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Merkblatt

Qualitatskontrolle von POCT-Geréten in der Arztpraxis gemaB RiliBAK 2008

1.

(Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen; Deutsches Arzteblatt Jg.105 Heft 7 (15.02.2008) S.A341-A355)

POCT-Gerate mit ,,unit-use-Reagenzien* mit elektronischem/
physikalischen Standard

Durchfiihrung einer Kontrollprobeneinzelmessung einmal woéchentlich, sofern in
dieser Kalenderwoche mit diesem Verfahren Patientenproben untersucht werden (es
sind Kontrollproben mit Zielwerten in mindestens zwei unterschiedlichen
Konzentrationsbereichen im Wechsel einzusetzen, soweit verflgbar)

Bewertung und Dokumentation der Ergebnisse (s. Blatt ,Dokumentation der
internen Qualitatskontrolle geman der RiliBAK 2008 B1); alle Messergebnisse der
Qualitatssicherung sind finf Jahre aufzubewahren

externe Qualitatskontrolle (Ringversuche) entfallt

POCT-Gerate mit ,,unit-use-Reagenzien®, ohne elektronischen/
physikalischen Standard

An den Tagen, an denen Patientenproben untersucht werden, ist zweimal
arbeitstéaglich eine Kontrollprobeneinzelmessung durchzufihren (es sind
Kontrollproben mit Zielwerten in mindestens zwei unterschiedlichen
Konzentrationsbereichen im Wechsel einzusetzen, soweit verflgbar)

Bewertung und Dokumentation der Ergebnisse und weitere Punkte wie bei Punkt 1

Berechnung der Grenzwerte nach RiliBAK Tab. B1, Spalte 3:
Das Qualitatskontrolimaterial muss fur die MessgrdBe einen Zielwert aufweisen. Weiterhin
ist darauf zu achten, dass die Kontrollprobe CE-markiert ist. Der Bewertungsbereich ergibt
sich aus dem Zielwert + der maximal zuldssigen Abweichung des Einzelmesswertes
entsprechend der Spalte 3 der Tabelle B1 der RiliBak.
Beispiel:
Zielwert der Kontrollprobe (Herstellerangabe) fiir Glukose: 5,0 mmol/l,
Spalte 3 fir Glukose: + 11,0%. -->Zulassiger Bereich der Kontrollprobeneinzelmessung
= 5,0 mmol/l + 0,55 mmol/l = 4,45 mmol/l bis 5,55 mmol/l.
Laut Spalte 4 der Tabelle B1 muss der Zielwert der Kontrollen zwischen 2,2 mmol/l und 20 mmol/l liegen.

Ausgewdhlte Parameter der Tabelle B1 (Analyte in Plasma/Serum/Vollblut)

P

Analyt Zulassige relative Abweichung Gltigkeitsbereich

3 a

des Einzelwertes bzw. des rela-  [der Spalte 3
tiven quadratischen Mittelwertes

von bis Einheit

Glucose 11,0 % 40 400  |mg/dl
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P 2 20 mmol/I

Thromboplastinzeit

(Quick) 11,5% 10 20 Yo




