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A Quick-Alert®

«Risiken und Nebenwirkungen des
Point of Care Testing (POCT) im Spital»

Im CIRRNET® gemeldete original Fehlerberichte

Fall 1

Fall 2

«Patient kommt zur Chemotherapie
und hat deswegen vorgéngig La-
borwertkontrolle mit Blutbild und
Kreatinin  kapilldar. Aufgrund der
Werte kann die Entscheidung zur
Verabreichung der Chemotherapie
gestellt werden, allerdings féllt auf,
dass der Kreatinin-Wert  mit
115umol/l héher ist als die Vorwer-
te. Dies entspricht aber immer noch
einer Clearance von 55ml/min,
weshalb die Chemodosis nicht an-
gepasst werden muss. Wéhrend der
Chemotherapie wurde vendéses Blut
flir weitere Werte abgenommen und
der Kreatinin-Wert nochmals (ber-
prft. Daraufhin zeigte sich ein Wert
von 185umol/l (fast 40% Abwei-
chung), was einer Clearance von
35ml/min entspricht. Bei dieser
Clearance hétte ich das eine Medi-
kament nur noch knapp verabrei-
chen dlirfen, das andere muss auf
75% reduziert werden (was noch
vorgenommen  werden  konnte).
Gleichentags hatte der Patient eine
akute toxische Reaktion auf das i.v.
Medikament (unklar, ob Zusammen-
hang mit Clearance). Die Kreatinin-
Messung aus kapilldrem Blut auf
dem Reflotron (Point of care Gerét)
wurde auf Wunsch der Onkologie
eingefiihrt, weil ein Bedarf fiir eine
»Schnelle” Kreatinin-Messung be-
steht. (...)»

«Flir die Kreatininmessung auf dem
Reflotron miissen Heparin-Kapilla-
ren verwendet werden. Diese Hepa-
rin-Kapillaren lagen neben dem
Coagu-CheckXS Plus Gerét, fiir
dieses Gerét miissen aber andere
Kapillaren verwendet werden (ohne
Heparin). Bei Unkenntnis des Per-
sonals (Kapillare = Kapillare) kann
es passieren, dass man mit der He-
parin-Kapillare ein falsches Quick-
ergebnis generiert.»
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POCT-Gerate: Point of Care Testing Gerate sind aus dem
klinischen Alltag von Gesundheitseinrichtungen nicht mehr
wegzudenken. Die patientennah durchgefiihrten Laborana-
lysen werden haufig direkt am Patientenbett auf Notfall- und
Intensivstationen, auf peripheren Bettenstationen, in Arzt-
praxen oder bei Patientinnen und Patienten zu Hause
durchgefihrt. Sie umfassen mittlerweile ein breites Spekt-
rum an Untersuchungen aus vielen Bereichen der Labor-
medizin, wie bspw. die Bestimmung von Blutzuckerwerten,
Drogenscreenings oder Gerinnungsanalysen. Die damit
verbundenen Vorteile miissen jedoch aufgrund verschiede-
ner Risiken kritisch hinterfragt und einer Risikoabwagung
unterzogen werden. Auftretende Fehler sind in den wenigs-
ten Fallen auf technische Ursachen zurlickzufihren. Die
grosse Palette unterschiedlichster Hersteller bietet in der
Regel technisch sehr zuverlassige Gerate. Schnell verfiig-
bare Testresultate, eine sehr kurze Bearbeitungszeit, entfal-
lende Transportwege und einfach zu bedienende Gerate
fuhren dazu, dass sich POCT-Gerate immer grosserer Be-
liebtheit bei den Anwendern erfreuen, gleichzeitig aber die
damit einhergehenden Risiken zu wenig antizipiert werden.

