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Editorial

Das ,Test-Labor fiir Hdmodiagnostik"
hat sich einem hohen Anspruch unter-
worfen, Gerdte nur gegen einen ,golde-
nen Standard“ zu priifen. Bei strenger
Auslegung ist dies ein gravimetrisches
Probenmaterial: Die Konzentration ei-
ner Substanz wird durch Einwaage in
ein definiertes Gewicht bzw. Volumen
von Fliissigkeit vorgegeben. Dieses Vor-
gehen wird praktiziert: Ein gravime-
trisch hergestelltes Gas zur Kalibration
einer CO,- oder Os-Elektrode, ein so
definiertes Material zur Kalibration einer
Natrium-, Kalium-, Glukose- oder Lak-
tat-Elektrode oder - in diesem Heft -
ein kristalliner Standard zur Kalibrie-
rung der Himoglobin-Konzentration.
Ein goldener Standard mit deklarier-
ter Einwaage kann per se nicht zu
unterschiedlichen MeRergebnissen bei
verschiedenartigen MeRsystemen fiih-
ren. Wird trotzdem versucht, dies zu
rechtfertigen, ist die Bezeichnung ,in-
verse Qualitdtskontrolle®  (QualiTest
1997; 1) erlaubt. Sind die Eigenschaften

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 the-
rapeutische Handeln des Arztes zum
Wohle seiner Patienten wird entscheidend
von diesen Kriterien bestimmt.

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

Das Gebot der Wirtschaftlichkeit ver-
langt dartiber hinaus, daR die Kosten des
Gerateeinsatzes, der laufenden Wartung
und Qualitatskontrolle im giinstigen Ver-
héltnis zur erwarteten Diagnostik und
mdglichen Therapie stehen.

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

QualiTest

des Probenmaterials, z.B. Plasma, Ur-
sache fiir derartige Probleme, so kann
auch mit sogenannten aufgestockten
Standards gearbeitet werden, d.h. nur
gravimetrisch hergestellte Anderungen
der Konzentration werden vermessen.

Ersatzweise kann ein goldener Stan-
dard auch als Sollwert aus einem bio-
logischen Normalwert abgeleitet wer-
den: Oxygeniertes Frischblut mit einem
~normalen* pH von 7,400+ 0,01 (Quali-
Test 1997;1). Referenzverfahren kon-
nen nur dann als goldener Standard
Verwendung finden, wenn sie ihrerseits
an einen gravimetrischen Standard ge-
koppelt sind.

Die Priifung eines neuen GCerédtes
gegen ein willkiirlich gewahltes ,Refe-
renzgerat" (Schneider et al.: Anaesthe-
sist 1997; 46: 704-714) oder mit den
Qualititskontroll-Reagenzien des Gerd-
te-Herstellers (Godje et al.: AINS 1997;
32: 549-556) kann diesem Anspruch
des goldenen Standards natrlich nicht
geniigen.

lich Qualititsverluste zum Nachteil des
Patienten 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 herge-
stellt 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
muB, wenn dem Test-Labor zuvor ein
Auftrag zur Begutachtung erteilt wurde.

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



QualiTest

Gerdte zur Messung der Himoglobin-Konzentration

(Gerdtetest August|/September 1997)

Fragestellung

Mit welcher Genauigkeit (Richtigkeit, Ubereinstimmung zwi-
schen Soll- und MeRwert, accuracy), Reproduzierbarkeit
(Streuung der Genauigkeit von Probe zu Probe, reproducibili-
ty) und Prézision (Streuung von Mehrfachmessungen einer
Probe, precision) sind derzeit auf dem Markt befindliche
Gerdte in der Lage, die Himoglobin-Konzentration (cHb, g/dl)
einer Blutprobe zu bestimmen? Sind die von den Herstellern
fiir ihre Kontrollmaterialien angegebenen Sollwerte korrekt?

Anforderungen

Es wird erwartet, daR ein fiir den klinischen Einsatz geeigne-
tes Gerat die cHb einer Blutprobe bei einer cHb von 15 g/dI
mit einer Genauigkeit von +£0,75 g/dl, also von 5% erfassen
kann, wéhrend es bei einer cHb 5g/dl eine Genauigkeit
+0,5g/dl, also von 10% aufweisen darf. Diese Anforderung
wird aus folgender klinischer Situation abgeleitet: Ein Ery-
throcytenkonzentrat von 250 ml mit einer cHb von 25 g/dl
erhoht die cHb des Patienten zum Beispiel von 7,5 auf 8,3 g/dl,
also um 0,8¢/dl. Diese Verdnderung sollte diagnostisch
erfaBbar sein. Die Vorgaben des ECRI-Institutes (Butler Pike,
PA, USA) [2] mit einer Genauigkeit von 1,0 g/dl bei einer
cHb unter 10 g/dl und +1,5g/dl bei einer cHb tber 10 g/dl
werden nicht akzeptiert, weil damit die Grenze der Trans-
fusions-Indikation von z.B. 7,0 g/dl auf einen Bereich von 6
bis 8g/dl ausgedehnt wiirde. Die angeblich nach den
Richtlinien der Bundesdrztekammer abgeleiteten Toleranz-
grenzen [4] von + 1,5 g/dl bei einem Normwert von 14,5 g/d|
(zuldssige relative MeRabweichung von 10%) muR mit der
gleichen Argumentation verworfen werden. Tatsachlich ent-
halten die Richtlinien der Bundesdrztekammer von 1988 [1]
hierzu keine Angaben, fiir eine Neufassung muR sogar ,eine
langerfristige Zeitachse® zugrunde gelegt werden (vergl.
dazu die Glosse auf S. 8 dieses Heftes).

Material

Gerdte

Bei den gepriiften Gerdten handelt es sich um sehr unter-
schiedliche MeRsysteme, namlich solche zur alleinigen Be-
stimmung der Hb-Konzentration (Mini-Photometer), Hama-
tologie-Auto-Analysatoren, Blutgas-Kombi-Analysatoren auch
in einer portablen Ausfiihrung sowie sogenannte Him-Oxy-
meter.

