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Editorial

Nach der Novellierung des Eichgesetzes
(1985) und dem ErlaR der Eichordnung
durch den Bundeswirtschaftsminister
(1988) hat die Bundesarztekammer
Richtlinien zur Qualitatssicherung in
medizinischen Laboratorien (RiliBAK,
1988) verdffentlicht, die alle Laborato-
rien zur Qualitatssicherung verpflich-
ten, d.h. zur internen und externen
Qualitdtskontrolle. Die Erwartungen
wurden nur teilweise erfiillt.

Das neue Medizinproduktegesetz
(MPG, 1995) soll {iber das sogenannte
CE-Zeichen (Conformité Européenne)
dokumentieren, daR das Produkt die
einschldgigen europdischen Anforde-
rungen erfiillt. Regelungen fiir In-vitro-
Diagnostika werden spéter in das MPG
eingefiihrt. Ubergangsregelungen gel-
ten noch bis Juni 1998.

Mit Beginn des Jahres 1997 wurde
ein ,Test-Labor fiir Himodiagnostik®
gegriindet, das am Institut fiir Physio-
logie und Pathophysiologie der Univer-

Kodex

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

Diese Anforderungen kénnen nur er-
fiillt werden, wenn das fertige Gerat einer
laufenden objektiven internen und exter-
nen Qualitatskontrolle unterworfen wird.

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

Der Wettbewerb zwischen den Herstel-
lern findet dort seine Grenze, wo wissent-

QualiTest

sitdt Mainz angesiedelt ist. Es wird von
Auftraggebern  finanziell — getragen.
Seine Aufgabe ist es, durch unabhangi-
ge Funktionspriifung und Qualititskon-
trolle von Gerédten der Himodiagnostik
im weitesten Sinne, ob sie nun auf
blutigem Wege (Entnahme und Unter-
suchung von Blut) oder unblutig (nicht-
invasiv) einsetzbar sind, zur Uberpri-
fung, Verbesserung und Gewdhrlei-
stung der Gerate-Qualitat beizutragen.

Die Geratepriifungen werden als
Gutachten erstellt, als Einzelpriifung
oder als Gerdtevergleich, mit oder ohne
Auftrag (z.B. Gerdtevergleich) und mit
Nennung der Gutachter veroffentlicht.
Liegt ein Auftrag vor, wird grundsatzlich
nur mit Zustimmung des Begutachte-
ten veroffentlicht; dieser hat ein Recht
auf Nachbesserung innerhalb eines Jah-
res, danach erfolgt die Veroffentlichung
auch ohne Zustimmung. Liegt kein Auf-
trag vor, hat der Begutachtete diese
Anspriiche nicht.

lich Qualitatsverluste zum Nachteil des
Patienten in Kauf genommen werden.

Eine externe Qualitdtskontrolle 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 verdffentlichten Ergebnisse herge-
stellt wird.

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

Das Test-Labor kann nur dann erfolg-
reich tatig werden, wenn sich Betreiber,
Mitarbeiter und Gutachter auf der einen
und Auftraggeber auf der anderen Seite
mit diesem Kodex identifizieren kénnen.
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Geradtetest portable Blutgas-Analysatoren

(Marz 1997)

Fragestellung

Mit welcher Genauigkeit (Richtigkeit, Ubereinstimmung zwi-
schen Soll- und MeRwert) und Reproduzierbarkeit (Prazision,
Streuung von Mehrfachmessungen) sind derzeit auf dem
Markt befindliche portable Gerdte zur Blutgas-Diagnostik in
der Lage, den pH-Wert, den CO,-Partialdruck (pCO,, mmHg)
und den O,-Partialdruck (pO,, mmHg) einer Blutprobe oder
eines walrigen Qualitatskontroll-Materials zu messen und
den Base Excess (BE, mmol/l) sowie die O,-Sdttigung (die
sogenannte partielle 0,-Sattigung, psO;, %) zu berechnen.

Material

Gerdte im Test

AVL OPTI 1 Blood Gas Analyzer
AVL Medizintechnik GmbH (Norsk-Data-StraRe 1, 61352 Bad
Homburg) Nr. OP-2079. Test mit Auftrag des Herstellers.

i-STAT Portable Clinical Analyzer

Hewlett-Packard GmbH, Medical Products Group (Schickard-
strale 4, 71034 Boblingen) Nr. 2-22930 mit HP Infrarotdruk-
ker 82240 A. Test mit Zustimmung des Herstellers.

Geplant, aber nicht im Test

STAT PAL Il

PPG Industries USA, Vertrieb in Deutschland durch Sterimed
Medizinprodukte GmbH eingestellt (Am Sender 2-4, 66346
Piittlingen).

Die Einweisung in die Handhabung der Gerédte erfolgte durch
einen Mitarbeiter des Herstellers, Kalibrierung und Wartung
durch den Benutzer entfallen. Betrieb des AVL OPTI 1 mit
Netzteil, des i-STAT Analyzers im Batteriebetrieb. Beim AVL
OPTI 1 kamen bei Raumtemperatur gelagerte Einmalkasset-
ten der Chargen 64503, 64601 und 70500 zum Einsatz,
beim i-STAT Einmal-Cartridges der Charge P 96347 A, die
immer 24 h vor Verwendung aus dem Kihlschrank entnom-
men wurden. Der Wasserdampfbeschlag der AVL-Einmalkas-
setten wurde nach Entfernen der Alufolie abgewischt.

