¥

Erprobung des vollautomatischen STA-Gerinnungsanalyzers

Evaluation of the fully mechanized STA coagulation analysis system

R. Stolba, J. Seier; Susanne Rameseder, G. Aspick

Zusammenfassung

Der STA-Gerinmungsanalyzer ist ein sclektives Ana-
lysensystem zur vollmechanisierten Bear beitung von
koagulometrischen und  chromogenen Tests der
Gerinnungsanalytik. Wir Dberichten iiber. unsere
Erfahrungen wahrend eines mehrimonatigen Probe-
betriebes mit diesemn Gerit. Die ermittelien analyti-
schen Kennzahlen beziiglich Priizision und Richtig-
keit werden vorgestellt. Es wurden Vergleichsmes-
sungen der koagulometrischen Basistests Thrombo-
])lastmzelt (Qu:ck) PTT, Thrombinzeit und Fibri-
nogen am STA und am Kugelkoagulometer KC10
dulchgefuhrt Die pholometrlsdle Antithrombin IH-
Bestimmung am STA wurde it der Methode amn
Hitachi 704 verglichen. Der STA erwies sich als Ana-
lysensystem von hoher Priizision. Bei den Patienten-
vergleichen fanden wir — insgesamnt gesehen — eine
sehr gute Vergleichbarkeit der Ergebnisse mit den
Refercnzgeriten, inshesondere mit der Kugelkoagu-
lometrie. Das Geriit verliigt iiber einen hohen Pro-
hendurchsatz und fiigte sich ausgezeichnet in unsere
derzeitige Labororganisation ein.
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Summary

The STA coagulation analysis system is a sclective

analysis system for the mechanized processing of

coagulometric and chromogenic coagulation analy-
ses. We report on our experiences with this system
during a several months test period. We will present
precision- and quality control data obtained with the
STA system. Comparative measurements of the basic
coagulometric tests ~ thromboplastin time (Quick),
PTT, thrombin time, f{ibrinogen and antithrombin
III — were obtained via STA and a KC10 coagulome-
ter. Photometric determination of antithrombin III
on the STA system was compared to measurements
made using the Hitachi 704. The STA proved to be a
highly precise analysis system. As far as comparative
measurements are concernced, we found that the
results generally matched those of the reference
systems, especially with the KC10 coagulometer.
The STA has a high sample (hrouohut, and it
fitted extraordinary well into our present laboratory
setup.
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Einleitung -

An unserem Institut werden siimtliche hdamostasco-
logischen Untersuchungen des Schwerpunktkran-
k(,nhauscs Wels dmchg,(,fulm Wiihrend der letzten
Juhre verzeichneten wir, bedingt durch das laufend
sich erweiternde medizinische Le dstungsspektrum in
unserem  Krankenhaus, ecinen  kontinuierlichen
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Anstieg des Probenaufkommens im Gerinnungsla-
bor. Dureh den Einsatz eines mechanisierien Cerin-
nungsystems evhoffien wir uns in erster Linie cine
spiirbare Personalentlastung im Teilbercieh [limo-
staseologice. Hohe analytise Iw Priizision, ein minfas-
sendes l«‘wlslnl\lrum. offene Reagenzienwahl and
patientenorientierte, selektive l('\l‘lll‘a\\dlll verbun-
den mit Zuoverlissigkeit und voller: Notfall- und

Nachtdiensttanglic hl\q it waren [iir uns weitere wich-
tige: Anforderungen an cin devartiges System. Dar-
iiber hinaus war fiir uns die \m"lt-uhlnuk(n der
Mefiergebnisse mit unseren (l(‘l"/('lll{,,(‘n Routineme-
lhmlm inshesondere der Kugelkoagulometrie, von
grollem hnteresse. Ziel der \mlw'vt'nd( 'n Arbeit war
es. die Leistungsfithigkeit des bl/\ im Hinblick auf
die oben definierten 1\nloulc rungen zu untersachen.

Material und Methoden
Geridte

Die Untersuchungen wurden am STA-Cerinnungs-
analyzer (Fa. Diagnostica STAGO/Bochringer Mann-
heim) durchgefiihre. Als Referenzgeriit fiir die ko-
agulometrischen Tests wurde ein Kugel-Koagulome-
ter KC10 (Fa. Amelung) cingesetzt. Der Methoden-
vergleich fiir Antithrombin I erfolgte an einem
Hitachi 704 (Fa. Boehringer Mannheim).

