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Zusammenfassung:
Das selektive Analysensystem Boehringer Mannheim/Hitachi 704 wurde — in Ergänzung zu einer Multicen-
ter-Studie - in zwei Laboratorien bei 25 °C unter weitgehender Beachtung der ECCLS-Empfehlungen
evaluiert. Insgesamt wurden 7 bzw. 8 Methoden - davon 4 in beiden Prüfstellen - stellvertretend für
unterschiedliche Applikationseinstellungen des Gerätes eingesetzt. Die dreimonatige Erprobung brachte
folgende Ergebnisse:
1. Der Variationskoeffizient für drei Kontrollseren unterschiedlicher Konzentration war 17% oder kleiner für
die Präzision in der Serie und — bis auf wenige Ausnahmen — kleiner als 3,2% für die Präzision von Tag zu
Tag (maximaler VK bedingt durch einen Ausreißer 6,3%).
2. Drifteffekte über 8 Std. wurden nicht beobachtet
3. Der große lineare Meßbereich macht nur in Ausnahmefällen Wiederholungsanalysen erforderlich.
4. Die Wiederfindung der Sollwerte von Kontrollseren ist im Mittel 98 bis 106%; lediglich die Triglyceride
wurden im Mittel zu 109% wiedergefunden, bedingt durch eine für dieses Einzelexperiment nicht zufrieden-
stellend gelaufene Kalibration.
5. Die Regressionsanalyse des Methodenvergleichs zur Labormethode ergab Steigungen nahe 1,0 mit
Extremwerten bei 0,97 und 1,05. Bei Gesamteiweiß (in einem Labor) und den beiden Harnsäuremethoden
(Azino, PA P) ergaben sich, bedingt durch unterschiedliches Kalibrationsmaterial, größere Abweichungen
von 1,14 bzw. 0,91. Die Achsenabschnitte waren bis auf Gesamteiweiß (— 7,5 g/l) vernächlässigbar.
Zusammenfassend beurteilen beide Erprober die analytische Leistung sowie die Zuverlässigkeit und Praktika-
bilität des Boehringer Mannheim/Hitachi 704 Analysensystems als sehr gut
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Summary:
The selective Boehringer Mannheim/Hitachi 704 analysis System was examined in two laboratories at
25 °C — in additiön to a multicentre evaluation. 7 and 8 methods, respectively — four of them at both sites —
were used covering most ofthe application settings ofthe 'Instrument The trial yielded the following results:
1. The coefficients of Variation (CV) for three control sera at different concentrations were found to be equal
or better than 1,7% for the within run imprecision and with some exceptions less than 3,2% for the between-
day imprecision (the maximum value of the CV caused by an outlier was 6,3%).
2. No drift was observed during 8 h.
3. Because ofthe high linear measuring ränge re-run analyses were necessary only in exceptional cases.
4. The recovery of assigned values of control sera averages between 98 to 106% with the exception of
triglycerides (109%). In this case the calibration did not perform satisfactory.
5. The regression analysis of the method comparisons with respect to the established laboratory methods
yielded slopes dose to one, within a ränge of 0.97 to 1.05. Caused by different calibration materials both
ur/'c acid methods and the total protein assay in one lab showed higher deviations (0.91 and 1.14 resp.).
The intercepts were negligeable except for total protein (— 7.5 g/l).
Both evaluators concluded that the analytical performance äs well äs the reliability and practicability of the
Boehringer Mannheim/Hitachi 704 analysis Systems can be rated äs excellent.
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Einleitung
Boehringer Mannheim/Hitachi 704' ist ein selektiv arbei-
tendes Analysensystem, das zur Bestimmung von Enzy-
men, Substraten, immunologischen Methoden und Elek-
trolyten im klinisch-chemischen Labor entwickelt wurde.
Wahlweise bis zu 23 verschiedene Parameter können aus
einer Probe gemessen werden. Mit einem Durchsatz von
360 Tests pro Stunde (inkl. Elektrolyte) ist das Analysen-
system für mittelgroße Laboratorien konzipiert und kann
dort in der Routineanalytik wie auch für Notfall- und
Eiluntersuchungen eingesetzt werden.
Hitachi 704 wurde an zwei Prüfstellen bei 25°C erprobt.
Untersucht wurden in den beiden Laboratorien sieben
bzw. acht typische Enzym- und Substratparameter, mit
denen die verschiedenen Meßverfahren von Hitachi 704
charakterisierbar sind. Die Elektrolytmeßeinheit sowie die
Arbeitsweise von Hitachi 704 bei 30°C und 37°C wurden
in zwei weiteren Untersuchungen getrennt evaluiert (1,
2).
Das Versuchsprogramm folgte jm wesentlichen den
ECCLS-Empfehlungen (3), lediglich die Bestimmungen
der Präzision in der Serie wurden auf einen Tag gekürzt,
außerdem wurden Einarbeitungsphase und Vorversuch
zusammengefaßt. Als Vergleichsgerät diente in einem La-
boratorium Hitachi 705, im anderen wurden die Substrat-
bestimmungen mit einem continuous-flow-System, die
Enzymbestimmungen mit einem batch-Analysator vergli-
chen. Im folgenden werden die Ergebnisse dieser Gegen-
überstellung aufgezeigt und diskutiert.

