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Editorial

Trotz nationaler und internationaler Ver-
einbarungen fallt es einem klinisch tati-
gen Arzt zunehmend schwerer, die fir
Diagnostik, Dokumentation und Thera-
pie so wichtigen Anzeigen oder Aus-
drucke von MeRergebnissen von Medi-
zingerdten zu verstehen, weil die Be-
zeichnungen und Symbole bisweilen
sehr verwirrend sind.

Die in diesem Heft getesteten 4
Ham-Oxymeter kdnnen als Beispiel dazu
dienen:

Die O,-Sattigung des Blutes (sO,, %)
wird als O,Hb (%), FO2Hb (%) bzw.
FO,Hb (%) bezeichnet, obwohl das Sym-
bol F doch fiir Fraktion stehen soll, also
eine dimensionslose Zahl. Wenn also
FO,Hb als Symbol, dann bitte fir das ar-
terielle Blut nicht 96% sondern 0,96
oder cO,Hb (%), c fir Konzentration.
Die sogenannte partielle O,-Sdttigung
(psO,, %), die neben der O,-Séttigung
auf dem Ausdruck Verwirrung stiftet,
ndamlich eine O,-Sattigung, die nur das
fur den O5-Transport verfligbare Himo-

Kodex

An Systeme im Bereich der medizinischen
Diagnostik sind besonders hohe Anforde-
rungen zu stellen, was die Sicherheit und
Funktionstiichtigkeit der Gerdte einerseits
und die Genauigkeit und Zuverldssigkeit
der damit erhobenen Befunde anderer-
seits betrifft. Das diagnostische und thera-
peutische Handeln des Arztes zum Wohle
seiner Patienten wird entscheidend von
diesen Kriterien bestimmt.

Diese Anforderungen kénnen nur erfiillt
werden, wenn das fertige Gerdt einer lau-
fenden objektiven internen und externen
Qualitatskontrolle unterworfen wird.

Das Gebot der Wirtschaftlichkeit ver-
langt dariiber hinaus, daR die Kosten des
Gerdteeinsatzes, der laufenden Wartung
und Qualitdtskontrolle im glnstigen Ver-
héltnis zur erwarteten Diagnostik und
maoglichen Therapie stehen.

Der Wettbewerb zwischen den Herstel-
lern findet dort seine Grenze, wo wissent-
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globin berticksichtigt, wird nun mit SO2
(nicht zu verwechseln mit Schwefel-
dioxid), sO2, sO,m (m fir measured)
und sO, charakterisiert. SchlieRlich wird
Desoxy-Hb als RHb (fiir reduziert) oder
HHb bezeichnet.

Daraus ergeben sich exemplarisch
folgende Ratschldge und Bitten:

1. An den Arzt in der taglichen klini-
schen Praxis: Lassen Sie sich vom zu-
standigen Firmenvertreter erklaren,
warum das Ham-Oxymeter zusatzlich
zur 0,-Séttigung die partielle O,-Sét-
tigung anzeigt, und welchen diagno-
stischen oder therapeutischen Wert
diese hat.

2. An die Hersteller von Medizingera-
ten: Gestalten Sie die Anzeigen und
Ausdrucke lhrer Gerdte so eindeutig
und einfach wie mdglich, werfen Sie
den Ballast tberfllssiger Parameter
ab. Wechseln Sie nicht von Gerét zu
Gerdt die Bezeichnung fiir den glei-
chen MeRwert.

lich Qualitatsverluste zum Nachteil des Pa-
tienten in Kauf genommen werden.

Eine externe Qualitatskontrolle durch
das Test-Labor kann nur dann Erfolg ha-
ben, wenn maximale Transparenz beziig-
lich der Art der durchgefiihrten Priifung,
der Deklarierung des ,goldenen Stan-
dards“, der beauftragten Gutachter sowie
der veroffentlichten Ergebnisse hergestellt
wird.

Dem Gebot der FairneR wird dadurch
entsprochen, daR jede Veroffentlichung
auf entsprechenden Wunsch mit einer
Stellungnahme des betroffenen Herstel-
lers oder Vertreibers versehen werden
muR, wenn dem Test-Labor zuvor ein Auf-
trag zur Begutachtung erteilt wurde.

Das Test-Labor kann nur dann erfolg-
reich tdtig werden, wenn sich Betreiber,
Mitarbeiter und Gutachter auf der einen
und Auftraggeber auf der anderen Seite
mit diesem Kodex identifizieren konnen.
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Ham-Oxymeter

Geratetest Oktober/November 1998

Fragestellung

Mit welcher Genauigkeit (Richtigkeit, Ubereinstimmung zwi-
schen Soll- und MeRBwert, ,accuracy®) und Reproduzierbarkeit
(Prazision, Streuung von Mehrfachmessungen, ,,reproducibili-
ty*) sind derzeit auf dem Markt befindliche Hdm-Oxymeter in
der Lage, die O,-Sattigung des Hamoglobins (sO,, %) sowie
die Konzentrationen der beiden Hdm-Derivate Met-Hdmoglo-
bin bzw. Hamiglobin (cMetHb, %) und Carboxy-Hdmoglobin
(cCOHDb, %) zu messen?