Die Geriitecharakteristik fiir die beiden letztge-
nannten Geriite darf als bekannt vorausgesetzt wer-
den. Von ciner ausfiihrlichen Geriiteheschreibung
wurde aus diesem Grund Abstand genommen.

Geritebeschreibung STA

Der STA ist ein Analysensystem fiir die vollmechani-
sierte Bearbeitung sowohl von Routine- wie auch von
Spezialtests der Gerinnungsanalytik. Die Routine-
Gerinnungstests (Thromboplastinzeit, PTT, Throm-
binzeit, Fibrinogen, Antithrombin Tl u.a.) werden
probenselektiv abgearbeitet, wobei koagulometri-
sche und auch chromogene Tests in einem Arbeits-
ablauf durchgefiihrt werden kénnen.

Abkiirzungen:
ATl Antithrombin 11T

INR = International normalized ratio

|

181 = International sensitiviry index
PTT = Partielle Thromboplastinzeit
TPZ = Thromboplastinzeit nach Quick
TZ = Thombinzeit

'gebteueltc Systemsoltware. Fm
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Eiuen zentralen Bercich des Gerites stellt der
Inkubations- und Mefbereich dar. Fiir die Inkuba-
tion stehen 32 Positionen hei 37 °C zur Verfiigung.
Die Messung erfolgt in einer von insgesamt & ,\ll-ﬂpu-
sitionen lnl die l\n.lgulnmt'lrm hen Tests. 4 dieser
Mefipositionen sind auch fiir photometrische Mes-
sungen geeignet. Bei den koagulometrischen Metho-
den komunt ein elektromechanisches Mefsverfahren
zum Einsatz. Dabei wird cine Stahlkugel durch ein
magnetisches Feld in Schwingung versetzt and die im
Verlauf der Gerinnselbildung auftretende Viskositiic-
serhdhung  kontinuierlich  erfafde.  Photometrische
Tests werden in der selben Systemnkiivetie gemessen.

An der Seite des Geridites befindet sich cine Kiivet-
tenrolle mit cinemn Vorrat von 1000 Systemkiivetien.
Die Kiivetten werden mittels Kiivettenschlitten. wel-
che auf 2 Transporthiindern zirkulieren, zur Proben-
bzw. Reagenzien-Pipettierstation beférdert. Die Pro-
benzufuhr (Primérgefdfe) erfolgt iiber 2 Proben-
Racks mit jeweils 96 Probenpositionen, die unab-
hiingig voneinander beladen bzw. entladen werden
konnen. Aul dicse Weisc ist cine kontinuierliche Pro-
benzufuhr bzw. ein Nachladen von Notfullproben in
beliebiger Menge miglich, ohne die Routine zu
unterbrechen. Die Positionen in den Probenracks
sind frei withlbar und werden vom Geriit iiber Senso-
ren erkannt. Zur positiven Proben-Identifikation ist
ein eingebauter Barcodeleser vorgesehen. Damit ist
einc hole Sicherheit gegeniiber einem méglichen
Vertauschen von Proben gegeben. Der Innenraum
des Gerites ist auf 15—18 °C tempericrt. Der Proben-
pipettor ist, ebenso wie die beiden Reagenzienpipet-
toren, mit einem Levelsensor ausgeriisict. Nach
jedem Pipettiervorgang wird gespiilt. Probenverdiin-
nungen werden bei der Pipetticrung automatisch
durchgefiihrt. Das Reagenzienrack kann bis zu 45
Reagenzien aulnehmen. Einige Positionen sind mit
Magnetriihrern ausgestattet, so daf® auch kaolinhal-
tige Reagenzien bearbeitet werden kénnen.

Nach dem Pipettieren von Probe und Inkubations-
reagenz werden dic Kiivetten von einem Transport-
arm in den Inkubationsblock beférdert. Nach
Ablauf der Inkubationszeit werden die Kiiverten in
den Mef3block transportiert. wo das Start-Reagenz
zugegeben wird. Das Start-Reagenz  kann  im
Reagenzpipettor aul 37 °C vorgewidrmt werden.
Nach Abschlu8 des Mef3vorganges wird die Kiivette
in einen Abfallbehilter transportiert. Die Verwal-
tunur aller Geriitefunktionen erfolgt tiber eine menii-
bidirektioneller
Datentransfer zur Labor-EDV ist vorgeselien

Standards und Kontrollplasmen

Die Kalibrationskwrven fiir dic Bestimmung der
Thromboplastinzeit und des Fibrinogens wurden



R. Stolba et al.: Erprobung des vollautomatischen STA-Gerinnungsarialyzers 95

mit Standard-Humanplasma (Fa. Behring) erstellt.
Dic Herstellung der erforderlichen Verdiinnungen
erfolgte am STA auwtomatisiert, am KC10 hingegen
manuell. Die Kalibration der Antithrombin T1II-
Bestimnmumg am STA erfolgte mit STA Thrombo
Calibrator. Am Hitachi 704 wurde Precimat Chro-
mogen (Fa. Boehringer Mannheim) cingesetzt.