Gerdte im Test

Die gepriiften 14 Gerdte sind (mit einer Ausnahme, s.u.) in
Tab.1 zusammengestellt, wobei neben dem MeRprinzip und
der Art der Probenzufuhr auch der Priif-Modus deklariert ist.

Mit Auftrag des Herstellers werden 3 Gerdte, mit Zustim-
mung werden 8 Gerdte und ohne Zustimmung werden 3
Gerdte geprift.

Geplant, aber nicht im Test

Aus Zeitgriinden wird in dieser Testreihe auf die Priifung
eines auf die Cyan-Hb-Methode adaptierten Photometers
(Eppendorf-Netheler-Hinz GmbH, mit Zustimmung) und ei-
nes portablen Blutgas-/Elektrolytsystems (GEM Premier Plus)
sowie Blutgas-Kombi-Analysators (beide Instrumentation
Laboratory GmbH, ohne Zustimmung) verzichtet.

Gerdt im Test, aber nicht verdffentlicht

Nach Beendigung des Gerite-Testes hat ein Hersteller mit
Auftrag aufgrund des detaillierten Testberichtes (,zufrieden-
stellend”) von der Mdéglichkeit Gebrauch gemacht, die Nicht-
Verdffentlichung zu wahlen. Das bedeutet, daR diese Tester-
gebnisse fiir die Dauer eines Jahres nach Erscheinen dieses
Heftes beim ,Test-Labor fiir Hamodiagnostik“ unter Ver-
schluf bleiben. Danach muR eine erneute Priifung oder eine
Verdffentlichung erfolgen. Wird das Gerdt wahrend dieser
Zeit aus dem Markt genommen, erfolgt keine weitere
Mitteilung in QualiTest. Die Gerate-Wartung und -Kalibrie-
rung wird bei allen mit Auftrag oder Zustimmung unter-
suchten Gerdten durch einen Vertreter der entsprechenden
Firma vorgenommen, bei den ohne Zustimmung getesteten
Gerdten streng nach den Vorschriften der Bedienungsan-
leitung oder gar nicht, wenn eine Wartung und Kalibrierung
entfallt (i-STAT, Hewlett Packard).

Untersuchungsmaterial

Human-Blut aus der Vena cubitalis, Heparinisierung mit ca.
100l (Totraum einer 20ml Einmalspritze) von Heparin-
Natrium Braun 250001E/5ml (ca. 251E pro ml Blut). Ein-
stellung definierter Werte fiir die cHb, die im Bereich von 5-
25g/dl variiert wird (niedrig, normal, hoch), Proben mit
lipdmischem Plasma (Propofol in therapeutischer Dosierung),
mit nennenswerten Konzentrationen von Carboxy-Hamoglo-
bin (COHb) sowie Proben mit geschrumpften Erythrocyten
(Stechdpfel nach Waschen mit Volumenersatzlosung auf
Dextranbasis). Das Vorgehen dazu siehe Tabelle Seite 3.

Aufbewahrung der Blutproben in einer verschlossenen 20 ml
Plastikspritze ohne Luftblase mit Magnetrithrer im Kahl-
schrank (4°C) bis maximal 9 Tage. Vor Gebrauch wird der
Inhalt der Spritze konsequent durch Bewequng des Magnet-
riihrers homogenisiert. Prinzipiell wird jedes Gerdt mit diesen
6 Blutproben an mindestens zwei Tagen getestet, um auch
die Reproduzierbarkeit der Messung von Probe zu Probe
(bzw. Tag zu Tag) zu priifen.
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Probenart  Variation  Variation  Vorgehen
cHb (g/dl)  Probe

niedrig ca.75 Verdiinnung mit 0,9% NaCl

normal ca. 15

hoch ca. 20 Zentrifugation, Plasma entfernen

COHb ca. 15 COHb-Blut 20 ml Spritze + 1 ml CO,
mit Magnetriihrer mischen,
cCOHb mit Ham-Oxymeter

Propofol ca. 15 Lipamie 20 ml Spritze + 60 pl Propofol
(Klimofol), mit Magnetriihrer
mischen

Stechapfel ca. 13 Ery-Form  Erythrocyten mit Longasteril 70

(Fresenius) zweimal waschen,
Hkt von ca. 30% einstellen

Definition und Kontrolle von Sollwerten

Als ,goldener Standard* gilt die manuelle photometrische
Bestimmung der Hb-Konzentration als Alkalisches Hamatin
D-575 (AHD, 575 nm) [8] oder als klassisches Cyan-Hamiglo-
bin (HiCN, 540nm) [3]. Die Genauigkeit des ,goldenen
Standards” wird dadurch gewihrleistet, daR die cHb in jeder
Blutprobe mit beiden Verfahren unter Verwendung einer
gravimetrischen Makroverdiinnung (40 bzw. 65ul+10ml
Reaktionslésung, Verdiinnung etwa 1:150 [AHD] bzw. 1:250
[HICN] wie vorgeschrieben) bestimmt wird, d.h. Blutprobe

Tab.1 Gerdte im Test

und Reaktionsfliissigkeit werden mit einer Feinstwaage aus-
gewogen und mit der Dichte von Blut (D [g/ml] = 0,00208 xcHb
[g/dl] +1,0262) bzw. Reaktionsfliissigkeit (AHD 1,005 g/ml,
HiCN 0,9982 g/ml) berechnet. Die cHb in g/dl wird dann aus
der in einer DurchfluBkiivette gegen den Leerwert gemesse-
nen Extinktion bei 540 (HiCN) bzw. 575nm (AHD) durch
Multiplikation mit dem Verdiinnungs-Verhaltnis und dem
Faktor 0,2321 (AHD: 35,04:151) bzw. 0,1465 (HiCN:
36,77:251) erhalten.