Zusétzlich ist zu priifen, ob gefarbte Substanzen als Stérgro-
Ren wirken kénnen, wie sie unter klinischen Bedingungen im
Blut erscheinen, namlich Stoffwechselendprodukte (z.B. Bili-
rubin), Andsthetika (z. B. Propofol) oder Therapeutika (z.B. To-
luidinblau)?

SchlieRlich ist zu kldren, ob der pH-Wert des Blutes die Mes-
sung der Konzentrationen von COHb und MetHb beeinfluRt?
Die Frage, mit welcher Genauigkeit und Reproduzierbarkeit
Ham-Oxymeter die Hb-Konzentration (cHb, g/dl) der Blutpro-
be messen, wurde bereits friiher untersucht [7].

Anforderungen

Es wird erwartet, daR ein optimales Gerédt die sO, und die Kon-
zentrationen der Derivate COHb und MetHb mit einer Genau-
igkeit und Reproduzierbarkeit von jeweils 1,0% bestimmen
kann. Diese Erwartung ist erforderlich, wenn ein Hdm-Oxyme-
ter seinerseits als ,goldener Standard“ fiir die Kalibrierung
oder Qualitatskontrolle anderer Gerate, z.B. Puls-Oxymeter
mit einer Genauigkeit von 2% (QualiTest 3 und 4, 1998), einge-
setzt werden soll.

Fiir die tagliche klinische Praxis allerdings kann als Erfordernis
eine Genauigkeit und Reproduzierbarkeit von jeweils 2,0% fiir
alle Himoglobin-Derivate akzeptiert werden.

Definitionen

Da ein Oxymeter zum Ziel hat, die prozentuale O,-Séttigung
des Hamoglobins, d.h. die Konzentration des oxygenierten
Hamoglobins zu messen, wird es mit ,,y“ geschrieben, abge-
leitet aus molekularem Sauerstoff ,,oxygenium®. Daher z.B.
Oxy-Hamoglobin oder Oxygenation. Ein Oximeter mit ,,i“ hin-
gegen wiirde streng genommen die Konzentration des oxi-
dierten Hamoglobins messen (Hamiglobin bzw. Met-Hamo-
globin). Daher die Schreibweise Kohlendioxid, Kohlenmonoxid
oder Oxidation.

Die Bezeichnung Ham-Oxymeter (veraltet CO-Oxymeter) be-
schreibt die Arbeitsweise, namlich Entnahme und Analyse ei-
ner Blutprobe diskontinuierlich in vitro, im Gegensatz zum
Puls-Oxymeter, das die partielle O,-Sattigung in vivo kontinu-
ierlich messen kann.

Der entscheidende Vorteil des Him-Oxymeters besteht in der
Moglichkeit, die O,-Sattigung des Blutes (sO,, %) zu messen.
Sie ist definiert als der prozentuale Anteil des oxygenierten
Hamoglobins (O,Hb) am Gesamthdmoglobin des Blutes:

COsz

sO, (/0) = cOyHb + cHb + cCOHb + cMetHb

x 100

Bei einer normalen O,-Bindung erreicht sie im arteriellen Blut
etwa 96%. Bei vermindertem O,-Bindungsvermdgen hinge-
gen, d.h. bei Anwesenheit von Methdmoglobin (MetHb) oder
Carboxyhdamoglobin (COHDb), kann sie nur einen entsprechend
kleineren Wert erreichen.

Da alle Menschen 0,5-1,0% ihres Hb als MetHb und ebenso
0,5-1,0% in Form von COHb vorliegen haben, diirften im ar-
teriellen Blut ca. 2-3% des Hb in der desoxygenierten Form
(Hb) existieren, was die physiologische sO, von etwa 96% er-
klart. Die Bezeichnung reduziertes Hb fiir desoxygeniertes Hb
ist zu vermeiden (s.o. Oxidation).

Aus methodischen Griinden kann neben dieser O,-Sattigung
des Hamoglobins auch eine sogenannte partielle O,-Satti-
gung (psO,, %) definiert werden, wenn der prozentuale Anteil
von O,Hb an der Summe von O,Hb plus Hb allein betrachtet
werden soll:

COsz

O.Fb +cAp < 100

psO2 (%) =

Partiell wird diese Sattigung deshalb genannt, weil nur ein Teil
des Hamoglobins, ndmlich der fiir den O,-Transport zur Verfi-
gung stehende, betrachtet wird. Die Bezeichnung O,-Sétti-
gung (sO,), bezogen auf Gesamt-Hb, und partielle O,-Satti-
gung (ps0,), bezogen auf Oxy-Hb plus Desoxy-Hb, wird der
Bezeichnung fraktionelle Sattigung oder O,Hb-Fraktion (fiir
sO,) und funktionelle Sattigung (fiir psO,) vorgezogen. Der
Normalwert der psO, im arteriellen Blut wird mit ca. 98% an-
genommen. Fir die klinische Praxis ist zu empfehlen, die sO,
(,wahre* 0,-Sdttigung) vom Oxymeter ausdrucken zu lassen,
da dieser Wert eine deutliche diagnostische Uberlegenheit zur
psO, (partielle sO,) aufweist, dem Wert, der vom Puls-Oxyme-
ter gemessen oder vom Blutgas-Analysator berechnet werden
kann.