CIRRNET-Meldung: Der oben beschriebene Fall 1 lasst
nicht eindeutig die Ursache der Fehlbestimmung des Krea-
tinins erkennen, zeigt jedoch mogliche Fehlerquellen auf.
Es ist denkbar, dass bei der kapillaren Blutentnahme zu
wenig Probematerial auf den Reflotron-Streifen pipettiert
und dadurch das Messfeld nicht gleichmassig eingefarbt
wurde, was zu einem tiefen Wert fuhrt. Ein Unterschied von
40% der Resultate ist eher auf einen pra- oder postanalyti-
schen Fehler zuriickzufiihren als auf einen Unterschied bei
der analytischen Qualitat zwischen verschiedenen Geraten.
Therapeutische Massnahmen wie eine Chemotherapie ha-
ben einen Einfluss auf die Laborwerte. Es ist deshalb sinn-
voll, die Blutentnahmen vor und nicht wahrend der Chemo-
therapie durchzufiihren. Mdglich ist aber auch, dass das
Gerat aufgrund mangelnder Fach- und Sachkenntnis nicht
korrekt bedient wurde.
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Expertenkommentar

Pra- und Postanalytik: Weil POCT-Gerate zeitnahe Re-
sultate liefern und diese haufig fur dringende diagnostische
und therapeutische Entscheidungen verwendet werden,
sind Qualitatssicherungsmassnahmen zur Sicherstellung
der Exaktheit der Resultate zwingend notwendig. Das Risi-
ko ungenauer Resultate muss sich auf ein Minimum be-
schranken, weshalb bei diagnostischen oder therapeuti-
schen Entscheidungen ein Vergleich zu den Werten der
konventionellen Labormethoden dringend zu empfehlen ist.

Ausbildung/Schulung der Anwender: Medizintechnische
Gerate, egal welcher Art, missen regelmassig gewartet,
kalibriert und sachgemass bedient werden. Eine Vernach-
lassigung dieser Arbeiten kann dazu fiihren, dass die Ex-
aktheit der Resultate beeinflusst und damit falsche Resulta-
te fur diagnostische und therapeutische Entscheidungen
zugrunde gelegt werden. Mitarbeitende aller Berufsgruppen
mussen sich dieser Problematik bewusst sein und bei der
Verwendung von POCT-Geraten strengstens auf eine
sachgerechte Bedienung achten. Schulungen und Weiter-
bildungen sind deshalb unerlasslich.

Qualitatssicherung und Patientensicherheit: Auch
wenn durch POCT-Geréate bestimmte Laboruntersuchun-
gen direkt beim Patienten durchgefiihrt werden kdnnen
und die Methode Uber nutzliche Vorteile verfuigt, bleibt das
Point of Care Testing weiterhin eine Erganzung zu den
zentralen Labordienstleistungen und stellt besonders in
Hochrisikosituationen keinen Ersatz dar. Die zentrale Koor-
dinierung, Steuerung und Uberwachung séamtlicher POCT-
Gerate in einer Einrichtung erfordert ein integratives Kon-
zept zur Netzwerkanbindung dezentral verteilter POCT-
Gerate und zur Qualitatssicherung durch das Zentrallabor
der Institution. Ein Commitment vom obersten Manage-
ment, das dem Zentrallabor die Verantwortung fiir die
Qualitatssicherung tbertragt und dafiir sorgt, dass die Pa-
tientenidentifikation und Ergebnisdokumentation durchge-
hend und nachvollziehbar geregelt sind, ist fur die Patien-
tensicherheit forderlich.
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Empfehlungen (in Anlehnung an die Empfehlungen mit Weisungscharakter von labmed)

Anwender und Verantwortung

POCT-Untersuchungen sollten nur durch qualifizierte
und entsprechend geschulte Mitarbeitende durchge-
fuhrt werden. Siehe verbindliche Kriterien zum Betrei-
ben von medizinisch-analytischen Laboratorien (KB-
MAL) der SULM. [2]

Wenn immer maglich, sollte in Labormedizin ausgebil-
detes Fachpersonal (biomedizinische Analytiker (BMA)
und medizinische Praxisassistenten (MPA)) fir das
POCT eingesetzt werden.!

Biomedizinische Analytiker und Laborleiter sind ver-
antwortlich fir die Umsetzung der qualitatssichernden
Massnahmen der POCT-Analytik, die in einem Spital
durchgeflihrt werden. Sie sind bei sémtlichen Entschei-
dungen in Bezug auf die Auswahl und Einflihrung von
POCT-Geraten mit einzubeziehen.