Dic Ermittlung der Priizision in Seriec am STA
erfolgte an-frisch hergestellten Plasmapools von Spi-
talspatienten. Zur Uberpriifung der Priizision von
Tag zu Tag am STA bzw. der Wiederfindungsrate
verwendeten wir lyophilisierte Kontrollmaterialien.
Die Priizisionskontrollen wurden als Einzelbestim-
mungen durchgefihrt.

Methoden und Reagenzien

Bei den Untersuchungen am STA wurden folgende
Methoden bzw. Reagenzien cingesetzt:

Thromboplastinzeit nach Quick
Reagenz: Thromborel S (Fa. Behring)
MefRprinzip: koagulometrisch

Partielle Thromboplastinzeit
Reagenz: Pathromtin (Fa. Behring)
MefRprinzip: koagulometrisch

Thrombinzeit
Reagenzien: Test-Thrombin (Fa. Behring) 1,5 IU/ml
MeBprinzip: koagulometrisch

Fibrinogen (nach Clauss)

Reagenz: Thrombin-Reagenz (Fa. Baxter) ca. 90
NIH U/ml

Mef3prinzip: koagulometrisch

Antithrombin 111
Reagenz: STA Antithrombin II
Mef3prinzip: photometrisch

Die Geritevergleiche fiir die koagulometrischen
Tests wurden am KG10 mit den obengenannten Rea-
genzien und Methoden durchgefiihrt. Der Methoden-
vergleich fiir Antithrombin IIT erfolgte am Hitachi
704 mit ATHI-Systemifeagenz BM/Hitachi 704.

Patientenproben

Die Ermitulung der MeBwerte fiir die Geriite- bzw.
Mecthodenvergleiche erfolgte unter Routinebedin-
zungen in Form von Einfachbestimmungen, wobci
darauf geachiet wurde, dafd bei den Vergleichsmes-
sungen ein Zeitintervall von max. 1 8td. nicht dber-
schritten wurde. Alle Vergleichsmessungen wurden
an Patientenplasmen unseres Krankenhauses durch-
gefiibrt. Die Blutabnahme crfolgte mittels Prima-
vette-Coagulation 2.9 ml (Fa. Braun Medical) mit

Tabelle 1. Ubersicht der verwendeten Standards, Kontrollen
und Reagenzien.

Standards, Kontrollen und Reagenzien Lot Nr.

Standard- Fa. Behring 502545 A
Humanplasma

Kontroll-Plasma N 502739 A
Pathoplasma | 502877 B
Pathoplasma Il 502968 A
Thromborel S 505529
Pathromtin 25679
Test-Thrombin 25725
Thrombin-Reagenz  Fa. Baxter TRE-24
STAThrombo Fa. Boehringer 645025
Calibrator Mannheim

Precimat Chromogen 178749
STA Antithrombin 1l 645017
ATHI-Systemreagenz 645515
BM/Hit 704

Preci Clot 1i 641779
Preci Chrom | 183208
Preci Chrom Ii 183208

3,8% Na-Citrat als Antikoagulans (Na-Citrar +
Venenblut = 1+9). Die Zentrifugation der Blutpro-
ben erfolgte bei 2000 g/10 min./25 °C.
Ergebnisse

Préazision in Serie am STA

Fiir die untersuchten Paramecter ermittelten wir

durchwees VK-Werte von <3 %. Die genauen
. c . ) D
Ergebnisse sind Tabelle 2 zu entnchmen.
<)

Tabelle 2. Prazision in Serie am STA-System

Parameter  Material N MW SD VK (%)
TPZ Pool 1 10  100,6 1,26 1,26
(%) Pool 2 10 50,4 0,52 1,02
Pool AK 10 33,3 0,48 1,45
PTT Pool 1 10 33,2 0,44 1,32
(sek) Pool 2 10 81,3 1,15 1,41
TZ Pool 1 10 17,7 0,21 1,19
(sek) Pool 2 10 . 322 0,96 2,97
Fibrinogen- Pool 1 10 422,8 10,99 2,60
{mg/dl) Pool 2 10 3089 6,20 2,01
AT Pool 1 10 1017 0,82 0,81
(%) Pool 2 10 42,7 1,25 2,93

Pool 1 = Plasmapool normal, Pool 2 = Plasmapool patholp-
gisch, Pool AK = Plasmpool orale Antikoagulation, MW = Mit-
telwert, SD = Standardabweichung, VK = Variationskoeffizient.

