
Editorial
Die sogenannte patientennahe Sofort-
diagnostik (Point of Care, POC), erf�hrt
zunehmende Bedeutung, weil direkt
am Patienten solche Parameter erfasst
werden, die fr�her dem Zentrallabor
des Klinikums vorbehalten waren. Mit
der heutigen Kassettentechnologie wer-
den Messsensoren als Einmalartikel kos-
teng�nstig eingesetzt. Die Vorteile wer-
den von der Bundes�rztekammer (B�K)
wie folgt beschrieben [3]: Die Analyse
erfolgt ohne Vorbereitung (direkt im
Plasma) des Vollblutes, die Handhabung
des Ger�tes erfordert keine medizi-
nisch-technische Qualifikation und Er-
fahrung in der Labormedizin und – ent-
scheidend – es kçnnen unmittelbare
therapeutische Konsequenzen aus der
Untersuchung gezogen werden. Also
einfachste Bedienung, keine Ger�tewar-
tung und somit eine Zeit- und Kosten-
senkende Alternative.

Das Zentrallabor scheidet auch dann
aus, wenn Patientendaten direkt in die
Diagnostik einfließen m�ssen. Als Bei-
spiel sei die Kçrpertemperatur des Pa-
tienten genannt: Sie muss dem Analysa-
tor direkt am Krankenbett eingegeben
werden, um den aktuellen Gerinnungs-
oder Blutgas-Status des Patienten zu er-
mitteln. Entweder wird die Ger�te-Tem-
peratur eingestellt (Gerinnung) oder
das Ger�t rechnet die bei 37 8C erhobe-
nen Patientendaten auf die Kçrpertem-
peratur des Patienten um (Sauerstoff-
und Kohlendioxid-Partialdruck).

„Patientennahe Sofortdiagnostik ist
nicht die Durchf�hrung von Untersu-
chungen an dezentralen Laborarbeits-
pl�tzen mit u. U. kleineren Analysesyste-
men als in einem Zentrallabor“ [3],
sondern Diagnostik am Patienten mit
kassettenbasierten Analysensystemen.
Daher wurde abermals ein neues Ger�t
dieses Typs gepr�ft. RZ
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Kodex
An Systeme im Bereich der medizinischen
Diagnostik sind besonders hohe Anforde-
rungen zu stellen, was die Sicherheit und
Funktionst�chtigkeit der Ger�te einerseits
und die Genauigkeit und Zuverl�ssigkeit
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 kçnnen nur erf�llt
werden, wenn das fertige Ger�t einer lau-
fenden objektiven internen und externen
Qualit�tskontrolle unterworfen wird.

Das Gebot der Wirtschaftlichkeit ver-
langt dar�ber hinaus, dass die Kosten des
Ger�teeinsatzes, der laufenden Wartung
und Qualit�tskontrolle im g�nstigen Ver-
h�ltnis zur erwarteten Diagnostik und
mçglichen Therapie stehen.

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

lich Qualit�tsverluste zum Nachteil des Pa-
tienten in Kauf genommen werden.

Eine externe Qualit�tskontrolle durch
das Test-Labor kann nur dann Erfolg ha-
ben, wenn maximale Transparenz bez�g-
lich der Art der durchgef�hrten Pr�fung,
der Deklarierung des „goldenen Stan-
dards“, der beauftragten Gutachter sowie
der verçffentlichten Ergebnisse hergestellt
wird.

Dem Gebot der Fairness wird dadurch
entsprochen, dass jede Verçffentlichung
auf entsprechenden Wunsch mit einer
Stellungnahme des betroffenen Herstel-
lers oder Vertreibers versehen werden
muss, wenn dem Testlabor zuvor ein Auf-
trag zur Begutachtung erteilt wurde.