Die Kontrolle des Photometers (Zeiss Spektralphotometer
PM 6) erfolgt mit kduflichen (HICN) oder aus kristallinem
Chlorhdamin hergestellten (AHD-575) Standardldsungen defi-
nierter Konzentration. Im zweiten Falle wird dazu eine
konzentrierte Standardlésung aus Haemin (Fluka 51280,
Reinheit >99%) mit einer Konzentration von 0,6068 g/dl
angesetzt, die einer Blutprobe mit einer cHb von 15,0 g/dl
entsprechen muR. Diese wird mit dem o.a. Verfahren kon-
trolliert und ergibt an mehreren aufeinanderfolgenden Tagen
eine cHb von 14,85-14,89 g/dl. Somit kann die Hersteller-
Angabe mit 99% Reinheit weitgehend bestatigt werden. Aus
dieser Stammlésung werden definierte Verdiinnungen her-
gestellt und deren Extinktion bei 575 nm gemessen.

Die Hb-Bestimmung erfolgt in der Blutprobe grundsatzlich
am ersten und letzten Tag ihres Einsatzes, bei ldngerer
Verwendung auch noch zusatzlich an einem Tag dazwischen.
Eine Blutprobe wird nur dann als Probenmaterial akzeptiert,
wenn die Standardabweichung von 2 (Ausnahme) 4 oder 6

Probenzufuhr

130 pl aus Réhrchen angesaugt

Réhrchen mit 2,5 ml daraus 200 ul angesaugt
Rohrchen zw. d. Mess. geschloss. u. geschwenkt

ca. 150 yl Giber Kapillare, davon 110 ul angesaugt,
20 ml Spritze nicht maglich

180 pl Kapillare oder Spritze, Probe angesaugt
Kapillare 0. 20 ml Spritze, ca. 150 pl angesaugt

Rohrchen 200-300ul, Probe angesaugt

Analyzer, Einmal-Chartridges, Hamatokritbestimmung 2 Tropfen Blut aus der Spritze in die Einlal-Bohrung

10 pl Kapillare mit Micropipettor dosieren und
ausspiilen

Fiillung der Kiivette mit 1 Tropfen Blut

Probe wird aus der 20 ml Spritze angesaugt

Firmen/Gerate Priif-Mod. MeB-Prinzip
Abbott
Cell-Dyn 3500 SL 0.Z2. Hamatologie-Automat, Photometrie, Cyan-Hb
AVL Medizintechnik
AVL AL 816 m.A. Hamatologie-Auto-Analysator
cyanidfreie Breitband-Photometrie
AVL912 m.Z. Ham-Oxymeter (Ultraschall-Hamolyse,
16 Wellenldngen)
AVL Omni 6 m.A. Blutgas-Kombi-Analysator mit Him-Oxymeter
(Ultraschall-Hamolyse, 520 Wellenlangen)
Chiron Diagnostics 855 mit m.Z. Ham-Oxymeter (Ultraschall-Hamolyse,
CO-Oxymeter 835 256 mit Selektion von 10 Wellenldangen)
Coulter Electronics T 840 0.2 Hamatologie-Automat, Photometrie,
Cyan-Hb, modifiziert
Hewlett-Packard i-STAT 0.Z.
tiber Leitfahigkeits-Messung
Dr. Lange
P2 m.Z. Mini-Photometer
LP 20 m.Z. Mini-Photometer (Cyan-Hb, Filter 546 nm)
Mallinckrodt Medical Hemocue — m.Z. Photometrie, Na-Azid, Einmal-Kiivetten
Nova Biomedical
CO-Oxymeter m.Z Ham-Oxymeter (Himolyse-Lésung, 5 Wellenldngen)
SP Ultra C m.Z. Photometrie, 3 Wellenlangen
Radiometer
Ham-Oxymeter OSM 3 m.Z. Ham-Oxymeter (Ultraschall-Hamolyse,

6 Wellenldngen)

ca. 50 ul mit Spritze oder Kapillare, 35 pl angesaugt

m.A.: mit Auftrag; m.Z.: mit Zustimmung; 0. Z.: ohne Zustimmung
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Tab.2 Blutproben mit zugehorigen Sollwerten

Nr. Art Hb-Konzentration (g/dl)
MW +5D (%) n
1 niedrig 7,40 0,05 0,7 6
2 COHb (16,5%) 15,14 0,02 0,1 6"
3 Stechdpfel 12,34 0,03 0,2 4
4 normal 16,44 0,09 0,5 6
5 hoch 21,03 0,02 0,1 4
6 niedrig 521 0,03 0,6 4
7 Propofol 1512 0,03 0,2 4
8 normal 15,58 0.08 0.5 4
9 COHb (16,3%) 14,85 0,04 0,3 6
10 niedrig 5,69 0,05 0,8 6
1 hoch 20,06 0,03 0.1 4
12 Propofol 15,74 0,06 0,4 6
13 hoch 18,73 0,01 0,1 2"
14 normal 15,59 0,01 0,1 4
15 Stechdpfel 1112 0,05 0.4 4
16 niedrig 9,04 0,01 0,1 4
17 normal 16,65 0,02 0,1 4
18 hoch 23,64 0,05 0,2 4
19 COHb (24,0%) 17,00 0,09 0,5 4
20 Propofol 16,71 0,05 03 4
21 Stechapfel 15,99 0,03 0,2 4
nur an 1 Tag eingesetzt 031%
* {iber 9 Tage verwendet +0,22%
n=21

Tab.3 Kontrolle des benutzten Photometers Zeiss PM 6 mit kauf-
lichen Standardlsungen

Hersteller Art Esrs/Esqp  cHb (g/dl)  Abweichung
Soll Soll des MeRBwertes
(%)
Fluka Haemin 0,128 4,49 +0
51280 (= Chlorhamin) 0,256 8,97 +1,56
=99% 0,384 13,46 -0,78
0,512 17,94 +0
0,640 22,43 -2,03
mittlere Abweichung -0,25+1,31%
Boehringer  Cyan- 0,136 5,0 -0,80
Mannheim Hamiglobin 0,272 10,0 +1,50
Ch.682680011 0,408 15,0 +0,53
(Juni 1998) 0,544 20,0 +0,40
mittlere Abweichung +0,41+0,94%
Merck Cyan- 0,189 6,95 -1,81
Darmstadt Hamiglobin 0,403 14,83 -0,85
Ch. 22026 (unverdiinnt) 0,540 19,85 -1,14
(Januar 1998) 1,583 58,21 +1,08
mittlere Abweichung -0,68+1,24%

Extinktion bei 750 nm 0,0035+0,001 (n=4)

Doppelbestimmungen (HiICN und AHD) nicht mehr als 1,0%
des MeRwertes ausmacht. Dies gilt auch fiir Hb-Konzentra-
tionen von nur 5 g/dl.