Lab, med. 19: 93—100 (1995)
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Tabelle 3. Prézision von Tag zu Tag am STA-System

Parameter Material N Soll MW Recovery (%) SD VK (%)
TPZ Kontroll-Plasma N 10 94 93,2 99,1 3,39 3,64
(%) Pathoplasma | 10 27 27,7 102,6 0,67 2,44
Pathoplasma |l 10 13 13,4 103,1 0,70 5,22
TPZ Kontroll-Plasma N 10 13,2 0,24 1,78
(sek) Pathoplasma | 10 32,8 0,91 2,78
Pathoplasma It 10 61,8 2,68 4,34
PTT Kontroll-Plasma N 10 35,1 34,5 98,3 0,63 1,82
(sek) Pathoplasma | 10 63 61,2 97,1 2,22 3,62
Pathoplasma Il 10 85 80,7 94,9 3,13 3,89
TZ Kontroll-Plasma N 10 17,2 17,0 98,8 0,23 1,34
(sek) PreciClot II 10 21,7 0,61 2,79
Fibrinogen Kontroll-Plasma N 10 245 256,5 104,7 9,93 3.87
(mg/di) PreciClot Il 10 _ 165,0 . 4,50 2,90
AT I PreciChrom | 10 99 101,4 102,4 1,90 1,87
(%) PreciChrom |1 10 60,3 64,8 107,5 2,20 3,40

Soll = Sollwert, MW = Mittelwert, Recov = Wiederfindungsrate

Prazision von Tag zu Tag und Richtigkeit
am STA

Die Auswertung der Qualitiits-Kontrollproben ergab
— bis auf eine Ausnahme — VK-Werte von <4 %. Die
Wiederfindungsrate (Recovery) lag zwischen 94 %
und 108 %.

Dic Ergebnisse sind in Tabelle 3 zusammengefaf3t.

Patientenvergleiche

Die Auswertung der Patientenvergleiche erfolgte
mittels lincarer Regressionsanalyse. Dic Regressions-
geraden wurden nach der Cleichung y = a + bx
ermittelt.

r = Korrclationskoeffizient, n = Anzahl der Mcf3-
werte.

Thromboplastinzeit (Quick-Test)
und INR-Bestimmung

Bei der Thromboplastinzeit-Bestimmung zeigte sich
im Gerdtevergleich KC10/STA eine sehr gute Ver-
gleichbarkeit del Ergebnisse iiber den gesamten
Mef3bercich (Abb. 1). Dies gilt ml)ebondere auch fiir
Patienten unter oraler Amikoagulantien-Therapie
(getrennt dargestellt in.Abb. 2). Wir fanden Korrela-
uonskndhm,nl(,n von 0,97 bzw. 0,98.

Bei der Auswertung d]b INR craal) sich fiir die oral
antikoagulierte Patientengruppe im therapeutischen
Bereich ebhenfalls eine seln gute Vergleichbarkeit der
ermittelten Werte. Im sehr hoch anhkoafrulleltm
Bereich (INR >4.5) war allerdings eine “stiirkere

Lab. med. 19: 93—-100 (1995)

in %, SD = Standardabweichung, VK = Variationskoeffizient.
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Abb. 1. Geratevergleich KC10/STA fiir TPZ/Quick (%).

Gesamtes Patientenkollektiv (n = 382) y = 2.19 + 0.93 x
r = 0.97. Reagenz ist Thromborel S.
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Abb. 2. Gerdtevergleich KC10/STA fiir TPZ/Quick (%).
Oral antikoagulierte Patienten (n =117) y = 0.56 + 0.98 x
r = 0.98. Reagenz ist Thromborel S.
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Abb. 3. Gerateverglelch KC10/STA fiir INR. Oral antiko-

agulierte Patienten (n = 117) y = 0.07 + 1.02 x r = 0 96.
Reagenz Thromborel S. ISI = 1.07

Streuung der INR-Werte festzustellen (Abb. 3). Wir
fiihren das — neben dem Fehlen eines geritespezifi-
schen ISI-Wertes fiir den STA-Gerinnungsautomaten
— vor allem auf den charakteristischen Eichkurven-
verlauf bei der Quick-Bestimmung zuriick (in die-
sem Mefibereich finden sich — trotz nur geringer
Sureuung der Quick-Werte in % — schr hohe Mef3-
wertdifferenzen bezogen auf die Sekundenwerte).