Das Testlabor kann nur dann erfolgreich
t�tig werden, wenn sich Betreiber, Mitar-
beiter und Gutachter auf der einen und
Auftraggeber auf der anderen Seite mit
diesem Kodex identifizieren kçnnen.
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Kassettenbasiertes Analysensystem zur Messung des
S�ure-Basen-, Blutgas- und Elektrolyt-Status des Blutes
EasyLab mit EasyPack (Fresenius Kabi Deutschland GmbH)

(Ger�tetest Februar 2007)

Fragestellung

Mit welcher Genauigkeit (Unrichtigkeit, Abweichung zwischen
Soll- und Messwert, accuracy) und Pr�zision (Unpr�zision,
Streuung von Mehrfachmessungen einer Probe, precision) ist
das Analysensystem EasyLab (Fresenius Kabi Deutschland
GmbH) (s. Abb. 1) in der Lage,
– den S�ure-Basen- inklusive Blutgasstatus mit pH-Wert,

CO2-Partialdruck (pCO2, mmHg), O2-Partialdruck (pO2,
mmHg) sowie H�matokrit (Hct, %) einer Blutprobe zu mes-
sen und daraus den Base Excess (BE, mmol/l) zu berechnen,
sowie den

– Elektrolytstatus mit den Plasmakonzentrationen von Nat-
rium, Kalium und Calcium.

Anforderungen

Die hier erhobenen Anforderungen an ein Analysensystem zur
Messung des S�ure-Basen- inklusive Blutgas- sowie Elektrolyt-
status �bernehmen – mit Modifizierungen – die Richtlinien
der Bundes�rztekammer zur Qualit�tssicherung quantitativer
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen (RiliB�K) aus
dem Jahre 2001 [1] mit den offiziellen Modifizierungen aus
dem Jahre 2003 [2]. Die Genauigkeit wird darin ausgedr�ckt
als (systematische) maximal zul�ssige Unrichtigkeit (mzU) ei-
nerseits und als maximal zul�ssige (zuf�llige) Abweichung des
Einzelwertes (mzAE) andererseits:

mzU mzAE

pH 0,02 0,06

pCO2 5,5 % 12,5 %

pO2 (< 125 mmHg) 5 mmHg 15 mmHg

Hct 3 % 9 %

BE bei € 0 (mmol/l) 2,5* 6,5*

Natrium 2,5 % 6,1 %

Kalium 4 % 9 %

Calcium (> 1 mmol/l) 5 % 15 %

Unverst�ndlich bleibt, warum die B�K f�r den entscheiden-
den, allerdings berechneten Wert Base Excess keine Angaben
macht, da sich doch die Therapie einer metabolischen Azidose
nicht am pH, sondern am BE orientiert [7, 8].

Die hier gemachten Angaben (*) gelten f�r den ung�nstigen
Fall (Fehleraddition bei den Messwerten pH und pCO2) mit
2,5 bzw. 6,5 mmol/l, w�hrend sich im g�nstigen Fall (Fehler-
subtraktion bei pH und pCO2) eine BE-Variation f�r die maxi-
mal zul�ssige Abweichung des Einzelwertes (mzAE) von nur
2,5 mmol/l ergibt.

Die Beurteilung des getesteten Ger�tes soll sich an diesen Da-
ten der RiliB�K orientieren, auch wenn diese bisweilen schwer
nachvollziehbar sind.

Material

Die Untersuchungen wurden im Februar 2007 im Testlabor f�r
H�modiagnostik am Institut f�r Physiologie und Pathophysio-
logie der Universit�t Mainz durchgef�hrt.

Abb. 1 Ger�t EasyLab mit Kassette EasyPack (Fresenius Kabi, Bad
Homburg).
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Ger�te und Kassetten

Insgesamt kamen 9 Ger�te EasyLab (s. Abb. 1) mit verschiede-
nen Ger�te-End-Nummern (032, 033, 054, 059, 065, 070,
074, 100, 101) im laufenden Wechsel zum Einsatz.

Es wurden 6 Kassetten EasyPack a gepr�ft. Dieser Kassetten-
typ ist f�r maximal 30 Messungen innerhalb von 24 h ausge-
legt. Zur Pr�fung wurden 3 Ger�te EasyLab parallel eingesetzt
und der gesamte Ablauf dann f�r die n�chsten 3 Kassetten
wiederholt.

Jede Kassette wurde mit 3 Kapillarproben (150 �l) pro Blut-
probe beschickt. Da insgesamt 4 Blutproben nacheinander
eingesetzt wurden, konnte jede Kassette auf diese Weise mit
12 Proben gepr�ft werden. Die Gesamtzahl aller Kapillarpro-
ben betrug somit 72 f�r alle 6 Kassetten und 3 Ger�te. Um
mçglichst viele Kassetten zu pr�fen, wurde die Maximalzahl
von 30 Messungen pro Kassette nicht ausgeschçpft.

