12 SANDIGE VERBESSERUNG

4.13 QJALITATS - UND TECHNISCHEAUFZEICHNUNGEN
4. 14INTERNEAUDITS

4. 15MANAGEMENT-REVIEW

5 TECHNISCHE ANFORDERUNGEN

5.1 PERSONAL

5.2RAUMLICHKEITEN UND UMGEBUNGSBEDINGUNGEN
5.3LABORATORIUMSAUSRUSTUNG

5.4PRAANALYTISCHE MARNAHMEN

5.5UNTERSUCHUNGSVERFAHREN

5.6 SICHERSTELLUNG DERQUALITAT DER UNTERSUCHUNGSVERFAHREN
5.7POSTANALYTISCHE MARNAHMEN

5.8 BEFUNDBERICHTE

6 SPEZIELLE ANFORDERUNGEN

6.1BLUTGLUCOSEBESTIMMUNGEN
6.2BESTIMMUNGEN VONBLUTGASEN

SK5_21a-06 Checkliste_POCT_22870.doc

1/13
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1 Anwendungsbereich und Hinweise

Bei Point-of-Care-Testing (POCT) erfolgt die patientennahe Durchfiihrung von Laboranalysen
mit einem einfach zu bedienenden In-vitro-Diagnostikum (POCT-Gerat) zum Zweck der raschen
Verfugbarkeit der Analysenresultate. Eine sorgféltige Evaluierung der POCT-Gerate und -
Verfahren ist sowohl im Rahmen der Leistungsbewertungsprifung vor der Markteinfihrung als
auch bei der routinemaRigen Anwendung zwingend erforderlich. Die Akkreditierung von POCT
besitzt daher sowohl im Rahmen der Entwicklung sicherer und leistungsfahiger Produkte als
auch fur die Qualitatssicherung bei der Produktanwendung Relevanz. Bereits 1998 hat die
Arbeitsgemeinschaft Medizinische Laboratoriumsdiagnostik (AML) Empfehlungen zur
Einfuhrung der Qualitatssicherung von POCT-Verfahren erarbeitet, die auch Eingang in die von
der ZLG und AML verdffentlichte Fachbereichscheckliste ,Klinische Chemie und Hamatologie —
Patientennahe Laboruntersuchungen® (Kapitel 7.10) gefunden hat. Mit der Norm DIN EN ISO
22870 ,Patientennahe Untersuchungen — Anforderungen an Qualitdt und Kompetenz* ist die
Grundlage fur die gesonderte Akkreditierung in diesem Bereich der Laboratoriumsdiagnostik auf
normativer Grundlage gelegt. Die Norm DIN EN ISO 22870 ist zur Anwendung im
Zusammenhang mit der DIN EN ISO 15189 vorgesehen. Entsprechend dem
Anwendungsbereich der DIN EN ISO 22870 gelten die aus der Checkliste resultierenden
Anforderungen fir transkutane Messungen, die Analyse der Ausatemluft und die In-vivo-
Uberwachung physiologischer Parameter.

Fragen, die sich auf im Sinne der Norm unerlédssliche Aspekte der POCT-Durchfihrung
beziehen (sog. k.-o.-Fragen), werden fett dargestellt. Eine Akkreditierung kann nur erfolgen,
wenn die korrespondierenden Kriterien erfllt sind.

Antragsteller beantworten die Fragen bitte jeweils mit ,ja“, ,nein“ oder ,entfallt (E)" unterhalb der
jeweils formulierten Frage. Gegebenenfalls ist es dariber hinaus notwendig, in den Antworten
Hinweise zu relevanten QM-Vorgabe- oder Nachweisdokumenten zu geben.

Die Spalten rechts neben den Fragen sind zum Ausfillen durch die Begutachter, nicht durch
den Antragsteller bestimmit.

Bewertung skriterien Code
Erfullt S stichprobenartig prifen

2 teilweise erflillt, Nachbesserung erforderlich N Nachweis fehlt/ nachzu-
reichen

3 Nicht erfillt M Malnahme (zu berichtigende
Abweichung)

? noch ungeklart

E entfallt

SK5_21a-06 Checkliste_ POCT_22870.doc 2/13




Sektork omitee Medizinisc he Laborat orien DACH

2 Norm ative Verweise

Die Checkliste zur Akkreditierung von patientennahen Untersuchungen nach DIN EN ISO
22870 ist zur Anwendung im Zusammenhang mit der Checkliste zur Norm DIN EN ISO 15189
angelegt und ergénzt diese fir die speziellen Belange von POCT.