Gerat zur Kontrolle der Sollwerte

ABL 500
Radiometer GmbH (Linselle-StraRe 142, 47877 Willich-
Schiefbahn). Einsatz mit Auftrag des Herstellers.

Untersuchungsmaterial

Aquilibriertes Frischblut 6 gesunder Probanden mit definier-
ten Werten fiir den pH-Wert, den Base Excess (BE, mmol/l),
den CO,-Partialdruck (pCO,, mmHg) und den O,-Partialdruck
(pO;, mmHg). Entnahme aus der Vena cubitalis, Heparinisie-
rung mit ca. 100 ul (Totraum einer 20ml Einmalspritze) von
Heparin-Natrium Braun 250001E/5 ml, d.h. ca. 25IE pro ml
Blut. Lagerung fiir max. 6h auf Eis (4'C). Uberfiihrung der
Blutproben in die Gerdte in allen Fillen mit einer nicht-
heparinisierten 100 pl Glaskapillare.

WaRrige Lésungen von Qualitdtskontrollmaterialien

Precision Buffer Solution S 1510 (Phosphatpuffer pH 7,383 bei
37°Cin Ampullen), Fa. Radiometer Kopenhagen.

RNA Medical Blood Gas Control Level 1-3 (Losungen leicht
eingefarbt), Charge 51805, 51905 und 52005, Sollwerte als
Mittelwerte von 24 angegebenen Sollwerten fiir verschie-
dene Gerdte verschiedener Hersteller, Fa. RNA Medical,
Acton, MA, USA. Physiological Acid Base Control (pABCo), Fa.
Bioanalytic Umkirch/Freiburg [9].

Methodik

Definition von Sollwerten

Als Sollwerte fiir den pH-Wert gelten die gemdR Siggaard-
Andersen-Nomogramm [7] zu erwartenden Werte fiir Frisch-
blut, das nicht langer als 45 min bei 37 C aquilibriert wird.
Eine eventuelle Korrektur der pH-Werte nach oben erfolgt
bei Abweichung der sO, von 100% (ApH) gemaR Siggaard-
Andersen [7]: ApH=(1-s0,) X 0,04. Als biologische Streuung
wird eine Streuung des pH von+0,015 entsprechend einer
BE-Streuung von = 1,0 mmol/l akzeptiert.

Gaspartialdriicke werden durch Aquilibrieren mit definierten
Gasen eingestellt, die eine Gasmischanlage aus Reinstgasen
(Linde) durch Mikroprozessor gesteuerte Ventile liefert (Pre-
cision Gas Mixer Corning 192). Die Genauigkeit wurde mit
gravimetrisch hergestellten Priifgasen gepriift [11], sie be-
tragt 0,35 mmHg bzw. 0,05% des jeweiligen Gases. Bei der
Berechnung des Sollwertes wird die spatere Anfeuchtung mit
pH,0 von 47 mmHg (37 'C) sowie der aktuelle Barometer-
druck (pB) auf Laborhéhe (Quecksilber-Barometer, Lam-
brecht, Gottingen) beriicksichtigt. Beispiel: Ein pCO, von
40 mmHg wird erhalten, wenn bei pB=760mmHg eine
fraktionelle CO,-Konzentration von 0,0561 (5,61%) vorgege-
ben wird ([760-47]%0,0561 = 40,0 mmHg). Die Aquilibrie-
rung der Blutproben erfolgt im IL-Tonometer 237 (Instrumen-
tation Laboratory) bei 37°C mit wasserdampfgesattigten
Gasen.
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Folgende Sollwert-Kombinationen werden vorgegeben:

pCo, pO, BE psO, pH ApH pH Soll
(mmHg) (mmHg) (mmolfl) (%) s0, 100%

70 40 -10 60 7,110 +0,016 71267
55 25 +0 43 7,310 +0,023 7,333
40 60 -10 86 7,240 +0,006 7,245
40 90 +0 98 7,400 7.400
40 150 +15 100 7,595 7.595
25 400 +0 100 7.528 7,528

* in einem Falle bei cHb 14,2 g/dl und psO, 54%: 7,105+ 0,018 = 7,123

Das Probanden-Blut wird nur eingesetzt, wenn es nach
Aquilibrierung auf pCO, 40 mmHg bei vollstindiger Oxyge-
nierung einen normalen BE von 0+ T mmol/l aufweist; andere
BE-Werte von -10 bis+ 15 mmol/l werden anschlieBend
durch Zugabe definierter Mengen von HCl oder NaOH
eingestellt. Verwendet werden nur Blutproben, deren pH
innerhalb eines Zeitraumes der Aquilibrierung von der 20. bis
zur 40. Minute stabil bleiben. Kontrollmessungen werden von
der 15. bis 20. und von der 35. bis 40. Minute durchgefihrt.
Da das Gerdt AVL OPTI 1 je nach MeRwert fiir eine Messung
3-4Vs Minuten bendtigt (i-STAT 3% Minuten), gibt dieses
Gerat den MeRrhythmus vor. Aus jeder Blutprobe werden mit
jedem Cerdt 4 Messungen vorgenommen. Die cHb der 6
Probanden liegt zwischen 14,1 und 16,6 g/dl.