Weiterhin wurden 8 Kassetten EasyPack b gepr�ft. Dieser Kas-
settentyp ist f�r maximal 15 Messungen innerhalb von 48 h
ausgelegt. Zur Pr�fung wurden 4 Ger�te EasyLab parallel ein-
gesetzt und der gesamte Ablauf dann wiederholt.

Jede Kassette wurde mit 5 Spritzenproben (150 �l) einer Blut-
probe beschickt, wobei nur 4 verschiedene Blutproben nach-
einander eingesetzt wurden. Jede Kassette wurde auf diese
Weise mit nur 5 Proben gepr�ft. Die Gesamtzahl aller Sprit-
zenproben betrug somit 40 f�r alle 8 Kassetten und 4 nach-
einander eingesetzte Ger�te. Um mçglichst viele Kassetten
zu pr�fen, wurde erneut die Maximalzahl von 15 Messungen
pro Kassette nicht ausgeschçpft.

Im Endeffekt wurden somit 6 Kassetten EasyPack a (72 Pro-
ben) sowie 8 Kassetten EasyPack b (40 Proben) gepr�ft.

Die Einweisung in die – sehr einfache – Handhabung der Ge-
r�te erfolgte durch Mitarbeiter von Fresenius Kabi (Bad Hom-
burg).

Die Qualit�tskontrolle wurde t�glich vor Beginn der Messun-
gen mit dem Qualit�tskontroll-Material Eurotrol GAS-ISE
durchgef�hrt (Level 1: 13-1-B 650; Level 2: 13-2-B 649; Level
3: 13-3-B 422).

Untersuchungsmaterial

Es wurde �quilibriertes Frischblut gesunder Probanden aus der
Vena cubitalis eingesetzt, die Heparinisierung erfolgte mit ca.
100 �l (Totraum einer 20 ml Spritze) von Heparin-Natrium
Braun 25 000 IE/5 ml, d. h. eine Dosierung von ca. 25 IE pro ml
Blut. Die �berf�hrung der Blutproben vom Tonometer (s. u.) in
die Ger�te erfolgte entweder mit einer Einmalspritze (1000 �l)
oder mit einer Glaskapillare (200 �l Volumen). Die Lagerung
von Blut wurde auf max. 6 h auf Eis (4 8C) begrenzt.

Methodik

Definition von Sollwerten (accuracy)

Als Sollwerte f�r den pH gelten die mit einer pH-Elektrode zu
Beginn und Ende der Untersuchungszeit (max. 30 min) ge-
messenen Werte, n�mlich mit Radiometer BMS 2 Mk 2. Die
Kalibrierung erfolgte mit Precision Buffer Solution Types
S 1500 und S 1510 (Phosphatpuffer pH 6,841 und 7,383 bei
37 8C in Ampullen). Dieses Vorgehen wurde gew�hlt, da die
Messungen mit mehreren Ger�ten mindestens 25 min bençti-
gen, was im Tonometer (s. u.) zu einer allerdings kaum mess-
baren Abnahme des pH-Wertes f�hrt.

Sollwerte der Gaspartialdr�cke pO2 und pCO2 werden durch
�quilibrieren mit definierten Gasen eingestellt, die eine Gas-
mischanlage aus Reinstgasen (Linde) durch Mikroprozessor
gesteuerte Ventile mit einem Flow von 60 ml/min liefert (Pre-
cision Gas Mixer Corning 192). Die Genauigkeit wurde mit gra-
vimetrisch hergestellten Pr�fgasen gepr�ft, sie betr�gt
0,35 mmHg bzw. 0,05 % des jeweiligen Gases. Bei der Berech-
nung des Sollwertes wird die sp�tere Anfeuchtung mit pH2O
von 47 mmHg (37 8C) sowie der aktuelle Barometerdruck
(pB) auf Laborhçhe (Quecksilber-Barometer, Lambrecht, Gçt-
tingen) ber�cksichtigt. Beispiel: pCO2 = 40 mmHg bei
pB = 760 mmHg und fraktioneller CO2-Konzentration = 0,0561
(5,61%), also (760 – 47) � 0,0561 = 40,0 mmHg.

