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1 Anwendungsbereich und Hinweise  

Bei Point-of-Care-Testing (POCT) erfolgt die patientennahe Durchführung von Laboranalysen 
mit einem einfach zu bedienenden In-vitro-Diagnostikum (POCT-Gerät) zum Zweck der raschen 
Verfügbarkeit der Analysenresultate. Eine sorgfältige Evaluierung der POCT-Geräte und -
Verfahren ist sowohl im Rahmen der Leistungsbewertungsprüfung vor der Markteinführung als 
auch bei der routinemäßigen Anwendung zwingend erforderlich. Die Akkreditierung von POCT 
besitzt daher sowohl im Rahmen der Entwicklung sicherer und leistungsfähiger Produkte als 
auch für die Qualitätssicherung bei der Produktanwendung Relevanz. Bereits 1998 hat die 
Arbeitsgemeinschaft Medizinische Laboratoriumsdiagnostik (AML) Empfehlungen zur 
Einführung der Qualitätssicherung von POCT-Verfahren erarbeitet, die auch Eingang in die von 
der ZLG und AML veröffentlichte Fachbereichscheckliste „Klinische Chemie und Hämatologie – 
Patientennahe Laboruntersuchungen“ (Kapitel 7.10) gefunden hat. Mit der Norm DIN EN ISO 
22870 „Patientennahe Untersuchungen – Anforderungen an Qualität und Kompetenz“ ist die 
Grundlage für 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 für transkutane Messungen, die Analyse der Ausatemluft und die In-vivo-
Überwachung physiologischer Parameter. 

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

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

Die Spalten rechts neben den Fragen sind zum Ausfüllen durch die Begutachter, nicht durch 
den Antragsteller bestimmt. 

Bewertung skriter ien Code  
 

1 Erfüllt S stichprobenartig prüfen 

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

3 Nicht erfüllt M Maßnahme (zu berichtigende 
Abweichung) 

? noch ungeklärt   

E entfällt   
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2 Norm ati ve 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 ergänzt diese für die speziellen Belange von POCT.  

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

DIN EN ISO 15189 : 2007: Medizinische Laboratorien – Besondere Anforderungen an die 
Qualität und Kompetenz. 

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

3 Begri ffe, Defin ition en 

POCT, point-of-care testing: Untersuchung, die am Ort des Patienten oder in dessen Nähe 
durchgeführt wird, deren Ergebnis zu möglichen Veränderungen bei der Betreuung des 
Patienten führen kann. 
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Antragstell er Begutachter B 

4 Anforderungen an die Le itung    

4.1 Organisation u nd Leitu ng   
4.1.1 Ist fes tgeleg t, dass d ie Laboratorium sleitung für 

die Planung, Entwicklung u nd Qualitä t der für  
die POCT-Verfahren erf ord erlichen Pro zesse 
hauptv erantwortlich ist? 

  

4.1.2 Hat di e Labora toriums leitung  die spezifischen  
Qual itätsziele, Anforderung en und V erfahren für 
POCT festgeleg t und  dokument iert?  

  

4.1.3 Hat di e Labora toriums leitung  ein Kon zept für  die 
Leistungsbe wertung (vor bz w. nach de r 
Markt einfüh rung de r Produ kte)  und für die 
Auswahl von POCT-Produk ten erarbeitet? 

Werden bei der Bewertung und Auswahl der 
Produkte ggf. die Leistungsparameter Richtigkeit, 
Präzision, Nachweisgrenze und Störeinflüsse 
einbezogen? 

(Im Rahmen von Leistungsbewertungsprüfungen 
vor der Markteinführung sollten nach Absprache mit 
dem Auftraggeber die Leistungsparameter 
entsprechend weiterer gesetzlicher und normativer 
Anforderungen beraten werden, s. 
Akkreditierungsregeln der ZLG für Prüflaboratorien 
für In-vitro-Diagnostika) 

  

4.1.4 Ist fes tgeleg t, das d ie Laborator iums leitung 
hauptv erantwortlich für die kon zeptione lle  
Umset zung von Tätigkeiten  ist, di e für POCT 
spezif isch  sind? 

