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Vorwort

Ein praxisnahes, deutschsprachiges Lehrbuch über Prinzipien und Anwen-
dung der patientennahen Labordiagnostik zu schreiben, war das Anliegen der 
Autoren. Das »point of care testing« (POCT) wird inzwischen in Deutsch-
land, Österreich und der Schweiz in praktisch allen Krankenhäusern und in 
vielen Praxen sowie von den Patienten selbst durchgeführt. Es handelt sich 
dabei zumeist um Laboruntersuchungen, die mit kleinen, anwenderfreund-
lichen Analysegeräten nicht in einem Zentrallabor, sondern dezentral direkt 
beim Patienten selbst durchgeführt werden. Vor allem die Blutgasanalytik 
und die Blutzuckerdiagnostik sind hier beispielhaft hervorzuheben. Für die 
korrekte Durchführung dieser scheinbar simplen Tests ist jedoch eine vertief-
te Kenntnis der testspezifischen Besonderheiten und Einschränkungen sowie 
der Qualitätskontrolle erforderlich, um Fehlinterpretationen und daraus fol-
gende inadäquate therapeutische Konsequenzen zu vermeiden.

Die Richtlinien der Bundesärztekammer zur Qualitätssicherung laborato-
riumsmedizinischer Untersuchungen (RiliBÄK) haben in den letzten Jahren 
die Anwendung von POCT in den Krankenhäusern neu definiert und den 
Einfluss des Zentrallabors auf die dezentral erbrachten Leistungen gestärkt. 
Aus diesem Grund gibt es die Arbeitsgruppe für POCT innerhalb der Deut-
schen Vereinten Gesellschaft für Klinische Chemie und Laboratoriumsmedi-
zin. Ihre Mitglieder, die in diesem Buch als Autoren vertreten sind, setzen sich 
für den labormedizinischen Fortschritt und damit verbunden für die neuen 
Technologien des POCT ein. Gleichzeitig hinterfragen sie aber auch kritisch 
die Umsetzung der patientennahen Labordiagnostik, um so ein Optimum an 
diagnostischer Sicherheit für den einzelnen Patienten zu garantieren.

Die Zielgruppe für das vorliegende POCT-Lehrbuch sind in erster Linie 
die POCT-Anwender, also Krankenhaus- und niedergelassene Ärzte, Kran-
kenpfleger und -schwestern, Arzthelferinnen sowie Angestellte des medizi-
nisch-technischen Bereichs. Daneben hoffen wir, auch die Krankenhausver-
waltungen für diese moderne und wichtige, leider aber auch teure Diagnostik 
zu interessieren. Wir haben daher besonderen Wert auf die Benutzerfreund-
lichkeit des Buches gelegt, damit jedem Leser alle wichtigen Informationen 
über die analytischen und klinischen Aspekte der patientennahen Labordiag-
nostik geboten werden, und wünschen allen POCT-Anwendern – zum Wohle 
unserer Patienten – einen großen Lernerfolg.

V
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Wir bitten die germanistisch gebildeten Leser um Nachsicht wegen der 
wiederholten Benutzung von Anglizismen und Amerikanismen, die aber oft 
treffender als deutsche Ausdrücke einen bestimmten Sachverhalt beschreiben 
und daher allgemein gebräuchlich sind. Wir bitten auch um das Verständnis 
der weiblichen Leserschaft, dass wir bei Bezeichnungen von Personengrup-
pen (»POCT-Koordinator«) sprachlich darauf verzichten, sowohl weibliche 
als auch männliche Gruppenangehörige explizit einzubeziehen. Wir wollen 
das modische Binnen-I vermeiden, jedoch durch den Gebrauch des generi-
schen Maskulinums Frauen keinesfalls diskriminieren.

Für die zahlreichen Anregungen und Hinweise möchten wir folgenden 
Personen an dieser Stelle ausdrücklich unseren Dank aussprechen: Herrn 
Karl-Ludwig Dronka (Fa. Siemens, Bad Nauheim), Herrn Dr. Günter Frick 
(Klinikum rechts der Isar, München), Frau Sabrina Hohe (Fa. Nova, Röder-
mark), Herrn Josef Koller (Fa. OPTI Medical Systems, Neu-Anspach), Frau 
Priv.-Doz. Dr. Petra Krämer (Helmholtz Zentrum München, Neuherberg), 
Herrn Jochen Läber (Fa. Radiometer, Willich), Frau Eva-Maria Mack (Fa. Ins-
trumentation Laboratory, Kirchheim), Frau Dr. Patrizia Mikulcik (Fa. Sie-
mens, Bad Nauheim), Herrn Dr. Karl-Heinz Pick (Fa. Abbott, Wiesbaden), 
Herrn Roman Rosenkranz (Fa. Conworx, Berlin), Frau Dr. Marianne Sorger 
(Universität Bonn) und Herrn Bernd Stöbel (Fa. Roche, Mannheim).

München, im August 2008
Peter B. Luppa und Harald Schlebusch für die Herausgeber
Ralf Junker für die Autoren
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1

 Medizinische und 

wirtschaftliche Bedeutung 

von  POCT

R. Junker, P.B. Luppa, H. Ziervogel, G. Hoffmann

1.1 Einführung

Die Labordiagnostik direkt am Krankenbett ist eine moderne Variante der 
Laboratoriumsmedizin und wesentlich durch die heute mögliche Minia-
turisierung der Geräte und Verfahren sowie durch die Nutzung moderner 
Informationstechnologien bestimmt. Die in vielen Gesundheitsmärkten ge-
genwärtig zu beobachtende Polarisierung der Organisationsstrukturen un-
terstreicht diesen Eindruck: Die Diagnostik am Krankenbett oder in un-
mittelbarer Nähe zum Patienten stellt eine überdurchschnittlich wachsende 
Handlungsoption im kontinuierlichen Wechselspiel von Diagnostik und 
Therapie dar [1].