Gerätebeschreibung
Hitachi 704 wird in vier unterschiedlichen Versionen an-
geboten:
- als Basismodell für 37°C Meßtemperatur;
— als erweitertes Modell mit Reagenzienkühlkompart-

ment und drei Meßtemperaturen (25°C, 30°C und
37 °C);

— beide Modelle zusätzlich mit einer ISE-Einheit zur Be-
stimmung der Elektrolyte Natrium, Kalium und Chlo-
rid.

Für die vorliegende Studie wurde die Version mit Reagen-
zienkühlung, aber ohne ISE-Einheit, gewählt. Die ISE-
Einheit wurde in einem anderen Labor evaluiert, die Er-
gebnisse sind an anderer Stelle beschrieben (2).
Hitachi 704 kann aus einer Probe wahlweise bis 23 ver-
schiedene Tests, einschließlich Elektrolyte, durchführen.
Durch Einsatz von „Twin-Tests", die das Abarbeiten von
zwei Tests in einer Küvette ermöglichen, erhöht sich die
maximale Testanzahl um die Zahl der eingesetzten Twin-
Tests. Der Durchsatz beträgt 180 Tests pro Stunde, mit
ISE-Einheit 360 Tests pro Stunde, für jedes Twin-Test-
Reagenz jeweils zusätzlich 60 Tests pro Stunde.
Folgende Meßverfahren stehen zur Verfügung:
— Endpunktmessung;
— Endpunkt mit Probenleerwert;
— Kinetik mit Serumstart;
- Kinetik mit Substratstart; .

- Fixed-time-Kinetik (Zweipunktkinetik);
- Kombination zweier Endpunktbestimmungen2;
— Kombination zweier kinetischer Bestimmungen2;
— Kombination einer Endpunkt- und einer kinetischen

Bestimmung2;
— Zwei Prozonen-Überprüfungen (Antigenüberschuß-

detektion);
- lonenselektive Messungen der Elektrolyte;
- Serum-Index für die Probencharakterisierung hämo-

lytischer, ikterischer und lipämischer Seren.
Mehrere Kalibrationsverfahren sind möglich:
— lineare Kalibration;
— nicht lineare Kalibration zur Durchführung homoge-

ner Immunoassays (vier verschiedene Funktionen);
— Isoenzym-Kalibration (z.B. Iso-Amylase- Bestim-