Particlle Thromboplastinzeit (PTT)
und Thrombinzeit-Bestimmung

Bei der PTT- und der Thrombinzeit-Bestimmung
wollten wir vor allem das Verhalten sogen. .Pro-
blemplasmen®, in erster Linie Blutproben von hepa-
rinisierten Patienten, i Ceritevergleich niher
untersuchen. Die Ergebnisse sind daher fiir hepari-
nisierte und nicht heparinisierte Patienten getrennt
dargestellt.
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Abb. 4. Geratevergleich KC10/STA fur PTT (sec). Nicht
heparinisierte Patienten (n = 241) y = 013 + 0.96 x
r = 0.96. Reagenz ist Pathromtin.

Beim Geriitevergleich KC10/8TA (anden wir bei
der nicht ||(,p.n|m:>lcrton Paticntengruppe schr gut
vergleichbare Mefergebnisse fir die PTT-Be stim-
mung (Abb. 4) un(l auch fir die Thrombinzeit-
Bcslimmung (Abb. 5) mit Korrelationskoceffizienten
von 0,96 bzw. 0,92,
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Abb. 5. Geratevergleich KC10/STA fiir TZ (sec). Nicht
heparinisierte Patienten (n = 53) y = -0.04 + 0.99 x
r = 0.92. Reagenz ist Test-Thrombin.

Bei den heparinisierten Patienten zeigte sich — wice
aus den Grafiken ersichtlich — erwartungsgemif3
eine mit der jeweiligen McBdauer in Sekunden
zunehmende Streuung der MeBwerte (Abb. 6, 7).
Zusiitzlich fanden wir bei der Thrombinzeit-Bestim-
mung heparinisierter Patientenplasmen im Geriite-
vergleich systematisch niedrigere Mefwerte am STA
im Vergleich zum KC10 (Abb. 7:y = 1.12 + 0,85 x).
Wir fiihren das auf eine hohere Empfindlichkeit des
Detektionssystemns fiir dic\‘koagulomcnisch(\n Tests
am STA zuriick. Fiir heparmha]u'rc Plasmen ist
bekannt, daf} bei ihnen cine abnorme Gerinnselbe-
schaffenheit vorlicgt. Bei derartigen Problemplas-
men ist die Erfassung des Ccrinnungseimritts sehr

KC10

Abb. 6. Geratevergleich KC10/STA fiir PTT (sec). Hepa-
rinisierte Patienten (n =362) y =—0.92 + 1.05 x. r=0.87.
Reagenz ist Pathromtin.

Lab. med. 19: 93-100 (1995)
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>
.

KCI0
Abb. 7. Geréatevergleich KC10/STA fir TZ (sec). Hepari-
nisierte Patienten (n = 108) y = 112 + 0.85 x r = 0.94.
Reagenz ist Test-Thrombin.

sturk abhiingig vom verwendeten Detektionssystem,
wobei sich Unterschiede in der Meiechnik gerade
bei der Thrombinzeit-Bestimmung am deutlichsten
hemerkbar machen 2],

Fibrinogen-Bestimmung (nach Clauss)

I Geritevergleich KC10/STA (Abb. 8) fanden wir
cine ausgezeichnete Korrelation der Mef3ergebnisse
und eine gute Vergleichbarkeit der MeBwerte iiber
den gesamten MeBbereich (auch bei extrem niedri-
gen Fibrinogen-Werten).
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KC10
Abb. 8. Geratevergleich KC10/STA fiir Fibrinogen (mg/
dl) bei n = 107 Patienten. y = 14.81 + 1.02 x. r = 0.98.
Verwendet wurde Thrombin-Reagenz.

Methodenvergleich Antithrombin 111
(chromogen)

Beim Methodenvergleich Hitachi 704/STA fanden

wir eine akzeptable Vergleichbarkeit der Ergebnisse
. . - . i e -

mit cinem Korrelationskocffizienten von r = 0.88

(Abb. 9).
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Abb. 9. Methodenvergleich Hitachi 704/STA fir Anti-
thrombin 11l (%) bei n = 151 Patienten. y = 0.51 + 1.06 x.
r=0.88.