Die �quilibrierung der Blutproben erfolgt im IL-Tonometer
237 (Instrumentation Laboratory) bei 37 8C mit wasserdampf-
ges�ttigten Gasen.

Das Probandenblut wird nur eingesetzt, wenn es nach �qui-
librierung auf pCO2 40 mmHg bei vollst�ndiger Oxygenierung
einen normalen Base Excess BE von 0 € 1 mmol/l aufweist; an-
dere BE-Werte von – 5 bis + 5 mmol/l werden anschließend
durch Zugabe definierter Mengen von HCl oder NaHCO3 ein-
gestellt. Die Sollwerte des BE werden dann aus den Sollwerten
des pH, und des pCO2, der cHb (g/dl) und der sO2 (%) berech-
net.

Die cHb wird aus dem vom Ger�t gemessenen H�matokrit
(Hct, %) (s. u.) wie folgt berechnet:

cHb (g/dl) = 0,336 � Hct (%).

Eine Variation der cHb bzw. des Hct wird durch Entnahme
oder Zugabe von Plasma aus der zentrifugierten Blutprobe
vorgenommen. Die sO2 (%) wird mit der im Ger�t vorhande-
nen Formel aus dem gemessenen pO2 (mmHg) berechnet.

Der Sollwert des H�matokrits wird nach der Mikro-H�ma-
tokrit-Methode durch Zentrifugation bestimmt, wobei die Ab-
lesung mithilfe einer Laborlupe optimiert wird.

Die Sollwerte f�r den Elektrolytstatus, also die Konzentra-
tionen von Natrium (cNa+, mmol/l), Kalium (cK+, mmol/l) und
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ionisiertem Calcium (cCa2+, mmol/l) wurden mit dem Iono-
meter 3 (Fresenius Medical Care, Bad Homburg) bestimmt
[5] (s. Abb. 2). Das erforderliche Blutvolumen betr�gt hier
300 �l. Eine Variation der Elektrolyt-Konzentrationen ergibt
sich automatisch mit der BE-Einstellung. Zus�tzlich wurde
mit 1 molarer NaCl-, KCl- und CaCl2-Lçsung eine Erhçhung
der Elektrolyte erzeugt.

Definition von Mehrfachmessungen
(precision)

Jede Blutprobe wurde gleichzeitig je Ger�t mehrfach gemes-
sen, um auf diese Weise die Pr�zision von Mehrfachmessun-
gen beurteilen zu kçnnen. Dabei bleiben die Sollwerte f�r
pO2, pCO2 und Hct bzw. cHb absolut konstant, die f�r pH und
damit BE nehmen infolge Milchs�urebildung der Erythrozyten
w�hrend der �quilibrierung minimal ab. Dies gilt gleicherma-
ßen f�r die Soll- und die Istwerte, beeinflusst damit nicht die
Genauigkeit (accuracy), aber geringf�gig die Pr�zision (preci-
sion).

Ergebnisse

Die Ergebnisse von insgesamt 112 Einzelmessungen mit 9 Ge-
r�ten EasyLab und 14 Kassetten EasyPack sind in den Abb. 3
bis 5 dargestellt, wobei jeweils
– der mit dem EasyLab ermittelte Ist-Wert den Sollwerten

gegen�bergestellt wird,
– die Identit�tsgerade zum Vergleich dargestellt wird,
– die lineare Regressionsgerade zwischen Ist- (Y) und Soll-

wert (X) gezeigt und, falls von der Identit�tsgeraden ab-
weichend, auch numerisch angegeben wird.

Da sich keinerlei systematische Unterschiede zwischen allen
9 Ger�ten und den 14 Kassetten nachweisen lassen, werden
die Ergebnisse f�r alle Ger�te und Kassetten mit den gleichen
Symbolen dargestellt. Da der unterschiedliche Applikations-
modus, Spritze oder Kapillare, in Einzelf�llen zu unterschiedli-
chen Ergebnissen gef�hrt hat, wurden hier zwei verschiedene
Symbole verwandt.