Ergebnisse

Die Charakterisierung der eingesetzten 21 Blutproben mit
den zugehérigen Sollwerten ist in Tab. 2 mit den jeweiligen
Mittelwerten der cHb (g/dl) und Standardabweichung der
MeRwerte (mit einer Ausnahme mindestens 4 Einzelmessun-

4

gen mit den beiden Methoden HiCN und AHD) zusammenge-
stellt. Die mittlere Streuung der 21 Proben betrdgt 0,31%
+0,22%. Die Ergebnisse beziiglich der Kontrolle des benutz-
ten Photometers Zeiss PM 6 zur Festlequng der Sollwerte der
Blutproben mit kéuflichen Standardlésungen sind in Tab. 3
wiedergegeben. Die Ergebnisse fiir die einzelnen Geréte sind
in den Tab. 4 zusammengestellt. Angegeben sind neben den
Sollwerten die MeRwerte als Mittelwerte (MW) von jeweils 5
Einzelmessungen mit zugehoriger Standardabweichung (SD),
die zusatzlich noch in Prozent angegeben wird. Die Abwei-
chung (Abw) des Mittelwertes vom Sollwert wird in Prozent
angegeben. Sofern solche beobachtet werden, wird die Zahl
der AusreiRer genannt, d.h. MeRwerte innerhalb einer MeR-
reihe, die auRerhalb der doppelten SD liegen, dann eliminiert
und bei der statistischen Aufbereitung nicht mehr bertick-
sichtigt werden.

In Tab. 5 schlieRlich sind die Ergebnisse der Uberpriifung von
Kontrollmaterialien verschiedener Hersteller zusammenge-
stellt, d.h. die vom jeweiligen Hersteller angebotenen Kon-
trollmaterialien werden auf ihre ,wahre* Hb-Konzentration
hin tGberpriift. Das Vorgehen in diesem Falle ist identisch mit
dem bei der Festlegung der Soll-cHb der Blutproben. Die
zusammen mit den Verfallsdaten angegebenen Sollwerte
nach Herstellerangaben wurden in Ermangelung von dekla-
rierten Sollwerten als Mittelwerte der vom Hersteller fiir
seine Gerdte angegebenen Sollwerte ermittelt. Zusatzlich
wird in diesen Féllen die Extinktion bei 750 nm gemessen,
um magliche Triibungen der Kontrollmaterialien nach (ib-
licher Verdiinnung zu beurteilen. Diese Extinktionen bzw.
Triibungen werden beim AHD-Verfahren als normal ange-
sehen, wenn sie fiir eine cHb von ca. 15-25 g/dl nur 0,012-
0,016 betragen [5]. Beim HiCN-Verfahren diirfen die Extink-
tionen nach Empfehlungen des ICSH [3] nur maximal 0,002
betragen. Die MeRwerte der Kontrollmaterialien zeigen
deutliche Abweichungen zum Sollwert, insbesondere zeigen
sich erstmals Differenzen zwischen den mit dem AHD- und
den mit dem HiCN-Verfahren bestimmten Sollwerten.

Diskussion

Es ist offensichtlich, daB das Vorgehen zur Festlegung der
Sollwerte der cHb in 21 Blutproben mit einer mittleren
Streuung von nur 0,3% als vollkommen ausreichend bezeich-
net werden kann, dies gilt auch fiir die Konstanz der cHb
tiber viele Tage bei Lagerung unter 4 "C. Voraussetzung dafiir
aber ist auch, daR mit Hilfe eines Magnetriihrers ohne
Luftblase eine ausreichende Homogenisierung des Spritzen-
inhaltes gewadhrleistet wird.

Die Kontrolle des benutzten Photometers kann wie demon-
striert erfolgreich sowohl mit kristallinem Standard (AHD-
Verfahren) als auch kéuflichen Standardlésungen (HiCN-
Verfahren) durchgefiihrt werden. Die Abweichung von insge-
samt 3 solcher Priifungen (Tab.3) zum Sollwert liegt zwi-
schen -0,68 und+0,41%. Die Kontrolle der Extinktion bei
750nm zum AusschluB mdglicher Triibungen im Falle der
HIiCN-Losungen ist positiv.