Das POCT-Angebot auf Stationen soll nur klinisch
wirklich relevante Analysen enthalten und auf dieje-
nigen Falle zugeschnitten sein, in denen als Folge ei-
nes POCT-Resultats Sofortmassnahmen eingeleitet
werden mussen. Mitarbeiter, die aufgrund von POCT-
Ergebnissen Entscheidungen fallen, missen Uber die
Unterschiede der Messmethoden (Labor vs. POCT) in-
formiert sein.

Schulung

Durchflihrung regelmassiger und wiederholter Schulun-
gen zur Uberpriifung von vorhandenem und Vermittlung
von neuem Wissen.

Dokumentation und Validierung

Samtliche POCT-Resultate missen im Idealfall, wo
technisch moglich, automatisiert in das Labor- oder Kii-
nikinformationssystem eingegeben und entsprechend
gekennzeichnet werden um eine liickenlose Riickver-
folgbarkeit sicherzustellen. Die Validierung der Resul-
tate von komplexeren Analysesystemen (bspw. ha-
matologische Analysen in der Onkologie) muss durch
ausgebildetes Fachpersonal erfolgen.

Zur Sicherstellung einer korrekten Interpretation von
POCT-Resultaten, sollten vom Spitallabor Interpreta-
tionshilfen zur Verfigung gestellt werden, welche auf
maogliche Interferenzen und Fehlermdglichkeiten bei der
Messung hinweisen.

Gerate und Zubehoér
® Durchfihrung regelmassiger Wartungen der Gerate

und Qualitatskontrollen gemass den verbindlichen Vor-
gaben der QUALAB sowie den vom Hersteller empfoh-
lenen Intervallen.

® Geratehandbuch und offizielle Kurzanleitungen miissen

jederzeit zur Verfugung stehen um Fehler bei der Analy-
sedurchfiihrung zu vermeiden sowie Geratemeldungen
richtig zu interpretieren.

® Die richtige Verwendung und Lagerung des Materials

sollte ebenso Uberprtft werden (Haltbarkeit, Tempera-
tur, Luftfeuchtigkeit).

POCT-Konzept
® Das zentrale medizinische Labor muss ein Qualitatssi-

cherungskonzept entwickeln. Laufende Kompetenzpri-
fungen beim POCT-Analysen durchfiihrenden Personal
sind Teil dieses Konzepts und missen periodisch durch
das qualifizierte Personal des medizinischen Labors
vorgenommen werden.

Es muss sichergestellt werden, dass Informationen vom
Hersteller oder Swissmedic (FSCA) an alle POCT-Stel-
len weitergeleitet werden.

Etablierung eines kontinuierlichen Verbesserungspro-
zesses mit Fehlermeldung, Fehlerdokumentation, Kor-
rektur sowie den vorbeugenden Massnahmen zur Feh-
lervermeidung in der POCT-Analytik.

Hersteller missen die Gerate technisch so konzipieren,
dass die luickenlose Rickverfolgbarkeit auf die Messre-
sultate moglich ist und Fehlinterpretationen von Analy-
seergebnissen oder Fehlermeldungen vermieden wer-
den koénnen.

" Und weitere, gemass der Aufstellung Laboratoriumstypen und

Kapitel 3.3 der KBMAL[2]
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Hinweis

Diese Problematik hat eine Uberregionale Relevanz. Bitte prifen Sie
die Bedeutung fiur lhren Betrieb und sorgen ggf. in Absprache mit lhren
zustandigen Stellen dafir, dass sie zielgerecht und nétigenfalls breit
kommuniziert wird.

Die vorliegenden Empfehlungen bezwecken die Sensibilisierung und
Unterstitzung von Gesundheitsinstitutionen und in der Gesundheitsver-
sorgung tatigen Fachpersonen bei der Erstellung ihrer betriebsinternen
Richtlinien. Es ist Sache der Leistungserbringer, die Empfehlungen im lo-
kalen Kontext zu priifen und zu entscheiden ob sie verbindlich aufgenom-
men, verandert oder verworfen werden. Die spezifische Ausgestaltung
und Anwendung entsprechend den jeweils geltenden Sorgfaltspflichten
(basierend auf lokalen fachlichen, betrieblichen, rechtlichen, individuellen
und situativen Gegebenheiten) liegen in der ausschliesslichen Eigenver-
antwortung der hierflr fachlich geeigneten Leistungserbringer.
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