Im historischen Rückblick auf die seit vielen Jahrhunderten unveränder-
ten Prinzipien medizinischen Handelns wird jedoch eines klar: Der erfahrene 
Mediziner bediente sich stets der detaillierten Beobachtung und gezielten 
Befragung, der manuellen sowie technisch unterstützten Untersuchung des 
Patienten und seiner Organe. Nur dieses analytische Vorgehen versetzte ihn 
in die Lage, die Fragen seines Patienten zu beantworten und seine eigenen 
Vermutungen zu bestätigen, um dann therapeutische Maßnahmen einzulei-

1.1 Einführung – 3

1.2 Medizinische und wirtschaftliche Aspekte der 

POCT-Diagnostik – 6

1.3 Marktsituation für POCT – 11
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1 ten, zu kontrollieren und zu optimieren. Das Bedürfnis, Diagnosen schnell, 
frühzeitig und möglichst am Ort des Geschehens (»point of care«, POC) zu 
stellen, ist so alt wie die Medizin selbst.

In jeder Epoche gab es deshalb zahlreiche Tests, die einfach und robust 
genug waren, um direkt beim Patienten angewandt zu werden. Aber es gab 
ebenso gute Gründe, bestimmte Tests nicht am Ort des Geschehens durch-
zuführen. Das Wort »Labortest« entstand in einer Zeit, als die technische 
Komplexität der diagnostischen Verfahren zunahm und spezielle instrumen-
telle und räumliche Voraussetzungen, begleitet von laboratoriumsmedizini-
schem Spezialwissen, immer wichtiger wurden. Sieht man von Labortests ab, 
die sich aus primär lebensbedrohlichen Situationen ergeben, so erschienen 
Antwortzeiten von 0,5–2 h, die typischerweise von einem kleinen bis mittel-
großen Krankenhauslabor erreicht werden, für die ärztliche Entscheidungs-
findung im Allgemeinen völlig ausreichend. Diese Situation hat sich heute 
zumindest teilweise geändert.

Seit Jahren steigt die Zahl der Analysen, die direkt am Patientenbett oder 
in unmittelbarer räumlicher Nähe zum Patienten durchgeführt werden, kon-
tinuierlich an. Die patientennahe Sofortdiagnostik (»point of care testing«, 
POCT) begann ursprünglich dort, wo in der Klinik bei lebensbedrohlichen 
Notfallsituationen so zeitnah wie möglich aus Laborwerten direkte thera-
peutische Konsequenzen abgeleitet werden mussten. Schnell wurden aber 
auch die Vorteile im ambulanten Bereich, z. B. bei der ärztlichen Betreuung 
von Patienten mit chronischen Erkrankungen wie Diabetes mellitus, erkannt 
und die Möglichkeiten der Patientenselbstkontrolle im »Home-care«-Bereich 
genutzt. Die unterschiedlichen Anwendungsbereiche des POCT sind in 
⊡ Abb. 1.1 dargestellt.

Blutglukose- und Blutgasbestimmungen werden heute großteils direkt 
am POC durchgeführt; hinzugekommen ist ein wachsendes Spektrum von 
klinisch-chemischen, hämatologischen und hämostaseologischen Untersu-
chungen. Diese Entwicklung steht einerseits in Kontrast zur wachsenden 
Zentralisierung der Laboratoriumsmedizin in den letzten Jahren, anderer-
seits wird aber gerade durch die Möglichkeit, Notfallanalysen mittels einfa-
cher Verfahren schnell und patientennah durchzuführen, die Grundlage für 
eine stärkere Zentralisierung der Laboranalytik geschaffen. So kann z. B. in 
kleineren Kliniken die Not- und Eilfalldiagnostik mittels POCT vor Ort, die 
Routine- und Spezialanalytik jedoch in einem größeren regionalen Kranken-
hauslabor oder in einer Laborarztpraxis durchgeführt werden.
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Dass die zunehmende Verbreitung von  POCT auch in Bereichen außer-
halb von Krankenhaus und Arztpraxis vorteilhaft sein kann, belegen mehrere 
amerikanische Studien. Es konnte nachgewiesen werden, dass das Angebot 
von Apotheken, bei ihren Kunden mittels POCT die Cholesterinkonzentra-
tion zu bestimmen und ggf. die erforderliche medikamentöse Behandlung 
zur Lipidsenkung zu übernehmen, positiv aufgenommen wurde und zu einer 
signifikanten Verringerung der Cholesterinwerte innerhalb der untersuchten 
Gruppe führte [2–6]. Es ist vorstellbar, dass allein das Wissen um einen auf-
fälligen Messwert zu einem erhöhten Gesundheitsbewusstsein der Betroffe-
nen mit allen daraus resultierenden Konsequenzen führt, einschließlich des 
dann fälligen Arztbesuchs. Auswirkungen auf die gesamte Gesundheitsöko-
nomie sind denkbar.