Die MeRwerte fiir die einzelnen Gerdte erfordern nur in
wenigen Féllen besondere Kommentare. In manchen Fillen
werden zusatzlich verschiedene Probenzufithrungen, Kapilla-
re oder Spritze, gepriift, dabei ergeben sich fiir kein Cerat
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erwdhnenswerte Unterschiede. In zwei Féllen werden jeweils
2 Gerdte des gleichen Typs getestet. Im Falle von Mallinck-
rodt (Hemocue) ergibt die erste Priifung sehr schnell eine
systematische Abweichung der MeRwerte nach unten mit
relativ groRer Streuung. Die Priifung wird abgebrochen, da
der Benutzer keinen EinfluR darauf nehmen kann. Das zweite
getestete Gerat zeigt beziiglich der Genauigkeit ein deutlich
besseres Ergebnis, allerdings treten sehr hdufig AusreiRer bei
den MeRwerten auf (MeRBwerte auRerhalb der doppelten
SD). Nur bei Mehrfachmessungen, was in der klinischen
Routine kaum vorkommt, konnte der Benutzer derartige
AusreiBer erkennen. Es fallt auf, daR dieses Gerdt bei
Anwesenheit von Carboxy-Hamoglobin, Raucher zeigen
abends bis zu 20% COHb [7], die cHb deutlich iiberschatzt,
was klinisch kaum tolerabel ist. Eine dhnliche Uberschitzung
der cHb bei Anwesenheit von COHb wird fiir das Gerat Nova
SP Ultra C beobachtet. Die generelle Aussage, daR Ham-
Oxymeter zur quantitativen Hb-Bestimmung geeignet sind
[6], kann so nicht mehr aufrechterhalten werden, da die
Kalibrierung mit einer einfachen Farblésung offensichtlich in
manchen Féllen nicht ausreicht. Dies zeigen die Ergebnisse
das Hdm-Oxymeter OSM 3 (Radiometer) betreffend: Obwohl
beide Gerdte auf gleiche Weise kalibriert werden, zeigen sie
deutliche Unterschiede in der Genauigkeit bei dhnlicher
Reproduzierbarkeit und Prazision.

Abgesehen von der Tatsache, daR die untersuchten 3 Kon-
trollmaterialien (auf Blut-Basis) von Abbott, AVL und Coulter
keine deklarierten Sollwerte aufweisen, sondern nur Zielwerte
fir einzelne Gerdte (auf S.8 QualiTest 1997; 1 als ,inverse
Qualitatskontrolle® bezeichnet), weisen sie eine besondere
Problematik auf: In allen Fillen zeigen sie Triibungen, nachge-
wiesen als zu hohe Extinktionen bei 750 nm bei Ublicher
Verdiinnung, wenn das HiCN-Verfahren zur Hb-Bestimmung
eingesetzt wird. Aber auch beim AHD-Verfahren liegen die
Extinktionen bei 750nm an der oberen Grenze der Norm,
wobei fiir das Abbott-Kontrollmaterial bei diesem Verfahren
eine Abweichung von nur + 1,1% gefunden wird. In allen Fallen
liegen die cHb-Werte héher als vom Hersteller angegeben.

Beim Kontrollmaterial (auf Blut-Basis) von Mallinckrodt (He-
mocue) allerdings sind die Triibungen deutlich niedriger, die
vom Hersteller angegebenen cHb-Sollwerte sind aber in
diesemn Falle um 3-4% zu hoch. Eine Nachfrage bei den 4
Herstellern, wie die Sollwerte der Kontrollmaterialien fest-
gelegt werden, ergibt folgendes: AVL und Mallinckrodt
kalibrieren ein Analysegerat mit Frisch-Blut bekannter cHb
auf der Basis des HiCN-Verfahrens und verwenden es an-
schlieBend zur Sollwertbestimmung der Kontrollmaterialien.
Coulter bestimmt die Sollwerte des Kontrollblutes durch
mehrfache Analysen an Coulter Cerdten (?). Wie problema-
tisch der Vorschlag des ECRI-Institutes [2] ist, nur Qualitéts-
kontroll-Materialien des Gerateherstellers einzusetzen, wird
mit diesen Beispielen erneut demonstriert.

Empfehlungen

1. Die Bereitstellung von Kontrollmaterialien mit deklarierten
Sollwerten fiir die Himoglobin-Konzentration mit Angabe
der Referenzmethode kénnte in den Féllen ,zufrieden-
stellender und ,nicht empfehlenswerter* Gerdte (iber
eine echte Qualititskontrolle eine Verbesserung der Ge-
nauigkeit und Prazison der Hb-Bestimmung sicherstellen.

THIEME

J 5

Den Herstellern wird empfohlen, dabei nicht auf die
Vorgaben der Bundesarztekammer zu warten.

2. Wegen ihrer groBen Ungenauigkeit sollte die Messung der
cHb tber den Hamatokrit bzw. als Leitfhigkeitsmessung
verlassen werden.

Bewertung

Insgesamt 14 Gerdte zur Bestimmung der Hb-Konzentration
wurden in einem Bereich der cHb von 5-20g/d| sowie bei
Anwesenheit von Carboxy-Hamoglobin, lipdmischem Plasma
(Propofol) und pathologisch verdnderten Erythrocyten
(Stechdpfel) auf Genauigkeit, Reproduzierbarkeit und Prazi-
sion gepriift: 2 Gerdte kénnen mit ,sehr gut®, 5 Gerdte mit
»gut® und 3 Gerdte mit ,zufriedenstellend” bewertet werden;
3 Gerate miissen mit unterschiedlicher Begriindung als ,nicht
empfehlenswert* eingestuft werden.
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Tab.4 MeRergebnisse

Proben- Soll-  MeBwerte SD Abw, Soll-  MeBwerte SD (%) Abw. Soll-  MeBwerte SD (%) Abw. Soll-  MeRBwerte SD (%) Abw.
Material wert MW SD (%) (%) wert MW SD (%) wert MW 5D (%) wert MW SD %)
(gfdl) (g/dl) (gfdl) {a/dl)
Abbott Cell Dyn 3500 5L AVLAL 816 AVL 912 CO-Oxylite AVLOmni 6
(nur Kapillare) (nur Spritze)
niedrig 569 570 002 04 +0.2 521 464 005 17 -109 9,04 8,8 005 06 -2,0 521 518 004 08 -06
569 570 0,10 1.8 +0,2 569 502 0,12 24 -11,8 740 7,28 004 05 -1.6 521 510 0 0 -21
normal 1558 1562 0,19 1.2 +0.3 16,44 1598 0,13 08 -238 16,44 16,30 0 0 -0.9 16,44 16,64 0,05 03 +1,2
15,59 1546 0,09 06 -0,8 15,58 1542 0,19 1.2 -1,0 1644 16,54 0,09 05 +0,6 15,58 15,70 0,00 06 +0.8
hoch 20,06 20,70 019 09 +0,2 21,03 21,00 0,07 33 =01 21,03 2092 004 0.2 -05 21,03 20,52 004 0.2 -24
18,73 1848 0,08 04 -13 20,06 20,12 026 13 +03 20,06 20,06 0,05 0.2 +0 23,64 2287 014 06 -33
COHb 14,85 15,04 0,05 0,3 +1,3 1485 1522 0,16 1,1 +2,5 15,12 15,00 0 0 -0,8 15,14 1520 0 0 +0.4