Anmerkung: Unter der konzeptionellen Umsetzung 
sind Verifizierung, Validierung, Überwachung und 
Qualitätssicherung der POCT-Tätigkeiten 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 für 
Mitteilungen hinsichtlich der POCT-spezifischen 
Anforderungen an die stationären Einrichtungen und 
die Patienten verantwortlich ist? 
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Antragstell er Begutachter B 
4.1.7 Hat di e Gesund heitsein richtung  eine 

mult id iszip linäre POCT-Komm ission  (als POCT- 
Beratungs kom itee) ernannt? 

  

4.1.8 Besteht d ie POCT-Kommission  aus Vert retern 
des Laborato riu ms, der Verwaltung  der 
Gesundhe itsein richtun g, der Kranke npflege und 
der kl inis chen Sta tione n? 

  

4.1.9 Ist fes tgeleg t, dass d ie POCT-Kommi ssion die 
Entscheidungen f ür  sämtliche  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 Durchführbarkeit und die Bereitstellung 
der erforderlichen Ressourcen.  

  

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

  

4.2 Qual itätsm anagementsystem   
4.2.1 Hat di e Labora toriums leitung  ein 

Qual itätsmanagement system ei nger ichte t, das 
alle Prozesse  und der en Aufeinande rfolge 
fest legt, d ie für POCT innerhalb  der gesa mten 
Gesundhe itsein richtun g erf orderlich sind? 

  

4.2.2 Sind messba re Verfahrens krite rien festgel egt, 
welche  die Effiz ienz der Durchfüh run g, die  
Überwachung und  die stän dige  Verbesserung  
des POCT- Qual itätsm anagements  
sicherstellen? 

Anmerkung: Dazu können z. B. 
Ringversuchsauswertungen gehören. 

  

4.2.3 Hat di e Labor lei tung e inen POC T-
Qual itätsbeauftragten bena nnt,  der übe r eine 
geeignete  Ausbil dung ( z. B. MTA) und  Erfahru ng 
verfügt? 

  

4.2.4 Enthält die Dokumentation zum QM-System 
Angaben über die Qualitätspolitik und die 
Qualitätsziele zum POCT einschließlich einer 
Verpflichtung zur Einhaltung der Anforderungen der 
Norm ISO 22870? 
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Antragstell er Begutachter B 

4.3 Lenku ng der D okumentation    
Es gelt en die Vorgaben gemäß der Check li ste zur ISO 
15189.   

4.4 Überarbeitung  von Verträgen   
Es gelt en die Vorgaben gemäß der Check li ste zur ISO 
15189.   

4.5 Untersuchu ng durch  
Auftr agslaboratorien 

  

Dies gi lt nic ht für  die Norm DIN E N ISO 22870. 
  

4.6 Externe Dienst leis tungen  und 
Lieferungen  

  

Es gelt en die Vorgaben gemäß der Check li ste zur ISO 
15189.   

4.7 Beratungsle istungen   
Es gelt en die Vorgaben gemäß der Check li ste zur ISO 
15189.   

4.8 Klärung von B esch werden   
Es gelt en die Vorgaben gemäß der Check li ste zur ISO 
15189.   

4.9 Feststellung  und Bearb eitun g von 
Fehlern 

  

4.9.1 Wird sichergeste llt,  dass POCT, welches  nicht 
den Anford erun gen de s Qual itätsmanagemen ts 
entsp richt, festgeste llt , dokumen tier t und 
kontrollie rt  wird, um desse n un beabsichtigte 
Verwendu ng zu verhin dern  (dokumentier tes 
Verfahren) ? 

  

4.10 Korrekturma ßnahmen 
  

4.10.1 Werden Maßnah men zur Besei tigung  des 
festgeste llten nich t-konform en Verfahrens 
durchg eführ t bzw. Maßnahmen zu r 
Genehmigung, Verwendung, Fre igabe  oder 
Akzeptanz des PO CT-Verfahrens  herbe igeführ t? 
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Antragstell er Begutachter B 
4.10.2 Werden Besch werden  aller von POCT 

betrof fende n Personen  doku mentiert? 
  

4.10.3 Werden Aufzei chnung en üb er d ie Ergebnisse  
der ergriffenen  Maßnahmen geführt und werden 
die unternommenen K orrekt urmaßnahmen 
systemat isch  überprü ft? 

  

4.11 Vorbeug ende Maßnahmen   
4.11.1 Werden von der Laborator iums leitung  Daten 

festge legt, erfasst  und  analysiert , um zu prüf en, 
wo eine Verbesserun g der Wirksam keit des QM-
Systems erfolgen kan n? 