Grundsätzlich stehen sich die patientennahe Sofortdiagnostik und die 
Hochdurchsatzanalytik in Zentral- und Großlaboratorien nur scheinbar ent-
gegen [7]. POCT erscheint derzeit als ein hilfreiches, zusätzliches Instru-
ment für die Krankenversorgung, was aber keinesfalls bedeutet, dass auf die 
konventionelle Laboranalytik verzichtet werden kann. Aber auch wenn die 

⊡ Abb. 1.1. Anwendungshierarchie von POCT

Intensivstation/Operationssaal

Notaufnahme

Ambulanz

Notarztwagen

Arztpraxis

Patient zu Hause

“critical care testing”:
Blutgase, Elektrolyte, Laktat

Notfallparameter:
Blutgase, Elektrolyte, Glukose

Überwachungsparameter:
Glukose, HbA1c

“critical care testing”:

“cardiac marker” Glukose

Überwachungsparameter:
Glukose, HbA1c,
Gerinnungsglobaltests 

Selbstkontrolle:
Glukose, Gerinnungsglobaltests
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1 klassische Laboranalytik vorerst ihre Berechtigung behält, ist auf lange Sicht 
zu erwarten, dass die technologische Weiterentwicklung und die Massenpro-
duktion von POCT-Geräten und -verfahren zu deren weiterer Verbreitung 
im medizinischen Alltag beitragen werden. Ob schon in den nächsten Jahren 
einfach zu bedienende Multifunktionsgeräte in größerem Umfang Eingang 
in Krankenhausambulanzen und Arztpraxen finden werden, ist allerdings of-
fen. Dies hängt insbesondere auch von der Art und der Form der Vergütung 
durch die Krankenversicherungen ab.

1.2 Medizinische und wirtschaftliche Aspekte 

der  POCT-Diagnostik

Medizinische und wirtschaftliche Überlegungen sind beim Thema » POCT« 
eng miteinander verknüpft. Die medizinische Bedeutung von POCT in 
Hinblick auf die Versorgung mit Notfallanalysen in lebensbedrohlichen 
Situationen ist zweifellos groß und kaum infrage zu stellen. Bei der intensiv-
medizinischen Versorgung sind neben rein medizinischen auch organisato-
rische Aspekte wichtig, während für Ambulanzen und Aufnahmebereiche 
die organisatorischen Aspekte deutlich im Vordergrund stehen. Auch im 
niedergelassenen Bereich ist der Einsatz von POCT derzeit v. a. aus orga-
nisatorischen Gründen erforderlich oder wünschenswert. Allein aus den 
möglichen Einsatzgebieten kann jedoch keine generelle Aussage über den 
medizinischen oder wirtschaftlichen Nutzen abgeleitet werden. Da sich die 
Rahmenbedingungen von Fall zu Fall unterscheiden, variieren auch die 
Beurteilungskriterien für den ökonomischen Nutzen [8]. Grundsätzlich gilt 
aber, dass durch den Einsatz eines neuen Verfahrens bei gleichen Kosten 
die medizinischen Leistungen verbessert, bei gleichwertiger medizinischer 
Versorgung die Kosten reduziert oder – im Idealfall – bei niedrigeren Kosten 
medizinische Leistungen verbessert werden sollten. Dazu sind folgende Ziele 
anzustreben [9]:
▬ Verbessern oder Ändern von klinischen Strategien, frühzeitiges Stellen 

von Diagnosen, Beschleunigen von diagnostischen oder therapeutischen 
Prozessen;

▬ Verkürzung der Verweildauer in der Klinik, auf Intensivstationen und im 
Operationssaal sowie Verringerung der Zeit, die Arzt oder Pflegekräfte 
für den Patienten aufwenden müssen;
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▬ Verringerung von Behandlungskosten durch adäquate Strukturierung 
der Therapie bei optimaler Patientenüberwachung und Vermeidung von 
Komplikationen;

▬ Erhöhung der allgemeinen Zufriedenheit von Ärzten, Pflegekräften und 
Patienten.

Ein Überblick über bisher durchgeführte Studien zur Frage medizinischer 
und/oder wirtschaftlicher Vorteile beim Einsatz von POCT findet sich bei 
[10] und [11].

1.2.1 Medizinische Aspekte

Analytische und diagnostische Vorteile, die sich aus der Anwendung von 
POCT ergeben, sind überwiegend auf die kürzere Bearbeitungszeit (» turn 
around time«,  TAT) zurückzuführen, die Zeit also, die zwischen der Anfor-
derung des Tests und dem Erhalt des diagnostischen Befundes vergeht. Diese 
Zeit verkürzt sich im Wesentlichen durch den Wegfall des Probentransports, 
da die Diagnostik in Patientennähe erfolgt, und der Probenbearbeitung, da 
meist Vollblutproben verwendet werden. Darüber hinaus entstehen durch 
den Wegfall des Probentransports weniger präanalytische Probleme bei in-
stabilen Analyten.