DIN EN ISO 22870 : 2006: Patientennahe Untersuchungen (point-of-care testing, POCT) —
Anforderungen an Qualitdt und Kompetenz.

DIN EN ISO 15189 : 2007: Medizinische Laboratorien — Besondere Anforderungen an die
Qualitat und Kompetenz.

DIN EN ISO/IEC 17025 : 2005: Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Prif- und
Kalibrierlaboratorien.

3 Begri ffe, Definitionen

POCT, point-of-care testing: Untersuchung, die am Ort des Patienten oder in dessen Né&he
durchgefuhrt wird, deren Ergebnis zu moglichen Veradnderungen bei der Betreuung des
Patienten fuhren kann.
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Antragstell er

Begutac hter

4 Anforderungen an die Leitung

4.1 Organisation und Leitu ng

41.1

Ist festgelegt, dass d ie Laboratorium sleitung fur
die Planung, Entwicklung und Qualitat der fur
die POCT-Verfahren erf ord erlichen Pro zesse
hauptv erantwortlich ist?

4.1.2

Hat di e Labora toriums leitung die spezifischen
Qualitatsziele, Anforderung en und V erfahren fur
POCT festgeleg t und dokument iert?

4.1.3

Hat di e Labora toriums leitung ein Konzept fir die
Leistungsbe wertung (vor bzw. nach der

Markt einfiih rung de r Produ kte) und fir die
Auswahl von POCT-Produk ten erarbeitet?

Werden bei der Bewertung und Auswabhl der
Produkte ggf. die Leistungsparameter Richtigkeit,
Préazision, Nachweisgrenze und Storeinfliisse
einbezogen?

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

4.1.4

Ist festgelegt, das die Laboratoriumsleitung
hauptv erantwortlich fir die kon zeptione lle
Umsetzung von Téatigkeiten ist, die fir POCT
spezifisch sind?

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

4.1.5

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

4.1.6

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

Antragstell er

Begutac hter

B

4.1.7

Hat die Gesund heitsein richtung eine
multidiszip lindre POCT-Komm ission (als POCT-
Beratungs komitee) ernannt?

4.1.8

Besteht d ie POCT-Kommission aus Vertretern
des Laborato riums, der Verwaltung der
Gesundheitseinrichtung, der Kranke npflege und
der klinischen Statione n?

4.1.9

Ist festgelegt, dass die POCT-Kommission die
Entscheidungen f 0r sdmtliche POCT-Verfahre n
auf der Grundlage seiner Beratung en trifft und
durch setzt ?

Anmerkung: Die Beratungen betreffen das klinische
Erfordernis, die finanziellen Auswirkungen bzw. die
technische Durchfiihrbarkeit und die Bereitstellung

der erforderlichen Ressourcen.

4.1.10

Hat die POCT-Kommission die Verantwortlichkeiten
und Befugnisse fur POCT innerhalb der
Gesundheitseinrichtung festgelegt und
kommuniziert?

4.2Q

ualitatsm anagementsystem

421

Hat di e Labora toriums leitung ein
Qualitatsmanage ment system ei ngerichtet, das
alle Prozesse und der en Aufeinande rfolge
festlegt, d ie fur POCT innerhalb der gesamten
Gesundheitseinrichtung erforderlich sind?

4.2.2

Sind messba re Verfahrens krite rien festgel egt,
welche die Effizienz der Durchfiih run g, die
Uberwachung und die stan dige Verbesserung
des POCT- Qualitatsm anagements
sicherstellen?

Anmerkung: Dazu kénnen z. B.
Ringversuchsauswertungen gehdren.

4.2.3

Hat die Labor leitung einen POC T-
Qualitatsbeauftragten bena nnt, der iber eine
geeignete Ausbil dung (z. B. MTA) und Erfahru ng
verfugt?

4.2.4

Enthalt die Dokumentation zum QM-System
Angaben Uber die Qualitatspolitik und die
Qualitatsziele zum POCT einschlief3lich einer
Verpflichtung zur Einhaltung der Anforderungen der
Norm 1SO 228707
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Antragstell er Begutac hter B

4.3 Lenku ng der D okumentation

Es gelten die Vorgaben gemalR der Check liste zur ISO
15189.

4.4 Uberarbeitung von Vertragen

Es gelten die Vorgaben gemalR der Check liste zur ISO
15189.