mung);
- ISE-Kalibration.
Die Probengefäße (2 ml) befinden sich in einem Proben-
teller mit insgesamt 90 Positionen für Routineproben,
Standards, Kontroll- und Notfallproben. Letztere werden
bevorzugt abgearbeitet. Die Probenvolumina (3-20 /
Test, 20 für ISE) und Reagenzvolumina (50-500 )
werden mit je einem Pipettor mit Level-Sensor dosiert.
Pro Parameter können zwei Reagenzflaschen von 23 ml
und 50 ml eingesetzt werden. Als Reaktionsgefäße die-
nen 48 Polyacrylküvetten, die ringförmig in einem Reak-
tionsrotor angeordnet sind, der in einem temperierbaren
Wasserbad (25°C, 30°C und 37°C ± 0,1) eingelassen ist.
Die Küvetten durchlaufen alle 20 sec den Strahlengang
des Photometers, bestehend aus einer Halogenlampe,
einem Gittermonochromator und einem Diodenarray
für 11 feststehende Wellenlängen zwischen 340 und
700 nm. Es kann sowohl mono- als auch bichromatisch
gemessen werden, wobei die Kombination der Wellenlän-
gen frei wählbar ist. Das Auflösungsvermögen des Photo-
meters beträgt E = 2 ·10~4, der photometrische Meßbe-
reich geht von E = 0 bis E = 2,5.
Die Analysenfunktion wird über einen Mikroprozessor
geregelt. Die Dateneingabe erfolgt über eine alphanume-
rische Tastatur und Funktionstasten, die Datenkontrolle
über einen Bildschirm und die Datenausgabe über einen
separaten Drucker mit 80 Zeichen pro Zeile. Auf der Da-
tendiskette (51/4 Inches) können Patienten- und Ergeb-
nisdaten für 400 Routine- und 40 Notfallproben sowie
Reaktionsverläufe für 50 Tests gespeichert werden. Ein
bidirektionaler Anschluß zu einem Zentralrechner ist
möglich.
Für eine Vielzahl von Methoden werden geeignete Sy-
stemreagenzien angeboten. Das System erlaubt Adapta-
tionen weiterer Methoden.

Material und Methoden
Reagenzien und Geräte \·
Vier Parameter, nämlich GPT, GGT, Cholesterin und Ge-
samteiweiß wurden in beiden Laboratorien untersucht. '·
Ergänzend wurden im Labor 1 Kreatinkinase und zwei >

1 Im folgenden kurz als „Hitachi 704" bezeichnet.
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verschiedene Kreatininbestimmungen sowie in Labor 2
Amylase, Triglyceride und zwei verschiedene Harnsäure-
bestimmungen durchgeführt. Die eingesetzten Methoden
sind in der Tab. 1 zusammengestellt.
Ais Vergleichsgerät zu Hitachi 704 wurde in Labor 1 Hita-
chi 705 eingesetzt. In Labor 2 wurden die Vergleichs-
messungen bei den Substraten am SMA I I 3 und bei den
Enzymen am Eppendorf ACP 50404 durchgeführt. Die
Messungen wurden an den Hitachi Geräten und am
ACP 5040 bei 25°C durchgeführt lediglich die Substrat-
bestimmungen am SMA II erfolgten bei 37°C.
An den Hitachi Geräten wurden für die verschiedenen
Methoden die jeweiligen Systemreagenzien5 eingesetzt.
Am ACP 5040 wurden für GPT, GGT und Alpha-Amylase
PNP jeweils Automaten-Packungen5 verwendet wäh-
rend die Substrat-Vergleichsmessungen am SMA II mit
Technicon-Reagenzien durchgeführt wurden.
Zur Kalibrierung der Hitachi Geräte wurde eine Charge
Kalibrator (Chargen-Nr. 151266) eingesetzt. Bei den
Substratbestimmungen wurde während der gesamten
Evaluierungsphase täglich mit frisch angesetztem Kali-
brator neu kalibriert. Die Enzymbestimmungen wurden
mit Festfaktoren berechnet die am Beginn der Evaluie-
rung im Rahmen des Vorversuchs ermittelt wurden.
Für die Vergleichsmessungen der Enzyme am ACP 5040
wurden die in den Arbeitsanleitungen angegebenen Fest-
faktoren (4—6) eingesetzt. Bei den Vergleichsmessungen
der Substrate am SMA II wurde der Kalibrator Setpoint
V5E 6053 eingesetzt.