Kontrolle der Sollwerte

Eine mogliche Abweichung des pH vom Sollwert wird mit
einer pH-Elektrode (Ist-Wert) kontrolliert, namlich Radiome-
ter BMS 2 Mk 2, Kalibrierung mit Precision Buffer Solution
Typ S 1500 und S 1510 (Phosphatpuffer pH 6,841 und 7,383
bei 37 Cin Ampullen). Die Kontrolle der Blutgaspartialdriicke
pCO, und pO, erfolgt mit dem Blutgasanalysator ABL
500. Die beiden Geréte im Test sowie das Kontrollgerdt sind
in Abb.1 wiedergegeben.

Die Messung der Oxygenierung (psO,) erfolgt mit dem
Ham-Oxymeter OSM 3 (Radiometer Kopenhagen): Messung
der sO,, der cHb (g/dl) und der Konzentrationen an
sogenannten Dys-Hdamoglobinen (COHb und MetHb, %), Be-
rechnung der sogenannten partiellen sO, (psO,) mit der
Beziehung: psO, (%)=s0, (%)x 100/(100 -DysHb). Die Ge-
nauigkeit des benutzten Ham-Oxymeters ist gepriift [5], sie
betragt 1% fiir die Konzentration aller Hb-Derivate.

Ergebnisse

Die Ergebnisse fiir die MeRwerte im Blut sind in den Tab.1-
3, die fiir die berechneten Werte im Blut in den Tab.4-5
zusammengestellt. Angegeben sind Mittelwerte (MW) einer
Probe aus jeweils 4 Bestimmungen (*in Einzelfdllen drei
Messungen) mit Standardabweichung (SD) sowie die mittlere
prozentuale Abweichung (MAW). Daten fiir die eingesetzten
Losungen zur Qualitdtskontrolle finden sich in Tab. 6, wobei
es sich hier um Einzelmessungen handelt.
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Abb.1

Portable Blutgas-Analysatoren im Test: AVL OPTI 1 Blood
Gas Analyzer (rechts) und i-STAT Portable Clinical Analyzer (Hewlett-
Packard) mit HP Infrarotdrucker (vorn links) sowie den zugehdrigen,
in Hinden gehaltenen Einmalkassetten bzw. Einmalcartridges. Zum
Vergleich (hinten links) das Kontrollgerat ABL 500 (Radiometer
Kopenhagen).

Tab.1 MeBwert pH im Blut: Angegeben sind Mittelwerte aus 4
(" oder 3) Einzelmessungen mit Standardabweichung (SD) sowie die
mittlere Abweichung (MAW) zum Sollwert (Siggaard-Andersen-No-
mogramm) bzw. Istwert (Radiometer BMS 2 Mk 2).

Soll st ABL 500 AVLOPTI 1 i-STAT

7,101 +0,003
7,120+0,005
7,115£0,003°

7123
7,126
7,126

7.110£0,004
7,120+0,004
7,121 0,004

7,102+£0,004
7,104+0,003
7.116+0,002

7,11240,002
7,120+0,003
7,133+0,005"

7,219+0,008
7,226+£0,005

7,245
7,245

7,229+0,011
7,233+0,006

7,215+0,002
7,221+£0,004

7,230+0,007
7,235+0,006

7,314£0,004
7,327+0,014°

7,333
7.333

7,333+0,002
7.337+0,003

7,319+0,002
7,335%0,002

7,333+0,001
7,350+0,004"

7,386+0,006
7,376+0,009
7,376+0,014

7,400
7,400
7,400

7,401 +£0,001
7,402+0,001
7,408+0,002

7,400+0,003
7,392+0,001
7,398+0,008

7,412+0,002
7,408+0,005
7,406+0,005

7.524 0,007
7.516+0,009
7.544+0,003

7,504 +0,005
7,487 +0,008
7.505+0,003

7,528
7,528
7,528

7,522+0,003
7,524 +0,008
7.531£0,006

7,509+ 0,002
7,510+ 0,004
7.525+0,004

7,610+0,008
7.604 10,008

7,595
7,595

7,579+0,002
7,588 +0,005

7,568 +0,007
7,578+0,007

7,609+0,005
7.631+0,004

MAW +SD (n=15) als Differenz zum Soll- bzw. Istwert
+0 -0,005+0,009
+0 -0,009+0,004 +0,008+0,013 -0,011+£0,018

* Je ein AusreiBBer eliminiert, da MeBwert pCO, auerhalb der doppelten SD.
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Tab.2 MeRwert pCO, (mmHg) im Blut: Angegeben sind Mittelwerte
aus 4 (* oder 3) Einzelmessungen mit Standardabweichung (SD), die
daraus ermittelten Mittelwerte (MW) sowie die mittlere prozentuale
Abweichung (MAW) zum Sollwert mit SD.