Bei allen 4 dargestellten Messwerten fallen die linearen Re-
gressionsgeraden mit den Identit�tsgeraden zusammen (R2

in allen F�llen > 0,988), lediglich beim H�matokrit zeigt sich
eine minimale Abweichung im unteren Bereich. Die Geraden-
gleichung lautet hier: Y = 0,9299 X + 3,881 (R2 nur 0,7837).
Daraus ergibt sich eine systematische �bersch�tzung des Hct
bei z. B. 40% von 1,0%, eine fast vernachl�ssigbare Abwei-
chung.

Von den insgesamt 112 Messungen wurden offensichtliche
Fehlmessungen (Ausreißer) eliminiert und nicht dargestellt,
n�mlich 3 Werte beim pH, 2 beim pCO2, 10 beim pO2 und 2
beim Hct, also selbst im ung�nstigsten Falle (pO2) eine Rate
von weniger als 10 % aller Werte.

Beim berechneten Wert des BE weicht die lineare Regressions-
gerade geringf�gig von der Identit�tsgeraden ab und lautet:
Y = 1,048 X + 0,3896 (R2 0,8386). Daraus ergibt sich eine mini-
male Untersch�tzung des BE bei z. B. – 5 mmol/l von
0,15 mmol/l, praktisch vernachl�ssigbar. Beim BE von z. B.
+ 5 mmol/l betr�gt die �bersch�tzung aber schon
0,62 mmol/l, eine messbare Abweichung.

Bei allen 3 dargestellten Messwerten sind die linearen Regres-
sionsgeraden praktisch identisch mit den Identit�tsgeraden
(R2 > 0,960), lediglich beim Natrium zeigt sich eine minimale
Abweichung. Die Geradengleichung lautet hier: Y = 0,9989
X – 0,3043 (R2 nur 0,824). Daraus ergibt sich eine systemati-
sche Untersch�tzung der Natrium-Konzentration bei z. B.
140 mmol/l von 0,5 mmol/l, eine fast vernachl�ssigbare Ab-
weichung.

Von den insgesamt 112 Messungen mussten keinerlei Fehl-
messungen (Ausreißer) eliminiert werden. Wenn bei der Dar-
stellung der Messwerte f�r Kalium der Eindruck entsteht, die
Gesamtzahl von 112 Messwerten sei nicht erreicht, dann liegt
das daran, dass sehr viele Werte aufeinander zu liegen kom-
men.

Abb. 2 Ionometer 3 (Fresenius Medical Care, Bad Homburg).
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Diskussion

Bei der Beurteilung der erhobenen Mess- und Rechenwerte
des gepr�ften Ger�tes EasyLab mit den Einmal-Kassetten
EasyPack soll der Bezug zu den Richtlinien der Bundes�rzte-
kammer zur Qualit�tssicherung quantitativer laboratoriums-
medizinischer Untersuchungen (RiliB�K) aus dem Jahre 2001
[1] mit Modifizierungen aus dem Jahre 2003 [2] erneut herge-
stellt werden.

Die geforderte Genauigkeit f�r insgesamt 7 Messwerte, aus-
gedr�ckt als maximal zul�ssige (zuf�llige) Abweichung des
Einzelwertes (mzAE) wird in allen F�llen eindeutig erreicht. In
keinem Falle liegen Messwerte außerhalb des eingezeichne-
ten Bereiches zwischen oberer und unterer Limitierung. Ein-
schr�nkend muss allerdings betont werden, dass beim S�ure-
Basen-Status 3 pH-Werte als offensichtliche Fehlmessungen
(Ausreißer) und beim Blutgas-Status 2 pCO2-Werte und 10
pO2-Werte eliminiert wurden. Es dr�ngt sich der Verdacht

auf, dass hier Fehlmessungen durch verschleppte Mikrogas-
blasen als Ursache anzusehen sind, die die Leitf�higkeitsmes-
sung (Hct) mit nur 2 Fehlmessungen nicht als solche erkennt.
Setzt man allerdings die Zahl der insgesamt 17 Fehlmessun-
gen in Relation zu insgesamt 784 Messwerten (7 Mess-
parameter � 112 Messungen), dann kann diese Zahl von 2 %
als minimal bezeichnet werden, was den Benutzer allerdings
durchaus stçren kann.