14,85 1502 0,10 07 +1.1 14,85 1508 011 0,7 +15 15,14 1524 0,05 03 +07 14,85 14,78 004 03 -05
15,14 1576 009 06 +0,1

Propofol 1574 1558 0,04 0,3 =10 15,12 14,80 0,11 0,7 -2,1 15,12 1510 0 ] -0, 15,12 1506 0,05 03 -04
15,74 1560 0 0 -09 15,12 1492 0,13 09 -1.3 16,71 16,50 0 0 =12
Stechdpfel 11,12 10,94 0,09 0,8 -1,6 12,34 11,76 0,15 1.3 -4,7 1234 1220 0 0 =11 12,34 12,40 0 0 +0.3
11,02 11,08 0,04 04 -04 11,12 10,78 0,08 0,7 =31 12,34 1230 0 0 =03 11,12 11,18 0,04 04 +0,5
n=12 065 =023 1,29 -279 0,24 -049 029 -0,61
+0,48 £0,92 +0,79 +£4,47 +0,25 +0,83 +0,27 £1,40
Dr. Lange LP 20 Mallinckrodt Hemocue Mallinckrodt Hemocue Nova CO-Oxymeter
Gerdt 1% Gerit 24

niedrig 521 496 005 1.0 -4.8 521 496 009 18 -4.8 521 512 013 25 =17 521 474 005 1 =-9,0
569 550 006 1, =33 569 582 004 07 +23 569 5,18 0,04 08 -9,0

569 568 008 14 -02
normal 16,64 16,26 0,15 0.9 =23 16,44 1554 023 15 -55 1558 1591 032 20 +2,1 1558 1522 0,18 1.2 =23
15,58 15,64 0,18 1,2 +04 16,44 1553 019 12 -55 15,59 1508 029 19 -33 15,59 14,96 026 1,7 -40

hoch 21,03 2068 022 1. -1.7 21,03 20,66 022 1,1 -1,8 21,03 21,02 031 1,5 £0

20,06 19,82 031 16 -1.2 20,06 19,87 012 06 -0.9 21,03 20,70 0,30 05 -1.6
COHbL 15,14 14,82 013 09 -2 15,14 1515 031 2,0 +0 14,85 15,80 0,12 08 +6,4' 14,85 1454 015 1,0 -2
14,85 1454 0,09 06 -21 17,00 1862 033 1.8 +9.5 17.00 15,67 057 3.6 -7.8
Propofol 15,12 1492 008 05 =13 15,12 1496 038 25 -1,2 1512 1515 0,23 15 +0,2? 15,12 1478 0,96 1.1 =22
15,12 14,70 0,16 11 -28 15,74 1529 048 3,1 -29 1574 1530 025 16 -28
Stechapfel 12,34 12,20 016 1,3 =11 12,34 11,50 044 38 -6,8 11,12 10,87 026 24 -2.2 11,12 10,24 005 0,5 -79
11,12 11,04 005 05 -07 11,12 11,15 0,14 13 +0,2 15,99 1474 011 07 -7.8

1599 1572 0,18 1.1 -1.7
n=12 098 -192 n=6 213 -397 n=14 1,59 +043 n=12 1,28 -4MN
+0,33 +£1.33 +0,93 2,71 +0,74 £3,64 +0,83 £332

n=12 ohne COHb -0.83

+1,80

Nova SP Ultra C° Radiometer OSM 3% Radiometer OSM 3
Gerdt Nr. 1 (Kapillare) Gerit Nr. 2 (Spritze oder Kapillare®)

niedrig 521 440 007 16 =155 569 556 005 09 -23 569 556°005 09 -23

569 492 004 08 -135 740 7,00 007 10 -54 569 548 0,15 27 -37

normal 15,58 1496 0,23 15 -4,0 15,59 1522 013 09 -2,4 15,58 1566 0,21 1.3 +0,5

15,59 1582 0,08 0,5 -1.5 1644 16,04 005 03 -24 15,59 1544 025 1.6 -1,0

hoch 21,03 1952 0,16 08 -7,2 1873 1858 008 04 -08 20,06 20367005 02 +15

21,03 1985 033 1,7 -56 2006 19,88 023 1.2 -0,9 20,06 20,22° 0,22 1.1 +0,8

20,06 20,16 030 15 +05

18,73 1872° 001 06 -0,

COHb 14,85 1542 022 14 +3.8 14,85 14,53 0,10 07 =22 14,85 14,907 0,16 1,1 +0.4
14,85 15,02 0,08 05 +1,1 15,14 1439 014 10 =50
15,14 1442 013 09 -4,8

Propofol 15,12 1438 026 1.8 -4.9 15,74 15,50 0 0 -1.5 15,12 15,18 0,08 05 +04
15,74 15,06 0,17 1.1 -43 12,34 1194 011 09 -32 15,74 15,72 0,08 05 -0
Stechdpfel 11,12 10,82 011 1,0 =27 15,99 1550 011 07 =31
1599 14,14 0,27 1,5 -116
n=12 1,18 -549 0,74 -283 n=11 1,09 -0.28
+0,46 +5,74 +0,34 +1,54 +0,69 £1,51

jeweils 1 AusreiBer

jeweils 2 Ausreiler

Es wurde versucht, die relativ grof8e Streuung dadurch zu verbessern, dal fiir jede Probe nicht 5 sondern 6- 8§ MeBwerte erhoben wurden.