Soll (mmHg) ABL 500 AVLOPTI1 i-STAT
25 24,8+0,1 26,6+0,5 28,0+0.4
249+0,1 274101 27,9+0,6
249+0,2 26,9+0,3 28,1+0,8
MW 24,9 27.0 28,0
MAW (%) -0,4+0,2 +8,0+1,2 +12,0+2.4
40 39,5+1,0 41,4+0,8 432+08
40,0+0,2 40,8+0,3 41,2+11
40,3+0,2 41,5+05 41,1410
40,2+0,6 409+0,6 439414
39,5+0,3 40,903 41,1411
353+0,5 40,7+0,2 425408
39,8+0,5 41,2402 433413
MW 39.8 41,1 423
MAW (%) -05+1,1 +2,8+1,0 +5,8+2.7
55 54,5+0,4 57,0+0,5° 56,1+1,0°
55,7+0,4 56,7+0,5 58,6+1,2
MW 55,1 56,9 57.4
MAW (%) +0,2+0,7 +3,540,9 +4,4+20
70 69,8+0,9 72,9+1,0° 725+1.9"
68,8+0,6 68,9+3,5 72,7+£2,6
69,8+0,7 71,2+0,2 70,211
MW 69,5 71,0 71,8
MAW (%) -0,7+1,0 +1,4+22 +2,6+27
MAW +SD (n = 4) als Differenz zum Sollwert in Prozent
-04+04% +3,9+£29% +6,2+4,1%

* Je ein AusreiRer eliminiert, da MeRBwert pCO, auRerhalb der doppelten SD.
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Diskussion

Von urspriinglich drei Gerdten konnten nur zwei gepriift
werden, da das Gerdt STAT PAL Il trotz bereits vorliegender
Priifung [1,6] nicht mehr vertrieben wird. Im Falle von AVL
OPTI 1 wurden insgesamt drei Chargen von Einmalkassetten
gepriift, ohne dal Unterschiede zwischen diesen gefunden
wurden, im Falle von i-STAT nur eine Charge von Cartridges
(eine entsprechende Priifung steht in diesem Punkt noch
aus).

Die vorgegebenen Sollwerte fiir pH, pCO, und pO, werden
offensichtlich optimal eingestellt und auch vom Kontrollgerat
Radiometer ABL 500 wiedergefunden: Die Istwerte pH
weichen mit einer mittleren Differenz von nur - 0,005 von
den Sollwerten ab, das Kontrollgerdt (vom gleichen Her-
steller) weicht hiervon im Mittel um nur - 0,009 ab (Tab.1).

Somit ist erneut [10] belegt, daR im Gegensatz zur Auffas-
sung des ECRI-Institutes [2] auch fiir den pH-Wert optimale
Sollwerte vorgegeben und gepriift werden konnen. Die
Forderung nach einer maximalen Schwankung des pH-Wer-
tes von +0,015 kann somit bei der Vorgabe von Sollwerten
und ihrer Kontrolle eingehalten werden.

Bei beiden portablen Gerdten fallen leichte Ungenauigkeiten
am oberen und unteren Rand des untersuchten pH-Bereiches
auf, bei pH-Werten (iber ca. 7,550 allerdings gréRere Abwei-
chungen. Nach Mitteilung der Fa. AVL wurde die Genauigkeit
der pH-Messung in diesem Bereich mittlerweile durch eine
Verbesserung der Software optimiert. Insgesamt wird der
pH-Wert mit einer Abweichung zum Istwert von+ 0,008
(OPTI 1) bzw. - 0,011 (i-STAT) gemessen, die Reproduzierbar-
keit betrdagt fiir 15 Mittelwerte 0,013 bzw. 0,018. Die Forde-
rung nach einer Genauigkeit von + 0,015 pH-Einheiten ist
erfiillt, die nach einer Reproduzierbarkeit von +0,015 pH-
Einheiten ist nur beim OPTI 1 erfiillt.

Auch die Sollwerte fiir pCO, und pO, werden vom Kontroll-
gerat ABL 500 optimal bestdtigt (Tab. 2 und 3), die prozen-
tuale Abweichung der Mittelwerte liegt deutlich unter 1%
des MeRwertes pCO, von 25-70mmHg und des pO, von
25-400 mmHg. Die Streuung, ausgedrtickt als Standardab-
weichung von 4 (pCO,) bzw. 6 (pO,) Mittelwerten, liegt
immer noch unter 2% des MeRwertes. Beide gepriiften
Gerdte Giberschatzen den pCO, geringfiigig mit +3,9% (OPTI
1) bzw. +6,2% (i-STAT), der pO, wird einmal optimal getrof-
fen (OPTI 1) und einmal geringfligig unterschatzt (i-STAT).
Die allzu groRzligigen Kriterien des ECRI-Institutes [2], ein
pO, von 100 mmHg soll z.B. mit einer Genauigkeit von
+7,5mmHg (+7,5%), ein pO, von 400 mmHg mit einer
Genauigkeit von +50mmHg (+12,5%) und ein pCO, von
40 mmHg mit einer Genauigkeit von £4,5 mmHg (+11,3%)
gemessen werden, kénnen nicht geteilt werden. Die von
vielen Geraten erfiillbare Forderung nach einer Genauigkeit
des pCO; fiir die end-exspiratorische Messung von +1 mmHg
[11] soll hier nicht erhoben werden. Allerdings sollte eine
sinnvolle Forderung fiir den pO, von 25- 150 mmHg und den
pCO, von 20-70mmHg in einer Genauigkeit von +5%
lauten, d.h. fiir den pO, von 100 mmHg entsprechend
+5mmHg und fiir den pCO, von 40 mmHg entsprechend
+2 mmHg. Das gleiche konnte auch fiir die Reproduzierbar-
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keit gelten. Diese Kriterien werden von beiden gepriiften
Geraten (mit einer Ausnahme bei i-STAT) erfiillt.