Der wichtigste Vorteil der  POCT-Diagnostik, nämlich die rasche Verfüg-
barkeit der Messergebnisse, führt im Krankenhaus dennoch nicht zwangs-
läufig zu medizinischen oder ökonomischen Vorteilen [12–15]. Dies ist häu-
fig darauf zurückzuführen, dass eine durch POCT verkürzte TAT einer nach 
wie vor unverändert langen therapeutischen TAT (TTAT) gegenübersteht, 
d. h. der Zeit von der Blutentnahme bis zur therapeutischen Konsequenz, 
die sich aus dem Messergebnis ergibt [16, 17]. Konkrete Untersuchun-
gen zu der Frage, ob die vielfach der POCT-Diagnostik zugesprochenen 
Vorteile in der Tat zu einer Verbesserung der Krankenversorgung führen, 
existieren allerdings nur in begrenztem Umfang. In einer umfangreichen 
englischen Studie von van Heyningen et al. [15] wurde der Frage nach dem 
klinischen Outcome nachgegangen, je nachdem ob eine POCT-Diagnostik 
oder eine traditionelle Laboranalytik verwendet wurde. Untersucht wurden 
1728 chirurgische und internistische Patienten der Notaufnahmestation ei-
nes Lehrkrankenhauses. Die Patienten wurden bezüglich der eingesetzten 
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1 Methode für die klinisch-chemische Analytik randomisiert (POCT oder 
Zentrallabor). Erfasst wurden verschiedene Indikatoren wie die TTAT, die 
Aufenthaltsdauer in der Notfallaufnahme, die Rate eingewiesener Patienten 
oder Mortalität und Liegedauer im Krankenhaus. Es fand sich zwar eine 
signifikant verkürzte TAT für die POCT-Gruppe, jedoch waren keine signi-
fikanten Unterschiede in den Outcome-Indikatoren nachweisbar. Die Auto-
ren kommen zu dem Schluss, dass die diagnostische TAT beim klinischen 
Management ihrer Notfallpatienten nicht der den medizinischen Nutzen 
bestimmende Faktor ist.

ⓘ Hinweis

Es ist daher notwendig, für das jeweilige Krankenhaus ein integratives Kon-
zept zu entwerfen, welches unter Beteiligung des Zentrallabors die Standorte 
für das POCT koordiniert und zudem durch Umsetzung der vorgeschriebenen 
Qualitätssicherungsmaßnahmen die Qualität des Befundes sicherstellt.

Im Einzelfall muss sich dieses Konzept an der räumlichen Situation und der 
Ausstattung des Krankenhauses orientieren. So ist in Häusern mit modernen 
Rohrpost- bzw. Kassettenfördersystemen in der Regel auch ohne umfassende 
POCT-Versorgung eine sehr kurze analytische TAT bei Laboruntersuchun-
gen im Zentrallabor gewährleistet. Ideal ist die Kombination mit einem 
»Order-entry«-Anforderungssystem, bei dem die gewünschten Laborunter-
suchungen direkt vom Anforderer am PC erfasst und online an das Labor 
übermittelt werden. Die Ergebnisse können dann unmittelbar nach Freigabe 
an den Anforderer zurückgesandt werden.

Für die medizinische Einsetzbarkeit von  POCT ist entscheidend, dass 
Qualitätsstandards eingehalten werden, die in Deutschland seit Jahrzehnten 
für große Bereiche der konventionellen medizinischen Laboratoriumsdi-
agnostik wirksam sind und die durch die Richtlinie der Bundesärztekam-
mer zur Qualitätssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen 
(RiliBÄK) [18] ohne Einschränkung auch für die POCT-Diagnostik gelten 
(� Kap. 23). Dennoch treten bei einigen Analyten systematische Unterschiede 
zwischen den Ergebnissen von POCT und Zentrallabor auf, was die Ver-
gleichbarkeit der Befunde erschwert. Ein weiteres Problem besteht darin, 
dass Patientendaten bei POCT-Analysen häufig unvollständig angegeben 
werden oder vollständig fehlen; falsche Übertragungen in die Patientenakte 
sind die Folge. Gleiches gilt dann auch für Abrechnungs- und Leistungsdaten 
der jeweiligen Station oder Ambulanz.
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Weniger deutlich stellt sich die Situation in anderen Bereichen dar. Beim 
niedergelassenen Arzt wird nahezu keine Notfalldiagnostik durchgeführt, so-
dass der Nutzen von POCT an anderen Stellen zu suchen ist. Hierzu gehören 
organisatorische Aspekte, z.B. eine verkürzte Wartezeit von Patienten und 
eine dadurch potenziell verbesserte Compliance, was zumindest einen indi-
rekten Effekt auf die medizinische Behandlungsqualität haben kann.

Aus der Notwendigkeit, Informationen und Empfehlungen zur ange-
messenen Verwendung der patientennahen Sofortdiagnostik zu geben, ist 
eine evidenzbasierte Richtlinie für POCT entstanden, die von der National 
Academy of Clinical Biochemistry (NACB) publiziert wurde [19]. Für häufig 
angewandte POCT-Methoden liegen nun umfangreiche Empfehlungen und 
damit sachlich begründete Entscheidungskriterien für deren Anwendung vor 
(� Kap. 21). Diese Leitlinien können eine nützliche Hilfe für POCT-Koordi-
natoren und andere Entscheidungsträger sein. Eine wesentliche Einschrän-
kung ergab sich für die Verfasser jedoch bei der Überprüfung der einschlägi-
gen Literatur. Es gibt augenblicklich nur wenige valide Studien, in denen die 
Anwendung von POCT in Hinblick auf den medizinischen Nutzen (»patient 
outcome«) untersucht wurde; vielen Studien fehlt eine klare klinische oder 
wirtschaftliche Aussage. Ein Großteil der für die POCT-Leitlinien begutach-
teten Literatur ist daher nicht ausreichend, um eine evidente Empfehlung für 
oder gegen den Einsatz von POCT auszusprechen.