Eine weitere Besonderheit eines Him-Oxymeters besteht in
der Tatsache, dal® die Konzentrationen von Carboxy-Hdamo-
globin (cCOHb, %) und Met-Hamoglobin (cMetHb, %) gemes-
sen werden konnen. Dies allein ermdglicht die Diagnostik
nach einer Kohlenmonoxid-Belastung (CO, Rauchvergiftung,
Autoabgase, Tabakrauch) oder einer Intoxikation mit Met-Ha-
moglobin-Bildnern (z.B. Lokalandsthetika, Nitrat bzw. Nitrit),
d.h. Oxidation des Ham-Eisens (Hamoglobin, Fe**, in Hami-
globin, Fe***).
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Entwicklung und Kontrolle von Sollwerten

Als ,physiologischer* Standard kann &quilibriertes Frischblut
mit einem normalen Siure-Basen-Status, d.h. pH=7,40 bei
pCO, 40 mmHg und somit Base Excess 0 mmol/l, eingesetzt
werden, das bei einem definierten pO, eine genau vorgegebe-
ne psO, aufweisen muR (sogenannte Standard-O,-Bindungs-
kurve [3], ndmlich psO, (%) als Funktion von pO, (mmHg).

Da in diesem Test die sO, (cO,Hb) gepriift werden sollte,
muBte eine Zuordnung von sO, (%) zu pO, (mmHg) entwik-
kelt werden, was eine Festlegung der ,normalen® Konzentra-
tionen von Dys-Hamoglobinen, namlich COHb und MetHb, er-
forderlich macht. Leider schwanken die angegebenen Sollwer-
te der Literatur vor allem fiir COHb deutlich: Die Normalwerte
fiir Nichtraucher liegen zwischen 0,5% [1] bzw. 0,9% [2], Mit-
telwert von drei Literaturstellen mit insgesamt 10156 Proban-
den, oder 1,2% [5]. Daher wurde fiir diese Untersuchung ein
pragmatisches Vorgehen wie folgt gewahlt: Es wurden die
mit allen 5 Gerdten aus insgesamt je 57 MeRwerten fiir COHb
und MetHb (Tab. 11) gewichteten Mittelwerte ermittelt, ndm-
lich 0,6% COHb und 0,5% MetHb, wobei negative MeRBwerte
(bei einem Gerat) mit 0% eingesetzt wurden. Der physiologi-
sche Standard wurde dann unter der Annahme von 1,1% Dys-
Hb (COHb + MetHb) fiir Tab.1 und 2 entwickelt.

Tab.1 Physiologischer Standard sO,

psO; (%) sO; (%) pO, (mmHg)
0 0 0

25,4 25,1 17,5

50,8 50,2 26,9

76,1 75,3 41,2

97,5 96,4 100

98,8 97,7 150

Tab.2 Zusammensetzung des Blutes bei pO, 150 mmHg

Hb 1,2%
0O,Hb (sO,) 97,7%
COHb 0,6%
MetHb 0,5%
Summe 100,0%

Als Ausgangsmaterial fiir den ,gravimetrischen goldenen®
Standard werden definierte Gemische aller 4 moglichen Hb-
Derivate eingesetzt. Sie werden in einem Tonometer (Instru-
mentation Laboratory 237) unter physiologischen Bedingun-
gen (37°C, pCO, 40 mmHg) mit pO, 0 bzw. 150 mmHg wie
folgt hergestellt und mit einem Vergleichsgerdt Gberprift:

0,Hb: Aquilibrierung mit einem pO, von 150 mmHg zur Her-
stellung von 97,7% O,Hb (s. Tab.1), Berlicksichtigung von
physikalisch geléstem O, bei spdterer Mischung.

COHDb: Zugabe von CO zu einer Blutprobe zur Einstellung von
99,5% COHb und anschlieBende Aquilibrierung mit einem pO,
von 0 mmHg und pCO von 5 mmHg; weder CO noch O, sind in

physikalisch geldster Form bei anschlieRender Mischung zu
beriicksichtigen (pO, =0 mmHg und pCO nur 5 mmHqg).

Hb: Aquilibrierung mit pO, von 0 mmHg zur Erzeugung von
0% O,Hb.

MetHb: Zugabe eines Oxidans zur Erzeugung von 100%
MetHb und Aquilibrierung mit pO, von 0 mmHg (miRlungen,
s.u.).