Erwartungsgemaf trifft die berechnete (partielle) O,-Satti-
gung im klinisch wichtigen Bereich von 40-90% die mit
einem Oxymeter gemessene psO, nur mit einer Genauigkeit
von ca. £ 3% (Tab. 4).

Der fiir die Therapie entscheidende, aus pH, pCO, und psO,
und cHb (hier mit 15 g/dl vorgegeben, da von den Gerdten
nicht gemessen) berechnete Base Excess, stimmt als Istwert
(Berechnung aus Ist-pH und Soll-pCO, und Ist-psO, bei
aktueller cHb) fast optimal mit dem vorgegebenen Sollwert
tiberein (Tab. 5); die gréRte Differenz betrégt 1,0 mmol/l.

Da der BE eine aus den genannten MeRwerten berechnete
GroRe ist, muR die Anforderung an dessen Genauigkeit aus
der zuldssigen Streuung der MeRwerte abgeleitet werden:
Eine Ungenauigkeit des pH von +0,015 und des pCO, von
+ 2 mmHg fiihrt zu einer Genauigkeit des BE von £ 2 mmol/l.

Das Kontrollgerdt ABL 500 erfiillt diese Anforderungen ein-
deutig. Es zeigt dann groBere Abweichungen vom Sollwert,
wenn die psO; der Probe deutlich von 100% abweicht, weil
das Cerdt die psO, bei der BE-Berechnung nicht bertick-
sichtigt [8].

Da beide gepriiften Gerate die psO, bei der BE-Berechnung
auch nicht beriicksichtigen, treten auch hier gréBere Abwei-
chungen auf (Tab.5). Dies gilt auch fiir die BE-Werte von
+15 mmol/l, weil hier die pH-Messungen beider gepriiften
Cerdte leichte Ungenauigkeiten aufweisen. Die Anforderung
nach einer Genauigkeit von +2 mmol/l wird daher in zwei
Féllen beim OTPI 1 nicht erfiillt. Nach Mitteilung der Fa. AVL
wird die Software in Kiirze auch beziiglich der psO,-Beriick-
sichtigung gedndert.

Zusatzlich dazu treten beim Gerdt i-STAT nicht nachvoll-
ziehbare BE-Werte auf, die bis maximal 7,2 mmol/l vom
Sollwert abweichen.

Qualitdtskontrollmaterialien (Tab.6) miissen verschiedene
Anforderungen erfiillen, damit sie von den gepriiften Geréaten
akzeptiert werden konnen: Sie missen eine physiologische
lonenstarke aufweisen (im Falle von pABCo mit= 160 mmol/l
gegeben, ebenso im Falle von S 1510 mit 173 mmol/kg [7])
und die Losungen miissen im Falle des AVL OPTI 1 (MeR-
prinzip Optoden) zusatzlich ungefarbt sein.

Daher ist es nicht verwunderlich, daR der AVL OPTI 1 die
RNA-Materialien nicht akzeptiert. Das Gerdt i-STAT akzeptiert
praktisch kein Qualitdtskontrollmaterial, wéhrend das Kon-
trollgerdt ABL 500 mit wenigen Ausnahmen auch hier
optimale Ergebnisse liefert. Der Vorschlag des ECRI-Institutes
[2], nur Qualitdtskontroll-Materialien des Gerateherstellers
einzusetzen, wird prinzipiell nicht akzeptiert.

Die Bauweise beider gepriifter Gerdte als mobile Einheiten
(Abb.1) beeindrucken, insbesondere was das Gerat i-STAT
betrifft. Ihre Handhabung im préklinischen [3] und bedside-
Einsatz [4] wurde bereits gepriift und demonstriert.

Tab.3 MeRBwerte pO, (mmHg) im Blut: angegeben sind Mittelwerte
aus 4 (* oder 3) Einzelmessungen mit Standardabweichung (SD), die
daraus ermittelten Mittelwerte (MW) sowie die mittlere prozentuale

Abweichung (MAW) zum Sollwert mit SD.