1.2.2 Wirtschaftliche Aspekte

Die Notwendigkeit der Einführung oder Ausweitung der  POCT-Diagnostik 
ist v. a. wegen der hohen direkten Kosten in jedem Einzelfall kritisch zu 
hinterfragen [17, 20, 21]. POCT-Reagenzien verursachen Kosten, die ein 
Mehrfaches der Kosten der Analytik im Zentrallabor betragen können. 
Pflegekräfte und Ärzte werden durch die Bedienung von POCT-Geräten 
zusätzlich belastet. Die Einführung von POCT-Methoden und die dadurch 
zunehmende Arbeitsbelastung können im Einzelfall eine Aufstockung des 
Stellenplans im Bereich der Pflegekräfte erforderlich machen, ohne dass im 
Zentrallabor Arbeitsplätze eingespart werden können. Auch die Qualitäts-
sicherung verursacht zusätzliche Kosten. Es ist mehrfach belegt worden, 
dass eine mit der Gesamtorganisation eines Krankenhauses unzureichend 
abgestimmte Einführung von  POCT-Verfahren zu deutlichen Kostensteige-
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1 rungen führen kann, nicht zuletzt dann, wenn POCT-Ergebnisse im Zentral-
labor nachträglich kontrolliert werden (»Paralleldiagnostik«) [22].

Um eine klare Aussage bezüglich der wirtschaftlichen Auswirkungen 
von POCT treffen zu können, muss zunächst die Fragestellung klar definiert 
werden. Sollen z. B. nur die Kosten pro Analyse betrachtet werden oder die 
generelle Kosteneffizienz? Wie ist der medizinische Nutzen zu messen; ist 
beispielsweise die Verweildauer ein ausreichendes Kriterium? Je nachdem, auf 
welcher Ebene Kosten kalkuliert werden (z. B. Analytik, Patient, Krankenhaus, 
Gesundheitswesen), können sehr unterschiedliche Ergebnisse resultieren. Für 
Krankenhäuser, aber auch für andere medizinische Bereiche gilt, dass eine 
Verringerung von Liegezeiten z. B. durch verbesserte organisatorische Abläufe 
oder eine verbesserte medizinische Versorgung zu einem Abbau überschüs-
siger Bettenkapazität oder zu einer höheren Zahl pro Zeiteinheit behandelter 
Patienten führt, was der wirtschaftlichen Situation der Klinik zugute kommt. 
So erklärt es sich, dass Kosten auf der Ebene »Station« kurzfristig ansteigen, 
dass auf der Ebene »Krankenhaus« oder »Gesundheitswesen« durch eine ver-
besserte Krankenversorgung jedoch langfristig Einsparungen möglich sind.

Bislang wurden nur wenige konkrete Daten zu wirtschaftlichen Frage-
stellungen publiziert. In einigen sehr speziellen Untersuchungen konnte aber 
der Nutzen von POCT unter medizinisch-ökonomischen Gesichtspunkten 
nachgewiesen werden, beispielsweise beim Einsatz von HIV-Schnelltests 
zum Screening von Schwangeren unmittelbar vor der Geburt oder für die 
CRP-Bestimmung in der ärztlichen Praxis, um unnötige Antibiotikagaben 
bei Erkrankungen der unteren Atemwege zu vermeiden [23]. In anderen 
Bereichen wie Arztpraxen oder Apotheken sind die potenziellen wirtschaftli-
chen Auswirkungen von POCT noch schwieriger einzuschätzen, da es meist 
um die Verlaufskontrolle bei chronischen Erkrankungen geht und Auswir-
kungen erst Jahre später erkennbar werden, dann aber möglicherweise nicht 
mehr eindeutig dem auslösenden Moment zuzuordnen sind. Es ist aber vor-
stellbar, dass der Einsatz von POCT in der Arztpraxis medizinisch sinnvoll 
ist. Dennoch unterbleibt er in Deutschland häufig aufgrund unzureichender 
Vergütung durch die Krankenversicherungen.

Ein wichtiger Aspekt für den wirtschaftlichen Einsatz von POCT im 
Krankenhaus ist die vollständige Erfassung aller durchgeführten POCT-
Messungen, um die Leistungen abrechnen zu können. Dies kann jedoch nur 
dann gelingen, wenn alle Geräte über einen zentralen Server vernetzt und 
zwingend Patientenidentifizierungsnummern eingegeben werden.
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ⓘ Hinweis

Die heute in vielen Kliniken übliche Praxis, die Patientenstammdaten bei 
POCT-Messungen unberücksichtigt zu lassen, sollte auch aus wirtschaftlichen 
Erwägungen unbedingt verlassen werden.

1.3 Marktsituation für  POCT

POCT-Systeme sind ein wichtiges Segment des Marktes für In-vitro-Diagnos-
tika (IVD), der weltweit etwa 25 Mrd. Euro pro Jahr umsetzt. Davon entfallen 
nach Schätzungen von Industrieverbänden wie der European Diagnostic Manu-
facturer Association (EDMA; www.edma-ivd.be) oder dem deutschen Verband 
der Diagnostica-Industrie e. V. (VDGH; www.vdgh.de) auf Europa rund 10 und 
auf Deutschland 2 Mrd. Euro. Der POCT-Anteil am IVD-Markt wuchs in den 
führenden europäischen Ländern Deutschland, Italien und Großbritannien in 
den vergangenen 10 Jahren sehr rasch und hat mittlerweile mit 0,76 Mrd. Euro 
in Deutschland einen Anteil von mehr als einem Drittel erreicht. Den größten 
Teil davon nehmen mit etwa einer halben Milliarde Euro die Blutglukosestrei-
fen und -geräte für die Selbsttestung von Diabetikern ein. POCT-Tests für Glu-
kose im Krankenhaus machen nur rund 1 % des Gesamtumsatzes aus.