4.5 Untersuchu ng durch
Auftragslaboratorien

Dies gilt nic ht fir die Norm DIN EN ISO 22870.

4.6 Externe Dienstleistungen und
Lieferungen

Es gelten die Vorgaben gemalR der Check liste zur ISO
15189.

4.7 Beratungsle istungen

Es gelten die Vorgaben gemal der Check liste zur ISO
15189.

4.8 Klarung von B eschwerden

Es gelten die Vorgaben gemal der Check liste zur ISO
15189.

4.9 Feststellung und Bearbeitung von
Fehlern

4.9.1 |Wird sichergestellt, dass POCT, welches nicht
den Anford erun gen de s Qual itdtsmanagemen ts
entsp richt, festgeste llt, dokumen tiert und
kontrollie rt wird, um desse n unbeabsichtigte
Verwendu ng zu verhin dern (dokumentier tes
Verfahren) ?

4.10 Korrekturma Rnahmen

4.10.1 | Werden MaflRhahmen zur Beseitigung des
festgeste llten nich t-konform en Verfahrens
durchgefiihrt bzw. Malinahmen zu r
Genehmigung, Verwendung, Fre igabe oder
Akzeptanz des PO CT-Verfahrens herbeigefihrt?
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Antragstell er

Begutac hter

B

4.10.2

Werden Besch werden aller von POCT
betrof fende n Personen doku mentiert?

4.10.3

Werden Aufzeichnung en tber die Ergebnisse
der ergriffenen MalRnahmen gefiihrt und werden
die unternommenen K orrekt urmaf3nahmen
systematisch Uberpri ft?

4.11 Vorbeug ende MalRnahmen

411.1

Werden von der Laborator iumsleitung Daten
festge legt, erfasst und analysiert, um zu prufen,
wo eine Verbesserun g der Wirksam keit des QM-
Systems erfolgen kan n?

Liefert die Datenanaly se Angaben Uber

die Ubereinstim mung mit den an das
POCT gestel lten Anfor derungen,

Merkmale und Trends des POC T unter
Berlc ksichtigu ng der Mdg lichk eiten fur
vorbeu gend e MaRnahmen,

die Zufriedenhe it des med. Personals , der
Patienten mit den Ge raten,

die Lieferanten/Gerétehers teller?

4.12 Standige Verbesseru ng

4.12.1

Liegt ein Qualitdtssicherung spro gramm vor, das
regelm &Rig die Auswirkunge n des P OCT auf die
Patientenversorgung dokument iert, die Art der
POCT-Untersuch ungen tbe rwacht, Audits zur
Uberpriuf ung der Aufzei chnu ngen beriicks ichtigt
und Berichte Uber kritische Wer te Uberprift?

4.13 Qualitats- und tech nisch e
Aufzeichnu ngen

4.13.1

Sind di e Dokumen te und Aufzeichnun gen an
samtlichen bendtigten Stellen ge lenkt (aktuelle,
autoris ierte Versionen)?

4.13.2

Sind di e Aufzeichnung en zu POCT leserlich und
leicht ident ifizierbar und sind Lagerung, Schut z,
Aufbewahrungs zeit, Ort der Aufbewahrung und
Zuganglichkeit geregelt?
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Antragstell er Begutac hter B

4.14 Interne Audits

4.14.1 | Erhalten un d analysieren alle Mitglied er der
POCT-Komm ission die Auditberichte Gber das
POCT-Qualitatssi cheru ngsp rogram m?

4.14.2 | Werden die Ergebnisse der Auditberichte in den
Qualitatszielen und Verfahren zum POCT
bertcksichtigt?

4.15 Management- Review

4.15.1 | Fuhrt d ie Laboratoriumsleitung e ine
regelm &Rige Uberprifu ng durch, die

eine Kosten -Nutzen-Analyse,

eine Bewertung des klini schen
Erfordern isses,

eine Bewertung der klinisc hen
Wirksa mkeit,

eine Bewertung der Kostenwirksa mkeit,

eine Feststellung von Mdéglichk eiten zur
Verbesserung der POCT-Verfahren
beinhaltet?

4.15.2 | Erhalten un d analysieren alle Mitglied er der
POCT-Komm ission die Uberprifung du rch die
Laboratoriums leitung?

4.15.3 | Gehen in das Review die Rlickmeldungen von
medizinischem Personal und Patienten ein?

4.15.4 | Werden die Anderungen von POCT-Verfahren
durch die Leitung umgesetzt, die sich aus dem
Review ergeben?