Präzision der Serie
Für die Bestimmung der Präzision in der Serie wurden
drei Kontrollseren (Tab. 2) sowie zwei Serumpools mit
unterschiedlichen Konzentrationen eingesetzt. In jedem
Laboratorium wurden pro Parameter mit diesen Proben
jeweils 21 Bestimmungen in einem Lauf durchgeführt.

Präzision von Tag zu Tag
Mit drei verschiedenen Kontrollseren (Tab.2) wurde für
alle Parameter an 21 aufeinanderfolgenden Labortagen
die Präzision von Tag zu Tag bestimmt und zwar mit
Hitachi 704 wie auch mit dem jeweiligen Vergleichsgerät.
Dabei wurde ein Teil der Messungen mit den über 10
Tage laufenden Methodenvergleichen (s.u.) gekoppelt.

Drift
Die Gerätedrift bei Hitachi 704 wurde für alle zu prüfen-
den Methoden untersucht. In einstündigem Abstand über
insgesamt 8 Std. wurden für die verschiedenen Parameter
die Meßwerte in drei Kontrollseren (Tab. 2) unterschiedli-
cher Konzentrationen bestimmt. Um Verdunstungsverlu-
ste zu vermeiden, wurden die Kontrollproben jeweils
10 min vor den Messungen aus kühlgelagerten Pools ab-
pipettiert und in den Probenteller eingesetzt. Zum Zeit-
punkt t = 0 wurde eine Dreifachbestimmung durchge-
führt deren Mediän als Bezugsgröße (100%) in die Aus-
wertung einging.

3 Firma Technicon.4 Eppendorf Gerätebau.5 Boehringer Mannheim GmbH.

Tab. 1: In der Erprobung eingesetzte Methoden

Tab. 2: In der Erprobung eingesetzte Kontrollseren

* 1 Parameter

i Alanin-Amino-
'; . transferase
'-·· (GPT)
e ^ EC 2.6.1 .2.
'. j L-Glutamyl-: 1 transferase

(GGT neu)
l EC 2.3.2.2.

c f Cholesterin
; | (CHOL)

> Gesamteiweiß
1 (TP)i
j Kreatinkinase
i (CK-NAC)
• EC 2.7.3.2.v1 Alpha-Amylase

EC 3.2.1.1.
Triglyceride

' ·-, Kreatinin
. (CREA)

• Harnsäure
. (UA)

Methode

opt. Stand. -
Methode

Szasz

CHOD-PAP

Biuret

opt. Stand.-
Methode

PNP

GPO-PAP
Jaffe
Crea-PAP
UA-Azino
UA-PAP

Literatur

9,10

11,12

13

14

9,10,15,16

17

18
19
20
21
22

Kontrollserum Chargen-Nr.

Precinorm® U ( KS1 ) 151 621
Precinorm® U 1 51 407; 1 -595
Precinorm® U 1 -599
Precipath®U (KS2) 151464
Precipath® U (KS3) EV 704
Precipath® U 1 -528; 1 50801
Precipath® U 1 50456; 1 50457
Precinorm® E 3-372; 1 51 935
Precipath® E 3-344; 1521 47
Precilip® 1-376; 150817

151661
Precilip® EL 1 -308; 1 53302
(Boehringer Mannheim GmbH)

M + D Monitrol l
M + D Monitrol II
(AHS Deutschland)

Seronorm®
Pathonorm® L
Pathonorm® H
(E. Merck)

Validate® N
Validate® A
(Goedecke Freiburg)
Kontrollogen® L
Kontrollogen® LP
(Behringwerke Marburg)