Lief ert die Datenanaly se Angaben  über 

- die Übereinstim mung  mit  den an das  
POCT gestel lten Anfor deru ngen , 

- Merkma le und T rends des POC T unter  
Berüc ksichtigu ng de r Mög lichk eiten  für  
vorbeu gend e Maßnahmen, 

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

- die Lieferanten/Gerätehers teller? 

  

4.12 Ständ ige Verbesseru ng 
  

4.12.1 Liegt  ein Qualitätssicherung spro gramm v or,  das 
regelm äßig die Auswirkunge n des P OCT auf die 
Patientenversorgung  dokument ier t, d ie Art der 
POCT-Untersuch ungen übe rwacht, Audits zur 
Überprüf ung der Aufzei chnu ngen  berücks ich tigt  
und Berichte über kr iti sche Wer te überprü ft? 

  

4.13 Qual itäts-  und tech nisch e 
Aufzeichnu ngen 

  

4.13.1 Sind di e Dokumen te und Aufzeichnun gen an  
sämtlichen  benö tigten  Stellen ge lenkt  (aktuelle, 
autoris ierte Versionen )? 

  

4.13.2 Sind di e Aufzei chnung en zu POCT leserlich  und 
leicht ident if izierbar  und sind  Lagerun g, Schut z, 
Aufbewahrungs zeit, Ort der Aufbe wahrung  und 
Zugäng lichkeit gerege lt? 
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Antragstell er Begutachter B 

4.14 Interne Audits   
4.14.1 Erhalten un d analysieren al le Mi tglied er der 

POCT-Komm ission die Auditberichte über  das 
POCT-Qual itätssi cheru ngsp rogram m? 

  

4.14.2 Werden die Ergebnisse der Auditberichte in den 
Qualitätszielen und Verfahren zum POCT 
berücksichtigt? 

  

4.15 Management- Review   
4.15.1 Führt d ie Labo ratoriumsleitung e ine 

regelm äßige Überprüfu ng d urch , die 

- eine Kosten -Nutzen-Analyse, 

- eine Bewertung  des klini schen 
Erfordern isses, 

- eine Bewertung  der kl inisc hen 
Wirksa mkeit, 

- eine Bewertung  der Kosten wirksa mkeit, 

- eine Festst ellung  von Möglichk eiten  zur 
Verbesserung der  POCT-Verfahren 
beinhaltet? 

  

4.15.2 Erhalten un d analysieren al le Mi tglied er der 
POCT-Komm ission die Überprüfung du rch die 
Labora tor iums lei tung?  

  

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

  

4.15.4 Werden die Änderungen von POCT-Verfahren 
durch die Leitung umgesetzt, die sich aus dem 
Review ergeben? 
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Antragstell er Begutachter B 

5 Technisc he Anforderu ngen   

5.1 Personal   
5.1.1 Wurd e die Personalk apazität festge legt und zu r 

Verfügung  gestellt, d ie zur Aufrechter halt ung  
des QM-Systems für POCT erfor derl ich ist ? 

  

5.1.2 Ist ein  POCT-Qualitäts beauftragter ernannt, der 
Mitgl ied de r POCT-Kommission  ist und  der 
fol gende Verant wortl ichkeit en und Befugn isse 
hat: 

- Sich erste llung  der Erarbeitung, 
Durc hsetzung  und  Aufrechterhal tung de r 
für das  POCT-Qualität smanag ement 
erfor der lichen Verfahre n, 

- Berichter stattung übe r die Le ist ung des 
QM-System s, 

- Förd erun g des Bewuss tseins  über die 
Anforderungen  an die POCT in der 
gesamten  Gesundh eitseinrich tung , 

- Sich erste llung , dass alle Anwender  die 
Grenzen  jedes POCT-Geräts verstehen? 

  

5.1.3 Hat di e POCT-Komm ission  die Personen  
benannt, di e POCT durchfü hren , und  sind die 
entsp rechenden P flic hten und 
Verantwort lichkeiten dokument iert?  

  

5.1.4 Wird sichergeste llt,  dass di e erforder liche 
Schulung f ür sämtliches in  POCT einbezogene s 
Perso nal du rchgefüh rt wi rd? 