Die Beurteilung der (systematischen) maximal zul�ssigen Un-
richtigkeit (mzU) nach RiliB�K lautet wie folgt: Es gibt Mess-
werte, bei denen diese Forderung eindeutig erf�llt ist: Der
pH erreicht die Forderung nach mzU von 0,02 eindeutig,
ebenso der pO2 mit 5 mmHg, Natrium mit 2,5 %, Kalium mit
4% und Calcium mit 5%. Das Ziel verfehlen nur knapp der
pCO2 (5,5 %) und der H�matokrit (3 %).

Besonders erfreulich ist die Tatsache, dass die in den RiliB�K
fehlende maximal zul�ssige Unrichtigkeit f�r den BE, die sich
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Abb. 3 a – d Messwerte des EasyLab f�r den erweiterten S�ure-Ba-
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im ung�nstigsten Falle zu 2,5 mmol/l ergibt, vom hier berech-
neten BE gerade noch erreicht wird (in Abb. 4 nicht darge-
stellt).

Wie bereits hier [10] in einer fr�heren Untersuchung darge-
stellt, bedarf der BE einer besonderen Betrachtung. Er ist der
entscheidende Wert f�r die Therapie des S�ure-Basen-Status
und rechtfertigt damit die patientennahe Sofortdiagnostik
[7, 8]. Der arterielle Blutgasstatus hingegen wird heute viel-
fach nichtinvasiv und kontinuierlich ermittelt, als arterielle
O2-S�ttigung mit einem Pulsoxymeter und als endexspiratori-
scher pCO2 mittels eines Kapnometers.

Da eine BE-�nderung von nur 6 mmol/l bei Krankenhausauf-
nahme bei ca. 8000 Polytrauma-Patienten eine Zunahme der
sp�teren Mortalit�t um 25 % vorhersagt [8, 9], muss, wie oben
begr�ndet, an die Genauigkeit der BE-Ermittlung ein strenger
Maßstab angelegt werden.

Dies gilt insbesondere f�r den klinischen Einsatz derartiger
Ger�te [6].
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Die �nderung der pCO2-Genauigkeit von urspr�nglich 4% [Ri-
liB�K 2001] auf jetzt 5,5 % [RiliB�K 2003] f�hrt zusammen mit
der pH-Genauigkeit von 0,02 zu einer BE-Unrichtigkeit von
2,5 mmol/l, was gerade noch toleriert werden kann.

Tats�chlich ist das untersuchte Ger�t EasyLab dazu in der La-
ge, allerdings f�llt auf, dass eine Verbesserung bei der Unrich-
tigkeit und Unpr�zision der pCO2-Messung noch deutliche
Vorteile bringen kçnnte. Der BE w�rde davon sehr profitieren.

Offensichtlich zahlt es sich aus, dass im Ger�t EasyLab die fr�-
her publizierte Gleichung zur BE-Berechnung verwendet wird,
die allen anderen, von internationalen Fachgesellschaften
empfohlenen Gleichungen �berlegen ist [4]: Die BE-Berech-
nung allein ist mit einer Genauigkeit von deutlich unter
1,0 mmol/l mçglich, unabh�ngig davon, ob arterielles oder
vençses Blut eingesetzt wird [4, 9]. Dies wurde hier bewusst
gepr�ft, der pO2 und damit die sO2 wurden gesenkt.

Bez�glich des S�ure-Basen- inklusive Blutgas-Status kann sich
das Ger�t EasyLab mit den Kassetten EasyPack einem Ver-
gleich mit dem hier fr�her getesteten Ger�t GEM Premier
3000 (Instrumentation Laboratory) durchaus stellen [10],
auch wenn die beeindruckende Genauigkeit und Pr�zision
des GEM 3000 bei den Messwerten pH, pCO2 und pO2 vom
EasyLab noch nicht ganz erreicht werden konnte.