204
104

162
20
20

5334113
53451 1 3

6231 24C
62321 OA -

Einsatz*

1,2,3,4,
5
5
1,2,3,4,
1,2,3,4,
5
5
5
5
5
5
5

5
5

5
5
5

5
5

5
' 5

5

5
5

* Eingesetzt im Programmleil 1 * Vorversuch, 2 « Präzision in der Serie. 3 = Präzision
von Tag zu Tag. 4 = Drift. 5 ~ Wiederfindung in Kontrollseren.
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Linearität
Die Linearität wurde nur in Labor 2 untersucht. Für die
zu prüfenden Parameter wurde jeweils aus einer Human-
probe mit hoher Konzentration des Analyten eine Verdün-
nungsreihe von 10 Konzentrationsschritten hergestellt
und in Doppelbestimmung gemessen. Die Methode
wurde bis zu einer Abweichung von ± 5% (bezogen auf
die Sollkonzentration) als linear angesehen.

Wiederfindung in Kontrollseren
Die Richtigkeit wurde mit Kontroliseren verschiedener
Hersteller überprüft (Tab. 2). Die Konzentrationen aller
untersuchten Parameter wurden jeweils mit Hitachi 704
und den Vergleichssystemen bestimmt und mit den ange-
gebenen Sollwerten verglichen.

Methodenvergleich
Ergänzend wurde mit Humanproben in beiden Laborato-
rien für alle untersuchten Parameter Methodenvergleiche
durchgeführt. Dabei wurden über 10 Tage jeweils 10 Pro-
ben parallel mit beiden Vergleichsgeräten gemessen. Die
Humanproben sollten so ausgewählt werden, daß der
gesamte Meßbereich möglichst repräsentativ besetzt ist
(höchstens 50% der Proben im Normalbereich).

Datenauswertung
Die Meßergebnisse wurden nach den üblichen statisti-
schen Verfahren ausgewertet: für die Präzisionsmessun-
gen wurden Mittelwert, Standardabweichung und Varia-
tionskoeffizient für den Methodenvergleich Regres-
sionsgeraden nach der Methode der standardisierten
Hauptkomponente (7) sowie nach Bablok/Passing (8)
berechnet.

Ergebnisse und Diskussion
Präzision in der Serie
Tab. 3 gibt die Konzentrationen der gemessenen Analyte
in den drei zur Präzisionsbestimmung verwendeten Kon-
trollseren wieder. In beiden Laboratorien wurden für Hita-
chi 704 vergleichbare Ergebnisse erzielt die je nach Me-
thode und Konzentration des Analyten durch VK-Werte
zwischen 0,4 und 1,7% charakterisiert sind (Abb.1).

Tab. 3: Konzentration der einzelnen Parameter in den zur Präzi-
sionsprüfung eingesetzten Kontrollseren (Hitachi Sollwerte)

Parameter

GPT
GGT
CK-NAC
Amylase
TP
CHOL
TG
UA
CREA

Konzentrationen

KS1

30,5
34,0

111
214

60,0
115

99.0
5,15
2,38

KS2

63,0
66,0

180
300

65,0
197
154

6,40
4,60

KS3

79,5
116
212
391

58,0
108
102

9,05
3,90

Einheit

U/l
U/l
U/l
U/l
g/i
mg/dl
mg/dl
mg/dl
mg/dl

Diese Ergebnisse mit Kontrollseren wurden durch Mes-
sungen von Humanserum-Pools im mittleren Konzentra-
tionsbereich bestätigt deren VK-Werte im gleichen Be-
reich lagen. Lediglich in zwei Fällen, und zwar beim Kre-
atinin und bei der GPT, wurden etwas höhere VK-Werte
in der Serie (2,5 bzw. 2,6%) gefunden. Diese Werte sind
erklärbar durch niedrige Konzentrationen bzw. Aktivitäten
der beiden Analyte in den Serumpools (Kreatinin:
0,9 mg/dl, GPT: 17 U/l).
Die hier für Hitachi 704 erzielte sehr gute Präzision ist
vergleichbar mit den Ergebnissen der Erprobung von Hi-
tachi 737 (23, 24).