  

5.1.5 Hat di e Labora toriums leitung  eine Person  
benannt, di e für  die Schulu ng zu r POCT-
Durch führung und  für die Beur teilun g der 
Komp etenz des POCT durc hfüh renden 
Perso nals verant wortlich is t? 

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

  

5.1.6 Verfügt de r Schulungs beauftragte über eine 
geeignete  Ausbil dung und Erfa hrung ? 
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Antragstell er Begutachter B 
5.1.7 Entwickel t und  realis iert d ieser  

Schulungs beauftragte  ein theoretisc hes und 
prakti sch es Schulun gspro gram m? 

Anmerkung: Für die Schulung an einzelnen POCT-
Geräten kann diese geeigneten technischen 
Spezialisten übertragen werden. Zum 
Schulungsprogramm gehören: Vermittlung des 
Verständnisses zur richtigen Verwendung des 
Systems, Theorie des Messsystems, Einschätzung 
präanalytischer Einflüsse auf die Untersuchung 
einschließlich des klinischen Nutzens und der 
Limitationen der POCT-Analyse, Sachkenntnis des 
Analyseverfahrens, Lagerung der Reagenzien, 
Qualitätskontrolle, technische Grenzen des Geräts, 
Reaktion auf Ergebnisse, die außerhalb 
vorbestimmter Grenzen fallen, korrekte 
Dokumentation der Ergebnisse. 

  

5.1.8 Stellt der Schu lungsbe auftr agte sicher, dass  nur 
entsp rechend eingewiesenes Perso nal , dass  
den Schulungsnach weis erbr ingen kann , POCT 
durch führen  darf? 

  

5.1.9 Werden die Aufzeichnungen über die POCT-
Schulung sowie die entsprechenden 
Wiederholungstrainings aufbewahrt? 

  

5.1.10 Hat der Schulungsbea uftrag te die Zeitabstände 
für  die Wiederhol ungs trainings  und ein 
for tlau fendes Fortbildu ngsprogra mm 
festge legt? 

  

5.2 Räumlichkeiten  und 
Umgebung sbedingu ngen 

  

5.2.1 Entsp rechen die Räumlich kei ten und  die 
Umgebung sbed ingung en den Anforder ung en an 
POCT und den Emp fehlung en des  Herstellers?  

Gibt es diesbezüglich eine schriftliche Zustimmung 
des Herstellers? 

  

5.3 Labo ratorium sausrüstun g   
5.3.1 Ist die  Laborato riumsl eitung  verant wortlich fü r 

die Besch affun g, Bewertung und  Ausw ahl aller 
Geräte, Reagenzien und Systeme für die POCT? 
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Antragstell er Begutachter B 
5.3.2 Wird für alle POCT-Geräte ein Verzeichn is 

gefüh rt, aus  dem herv orge ht: ei ndeu tige 
Ident if izierung des  Geräte und  Seriennu mmer, 
Hersteller , Ansch affungsda tum, Serviceberichte 
einsc hließ lich de r Zeiten, in denen das Gerät 
außer Betr ieb genom men wurde? 

  

5.3.3 Werden d ie Geräteleistung, d ie Reagenzien und 
die Hilfsmi ttel vor der Routinea nwendung  
geeignet  überpr üft und  die Ergebnisse  validiert?  

  

5.3.4 Liegen für Betr ieb, periodis che Wartung  und 
ggf. Außerbetriebse tzung v on POCT-Geräten 
schrif tlich e Verfahren bzw. Nachweise vor? 

  

5.3.5 Sind durch  eine Doku mentation  der bescha fften 
Mater ialien und  Reagenzien Rü ckv erfolgunge n 
auf jede e inzelne Unte rsuchung mög lich?  

  

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

  

5.4 Präanalyt ische  Maßnahmen   
5.4.1 Ist die  Identifiz ierung  jeder Pro be und deren  

Rückv erfolgbarkeit a uf den Patienten 
sichergeste llt? 

  

5.4.2 Ist de r sorgf ältige U mgang m it jeder Probe  
sichergeste llt,  

- indem die Proben für d ie Untersuch ung 
identifizie rt un d adäquat geschü tzt 
werden , 

- indem bei  Verlust, Sch ädigung  oder  
anderweit iger Nichte ignun g der  Probe 
das v erantwortliche  medizin ische 
Personal info rmiert  und der Vo rgang 
doku ment iert  wird?  