Zum ,gravimetrischen“ Standard wird dieses Verfahren da-
durch, daR die anschlieBende Mischung der Einzelkomponen-
ten luftblasenfrei in einer gasdichten 1000 ul Hamilton-Spritze
erfolgt, die einen Magnetriihrer zum Mischen der Proben ent-
hélt. Dazu werden alle Volumina durch Auswiegen mit der
Feinstwaage (Mettler H51AR) mit H,0 unter Berticksichtigung
der temperaturabhdngigen Dichte bestimmt, namlich das Ge-
samtvolumen der Spritze, der Totraum der Kaniile sowie das
Volumen des Magnetriihrers. Auf diese Weise kann z.B. eine
Marke von 520 ul fir eine 1+ 1-Mischung anhand der Einzel-
volumina festgelegt werden.

Um eine Mischung von 1+1 von Hb und O,Hb zu erhalten,
muR zuerst mehrmals Blut aus dem Desoxy-Hb-Tonometer
(pO, =0 mmHg) aufgezogen und verworfen werden, um die
Spritze zu spiilen, dann wird bis zur Marke 520 ul aufgezogen
und anschlieRend bis zur Marke 1000 ul mit Blut aus dem Oxy-
Hb-Tonometer (pO, 150 mmHg). Die Einstellung aller Volumi-
na erfolgt unter einer Lupenlampe.

Ist dieses Vorgehen korrekt, mul bei umgekehrter Reihenfol-
ge das gleiche Ergebnis erzielt werden, wie spater demon-
striert werden wird (minimale Streuung der MeRwerte).

Bei Mischungen von Desoxy-Hb (pO, 0 mmHg, sO, 0%) und
Oxy-Hb (pO, 150 mmHg, sO, 97,7 %) werden die unkorrigier-
ten Sollwerte der Tab. 3 erreicht.

Tab.3 Gravimetrischer Standard sO,

Mischung  Sollwert (%)  cHb (g/dl) Korrektur (%)  Sollwert (%)
korrigiert
3+1 24,43 16,2 1,56 26,0
1+1 48,85 16,4 0,82
14,4 0,91
15,3 0,87
16,2 0,33
Mittelwert 49,71+0,04 49,7
1+3 73,28 16,2 0,56 73,8

Bei der Korrektur des physikalisch geldsten O, ist die entspre-
chende pO,-Differenz zwischen Ausgangswert und Endwert
nach Mischung zu beriicksichtigen, ndmlich 150-18 mmHg
(sO5 von ca. 25%), 150-25mmHg (sO, von ca. 50%) und
150-41 mmHg (sO, von ca. 75%).

Die Partialdruckdifferenz zusammen mit der cHb-abhédngigen
O,-Loslichkeit [7] ergibt dann die notwendige Korrektur der
Tab. 3.

Die entsprechende Entwicklung des gravimetrischen Stan-
dards fr COHb fallt deutlich leichter aus, da nur zwei Blutpro-
ben mit 0,6 % bzw. 99,5% COHb (0,5% MetHb) im bekannten
Verhdltnis zu mischen sind, ohne daR eine Korrektur fiir den
physikalisch gelosten Anteil zu beriicksichtigen ist (Tab. 4).
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Tab.4 Gravimetrischer Standard COHb

Mischung Berechnung Sollwert (%)
143 (99,5 x0,25) + (0,6 x 0,75) 253

141 (99,5 +0,6)/2 50,1
Methodik

Gerdte im Test

Es wurden insgesamt 4 Geréte verschiedener Hersteller in den
Test aufgenommen (vgl. Tab. 5 und Abb. 1), und zwar in Blut-
gas-Analysatoren integrierte Ham-Oxymeter. In allen Féllen
wurde mit Auftrag des Herstellers getestet, alle Hersteller ha-
ben einer Veroffentlichung der Testergebnisse zugestimmt.

Tab.5 Gerdte im Test

Firma Gerat Charakteristika

AVL Medizin- Omni 3 Modular-System Ultraschall-Hamolyse

technik 520 Wellenldangen
Probenvolumen ca. 110 ul

Chiron 865 mit CO-Oxymeter 835  Ultraschall-Hamolyse

Selektion von 37 aus
256 Wellenldngen
Probenvolumen ca. 150 pl

Diagnostics*

Instrumentation 1L Synthesis 15 Messung im Vollblut

Laboratory (keine Hamolyse)
7 Wellenldngen
Probenvolumen ca. 150 pl
Radiometer ABL 700 Ultraschall-Hamolyse

128 Wellenldngen
Probenvolumen ca. 100 pl

* jetzt Bayer Diagnostics

Geplant, aber nicht im Test

Die Firma Nova Biomedical kam leider zu der Entscheidung,
sich mit ihrem CO-Oxymeter (Hdm-Oxymeter mit einer Ha-
molyse-Losung, 5 Wellenldngen), vgl. QualiTest 2 (1997),
nicht an der Studie zu beteiligen.

Als Vergleichsgerdt (VG) wurde das seit Jahren im Markt
befindliche Ham-Oxymeter OSM 3 (Radiometer) eingesetzt
(Ultraschall-Hamolyse, 6 Wellenldngen).

Die Kalibrierung der Gerdte und die Einweisung in die Handha-
bung erfolgte durch einen Mitarbeiter des Herstellers. Alle
Hersteller hatten wahrend der laufenden Priifung Zugang
zum Test-Labor.