Soll (mmHg) ABL 500 AVL OPTI 1 i-STAT
25 24,7+0,4 248+1,0* 24,0+1,0°
(27,0+0,7 28,0+£1,1 28,3+£1,9)
MAW (%) -1,2£16 -0,8+40 -4,0+£40
40 40,9+0,6 393+1,6" 41,0+0,0°
38,4+0,2 39,0+0,5 37,5+0,6
40,7 +0,5 40,2+0,5 40,8+1,0
MW 40,0 39,5 39,8
MAW (%) +0+1,1 -1.3%+22 -0,5%1,3
60 58,3+0,3 57,7+0,3 58,0+1.4
58,1+0,1 58,7+0,6 55,8+2,1
MW 58,2 58.2 56,9
MAW (%) -3,0+0,3 -3,0+0,8 -52+29
90 90,1£2,0 91,2+3,2 88,3£1,9
90,8404 92,3409 92,0£1,8
90,7+£2,0 92,6+1,1 §8,5+21
Mw 90,5 92,0 89,6
MAW (%) +0,6+1,6 +2,2+1,9 -04£19
150 (140,9+3.1 143,8+1,1 140,0+3,2)
147,3+0,5 150,7+2,2 147,3+1,3
MAW (%) -1,840,3 -05+1,5 -1,840,9
400 405,7+29 444.4+10,2 393,0+£7,1
410,3+2,0 420,5+14,9 389,8+12.7
401,6+6,2 4299+10,8 3853+216
MW 405,9 4316 3894
MAW (%) +1,5+09 +7,9+3,0 -2,7%£35
MAW +SD (n = 6) als Differenz zum Sollwert in Prozent
-07+1.7% +0,8+3.9% -24419%

* Je ein AusreiRer eliminiert, da MeRwert pCO;, auRerhalb der doppelten SD.
() MeRBwerte nachtriglich eliminiert, da Verdacht auf zu kurze Aquilibrierzeit fiir
die Einstellung des pO,, weil alle Gerite davon betroffen sind.
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Tab.4 Berechneter Wert psO, (%) im Blut: Angegeben sind Mittel-
werte aus 4 (* oder 3) Einzelmessungen mit Standardabweichung
(SD) und die mittlere prozentuale Abweichung (MAW) zum Sollwert.
Es wurden nur die MeBwerte bei pO,-Werten von 25-150 mmHg
aufgenommen.

Soll (%) ABL 500 AVL OPTI i-STAT
42,7 439417 47,5+2,5 46,8+3,6
42,9 394+1,0 41,1+£2,8"° 37.3+£1.5"
54,1 52,5+£0,6 51,5406 50,5406
60,2 58,4+3,5 54,2+0,7 57,5+2,1
60,6 57,9£0,9 53.9+3.1" 57,3+0,6"
85,3 84,7£0.1 83,0404 82,6413
86,3 84,7+0,3 82,1403 843410
MAW (%) -1.5 -27 -2.2
97,7 96,8+0,2 97,340, 96,8+0,5
98,1 96,8+0,2 97.1+0,3 96,5+0,6
98,6 96,8+0,0 97,2401 97,0£0,0
MAW (%) —~}id -09 -1.4

* e ein Ausreiler eliminiert, da MeRwert pCO, auRerhalb der doppelten SD,

Tab.5 Berechneter Wert Base Excess BE (mmol/l) im Blut: angege-
ben sind Mittelwerte aus 4 (" oder 3) Einzelmessungen mit Standard-
abweichung (SD) und die mittlere Abweichung (MAW) zum Sollwert.

Soll (mmolfl) It ABL 500 AVLOPTIT  i-STAT
-10,0 11,1 -11,4+02 -100+04 =-11,0%£0,0
-109 -114402 -99+04 -10,8+0,5
MAW (mmolfl)  -1,0 -14 +0,0 -09
-10,0 -106° -9530,1 -68+05' -63+06"
-10,8° -107+02 -9,1+09  -7,0+08
-103* -10,3+0,1 -81+02  -65+06
MAW (mmolfl)  -0.6 -0.2 +2,0 +3.4
40,0 +0,0 -13£02 -02+06  -25%06
+0.7 -04+04 +17:04  -10%08
+0,1 -13£0,1 +07+05  -08%05
+0.,5 -03+0,2 +06+03  +00+14
+0,1 -05+0,1 +04+03  -1,0%00
+0,0 -03+0,2 +07+03  +05+06
MAW (mmolfl)  +0,2 -0,7 +0,7 -08
+0,0 -0,1 #1,740,1 +35%05° +33+06
+0,1 +0,940,1 +2,1403  +35+06
MAW (mmolfl)  +0,0 +1.3 +2.8 +34
+15,0 +14,5  +13,0£03 +169%0,9 +22.8+1,0
+153  +13,6403 +193+02 +21,5+06
MAW (mmolfl)  -0,1 = +3,1 +7.2

* Je ein Ausreier eliminiert, da MeBwert pCO, aulerhalb der doppelten SD.
" pCO, 70 mmHg und psO, 54-61%

psQ; 43%

&

Empfehlungen

1. Optimierung der Genauigkeit der pH-Messung im oberen
Bereich (OPTI 1 und i-STAT).

2. Erhéhung der Genauigkeit der pCO,-Messung (i-STAT).

3. Verbesserung der BE-Berechnung (i-STAT).

4. Beriicksichtigung der O,-Sittigung bei der BE-Berech-
nung, damit der Benutzer aus jeder arteriellen oder
vendsen Blutprobe den richtigen BE erhalten kann (OPTI 1
und i-STAT).