Präzision von Tag zu Tag
Im Ergebnis wurden zehn Messungen aus dem Vorver-
such mit elf Messungen des Hauptversuchs zusammen-
geführt, so daß jeweils ein Zeitraum von 21 Labortagen
erfaßt ist. Die Konzentration der Analyte in den Kontroll-
seren ist in der Tab. 3 dargestellt.
Für Hitachi 704 liegen, bis auf wenige Ausnahmen, die
VK-Werte der Präzision von Tag zu Tag zwischen 0,7 und
3,1% (Abb.2a, b). Im Labor 1 werden lediglich bei den
Parametern GPT und Kreatinin höhere VK-Werte für KS1
(4,1-5,4%) beobachtet.
Im Labor 2 dagegen fallen für Hitachi 704 die VK-Werte
für Triglyceride und Harnsäure in der Kontrolle KS1 auf
(5,4 bzw. 6,3%). Bei Rückgriff auf die Primärdaten zeigt
sich, daß diese Werte von je einem Ausreißer verursacht

l
c

\ N 5
NS

CREA CREA-PAP CHOL

Q_
C

11
UA UA-PAP CHOL

iVvi KS ES3 KS 2 BS53 KS 3 ' 133 KS ESS1 KS 2 BäS KS 3
Abb. l: Präzision in der Serie bei Hitachi 704. Aufgetragen sind die in beiden Laboratorien mit den angegebenen Methoden erzielten
Variationskoeffizienten für KS1, KS2 und KS3 für eine Serie von n = 21
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Abb. 2 a, b: Präzision von Tag zu Tag bei Hitachi 704 und den Vergleichsgeräten. Aufgetragen sind die Variationskoeffizienten über 21
Meßtage für KS1, KS2 und KS3. a) Ergebnisse aus Labor 1, Vergleichsgerät Hitachi 705. b) Ergebnisse aus Labor 2, Vergleichsgerät
continuous-flow-Analysator für Substrate und batch-Analysator für Enzyme

werden. Dies trifft gleichermaßen auch auf den erhöhten
VK von GPJ in der Vergleichsmethode von Labor 2 zu
(Abb.2b).
Vergleicht man die Präzision von Tag zu Tag von Hitachi
704 und den Bezugssystemen, so zeigt sich bei Hitachi
704 bei allen Parametern eine bessere Präzision. Dies
gilt sowohl gegenüber Hitachi 705 (Labor 1), als auch
gegenüber dem batclvAnalysator und dem continuous-
flow-System (Labor 2).

Drift
Die grafische Darstellung ergab für keinen der untersuch-
ten Parameter in den beiden Laboratorien eine nennens-
werte Gerätedrift (Abweichungen < ± 5%).

Linearität
Die in Tab.4 dargestellten Ergebnisse bestätigen im. we-
sentlichen die in den Arbeitsvorschriften angegebenen
Verdünnungsgrenzen. Lediglich bei Gesamteiweiß wird
mit 170 g/l eine etwas geringere als die angegebene Li-
nearität gefunden. Bei der Harnsäure fällt auf, daß die
Harnsäure-PAP gegenüber der Azino-Methode einen er-
heblich erweiterten Linearitätsbereich auf weist. Insge-
samt zeigt die Linearitätsprüfung, daß für Hitachi 704 eine
Proben Verdünnung nur in ganz wenigen Fällen notwen-
dig ist.