  

5.5 Untersuchu ngsverfah ren   
5.5.1 Stehen al len Anwendern Verfah renshand büch er 

für jedes P OCT-System  zur Verfügu ng 
(Herst elleranle itung )? 

  

5.5.2 Werden d ie Herst eller empf ehlungen  hinsi chtli ch 
der Mindes tqual itätsko ntrol le kri tisch evalui ert 
und er st  nach d ieser krit ischen  Durchs icht ggf . 
akzeptiert? 

  

5.5.3 Ist die Qualitätskontrolle in die jeweiligen POCT-
Systeme integriert? Bei welchen? 
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Antragstell er Begutachter B 

5.6 Siche rstellung der  Qual ität  der 
Untersuchu ngsverfahren 

  

5.6.1 Ist die  Laborato riumsl eitung  für  die POCT-
Qual itätskont rol le zuständig? 

Liegt eine Doku mentation für  den Fall vor,  dass 
die Labora tor ium slei tung d ie Verantwortlichk eit  
für d ie Qualitätskon trolle gee ignet  qual ifizi erten 
Perso nen über trägt?  

  

5.6.2 Werden die Beziehungen zwischen den POCT- und 
den Laborwerten festgestellt und veröffentlicht oder 
auf Anforderung zur Verfügung gestellt? 

  

5.6.3 Besteht d ie Teilnahme an einem externen 
Qual itätsbewertungs progra mm? 

  

5.6.4 Sofern eine externe Quali tätskontrol le für  ein 
POCT-System ni cht  verfügbar ist, - li egt  ein 
int ernes  Progra mm zur B ewertung de r 
Qual itätskont rol le vor, welches  die 
Untersuch ung an  verschiedene n Stellen oder  
die Widerho lungsunte rsuchung i m Labor  
umfasst? 

  

5.6.5 Zum Qual itätskont rol lprogram m: 

- Werden gg f. die Genauigkeit und  die 
Linearität  der Produ kte verifizi ert? 

- Werden für die  Leis tun gsb ewertung  der 
an untersch iedliche n Orten e ingesetzten  
POCT-Systeme identis che 
Patientenp roben od er son stige  geeigne te 
Qualitätskont rollma teriali en verwendet? 

- Ist  die Häufigke it der internen 
Qualitätskont rolle für jedes Gerät 
festge legt? Werden dabei mindes tens d ie 
gesetzlichen Anforderung en (RiLiBÄK) 
berü cksicht igt ?  

- Sind  bei  außerhalb der Akzeptanzgrenze 
liegenden  Kon trollergebnissen  die 
durc hzuführenden  Korrekt urmaßnahmen  
doku ment iert? 

- Werden d ie Ergebnisse  der 
Qualitätskont rolle au fgezeichn et un d s ind 
diese z. B. für  Audits einsehbar? 

- Wird  eine Chargend okumentat ion für 
Verbrauchsma teria lien und Reagenzien 
durc hgeführ t? 
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Antragstell er Begutachter B 

5.7 Postan alyt isch e Maßnahmen   
5.7.1 Werden a lle Proben , Reagenzien und  Hilfs mit tel  

entsp rechend den  gesetzl ichen  Bestimmung en 
und d en Anforder ung en des QM-Systems 
gehandhab t und sicher  entsorg t? 

  

5.8 Befu ndb erichte   
5.8.1 Werden d ie Ergebnis se von POCT mi t den  

erforder lichen Ein zelheiten beri chtet? 

Ist darin enthalten: 

Siehe DIN EN ISO 15189, Kapitel 5.8. 

Siehe DIN EN ISO 22870, Kapitel 5.8. 

  

5.8.2 Werden d ie Ergebnis se von POCT dauerh aft in  
der Kr ankenak te des Patien ten aufgezeichne t? 

  

5.8.3 Wird der Name der die Untersuchung 
durchführenden Person dokumentiert? 

  

5.8.4 Ist eine  eindeu tige Untersc heidung zwischen 
POCT-Ergebnissen u nd so lchen aus dem 
Laborator ium m öglich? 

  

 

6 Spezie lle Anforder ungen  
 

 

6.1 Blutgluco se-Bestimmun gen  

In Vorbereitung 

6.2 Best immungen  von Blutgasen   

In Vorbereitung 

 