Untersuchungsgang

Grundsatzlich wurden alle zu priifenden Gerdte mit dem Blut
derselben Hamilton-Spritze beschickt, wobei in allen Fallen
das entsprechende Volumen (s. Tab. 5) (iber eine Glaskapillare
vom jeweiligen Gerat angesaugt wurde. Inclusive Vergleichs-
gerat (nur 35 pl Probenvolumen) konnten somit 5-8 Messun-
gen aus einer Spritze durchgefiihrt werden. Die Reihenfolge
der Beschickung der Gerdte wurde rotierend gewechselt.

Untersuchungsmaterial

In allen Fdllen wurde Human-Blut aus der Vena cubitalis gesun-
der, freiwilliger Probanden eingesetzt, die Heparinisierung er-
folgte mit ca. 100 ul (Totraum einer 20 ml Einmalspritze) von
Heparin-Natrium Braun 25000 IE/5 ml (ca. 25 IE pro ml Blut).

Modifiziertes Untersuchungsmaterial

Grundsatzlich besteht bei der Oxymetrie die Gefahr, dal ge-
farbte Substanzen zu einer Verfdlschung der MeRergebnisse
fiihren konnten. Daher wurde das zu untersuchende Blut wie
folgt modifiziert:

1. Bilirubin wurde dem Humanblut aus einer konzentrierten
Losung als Zusatz beigegeben, der zu einer Plasmakonzen-
tration von ~ 20 bzw. ~100 mg/l fihrt.

2. Mit dem Ziel, eine Lipid-Triibung des Blutes bzw. des Plas-
mas zu erzeugen, wurde den Blutproben ein Zusatz von
Propofol in therapeutischer Dosierung (2 mg/kg KG) ent-
sprechend 3 ul/ml Blut [7] beigegeben.

3. Das intensiv gefdrbte Met-Hamoglobin Therapeutikum To-
luidinblau wurde als halbe mittlere therapeutisch empfoh-
lene Dosierung (1,5 mg/kg KG) eingesetzt, 1,5mg/70 ml
Blut = 18 pl der kauflichen Lésung zu 25 ml Blut.

Da in friiheren Untersuchungen [4] gezeigt wurde, daB der
pH-Wert des Blutes in einem Bereich von 7,1-7,7 zu einer
Uber- bzw. Unterschitzung der Konzentrationen von COHb
und MetHb fiihren kann, wurde ein méglicher pH-Effekt zu-
satzlich Gberprift. Dazu wurden, ausgehend von Normalblut
mit pH=7,40 (BE + 0 mmol/l), durch quantitative Zugabe von
Sdure oder Base Blut-pH-Werte von =7,15 (BE - 15 mmol/l)
bzw. = 7,60 (BE + 15 mmol/l) eingestellt.

Die Untersuchung von Met-Hamoglobin gestaltete sich inso-
fern unbefriedigend, als kein Oxidationsmittel gefunden wer-
den konnte, das als Zusatz zu Vollblut zu fiir wenigstens 1h
stabilen MetHb-Konzentrationen gefiihrt hatte. Daher wurde
in 4 Versuchsreihen nur eine halbquantitative Priifung vorge-
nommen: Mit je 2 oder 5ul 4-DMAP (Di-Methyl-Amino-Phe-
nol, ein Therapeutikum zur Erzeugung von MetHb) ad 5 ml
Frischblut, bei einem pO, 25 bzw. 100 mmHg, fand sich in al-
len Féllen ein Abfall von MetHb, ndmlich 10,8 £0,9%/h.

Der Nullpunkt fir sO, = 0% wurde weiterhin wie folgt gepriift:
Unabhdngig von der Frage, ob N,- oder CO-Blut appliziert
wird, sollte eine sO, von 0% gemessen werden. Dies fallt bei
CO-Blut leichter, weil innerhalb des Gerates eindiffundieren-
der O, praktisch nicht vom Blut aufgenommen werden kann.

Wahrend der Untersuchungen fiel auf, daB bei zwei von vier
Geraten relativ niedrige Werte fir COHb und MetHb gemes-
sen wurden. Allen Herstellern wurde daher die Moglichkeit
eingerdaumt, eine Justierung dieser beiden Parameter, wenn
madglich, vorzunehmen. Zwei Hersteller haben davon Ge-
brauch gemacht (AVL, Radiometer).

Zusatzlich wurde nach dieser Justierung gepriift, ob die Sum-
me aller Hb-Derivate einer Blutprobe 100 % ergibt, wenn zuvor
eine Aquilibrierung mit p0,=665mmHg und pCO,=
35mmHg zur Ausschaltung von Desoxy-Hb vorgenommen
wurde.
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Abb.1
Laboratory IL Synthesis 15, Radiometer ABL 700.

Ergebnisse

Die Ergebnisse sind in den Tab. 6-13 bzw. Abb. 2 zusammen-
gestellt. Zur Interpretation der MeRergebnisse, im Sinne einer
unerwiinschten Eindiffusion von O,, insbesondere bei einer
vorgegebenen sO, von 0%, wurden die Abweichungen der
sO, zum jeweiligen Sollwert gemdB Tab.7 gesondert in
Abb. 2 zusammengestellt.