1.3.1 Probleme der Marktschätzung

Während die Umsatzzahlen für etablierte POCT-Parameter wie Blutglukose 
oder Blutgase relativ gut dokumentiert sind, muss man bei allen Schätzungen 
des Gesamtmarkts mit erheblichen Unschärfen rechnen, da die Produktpa-
lette stark diversifiziert, nicht exakt definiert und auch nicht komplett erfasst 
ist. Dies gilt z. B. für physikalische Verfahren wie die transkutane Sauerstoff-
messung, IT-Produkte zur Verwaltung und Vernetzung von POCT-Geräten 
oder innovative »Lab-on-a-chip«-Lösungen, die in nahezu alle POCT-Berei-
che bis hin zur Molekulardiagnostik vordringen (www.lab-on-a-chip.com). 
Eine weitere Unsicherheit liegt in der korrekten Zuordnung von Bestimmun-
gen wie Blutgasanalysen (inklusive Elektrolyt- und Metabolitbestimmungen), 
die im Krankenhaus teils im Zentrallabor, zunehmend aber auch am POC 
durchgeführt werden und vom VDGH bisher jedoch nur dem Laborbereich 
zugeordnet wurden.
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1 Bei einer weiten Auslegung des Begriffs »POCT« dürfte das Marktvolu-
men in Deutschland also bereits näher an der Milliardengrenze liegen als die 
offiziellen Zahlen zeigen. Trotz aller Erfassungs- und Zuordnungsprobleme 
unterstreicht dies die Bedeutung des POCT-Segments für den heutigen 
Diagnostikmarkt: Mindestens jeder dritte IVD-Euro wird bereits am Patien-
tenbett oder in der Apotheke erwirtschaftet, und auch in nichtmedizinischen 
Einrichtungen fassen Schnelltests inzwischen Fuß (� Kap. 2).

1.3.2 Derzeit verfügbare  POCT-Systeme

Bislang existiert keine verbindliche Einteilung der POCT-Systeme. Sie kann 
nach unterschiedlichen Kriterien wie Technologie, Anwendungsgebiet oder 
Einsatzort erfolgen [24]. Sinnvoll ist zunächst eine Differenzierung nach 
den beiden großen Bereichen der Selbsttestung durch den Patienten (»home 
testing«) und der POCT-Diagnostik im Krankenhaus, die großteils vom me-
dizinischen Personal durchgeführt wird. Das Testmenü der ersten Kategorie 
beschränkt sich weitgehend auf Glukose und Gerinnungsglobaltests für die 
Überwachung von Diabetikern bzw. antikoagulierten Patienten. In der zwei-
ten Kategorie scheint die Menübreite dagegen fast grenzenlos zu sein: Es gibt 
inzwischen kaum einen Labortest, den man nicht wenigstens prinzipiell auch 
am POC verfügbar machen könnte. Auf Intensivstationen werden POCT-
Geräte zum Teil in die größeren Überwachungseinheiten integriert, um 
Laborwerte wie Blutgase und Elektrolyte zusammen mit Vitalparametern wie 
EKG und zentralem Venendruck verfügbar zu machen. Die meisten POCT-
Systeme werden allerdings derzeit noch als separate Tischgeräte (»benchtop 
analyzer«) betrieben und nur datentechnisch über Patientendatenmanage-
mentsysteme vernetzt.

Die POCT-Bereiche des Krankenhauses untergliedert man weiter nach 
typischen Einsatzorten wie Operationssaal und Aufwachraum, Intensiv-
station, Notaufnahme, Spezialambulanzen etc. Eine Grenzform stellen 
Akutlaboratorien für Krankenhäuser ohne eigenes Zentrallabor dar. Sie 
sind nicht unbedingt POCT-Bereiche im klassischen Sinne, fallen jedoch 
unter eine erweiterte Definition der »patientennahen Sofortdiagnostik, 
die außerhalb des Zentrallabors durchgeführt wird« [25]. Für jeden dieser 
Bereiche stehen unterschiedliche Testprofile, Geräte und IT-Lösungen zur 
Verfügung.
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Nach der Zahl der Bestimmungen führen die Blutglukosegeräte, gefolgt 
von Blutgas- und Elektrolytanalytik, Hämostaseologie, Hämatologie, Bestim-
mungen von Metaboliten und Enzymen, Medikamenten und Drogen sowie 
zahlreichen Spezialtests, z. B. für die Allergie- oder Erregerdiagnostik. Aus 
technischer Sicht ist hier eine Einteilung nach Ein- und Mehrkanalmessungen 
sinnvoll. Erstere sind neben Krankenhaus und Patientenselbsttestung auch in 
Arztpraxen und Apotheken im Einsatz. Einzeltestsysteme ohne Ablesegerät 
sind z. B. Urinteststreifen, Testkärtchen für Blut im Stuhl oder Schwanger-
schaftstests. Die Mehrkanalgeräte bieten Testprofile für klinische oder or-
ganisatorische Problemstellungen, z. B. Herz-Kreislauf-Marker – Troponin, 
CK-MB, (NT-pro-)BNP, Myoglobin, D-Dimer – bzw. Intensivüberwachung 
(Hämoglobin, Hämatokrit, Blutgase, Elektrolyte). Sie reichen von 2-Kanal-
Geräten für Gerinnungsglobaltests bis zu miniaturisierten Mehrkanalgeräten 
mit bis zu 25 Parametern, d. h. sie stehen für einen durchaus respektablen 
Ausschnitt aus dem Spektrum des klassischen Zentrallabors (� Kap. 3 und 7). 
Zukunftsentwicklungen mit weit mehr POCT-Tests pro Analyse sind dank 
Chip- und Mikrofluidiktechnologien durchaus vorstellbar, haben derzeit 
jedoch noch keinen Markt.