Es wurde versucht, die relativ groRe Streuung dadurch zu verbessern, daR fiir jede Probe nicht 5 sondern 6-7 MeBwerte erhoben wurden.

Bei einer nicht aufgefiihrten Probe waren irrtiimlich 66% COHb eingestellt worden, dabei wurde die cHb mit 24% tiberschatzt.

* Offensichtlich wird bei Anwesenheit von COHb die cHb deutlich Giberschatzt.

b Bei Probenzufuhr tiber die Spritze (nicht dargestellt) wurde in 13 Proben eine praktisch identische Abweichung zum Sollwert von - 3,35+ 1,69% gefunden.
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Tab.4 MeRergebnisse Fortsetzung
Proben- Soll-  MeRwerte sD Abw. Soll-  MeRwerte SD (%) Abw. Soll-  MeRwerte SD (%) Abw. Soll-  MeRwerte SD (%) Abw.,
Material wert MW SD {%) (%) wert MW SD (%) wert MW SD (%) wert MW SD (%)
(g/dl) (gfdi) (g/dl) (gfdi)
Chiron 855 mit Coulter T 840 Hewlett Packard i-STAT Dr. Lange LP 2
CO-Oxymeter 835
(Spritze oder Kapillare*)
niedrig 740 7367005 07 =05 569 544 0,05 09 -4.4 9,04 70 0 1} -22,6 521 510 0,03 06 -2,
740 730 007 10 -14 569 548 0,04 07 -37 9,04 70 0 0 -226 569 566 006 1,1 -0,5
740 7.38°008 1. =03
740 740 014 19 0
7,40 7307000 1.4 -14
740 7,20 007 1,0 =27
normal 16,44 16,13° 0,10 0.6 -1.9 15,58 15,52 0,08 0,5 -04 16,65 16,25 0,5 31 -24 16,44 16,64 013 08 +1,2
1644 16,04 0,18 1,1 =24 15,59 1536 005 03 -1.5 16,65 16,0 0 0 -39 15,58 16,05 0,13 08 +3,0
hoch 21,03 21,02 006 08  +0 20,06 1964 013 07 -2 2364 22,20 045 21 -6,1 21,03 2106 0,30 14 +06
2364 2470 0,10 04 +1,9 18,73 1832 0,08 04 =22 23,64 22,60 055 24 -4.4 20,06 20,26 0,30 1,5 +1,0
COHb 15,14 1505 0,23 1,5 -0,6 1485 1468 0,04 0.3 -1.1 17,00 16,00 0 0 -5.9 15,14 15,14 0,11 07 0
15,14 1506 018 12 -0,5 1485 1465 005 03 -13 17.00 16,60 055 33 -24 1485 1488 0,08 05 +02
15,14 15,10 0,14 0.9 -0,3
15,14 1502 0,04 03 -0.8
Propofol 15,12 1508 0,13 09 -0,3' 15,74 155 0,05 03 -1 16,71 16,00 0 0 -42 15,12 1524 011 07 +08
1574 1552 0,04 03 -14 16,71 16,00 0 0 -4,2 15,12 1528 0,15 1.0 +71.1
Stechapfel 12,34 12,25 0,05 04 -0.7 11,12 11,74 0,05 04 +0,2 1599 14,60 055 3.8 -8,7 12,34 1244 011 09 +0,8
12,34 1224 023 1.1 -0.8 11,12 10,82 013 1,2 -27 1599 1460 055 38 -87 11,12 11,34 0,09 08 +20
11,12 10,84 038 35 -25
n=18 1.0 -0.84 n=12 0,53 -1.81 1.54 -8,01 0,90 +0.,68
0,72 £1,10 £0,29 £1.31 +1,68 +£7,11 +0,30 +£1,26
n=7 nur Kapillare -0,81"
+0,61
! jeweils 1 AusreiRer
Tab.5 Uberpriifung von Kontrollmaterialien verschiedener Hersteller
Soll Ist AHD Abw. (%) E 750 nm Ist HICN Abw. (%) E750nm
Abbott Cell-Dyn 3000 Control (Verfallsdatum 6, 10. 1997); Sollwerte: Mittelwerte aus den Sollwerten fiir 5 verschiedene Abbott-Gerdte
low 6,64 6,74 +1.5 6,75 +1,6
+0,11 g/dl 6,73 +1.4 6,76 +1.8
+1.7% 6,70 +0.9 0,005 6,94 +4.5 0,014
normal 13,08 13.20 +0,9 13.41 +2.5
40,16 g/dl 13,42 +2,6 13,50 +3,2
+1,2% 13,21 +1,0 0,012 13,69 +4.7 0,028
high 15,52 15,44 -0,5 16,50 +6,3
+0,19g/dl 15,68 +1,0 16,07 +35
+1,2% 15,65 +0.8 0,017 16,56 +6,7 0,056
MW (n=9) +1,1 +3.9
AVL Count 16 (Verfallsdatum 24. 10.1997); Sollwerte: Mittelwerte aus den Sollwerten fiir 2 verschiedene AVL-Gerate
low 5.75 6,35 +10.4 0,006 6,35 +10,4 0,011
normal 13,45 13,97 +3,9 0,006 14,19 +5,5 0,016
high 18,70 19,01 +1,7 0,007 19,75 +5,6 0,037
MW (n=3)  +53 +7.2

Coulter Counter Cell Control 4 C plus niedrig (Verfallsdatum 24. 11, 1997), normal (Verfallsdatum 31,10, 1997), hoch (Verfallsdatum 25.11.1997);
Sollwerte: Mittelwerte aus den Sollwerten fiir 4 Automaten (keine halbautomatischen Gerite)

niedrig 6,80 7,38 +8,5 0,006 717 +54 0,004
+0

normal 12,80 13.21 +3,2 0,016 13,23 +34 0,006
+0

hoch 17,15 17.81 +3.8 0,025 17,73 +3.4 0,012
40,1 MW (n=3)  +52 +4,1

Mallinckrodt: Hemoglobin Calibrator (Verfallsdatum Februar 1998)

low 8,0 7,77 -29 0,007 7,62 -4.8 0,004

normal 15,8 15,34 -29 0,016 15,37 -2,7 0,010

MW (n=2) -29 -3,8
THIEME forte
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Tab.6 Beurteilung der Gerdte (innerhalb der Gruppen angeordnet
nach ihrer Genauigkeit)