5. Sicherstellung (i-STAT) bzw. Verbesserung (OPTI 1) der
externen Qualitatskontrolle mit wéaBrigen Kontrollmateria-
lien definierter und deklarierter Sollwerte.

Bewertung

Die beiden gepriiften portablen Blutgas-Analysatoren AVL
OPTI 1 und i-STAT zeigen zur Messung von pH, pCO, (mmHg)
und pO, (mmHg) eine gute (OPTI 1) bzw. befriedigende
Genauigkeit und Reproduzierbarkeit. Die Genauigkeit und
Reproduzierbarkeit der Berechnung der psO, (%) ist gut. Die
Berechnung des BE (mmol/l) muR insbesondere beim i-STAT
verbessert werden. Im Gegensatz zur beeindruckenden Hand-
lichkeit des i-STAT-Gerates, ist das AVL OPTI 1dem i-STAT
beziiglich Genauigkeit und Reproduzierbarkeit tiberlegen.

Gutachter

Prof. Dr. med. R. Zander, Testlabor fiir Himodiagnostik am
Institut fiir Physiologie und Pathophysiologie der Universitat
Mainz.

Priv.-Doz. Dr. med. W. Schaffartzik, Klinik fir Andsthesiologie
und operative Intensivmedizin, Universitatsklinikum Benja-
min Franklin der Freien Universitat Berlin.

Technische Durchfiihrung

Frau W. Bauer, Testlabor fiir Himodiagnostik am Institut fir
Physiologie und Pathophysiologie der Universitat Mainz.
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Redaktion und Copyright

Test-Labor fiir Hamodiagnostik am Institut fiir Physiologie und
Pathophysiologie der Universitdt Mainz (Leiter: Prof. Dr. med. R.
Zander), SaarstralRe 21, 55099 Mainz

Arbeitsweise des Test-Labors fiir Himodiagnostik

Das Test-Labor fiir Himodiagnostik ist ein Drittmittelprojekt, das sich
tiber die Erstellung von Gutachten fiir Gerdtehersteller finanziert.
Seine Aufgabe ist es, durch unabhdngige Funktionspriifungen und
Qualitatskontrolle von Cerdten der Hamodiagnostik im weitesten
Sinne zur Uberpriifung, Verbesserung und Gewihrleistung der Quali-
tit dieser Gerdte beizutragen und die jeweiligen Ergebnisse zu
verdffentlichen. Gutachter kénnen nur dann gegen Honorar des Test-
Labors arbeiten, wenn sie erkldren, keine finanziellen oder sichlichen
Zuwendungen des Begutachteten zu erhalten, und wenn sie sich
verpflichten, jede Verbindung zum besprochenen Verfahren oder
Gerat zu deklarieren. Der Leiter des Test-Labors erhélt kein Honorar.

Tab.6 MeRwerte und berechnete Werte von Qualitdtskontroll-
materialien (Einzelmessungen).

Material Wert  Soll ABL500 AVLOPTIT i-STAT
51510 pH 7.383 7.389 7.322 -
RNA Level 1 pH 711840008 7.1 - 7,21
pCO, 185+1,0 18,2 = 184
pO,  1452+3,9 149,7 - 139
RNA Level 2 pH 7,408 +0,007 7,404 - 7,552
pCO, 35.8+0,8 35,6 - 39,0
pO, 104,5+4.,4 106,0 - 94
RNA Level 3 pH 7,629+0,005 7,626 - -
pCO, 61,0+1,8 61,3 - -
pO, 66,3+5,8 69,7 - -
pABCo pH 7,400 7,391 7,366 -
normal pCO, 40,0 36,6 37,1 -
BE +0 -22 -39 -
pABCo pH 7.240 7.210 7.182 -
nicht-resp. pCO, 40,0 39,2 40,2 -
Azidose  BE -10,0 -12.1 -12,9 -
pABCo pH 7,530 7.514 7.515 -
nicht-resp. ¢CO, 40,0 375 393 -
Alkalose  BE +10,0 +7,0 +7.6 -

Keine MeRergebnisse angezeigt (-).

Bezug

QualiTest enthdlt Mitteilungen des Test-Labors fir Himodiagnostik
Mainz und erscheint als Beilage zu Zeitschriften des Georg Thieme
Verlages. Einzelexemplare zum Preis von DM 18, inkl. Versandkosten
kénnen bezogen werden beim Georg Thieme Verlag, Zeitschriften-
vertrieb, Postfach 301120, 70451 Stuttgart.