Wiederfindung in Kontrollseren
Die Ergebnisse der Wiederfindung in den Kontrollseren
sind in Abb.Sa und b dargestellt. Es fällt auf, daß im
Vergleich zu den übrigen Ergebnissen in Labor 2 für Tri-
glyceride am Hitachi 704 und für Harnsäure am conti-
nuous-flow-System gehäuft zu hohe Werte auftreten. Bei
den Triglyceriden liegt die Ursache in der Kalibration der
Methode, wie ein Blick in die Primärdaten zeigt: Der am
Hitachi als Probe mitgeführte Kalibrator zeigte nämlich
eine Wiederfindung von 106%. Für die Harnsäure am Ver-
gleichsgerät wurde die Wiederfindung auf Hitachi spezifi-
sche Sollwerte bezogen. Legt man die Sollwerte für conti-

Tab. 4: Linearität der mit Hitachi 704 geprüften Methoden (Krite-
rium: 100 + 5% des aus der Verdünnungsreihe berechneten
Konzentrationswertes)

Parameter Konzentration

GPT
GGT
Amylase
Cholesterin
Triglyceride
Gesamteiweiß
Harnsäure
Harnsäure- PAP

angegeben
für Hitachi 704

300 U/l
1200 U/l
1 500 U/l
700 mg/dl

1000 mg/dl
' 200 g/l

20 mg/dl
20 mg/dl

linear
bis

£ 370 U/l
1 600 U/l
1 500 U/l

£ 800 mg/dl
850 mg/dl

.. 170 g/l
20 mg/dl
32 mg/dl

Angaben des Reagenzherstellers.
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Abb. 3: Wiederfindung in Kontrollseren für Hitachi 704 und die Vergleichsgeräte. Angegeben ist die Wiederfindung für Jede Methode,
bezogen auf die jeweiligen Sollwerte (obere Bildhälfte Vergleichsgerät, untere Bildhälfte Hitachi 704). a) Ergebnisse aus Labor 1,
Vergleichsgerät Hitachi 705. b) Ergebnisse aus Labor 2, Vergleichsgerät continuous-flow-System für Substrate und batch-Analysator
für Enzyme

nuous-flow-Systeme zugrunde, so ergibt sich ein Mediän
von 102%.
Bei den übrigen Parametern liegen nur wenige Werte
außerhalb der BÄK-Zielwertbereiche von ±15% für die
Enzyme und ±10% für die Substrate. Bei einer Überprü-
fung der Einzeldaten in den verschiedenen Kontrollseren
zeigte sich, daß lediglich die CK in drei Kontrollseren
deutlich zu niedrige Wiederfindung aufwies (wegen zu
großer Abweichung in Abb. 3a, nicht vollständig darge-
stellt). Da diese sowohl an Hitachi 704 wie auch am
Vergleichsgerät auftrat, sind als Ursache Sollwert- und/
oder Stabilitätsprobleme zu diskutieren, gerate- oder me-
thodenabhängige Einflüsse scheinen hier nicht vorzulie-
gen.
insgesamt ist die Wiederfindung in Kontrollseren als gut
zu beurteilen. Dies gilt sowohl für den Vergleich der Hita-
chi Systeme untereinander, als auch für die in Labor 2
mitgeführten anderen Vergleichssysteme.

Methodenvergleich
Um mögliche systematische, durch die Kalibratoren be-
dingte Differenzen zwischen den in Labor 2 eingesetzten
Systemen zu erkennen, wurden im Vorversuch über 10
Tage die Hitachi Kalibratoren als Probe an den Vergleichs-

Systemen gemessen. Die Ergebnisse sind in Tab. 5 darge-
stellt.
Für die Methodenvergleiche sind die Ergebnisse in der
Tab.6 zusammengefaßt. Angegeben sind die Steigungen
und Achsenabschnitte der Ausgleichsgeraden nach
Passing/Bablok sowie der Mediän der relativen Differen-
zen. Die zugehörigen Grafiken sind in der Abb. 4 wieder-
gegeben. In Labor 1 wird für alle untersuchten Parameter
eine ausgezeichnete Übereinstimmung im Methodenver-
gleich gefunden. Für Labor 2 gilt dies gleichermaßen für

Tab. 5: Messung des Hitachi Kalibrators in der Vergleichsanalytik
in Labor 2 (continuous-flow-System für Substrate und batch-
Analysator für Enzyme)