SK5_21a-06 Checkliste_POCT_22870.doc 8/13




Sektork omitee Medizinisc he Laborat orien
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Antragstell er

Begutac hter

5 Technisc he Anforderungen

5.1 Personal

511

Wurd e die Personalk apazitat festge legt und zu r
Verfligung gestellt, d ie zur Aufrechter haltung
des QM-Systems fur POCT erfor derlich ist ?

5.1.2

Ist ein POCT-Qualitats beauftragter ernannt, der
Mitgl ied der POCT-Kommission ist und der
folgende Verantwortlichkeit en und Befugn isse
hat:

Sicherstellung der Erarbeitung,

Durc hsetzung und Aufrechterhal tung de r
fur das POCT-Qualitat smanag ement
erfor derlichen Verfahren,

Berichter stattung Ube r die Le istung des
QM-System s,

Ford erung des Bewusstseins Uber die
Anforderungen an die POCT in der
gesamten Gesundh eitseinrich tung,

Sicherstellung, dass alle Anwender die
Grenzen jedes POCT-Geréats verstehen?

51.3

Hat die POCT-Komm ission die Personen
benannt, die POCT durchfii hren, und sind die
entsp rechenden P flic hten und
Verantwortlichkeiten dokument iert?

514

Wird sichergestellt, dass di e erforderliche
Schulung f Gr samtliches in POCT einbezogene s
Perso nal du rchgefuh rt wird?

5.1.5

Hat di e Labora toriums leitung eine Person
benannt, di e fur die Schulu ng zur POCT-
Durch fihrung und fur die Beur teilun g der
Komp etenz des POCT durc hfiih renden
Personals verantwortlich is t?

Anmerkung: Diese Person kann identisch mit dem
POCT-Beauftragten sein.

5.1.6

Verfugt de r Schulungs beauftragte tber eine
geeignete Ausbil dung und Erfa hrung?
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Antragstell er

Begutac hter

B

5.1.7

Entwickel t und realisiert dieser
Schulungs beauftragte ein theoretisc hes und
prakti sch es Schulun gspro gramm?

Anmerkung: Fir die Schulung an einzelnen POCT-
Geraten kann diese geeigneten technischen
Spezialisten Ubertragen werden. Zum
Schulungsprogramm gehdéren: Vermittlung des
Verstandnisses zur richtigen Verwendung des
Systems, Theorie des Messsystems, Einschatzung
préaanalytischer 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 aul3erhalb
vorbestimmter Grenzen fallen, korrekte
Dokumentation der Ergebnisse.

5.1.8

Stellt der Schu lungsbe auftr agte sicher, dass nur
entsp rechend eingewiesenes Personal, dass
den Schulungsnach weis erbringen kann , POCT
durch fihren darf?

5.1.9

Werden die Aufzeichnungen tber die POCT-
Schulung sowie die entsprechenden
Wiederholungstrainings aufbewahrt?

5.1.10

Hat der Schulungsbea uftrag te die Zeitabstande
fur die Wiederhol ungs trainings und ein
fortlaufendes Fortbildu ngsprogra mm

festge legt?

5.2 Raumlichkeiten und
Umgebung sbedingu ngen

521

Entsp rechen die Raumlich keiten und die
Umgebung sbedingung en den Anforder ungen an
POCT und den Emp fehlungen des Herstellers?

Gibt es diesbezlglich eine schriftliche Zustimmung
des Herstellers?

5.3 Laboratoriumsausristun g

53.1

Ist die Laborato riumsleitung verantwortlich fi r
die Besch affun g, Bewertung und Ausw ahl aller
Geréate, Reagenzien und Systeme fir die POCT?
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Antragstell er

Begutac hter

B

5.3.2

Wird fir alle POCT-Gerate ein Verzeichn is
gefuhrt, aus dem hervorge ht: ei ndeutige
Identifizierung des Gerate und Seriennu mmer,
Hersteller , Ansch affungsda tum, Serviceberichte
einschliellich der Zeiten, in denen das Gerat
aul3er Betrieb genom men wurde?

5.3.3

Werden d ie Gerateleistung, d ie Reagenzien und
die Hilfsmittel vor der Routinea nwendung
geeignet Uberpr Gft und die Ergebnisse validiert?

534

Liegen fiur Betrieb, periodis che Wartung und
ggof. AuRRerbetriebse tzung von POCT-Geréaten
schrif tlich e Verfahren bzw. Nachweise vor?