Diskussion

Alle getesteten Gerdte sind fiir den klinischen Einsatz geeig-
net, da die mittlere Abweichung der MeRwerte vom Sollwert
und die mittlere Streuung in keinem Falle Gber 2% liegen.
Allerdings gibt es deutliche Unterschiede (z.B. sO,=0%,
cCOHb) zwischen den Geraten, die sich wohl erst im wissen-
schaftlichen Bereich bemerkbar machen diirften.

Beflirchtete Interferenzen durch Blut-Zusatze (z.B. Bilirubin,
Propofol, pH-Effekte) kénnen weitgehend ausgeschlosssen
werden, allerdings mit einer Ausnahme: Intensiv gefarbte
Therapeutika, hier das zur Therapie der Methdamoglobin-
amie (!) eingesetzte Toluidinblau, stéren die Oxymetrie - in
vitro - bei allen Gerdten ganz erheblich, insbesondere was
die Messung von MetHb betrifft, was eine diagnostische Kon-
trolle — in vivo — sehr fraglich erscheinen 13Rt. DaR dies auch
fur die Puls-Oxymetrie gilt, ist seit langem bekannt.

Tab.6 Ergebnisse sO, gemaR physiologischem Standard

Sollwerte MeRwerte (%) (MW + SD, n)
(%) VG AVL Chiron

0 0,8+0,2 1,7+0,5 4,8+0,8
25,1 23,5£0,6 24,4+0,6 26,4£0,7
50,2 49,8+£1,6 50,8+1,2 51,7+0,8
75,3 73,6+0,6 75,1+£0,7 76,3+£1,0
96,4 96,8+1,1 96,4+ 0,6 97,1+0,2
Mittl. Abweichung 1,0 0,4 1,1
Mittl. Streuung 1,0 0,8 0,7

* Die Auswertung berticksichtigt nicht die MeRwerte fiir sO, 0%.

T T i

Gerdte im Test (von links nach rechts): AVL Medizintechnik Omni 3, Chiron Diagnostics 865 (jetzt Bayer Diagnostics), Instrumentation

-
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Abb.2 Darstellung der systematischen Uberschitzung der sO,,
d.h. Abweichung vom Sollwert (%), mit abnehmender sO, (%) bei 2
Gerdten C (Chiron) und I (IL) im Vergleich zu den 3 anderen Gerdten
VG (Vergleichsgerdt OSM 3), A (AVL) und R (Radiometer).

Die mehr oder weniger deutliche Uberschitzung der gemes-
senen sO, im unteren Sattigungsbereich wurde u.a. deshalb
so ,,akribisch“ untersucht, weil dieser Bereich fiir die Neonato-
logie von groRer diagnostischer Bedeutung ist:

IL Radiometer n
3,9£1,5 1,9+0,2 8
25,7+£0,9 24,4+0,5 13
51,0+1,5 50,7+1,2 13
75,0+£0,5 75,1+£0,8 10
96,4+1,1 97,1+0,4 7
0,4 0,5 4*
1,0 0,7 4*

Anmerkung zur pH-Korrektur: Fiir den Fall, daR der als Mittelwert von allen Gerdten gemessene pH-Wert vom Sollwert 7400 abwich, wurde eine Korrektur
[3] der gemessenen sO, auf pH = 7400 vorgenommmen. Diese betrug im ungtinstigsten Falle + 1,7 % (pH =7373) bzw. - 1,6 % (pH = 7429). Diese Korrektur
ist strittig, da unklar ist, ob die physiologische O,-Bindungskurve bei niedrigen Sattigungswerten auf pH 7400 korrigiert wurde, obwohl der pH mit abneh-

mender sO, physiologisch zunehmen muR (bei sO, = 0% immerhin auf 7440).
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Tab.7 Ergebnisse sO, gemaR gravimetrischem Standard

Sollwerte MeRwerte (%) (MW + SD, n)

(%) VG AVL Chiron IL Radiometer n
0 0,9£0,3 3,0£0,5 54+1,7 3,7£0,4 2,2+£1,0 5
0 a 0,7+0,3 3,0+0,9 51+1,6 3,0+0,4 1,6+0,7 4
0 b 0,5%0,2 3,1£0,6 3,5£0,7 3,6£0,6 2,0+£0,1 4
0 C 0,7£0,1 1,0+£0,4 3,9+0,4 4,0+£1,0 1,9+0,2 3
0 d 0,6+0,4 4,6+0,9 3,1£0,2 1,9+0,2 2