Der ebenfalls gepr�fte Elektrolyt-Status weist offensichtlich
keinerlei Probleme auf, wenn als Sollwerte die gemessenen
Plasmakonzentrationen des Ionometer 3 (Fresenius Medical
Care) verwendet werden. Dieses Ger�t arbeitet mit ionense-
lektiven Elektroden (ISE), wie heute �blich, direkt im unver-
d�nnten Probenmaterial Vollblut (direkte ISE). Die Genauig-
keit dieses Ger�tes entspricht der Referenzmethode Flam-
menphotometrie und der indirekten ISE [5].

Die Forderungen aus den Richtlinien der Bundes�rztekammer
zur Qualit�tssicherung quantitativer laboratoriumsmedizini-
scher Untersuchungen (RiliB�K) aus dem Jahre 2001 mit Modi-
fizierungen aus dem Jahre 2003 werden eindeutig erf�llt.

Die Art der Proben-Applikation, n�mlich �ber Spritze (Ein-
geben) oder �ber Kapillare (Ansaugen), hat praktisch keine
Auswirkung auf das Messergebnis. Dies gilt aber nicht f�r die
Bestimmung von Natrium und des H�matokrits, wo eine Zu-
nahme der Streuung der Messwerte beim Spritzenmodus zu
beobachten ist.

Empfehlungen

1. Optimierung der Pr�zision der pCO2-Messung, vor allem im
oberen Bereich, mit der Konsequenz, dass die BE-Berech-
nung weiter verbessert wird.

2. Optimierung der Pr�zision der H�matokrit-Bestimmung
�ber die Leitf�higkeitsmessung mit der Aussicht, die da-
raus berechnete Hb-Konzentration anzuzeigen und klinisch
zu verwenden.

3. Registrierung und Kennzeichnung von Fehlmessungen mit
dem Ziel, solche durch den Benutzer schnell eliminieren zu
kçnnen.

4. �berpr�fung des Eingabemodus �ber Spritze bei der Nat-
rium- und H�matokrit-Bestimmung.

Bewertung

Das Ger�t EasyLab in Verbindung mit den Einmal-Kassetten
EasyPack erf�llt die Forderungen der Richtlinien der Bundes-
�rztekammer zur Qualit�tssicherung quantitativer laborato-
riumsmedizinischer Untersuchungen (RiliB�K) aus dem Jahre
2001 und 2003:
1. Die Genauigkeit f�r insgesamt 7 Messwerte, ausgedr�ckt

als maximal zul�ssige (zuf�llige) Abweichung des Einzel-
wertes, wird in allen F�llen eindeutig erreicht.

2. Die (systematische) maximal zul�ssige Unrichtigkeit wird
f�r 5 Messwerte eindeutig unterschritten, die Messwerte
pCO2 und H�matokrit verfehlen das Ziel nur knapp.

3. Offensichtliche Fehlmessungen (Ausreißer) machen bei
insgesamt 784 Messwerten nur 2% aus, was den Benutzer
allerdings stçren kann.

Somit kann das Ger�t EasyLab zur Bestimmung des S�ure-Ba-
sen-, Blutgas- sowie Elektrolytstatus in der klinischen Routine
als patientennahe Sofortdiagnostik (POC) eingesetzt werden.
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Arbeitsweise des Testlabors von Physioklin
Das Testlabor von Physioklin ist 2007 aus dem Drittmittelprojekt „Test-
Labor f�r H�modiagnostik am Institut f�r Physiologie und Pathophysio-
logie der Universit�t Mainz“ hervorgegangen. Es finanziert sich �ber
die Erstellung von Gutachten f�r Ger�tehersteller. Seine Aufgabe ist
es, durch unabh�ngige Funktionspr�fung und Qualit�tskontrolle von
Ger�ten der H�modiagnostik im weitesten Sinne zur �berpr�fung, Ver-
besserung und Gew�hrleistung der Qualit�t dieser Ger�te beizutragen
und die jeweiligen Ergebnisse zu verçffentlichen. Gutachter kçnnen
nur dann – gegen oder ohne Honorar – f�r das Testlabor arbeiten,
wenn sie sich verpflichten, jeden mçglichen Interessenkonflikt zu de-
klarieren. Dieser kçnnte dann entstehen, wenn sie s�chliche oder fi-
nanzielle Zuwendungen vom Hersteller oder Vertreiber des besproche-
nen Ger�tes oder Verfahrens erhalten.
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