1.3.3 Künftige Entwicklung des Marktes

Günstige Angebote aus Indien und China schmälern derzeit die Erlöse 
westlicher Anbieter und verschieben den Schwerpunkt der Produktion teil-
weise nach Asien. Dennoch lassen sich durch komfortablere Produkte und 
Zusatzmerkmale wie Datenmanagement, kontraststarke Digital-Displays mit 
Spritzschutz, Testresultatausgabe in Textform und Sprache und Ähnliches 
entstehende Verluste kompensieren. Neue Marker und die fortschreitende 
Zentralisierung im klassischen Labormarkt dürften die Attraktivität der 
POCT-Systeme auch in Zukunft weiter steigern, sodass in zahlreichen Seg-
menten weiterhin mit Wachstumsraten um 10 % pro Jahr zu rechnen ist. Vor 
allem Schnelltests für Herz-Kreislauf- und Infektionskrankheiten sowie Ovu-
lations- und Schwangerschaftsnachweise haben nach Ansicht des Marktfor-
schungsunternehmens Frost & Sullivan (www.frost.com) großes Zukunftspo-
tenzial. Vorhersagen, wonach POCT die klassische Labordiagnostik bald 
überholen oder gar überflüssig machen würde, sind allerdings voreilig. Der 
stürmische Aufschwung der 1990er Jahre mit 2-stelligen Wachstumsraten 

Luppa.indd   13 21.08.2008   10:31:28



14 Kapitel 1 · Medizinische und wirtschaftliche Bedeutung von POCT 

1 scheint sich vorerst zu beruhigen: Im Jahre 2007 konnte der deutsche POCT-
Markt nur noch um 1 % zulegen. Die klassische Labordiagnostik hingegen, 
die jahrelang das Sorgenkind der Branche war, brachte es im selben Jahr auf 
ein Wachstum von knapp 3 %. So bleiben POCT und Zentrallabor auf abseh-
bare Zeit einander ergänzende Säulen der Labordiagnostik mit unterschied-
lichen Schwerpunkten in der Patientenversorgung: POCT wird bei der flexi-
blen Sofortdiagnostik in kritischen Bereichen (»critical care«) und dezentral 
gelegenen Einrichtungen weiterhin Marktanteile gewinnen, das Zentrallabor 
bleibt vorläufig dominierend bei der Abarbeitung von großen Analyseserien 
und aufwendigen Spezialtests. Bestimmend für die langfristige Entwicklung 
werden folgende Kriterien sein:
▬ Geschwindigkeit pro Einzeltest und in der Serie,
▬ Kosten und Personalbindung,
▬ organisatorischer und medizinischer Nutzen.

Die langfristige Entwicklung wird auch vom Einsatz neuer diagnostischer 
Technologien wie z. B. der kontinuierlichen (»inline«) Messung von Me-
taboliten beeinflusst. So hat sich die kontinuierliche  Glukosemessung im 
Subkutangewebe aus den klinischen Studien heraus zu einer wertvollen di-
agnostischen Ergänzung bei Typ-1-Diabetikern entwickelt (� Kap. 25). Diese 
Analysesysteme sind unschwer als POCT anzusprechen und könnten v. a. im 
Intensivbereich zukünftig größere Bedeutung erlangen.

Zukünftige Entwicklungstendenzen des  POCT und der Laboratoriums-
medizin insgesamt werden unter dem Schlagwort »Die 4. Generation der 
Laborsysteme« in � Kap. 33 skizziert.
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Anwendungsgebiete

H. Schlebusch, H. Ziervogel

Unter »patientennaher Labordiagnostik« wird im allgemeinen Sprachgebrauch 
die Anwendung laboratoriumsmedizinischer Verfahren verstanden, die direkt 
am Patientenbett oder in unmittelbarer Nähe zum Patienten zur Anwendung 
kommen. Eine einheitliche, allgemein akzeptierte Definition existiert bislang 
nicht. Vielmehr sind unterschiedliche Begriffe in Gebrauch, die manchmal – 
aber nicht immer – auf eine unterschiedliche Definition hinweisen.

Neben den deutschen Bezeichnungen »patientennahe Labordiagnostik« 
und »patientennahe Sofortdiagnostik« hat sich international der Begriff 
»point of care Testing« ( POCT) weitgehend durchgesetzt. Darüber hinaus 
werden besonders im englischen Sprachgebrauch deskriptive Bezeichnungen 
wie »bedside testing«, »near patient testing« oder »decentralized testing« ver-
wendet. Auch das »patient self management« wird dem POCT zugerechnet. 
In der Literatur finden sich zahlreiche Definitionen bzw. Beschreibungen des 
POCT-Prozesses, häufig zusammen mit der Evaluierung von technischen 
Lösungen oder Prozessabläufen [9, 26–28].