Firmen/Gerite Genauig- Reprodu-  Prazision Anzahl

keit (%)  zierbarkeit in der Proben

von Probe  Probe (A)

zu Probe (%)

(%)
Sehr gut <1,0 <1,0 <1,0
Abbott Cell Dyn 3500 SL -0,23 0,92 0,65 12
AVL 912 CO-Oxylite -0,49 0,83 0,24 12
Gut <20 <20 <20
AVL Omni 6 -0,61 1,40 0,29 12
Dr. Lange LP 2 +0,68 1,26 0,90 12
Chiron 855 mit CO-Ox. 835 -0,84 1,10 1,10 18(2)
Coulter T 840 -1,81 1,31 0,53 12
Dr. Lange LP 20 -1,92 1,33 0.98 12
Zufriedenstellend <5,0 <5,0 <5,0
AVL AL 816 -2,79 4,47 1,29 12
Radiometer OSM 3 Nr. 1 -2,83 1,54 0,74 12
Radiometer OSM 3 Nr. 2 -0,28 1,51 1,09 1
Nova CO-Oxymeter -4,71 332 1,28 12(1)
Nicht empfehlenswert >5,0 >5,0 >5,0
Mallinckrodt Hemocue Nr. 1 -3,97 2.7 213 6
Mallinckrodt Hemocue Nr. 2 +0,43 3,64 1,59 14 (5)
Nova SP Ultra C -5,49 5,74 1,18 12

-8.0 7,11 1,54 12

Hewlett Packard i-STAT

Genauigkeit (Richtigkeit, Ubereinstimmung zwischen Soll- und MeRwert, accu-
racy): Mittlere Abweichung der MeRwerte von den Sollwerten in Prozent
Reproduzierbarkeit (Streuung der Genauigkeit von Probe zu Probe, reproducibi-

lity): Standardabweichung der Genauigkeit in Prozent
Prazision (Streuung von Mehrfachmessungen ein und derselben Probe, preci-
sion): Mittlere Standardabweichung der MeRBwerte einer Probe in Prozent
(A) Anzahl der AusreiBer

Anmerkungen:

1. Radiometer: Auch wenn das zweite getestete Geridt deutlich besser abge-
schnitten hat als das erste - beide Gerdte wurden mit dem gleichen
Standard kalibriert — kann dieses Gerdt wegen dieser Geratevariation nicht
mehr als gut beurteilt werden.
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Glosse

Richtlinien der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung in
medizinischen Laboratorien aus dem Jahre 1988:

Nachfrage bei der Bundesdrztekammer Ende 1996 nach dem
aktuellen Verzeichnis der Referenz-Institutionen, -Laborato-
rien, Sollwert-Laboratorien und Ringversuchsleiter (Anlage
3-5 der Richtlinien von 1988).

Die genannten Anlagen werden in der Fassung von 1992 mit
den alten Postleitzahlen (ibersandt (neue Postleitzahlen
1.7.1993).

Nachfrage bei der Bundesdrztekammer im April 1997 nach
der Neufassung der Anlage 2 (Referenzmethoden). Anwort
der Geschaftsfiihrung:

Eine Neufassung der Anlage 2 ist konkret noch nicht in
Angriff genommen worden. Eine bei der Bundesarztekammer
bereits begonnene Diskussion zur kompletten Neufassung
der Richtlinien wird selbstverstandlich auch diese Thematik
behandeln. Hier miissen wir aber eine ldngerfristige Zeit-
achse zugrunde legen, zumal beziiglich einer Neufassung der
Richtlinien erst das Inkrafttreten der In-vitro-Diagnostika-
Richtlinie der Europdischen Gemeinschaft abgewartet wer-
den muB.

Fortsetzung

2. Nova Biomedical: Beim SP Ultra C wird die cHb bei Vorliegen von COHb in
der Blutprobe (Raucher) deutlich iiberschatzt.

3. Mallinckrodt: Das Gerit Hemocue kann deshalb nicht als zufriedenstellend
eingestuft werden, weil zu groRe Unterschiede von Gerat zu Gerdt beziig-
lich der Genauigkeit auftreten (auf die der Anwender keinen EinfluR nehmen
kann), zu viele AusreiRer beim Einsatz auftreten (die der Anwender nur bei
Mehrfachmessungen erkennen kann) und die cHb bei Vorliegen von COHb
in der Blutprobe (Raucher) deutlich iiberschétzt wird.

Arbeitsweise des Test-Labors fiir Himodiagnostik

Das Test-Labor fiir Hdmodiagnostik ist ein Drittmittelprojekt, das sich
tiber die Erstellung von Gutachten fiir Geratehersteller finanziert.
Seine Aufgabe ist es, durch unabhdngige Funktionspriifungen und
Qualitdtskontrolle von Gerdten der Hamodiagnostik im weitesten
Sinne zur Uberpriifung, Verbesserung und Gewihrleistung der Quali-
tat dieser Gerdte beizutragen und die jeweiligen Ergebnisse zu
verdffentlichen. Gutachter kénnen nur dann gegen Honorar des Test-
Labors arbeiten, wenn sie erklaren, keine finanziellen oder sachlichen
Zuwendungen des Begutachteten zu erhalten, und wenn sie sich
verpflichten, jede Verbindung zum besprochenen Verfahren oder
Gerdt zu deklarieren. Der Leiter des Test-Labors erhilt kein Honorar.
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RiidigerstraRe 14
70469 Stuttgart
Telefon (0711) 8931-0
Fax (0711) 8931-298

1997
Georg Thieme Verlag
Stuttgart - New York

forte