Parameter Wiederfindung in %

_
Amylase

95,8
1UU,b

95,7

TG
UA
TP

99,3
108,3*
97'4

. Entsprechend ergibt sich bei der Messung des Kalibrators des continuous.flevtf.
Systems an H itachi 704 88,8% wiederfindung.
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Abb. 4: Methodenvergleich zwischen
Hitachi 704 und den Vergleichsgerä-
ten anhand von Patientenproben, a)
Streufeldzeichnungen aus Labor 1,
Vergleichsgerät Hitachi 704. b)
Streufeldzeichnungen aus Labor 2,
Vergleichsgerät continuous- flow-
System für Substrate, batch-Analy-
sator für Enzyme, Die eingezeichnete
Linie stellt jeweils die Winkelhalbie-
rende (y = x) dar
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Abb. 4: Methodenvergleich zwischen
Hitachi 704*und den Vergleichsgerä·
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GGT, Cholesterin und Triglyceride, während für die übri-
gen Parameter systematische Abweichungen beobachtet
wurden, die im einzelnen zu diskutieren sind.
So wird die beobachtete Steigung von 1,05 für Amylase
und GPTin Labor 2 erklärt durch die Wiederfindung (95,8
bzw. 95,7%) dieser beiden Enzyme im Hitachi Kalibrator
in der Vergleichsanalytik (Tab. 5). Für die Harnsäure ist
der beobachtete Unterschied (Steigung 0,91) ebenfalls
durch die unterschiedliche Kalibration der beiden vergli-
chenen Systeme erklärbar. Der Hitachi Kalibrator liefert
nämlich mit der Vergleichsmethode eine Wiederfindung
von 108,3%, während der continuous-flow-Kalibrator an
Hitachi 704 nur zu 89% wiedergefunden wird. Die damit
aufgeworfene Frage nach der Richtigkeit des Kalibra-
tionsmaterials und der Methoden sowie der Einfluß von
Matrixeffekten kann im Rahmen der vorliegenden Unter-
suchungen nicht geklärt werden.
Beim Gesamteiweiß schließlich wird für Labor 2 eine Re-
gressionsgleichung errechnet, die mit y = 1,14 —7,5
wenig befriedigt. Die hier nicht gezeigte Auftragung der
relativen Methodendifferenzen mit einem Mediän von
H- 2,6% (Tab.6) sowie die Wiederfindung des Hitachi Ka-
librators von 97,4% mit der Vergleichsmethode (Tab. 5)
deuten auf systematische Abweichungen hin, bedingt
durch unterschiedliche Kalibratoren und/oder Reagen-
zien.
Zusammengefaßt folgt aus den vorliegenden Untersu-
chungen, daß Hitachi 704 in der analytischen Perfor-
mance die Anforderungen eines Routinelabors zuverläs-
sig erfüllt.

Tab. 6: Methodenvergleich zwischen Hitachi 704 und den Ver-
gleichsgeräten anhand von Patientenproben (jeweils n = 100)
Vergleichsgeräte: Hitachi 705 in Labor 1; continuous-flow-Sy-
stem für Substrate und batch-Analysator für Enzyme in La-
bor 2
Regressionsdaten nach Passing/Bablok (b = Steigung,
a = Achsenabschnitt, Einheiten wie in Tab. 3)

Methode

GPT

GGT

Chol

TP

CK
Amylase
Crea
Crea-PAP

Labor

1
2
1
2
1
2
1
2
1
2
1
1

b

1,00
1,05
0,99
1,00
0,99
1,04
1,01
1,14
0,99
1,05
0,99
0,98

a

0,4
--0,6

1,1
-1,0

1,8
0,2

-0,2
-7,5

0,1
-1,2

0,02
0,04

Mediän
rel. Diff.

1,0
2,7
1,0

-2,1
-0,4

3,6
1,1
2,6

-0,9
4,5
0,0
0,0

TG 0,97 1,2 -2,0
UA
UA-PAP

2
2

0,91
0,91

0,4
0,1

-9,7
-9,0

Dank:
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