Georg Thieme Verlag
RiidigerstrafSe 14
70469 Stuttgart
Telefon (07 11) 8931-0
Fax (07 11) 8931-298

1997 Georg Thieme Verlag
Stuttgart - New York
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Anspriiche

Mit Beginn des ]ahres 1995 hat die Firma Nova Biomedical
Deutschland ,vereinfachte Qualitatskontrollen® vorgeschla-
gen: ,Ab sofort benétigen Sie nur noch eine Blutgas-
Qualitatskontrolle, um die Sollwerte auch verschiedener Her-
steller wie NOVA, AVL, Ciba Corning, Instrumentation Labora-
tory und Radiometer zu (iberpriifen. Im Chargenblatt unserer
neuen Blutgaskontroll-Ampullen STAT PROFILE CONTROL sind
die Sollwerte dieser Hersteller enthalten. Klar, da dies die
Qualitdtskontrolle stark vereinfacht, weil nur noch ein Kon-
trollmaterial fiir mehrere unterschiedliche Analysatoren be-
notigt wird.“

Beispiele

Level 1 Acidosis Radiometer ABL 300 pCO, 57,1-71,1 mmHg
Nova Stat Profile 10 pCO, 61,6-71,6 mmHg

Level 2 Normal Radiometer ABL4 pH 7.314-7,374
Nova Stat Profile 7 pH 7,363-7413

Level 3 Alkalosis Corning 178 pO;
Nova Stat Profile6  pO,

129-149 mmHg
134-154 mmHg

Der Hersteller zeigte sich von der Bezeichnung ,inverse
Qualitdtskontrolle® nicht beeindruckt, obwohl es doch prinzi-
piell nur zwei Moglichkeiten geben kann:

- Das Kontroll-Material ist gut, der Sollwert definiert und
alle aufgefiihrten Gerdte verschiedener Hersteller akzep-
tieren dieses Material, dann miissen alle Gerdte diesen
einen Sollwert mit einer festzulegenden Streuung treffen
(Qualitatskontrolle).

— Das Kontrollmaterial undfoder die Gerdte haben diese
Eigenschaften nicht, dann werden fiir eine Ampulle die
wSollwerte* deklariert, und zwar fiir die verschiedenen
eigenen Gerdte und solche anderer Hersteller (,inverse
Qualitdtskontrolle®).

In der Zwischenzeit praktizieren, mit einer Ausnahme (Radio-
meter), alle Hersteller dasselbe (AVL Medizintechnik, Chiron
Diagnostics [Ciba Corning], Instrumentation Laboratory).

Beispiele

AVL Confitest lll Level 1 Acidosis
AVL Omni pO, 43 mmHg
AVL Opti pO, 73 mmHg
Radiometer ABL 500 pO, 58 mmHg

Ciba Corning GL Certain Level 1
Ciba Corning 178 pH
Ciba Corning 248 pH
IL BGE pH
AVL 940-995 pH

7,167 (7.147-7,187)
7,146 (7,126 -7,166)
7,145 (7,125~ 7,165)
7127 (7,107 -7,147)

Es bleibt die Feststellung, daf es sich hierbei um eine
Jnverse Qualititskontrolle* handelt. Die Anspriiche an eine
Qualitatskontrolle miissen lauten:

Blutgas-Analysatoren miissen in der Lage sein, definierte und
deklarierte Sollwerte von Kontrollproben innerhalb medizi-
nisch vertretbarer Streuungen zu messen. Nur so kann eine
tdgliche Prazisionskontrolle als interne Qualitdtskontrolle
diagnostisch und wirtschafltich gerechtfertigt werden.
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Nachtrag

Die Fa. Radiometer GmbH teilt mit, daf nur in der zwischen-
zeitlich ersetzten Qualitdtskontroll-Losung Qualicheck 1 auf
alten Beipackzetteln noch Kontrollgrenzen von Mitbewerbern
genannt sind, was der heutigen Politik von Radiometer
widerspricht.

Die Fa. Instrumentation Laboratory GmbH meldet aus wett-
bewerbsrechtlicher Sicht Bedenken zu dieser Veroffentli-
chung an und schldgt eine Auflistung aller im Markt befindli-
chen Qualitdtskontrollmaterialien unter Angabe ihrer Eigen-
schaften und Spezifikationen vor.

Glosse

Anfrage bei der Kassendrztlichen Bundesvereinigung in Kéln
1994:

Trifft es zu, daB Laborleistungen, die noch nicht der Quali-
tatskontrolle unterliegen, z.B. die Bestimmung von Natrium,
Kalium oder ,ionisiertem* Kalzium im Plasma oder Serum
(Bekanntgabe der Bundesdrztekammer im Deutschen Arzte-
blatt 1994; 91:159), nicht bei den gesetzlichen Kranken-
kassen abgerechnet werden diirfen?

Antwort der Kassendrztlichen Bundesvereinigung:

Quantitative Laborleistungen sind nur dann berechnungsfé-
hig, wenn ihre Durchfiihrung nach MaRgabe der Richtlinien
der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung in medizini-
schen Laboratorien in Verbindung mit §4 der Eichordnung
erfolgt.

Die Bestimmung anderer MeRgrdRen, z.B. der genannten
Na- und K-Bestimmung oder die des ,ionisierten* Kalziums,
kann in der vertragsarztlichen Versorgung auch dann abge-
rechnet werden, wenn sie (noch) nicht der Qualitdtskontrolle
nach den BAK-Richtlinien unterliegen.

Dies ist die damals und auch jetzt geltende Rechtslage zur

Verbindlichkeit der Richtlinien der Bundesirztekammer zur
Qualitdtssicherung in medizinischen Laboratorien.

THIEME forte