26,0 d 249+1,0 24,7+£0,7 29,7+3,3 28,6+0,1 26,0+0,8 2

49,7 49,8+1,1 51,2+0,9 53,4+1,2 51,9+1,1 51,1+1,0 24

49,7 a 49,5+0,4 50,5+0,3 52,0+0,5 51,1+£0,7 50,7+0,5 4

49,7 b 49,3+0,4 50,1+0,4 53,2+0,7 50,5+0,8 50,3+0,5 5

49,7 C 49,7+0,6 49,7+0,5 52,9+£1,6 51,0£0,4 49,8+0,8 4

49,7 d 49,3+0,6 52,1+1,1 52,0+1,6 50,3+0,6 6

73,8 d 74,1£0,2 74,8+0,3 76,3+0,4 75,3%£0,6 75,1+£0,2 2

97,7 97,0+0,2 98,3%£0,6 97,8+0,2 97,2+0,4 98,5+0,5 5

97,7 a 97,4+0,3 97,8£0,3 97,9+0,4 97,6%£0,9 98,3+0,3 4

97,7 b 96,2+0,1 97,3+0,3 96,5+0,3 95,8+1,1 97,6+0,1 5

97,7 C 97,2+0,2 97,0£0,2 97,7£0,0 97,0£0,2 97,9+0,3 3

97,7 d 96,3+0,0 97,5+0,1 97,4+0,9 98,1+0,1 2

Mittl. Abweichung 0,5(n=10) 0,7 1,9 1,3 0,6 12*

Mittl. Streuung 0,5(n=10) 0,4 0,8 0,7 0,5 12*

* Die Auswertung beriicksichtigt nicht die MeBwerte fiir sO, 0%.

Anmerkungen:

a Blutproben mit Bilirubin (~ 20 bzw. ~100 mg/I Plasma) c Nach Justierung bei zwei Herstellern

b Blutproben mit BE - 15 bzw. + 0 bzw. + 15 mmol/I d Blutproben mit Propofol (3 ul/ml Blut)

Tab.8 Ergebnisse sO, beim Sonderfall 0%

MeRwerte sO, (%) (MW % SD, n)

Soll Blut VG AVL Chiron IL Radiometer n

0 N, 0,5+0,2 3,3+£0,9 56%1,5 3,2+0,5 1,9+0,2 5

0 co 0,2+0,4 1,8+0,0 23+1,4 0,0+0,0 0,5+0,5 5

Tab.9 Ergebnisse COHb gemaR gravimetrischem Standard

MeRwerte COHb (%) (MW £ SD, n)

Soll VG AVL Chiron IL Radiometer n
0,6 0,8£0,1 0,2£0,1 1,240,2 0,7£0,6 -0,6+0,0 5

25,3 24,3+0,5 23,4+0,5 25,2+2,2 25,4+1,1 22,0+0,5 5

50,1 49,0+0,8 48,8+0,6 52,6+0,6 51,8%£1,3 46,7+0,7 9

99,5 97,9+0,3 95,8+0,2 97,1+1,4 100,2£0,9 97,9+0,7 5

Mittl. Abweichung 1,0 1,8 1,5 0,7 2,4 4

Mittl. Streuung 0,4 0,4 1,1 1,0 0,5 4

Anmerkung: MeRwerte vor der spdteren Justierung bei zwei Herstellern.

Tab.10 Halbquantitative Priifung Met-Hdmoglobin

MeRwerte MetHb (%) (MW, n)

VG AVL Chiron IL Radiometer n

34,9 33,9 36,1 36,4 35,5 3

48,4 49,2 50,3 52,2 52,1 2

41,5 - 42,1 42,0 42,2 6

453 44,8 46,2 48,1 48,5 5

Anmerkung: Alle untersuchten Gerdte zeigen bei dieser Versuchsreihe beim COHb sporadisch oder regelmdRig negative Konzentrationen
oder in einem Falle ,0,0%?“ an.
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Tab.11  Priifung von COHb und MetHb vor und nach Justierung
VG AVL Chiron
MeRwerte COHb (%)
vor Justierung 0,75 0,30 0,88
nach Justierung 0,84 1,01 0,76
nach Justierung™ 0,53 1,10 0,28
MeRwerte MetHb (%)
vor Justierung 0,62 0,30 0,38
nach Justierung 0,70 0,52 0,46
nach Justierung™ 0,60 0,88 0,88
MeRwerte Summe von O,Hb, COHb, MetHb (%)
nach Justierung™ 99,9 100,0 99,5

* Aquilibrierung mit pO, 665 mmHg und pCO, 35 mmHg zur Ausschaltung von Desoxy-Hb.

Tab.12 Priifung von COHb und MetHb auf mdgliche pH-Abhangigkeit

BE (mmol/l) VG AVL
MeRwerte COHb (%) (MW)
-15 0,63 0,80
+0 1,20 0,53
+15 1,40 0,48
MeRwerte MetHb (%) (MW)
-15 0,63 0,60
+0 0,50 0,07
+15 1,80 0,93

7
IL Radiometer n
0,92 -0,20 38
1,14 - 0,04 14
0,98 -0,08 5
0,30 0,60 38
0,43 0,66 14
0,48 0,28 5
100,4 99,5 5
Chiron IL Radiometer
1,20 1,20 -0,56
1,50 1,20 0
1,20 1,50 -0,13
0,88 0,68 0,54
0,17 0,28 0,43
2,00 2,30 1,40