5.35

Sind durch eine Dokumentation der bescha fften
Materialien und Reagenzien Ri ckv erfolgunge n
auf jede e inzelne Unte rsuchung mdg lich?

5.3.6

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

5.4 Praanalytische MalRnahmen

5.4.1 |Istdie Identifizierung jeder Pro be und deren
Ruckv erfolgbarkeit a uf den Patienten
sichergestellt?

5.4.2 |lIstder sorgfaltige U mgang mit jeder Probe

sichergestellt,

indem die Proben fur die Untersuch ung
identifiziert und adéaquat geschi tzt
werden,

indem bei Verlust, Schadigung oder
anderweitiger Nichteignung der Probe
das verantwortliche medizin ische
Personal informiert und der Vorgang
doku mentiert wird?

5.5 Untersuchu ngsverfah ren

551

Stehen allen Anwendern Verfahrenshand biich er
fur jedes P OCT-System zur Verfiigung
(Herstelleranleitung)?

55.2

Werden d ie Herst eller empfehlungen hinsichtlich
der Mindestqualitatsko ntrol le kritisch evaluiert
und er st nach dieser kritischen Durchs icht ggf .
akzeptiert?

55.3

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

Antragstell er

Begutac hter

B

5.6 Sicherstellung der Qualitat der
Untersuchu ngsverfahren

5.6.1

Ist die Laborato riumsleitung fir die POCT-
Qualitatskont rolle zustandig?

Liegt eine Dokumentation fir den Fall vor, dass
die Laboratoriumsleitung die Verantwortlichk eit
fur d ie Qualitatskon trolle gee ignet qualifizi erten
Perso nen Uber tragt?

5.6.2

Werden die Beziehungen zwischen den POCT- und
den Laborwerten festgestellt und verdffentlicht oder
auf Anforderung zur Verfliigung gestellt?

5.6.3

Besteht d ie Teilnahme an einem externen
Qualitatsbewertungs progra mm?

5.6.4

Sofern eine externe Qualitdtskontrolle fur ein
POCT-System ni cht verfiigbar ist, - li egt ein
internes Programm zur Bewertung de r
Qualitatskont rolle vor, welches die

Untersuch ung an verschiedene n Stellen oder
die Widerho lungsunte rsuchung i m Labor
umfasst?

5.6.5

Zum Qualitatskont rol Iprogram m:

Werden gg f. die Genauigkeit und die
Linearitat der Produkte verifiziert?

Werden fur die Leistungsbewertung der
an untersch iedliche n Orten e ingesetzten
POCT-Systeme identis che

Patientenp roben od er sonstige geeigne te
Qualitatskont rollma teriali en verwendet?

Ist die Haufigke it der internen
Qualitatskont rolle fir jedes Gerét

festge legt? Werden dabei mindes tens d ie
gesetzlichen Anforderung en (RiLiBAK)
bert cksicht igt ?

Sind bei aul3erhalb der Akzeptanzgrenze
liegenden Kontrollergebnissen die

durc hzufihrenden Korrekturmafinahmen
doku mentiert?

Werden die Ergebnisse der
Qualitatskont rolle au fgezeichnet und sind
diese z. B. fur Audits einsehbar?

Wird eine Chargend okumentat ion fur
Verbrauchsma terialien und Reagenzien
durc hgefuhr t?
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Antragstell er Begutac hter B

5.7 Postanalytisch e Malinahmen

5.7.1 |Werden alle Proben, Reagenzien und Hilfs mittel
entsp rechend den gesetzlichen Bestimmung en
und den Anforder ungen des QM-Systems
gehandhabt und sicher entsorgt?

5.8 Befundberichte

5.8.1 |Werden die Ergebnis se von POCT mit den
erforder lichen Ein zelheiten berichtet?

Ist darin enthalten:
Siehe DIN EN ISO 15189, Kapitel 5.8.
Siehe DIN EN ISO 22870, Kapitel 5.8.

5.8.2 [Werden die Ergebnis se von POCT dauerh aft in
der Krankenak te des Patienten aufgezeichne t?

5.8.3 | Wird der Name der die Untersuchung
durchfiihrenden Person dokumentiert?

5.8.4 |[lIsteine eindeutige Untersc heidung zwischen
POCT-Ergebnissen u nd solchen aus dem
Laborator ium m dglich?

6 Spezielle Anforderungen

6.1 Blutgluco se-Bestimmun gen

In Vorbereitung

6.2 Bestimmungen von Blutgasen

In Vorbereitung
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