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Editorial

Die neuen Richtlinien der Bundesarzte-
kammer zur Qualitdtssicherung quanti-
tativer laboratoriumsmedizinischer Un-
tersuchungen (RiliBAK) vom 1.1.2002
[2] haben eine gewisse ,,Qualitats-Hys-
terie“ ausgelost. Diese erreicht nun
auch die Transfusionsmedizin, wie fol-
gende Beispiele zeigen sollen. Wider
eindeutige Stellungnahmen von Fach-
leuten wird fiir die Hb-Bestimmung
(cHb, g/dl) eine Genauigkeit (Unrichtig-
keit) von 2% verlangt, die weder ge-
rechtfertigt, noch haltbar, noch prakti-
kabel ist. Nicht gerechtfertigt, weil die
Transfusions-Indikation bei 6,0-7,0 g/dI
liegt [1], ein Ery-Konzentrat (350 ml,
cHb 19 g/dl) dort beim Patienten die
cHb von 7,0 auf 7,8 g/dl erhéht und da-
mit eine Differenzierung zwischen 7,0
und 7,14 g/dI (2%) Gberflissig ist. Nicht
haltbar, weil schon die Qualitatskont-
rollmaterialien je nach Hersteller im Mit-
tel Abweichungen vom Sollwert zwi-
schen -3,8 und +7,2% aufweisen [4].
Nicht praktikabel, weil die prozentuale

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 dartiber hinaus, dass 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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Angabe von 2% nicht erreichbar ist,
nicht unter klinischen Bedingungen mit
0,1 bei 5g/dl, allenfalls unter Laborbe-
dingungen mit 0,3 bei 15¢g/dl fir die
meisten Gerate [4].

Bedenkt man zusatzlich, dass die
Blutentnahme aus dem nicht hyperami-
sierten Ohrldppchen zur Priifung der
Spendetauglichkeit in ca. 80% der Falle
zu einer Uberschitzung der cHb um
mehr als 5% fihrt [5], wird die Bezeich-
nung ,Qualitats-Hysterie* verstandlich.
Ahnlich sehen die Verhiltnisse aus,
wenn den Blutspendeeinrichtungen
jetzt Ringversuche zum freien Hdmoglo-
bin angeboten werden, also zur Quanti-
fizierung der Hamolyserate von max.
0,8% der Erythrozytenmasse, die von
77% dieser Einrichtungen deshalb nicht
vermessen werden kénnen, weil die
von ihnen benutzten Methoden fiir die
versandten Proben nicht geeignet sind.
Dies ist Thema der vorliegenden Aus-
gabe von QualiTest. RZ

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 Fairness wird dadurch
entsprochen, dass jede Veroffentlichung
auf entsprechenden Wunsch mit einer
Stellungnahme des betroffenen Herstel-
lers oder Vertreibers versehen werden
muss, 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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Stellungnahme zum Ringversuch ,,Plasma-
Hamoglobin“ des INSTAND e.V. Diisseldorf

Vom INSTAND e. V. (Institut fiir Standardisierung und Doku-
mentation im medizinischen Laboratorium e.V., Postfach
250211, 40093 Disseldorf) wurde ein Ringversuch zur Be-
stimmung von ,Plasma-Hdmoglobin“ angeboten, der mit fol-
genden Feststellungen beurteilt werden soll:

e Die Unterscheidung zwischen proteingebundenem, freiem
und gesamtem Plasma-Hb mag pathophysiologisch und
klinisch von Interesse sein (nur das freie Plasma-Hb soll to-
xisch sein), fiir die Mehrzahl der potenziellen Teilnehmer
des Ringversuches aber nicht, ndmlich die ca. 130 mit der
Herstellung von Blutprodukten befassten Institute (Blut-
banken) in Deutschland, da mit dem Plasma-Hb nur die Ha-
molyserate (max. 0,8 % der Ery-Masse) quantifiziert wird.

e Die vom INSTAND versandten Proben sind fiir die meisten
zur Zeit eingesetzten Methoden nicht geeignet, da sie
(auch nach Zentrifugation) eine zu starke Triibung zeigen,
ndamlich zuriickgerechnet auf unverdiinnte Proben beim
Cyan-Hb-Verfahren (680 nm)

Nr.21  0,145-0,165 Nr.22  0,695-0,825

e Die vom INSTAND versandten Proben sind fiir folgende Me-
thoden nicht geeignet:

- fir fHb modifiziertes Cyan-Hb-Verfahren (Zwei-Wellen-
langen-Methode)

- Drei-Wellenldngen-Methode nach Harboe

- Pseudoperoxidase-Methode (Citrat-Problematik), es sei
denn nach Abtrennung von proteingebundenem Hb mit-
tels HPLC.

Damit verbleiben nur die HPLC und ,,andere Methoden“. Da

zur Zeit 77% der Blutbanken die drei genannten, ungeeig-

neten Methoden einsetzen [3], ist der Ringversuch in der

derzeitigen Form diesen Teilnehmern nicht zu empfehlen.

e Es gibt keine Firma, die Kontrollproben im relevanten Be-
reich von 100-400 mg/dl herstellt und vertreibt, das IN-
STAND arbeitet zur Zeit an entsprechenden Materialien.

e Entgegen den Angaben des INSTAND gilt die DIN 58931
»Cyanhdmiglobinverfahren“ nicht fiir Plasma-Hb.

e Dem INSTAND ist nicht bekannt, dass schon Ergebnisse
eines Ringversuchs zum freien Hb mit 74 Teilnehmern ver-
offentlicht wurden [3].
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Das Paul Ehrlich-Institut (Paul Ehrlich-StraBe 51-59, 63207
Langen) hat auf Anfrage folgende grundsédtzliche Stellung-
nahme abgegeben:

e Generell befiirwortet das Paul Ehrlich-Institut die Teilnah-
me der Blutspendelabore an Ringversuchen als externe
Qualitdtskontrolle, und zwar auch zum sogenannten freien
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tber die Erstellung von Gutachten fiir Geratehersteller finanziert. Seine
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