Tab.13 Priifung des intensiv gefarbten Therapeutikums Toluidinblau. MeBwerte COHb, MetHb und sO, in einer Mischung 1+ 1 (Soll-sO, 49,5 %)

MeRwerte (%) (MW + SD, n)

VG AVL Chiron IL Radiometer n
COHb -3,1£0,1 0,2+0,1 0,210 -0,6%0,1 -1,0£0,1
MetHb 6,9+0,2 3,2+0,2 6,210,2 5,9+0,2 3,0+£0,3
sO, 39,8%+1,3 42,2+1,2 43,3124 41,7£1,0 42,3+1,5

Anmerkung: Schon die Ausgangswerte vor der Mischung von Desoxy- und Oxy-Hb zeigen MetHb-Werte von 1,4 bis 7% je nach Gerdt,

und zwar in der Probe mit pO, 150 mmHg.

Der pO, der Art. umbilicalis betrdgt nur ca. 20 mmHg und der
der Vena umbilicalis nur ca. 30 mmHg mit der Folge, daR in
der Neonatologie auch sO,-Werte bis hinunter zu 5-10% ge-
messen werden.

Bewertung

Die mittlere Abweichung und Streuung aus 18 MeRserien VG
(Vergleichsgerdt OSM 3) bzw. 20 MeRserien mit insgesamt
133 MeRwerten (Tab.6u.7 ohne MeRBwerte bei 0% und
Tab. 9), namlich O,Hb gegen den physiologischen (n=4) und
den gravimetrischen Standard (n = 12) sowie COHb gegen den
gravimetrischen Standard (n=4), wurde wie folgt (s. S. 8) ge-
wichtet (n =18 bzw. 20), errechnet und gerundet.

Empfehlungen

1. Ist ein Hdm-Oxymeter in einen Blutgas-Analysator inte-
griert, sollte vermieden werden, mehrere O,-Sattigungswerte
gleichzeitig auszudrucken. Theoretisch denkbar wdren drei

Tab.14 Zufallsbefund: Abhdngigkeit der cHb von der sO,

Sollwert (gravimetrisch) IL g/dl n
16,0 g/dl sO,= 0% 15,2+0,2 3
sO,=~25% 15,7+0,2 3
sO,=~50% 16,1+0,1 3
s0,=96% 16,6+0,2 3

Werte: die oxymetrisch gemessene sO, und psO, des Him-
Oxymeters sowie die berechnete psO, des Blutgas-Analysa-
tors. Hier ist zu empfehlen, nur die gemessene sO, des Ham-
Oxymeters anzuzeigen.

2. Die Bezeichnungen Ham-Oximeter oder CO-Oximeter soll-
ten durch Him-Oxymeter ersetzt werden.

3. Eine Uberschitzung der sO, im unteren Sittigungsbereich
sollte ausgeschlossen werden, ebenso eine Abhdngigkeit der
cHb von der sO,, wie in einem Falle zuféllig bemerkt.
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Bewertung

VG AVL Chiron* IL Radiometer
Abweichung (%) 0,7 0,9 1,7 1.0 09
Streuung (%) 0,6 0,5 0,8 08 05
Bewertung’ sehrgut  sehrgut? qut? gut*  sehrgut®

* Jetzt Bayer Diagnostics
! Diese Bewertung erfolgt fiir den klinischen Einsatz der Geréte.
2 Die klinische Beurteilung gilt auch fiir den wissenschaftlichen Bereich.
3-5 Die klinische Beurteilung kann nur mit Einschrankung auf den
wissenschaftlichen Bereich ausgedehnt werden, und zwar
wegen der mit abnehmender sO, zunehmenden Uberschitzung derselben,
4 wegen der mit abnehmender sO, zunehmenden Uberschitzung
derselben und der Abhdngigkeit der gemessenen cHb von der sO,,
> wegen der systematischen Unterschatzung der COHb-Konzentration
mit Anzeige von negativen COHb-Werten.

3

Firmen-Kommentare

Zwei Firmen haben um Veréffentlichung folgender Anmer-
kungen gebeten:

1. AVL Medizintechnik GmbH: In der Zwischenzeit wurden bei
AVL neue Justierungsvorschriften in die Routine aufgenom-
men, um die Normwerte fir COHb und MetHb besser einzu-
stellen.

2. Radiometer GmbH: Radiometer hat festgestellt, daR die in
dem vorliegenden Test systematisch gefundenen niedrigen
cCOHb-Werte ihre Ursache in unterschiedlichen Methoden
der Desoxygenierung der Blutproben haben. Radiometer ver-
wendete die chemische Desoxygenierung, wdhrend in dem
vorliegenden Test die Desoxygenierung mittels der Tonome-
trie durchgefiihrt wurde. Die chemische Methode scheint eine
geringfiigige Interferenz im Spektrum des desoxygenierten
Blutes bewirkt zu haben, was sich bei niedriger Sauerstoffsat-
tigung in einem systematischen Unterschied (negative Verset-
zung) der cCOHb-Werte bemerkbar macht. Radiometer hat
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