Die wichtigsten Charakteristika des POCT sind im Folgenden zusam-
mengefasst. Dabei wird man in Ausnahmefällen auch dann von einem 
»Point-of-care«-Test sprechen, wenn nicht alle der in der nachfolgenden 
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2

Übersicht aufgeführten Kriterien erfüllt sind (z. B. keine Probenvorbereitung 
oder keine Pipettierschritte), der typische Charakter eines solchen Tests (be-
sonders hinsichtlich der Punkte 1, 8 und 9) jedoch gewahrt ist [29].

Typische Merkmale des  POCT

1. Durchführung von Laboruntersuchungen in unmittelbarer Nähe zum 
Patienten

2. Durchführung von Laboruntersuchungen außerhalb eines Zentral- oder 
Satellitenlaboratoriums

3. Keine Probenvorbereitung, d. h. meist Vollblut als Untersuchungs-
material

4. Keine Pipettierschritte
5. »Ready-to-use«-Reagenzien, z. B. als Kassetten oder »unit-use devices«
6. Spezielle Messgeräte, die nur für die Einzelprobenmessung vorgesehen 

sind oder nur für die Einzelprobenmessung eingesetzt werden
7. Keine eingehende medizinisch-technische Qualifikation für die 

Bedienung der Messgeräte notwendig
8. Rasche Verfügbarkeit der Ergebnisse
9. Unmittelbare Ableitung einer Diagnose bzw. von therapeutischen 

Konsequenzen aus den Ergebnissen

War das POCT zunächst fast ausschliesslich auf Blutglukosebestimmungen 
und die Messung von Vitalparametern mittels Blutgasanalysatoren in Ope-
rationssälen und auf Intensivstationen beschränkt, so hat sich das Spektrum 
der Anwendungsgebiete und der möglichen Untersuchungen in den letzten 
Jahren kontinuierlich ausgeweitet. Die Gründe dafür sind vielfältig. Es lässt 
sich voraussehen, dass bereits vorhandene Analyseprinzipien und -geräte 
weiterentwickelt und vereinfacht sowie neue Verfahren (Stichwort »lab-
on-the-chip«) dazukommen werden. Die Palette der messbaren Parameter 
wird sich ausweiten, und die Anwendung des POCT wird nicht nur in der 
Heilkunde zunehmen. ⊡ Tabelle 2.1 gibt eine Übersicht über das jetzt schon 
umfangreiche Anwendungsspektrum des POCT; sie konzentriert sich auf 
Anwendungen in der Heilkunde.

Darüber hinaus gibt es vielfältige Anwendungen außerhalb der klini-
schen Medizin, z. B. in der Veterinärmedizin, aber auch in der Apotheke, 
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beim Heilpraktiker, beim Leistungssport, im Fitnessstudio oder auch in der 
Industrie. Gegenwärtig sind mehr als 100  POCT-Analyte beschrieben, und 
die Entwicklung neuer Tests geht kontinuierlich weiter [30]. ⊡ Tabelle 2.2 
beschränkt sich – unter Verzicht auf Exoten – auf klinisch wichtige Analyte 
bzw. Parameter, für die i. A. bereits mehrere technische Lösungen für die 
Durchführung am POC auf dem Markt sind.

Die für den Anwender zur Verfügung stehenden Informationen zu 
den einzelnen Tests sind qualitativ äußerst unterschiedlich, und zum Teil 
werden Tests, die sich noch in der Entwicklung befinden oder nur als 
Labormuster existieren, bereits als fertige Tests angepriesen. Jedoch auch 
für etablierte Tests sind die Herstellerinformationen oft nicht vollständig, 
und es fehlen teilweise valide Daten zur analytischen Qualität (Präzision, 
Richtigkeit, Sensitivität, Spezifität), zur Vergleichbarkeit der Ergebnisse mit 
Standardlabormethoden sowie zur Praktikabilität. Dies gilt in noch stärke-
rem Maße für Informationen zur diagnostischen Sensitivität und Spezifität. 
In diesen Fällen sind vor der Einführung eines Tests eine Literaturrecherche, 
eine eigene Evaluation und/oder eine Diskussion mit erfahrenen Fachleuten 
unumgänglich. Auch evidenzbasierte Empfehlungen für die Verwendung 
eines bestimmten Analyten können ggf. weiterhelfen; sie finden sich bei 
[19] und in � Kap. 21. Es lässt sich i. A. nur schwer entscheiden, ob ein Test 
generell sinnvoll oder unnötig ist. Dies ist nur unter Berücksichtigung aller 

⊡ Tab. 2.1. Einsatzbereiche des  POCT in der Heilkunde

Im Krankenhaus Außerhalb des Krankenhauses

Intensivstation 
Operationssaal/Aufwachraum 
Kreißsaal/Neugeborenenstation 
Lungenfunktionsuntersuchungen 
Invasive Radiologie 
Notaufnahme 
Spezialambulanzen 
Stationen mit Diabetikerbetreuung 
Generell außerhalb der regulären  
Dienstzeit des Zentrallabors
Krankenhäuser ohne eigenes Labor 

Beim Notarzteinsatz (auch im  
Rahmen des Katastrophenschutzes 
oder im militärischen Bereich)
Beim niedergelassenen Arzt (Praxis,  
Hausbesuche)
Bei medizinischen Diensten 
In der Sportmedizin 
In der ambulanten Pflege 
Bei der Patientenselbstkontrolle  
(Blutglukose, Gerinnung)
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