Priifung auf Probenverschleppung am STA

Uberpriift wurde cine mogliche Beeinflussung der
Thrombinzeit-Bestimmung  durch  Verschleppung
von Heparin von Probe zu Probe.

Es wurde folgender Versuchsansatz gewéhle: Als
Ausgangspunkt einer mdglichen  Verschleppung
(»Stortest) wurde ein Plasmapool von heparinisier-
ten Spitalpatienten (mit ciner Thrombinzeit >180
sek.) gemessen. Unmittelbar anschlieend daran
wurden die Thrombinzeiten eines Normal-Plasina-
pools in Doppelbestimmung gemessen und die
gefundenen  Doppelwerte  statistisch  miteinander
verglichen, wobei insgesamt 5 derartige MeRzyklen
ausgewertet wurden (verkiirzter t-Test bei abhiingi-
gen Stichproben).

Dic Mefwerte der Doppelbestimmungen unter-
schieden sich nicht signifikant voncinander, wie dies
it Falle ¢iner — in der Praxis relevanien — Proben-
verschleppung zu erwarten gewesen wiire.

Um die Richtigkeit des Versuchsansatzes zu doku-
mentieren, wurde der heparinisicrte Patienten-Plas-
mapool zusitzlich mit Heparin in unphysiologisch
hoher Dosicrung versetzt (75 IE Heparin/ml) und
neuerlich 5 derartige MeBzyklen durchgefiihrt. Es
konnte nun erwartungsgemif} cine massive — und
statistisch signifikante — Becinflussung der Mef3-
werte der Doppelbestinmungen demonstriert wer-
den (deutiche Verlingerung des 1. Mefwertes).

Die Ergebnisse sind in Tabelle 4 zusammengefaf3t.

o

Diskussion

Di¢ Ermittlung der Priizisions-Kennzahlen ergab fiir
dic  Basis-Gerinnungstests  Thromboplastinzeit
(Quick), PTT, Thrombinzeit, Fibrinogen und AT LI
eine hohe analytische Prizision des STA-Systems mit
VK-Werten von fast durchwegs <4 %.
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Tabelle 4. Probenverschieppung am STA

Anzahi #Stortest” Thrombinzeit-Doppelbestimmungen in sek.
MeBzyklen Normal-Plasmapool
1. MeBwert 2. MeBwert verkirzter t-Test
5 Pool Hep. MW SD MwW sD
(TZ >180 sek) . 18,48 0,11 18,34 0,29 0,82 n.s.
5 . Pool Hep. MW SD MwW SD
(75 IE Heparin/ml) 24,60 0,90 18,26 0,41 11,1 p <0,001

Kontrolle des Testansatzes

Fiir die untersuchten koagulometrischen Tests
ergab sich beim Geritevergleich mit dem Kugelkoa-
frulomuf-r KC10 iolﬂuxdcs Bild:

Die Quickwerte konchertw im Geriétevergleich
schr gut miteinander, wobei die dusvezuchnen, Ver-
"]Cl(‘hl)dl]\elt der Mef3ergebnisse bei (Ien antikoagu-
lierten Patienten l)esonders hervorzuheben ist. Bei der
INR-Bestimmung  ergab sich im  therapeutischen
Bereich (INR zwischen 1,5 und 4,3) im Geriitever-
gleich cbenfalls eine gute Ubuemstmnmm'r Im sehr
hocll dnul\oaguhelleu Bereich war all«,rdm"s eine
stirkere Streuung der Werte festzustellen, was wir in

erster Linic aul den charakteristischen Verlauf der
Quick-Eichkurve in dicsem Mef8bereich (mit sehr gro-
Ren MeBwertdifferenzen in Sekunden) zuriickfihren.

Bei der PTT-Bestimmung und der Thrombinzeit-
Bestimmung ergab sich im Geritevergleich KC10/
STA fiir die nicht heparinisierte P'ltlemenﬂruppt,
cine gute Ubﬂemstmnnunv der ermittelten Werte.
Bei der Messung sogenannter ,,Problemplasmen®,
also insbesondere Spezimen von heparinisierten
Patienten it teilweise sehr langen Mef3zeiten, fan-

den wir erwartungsgemif} eine stirkere Streuung

der MeRwerte mit Korrelationskoeffizienten zwi-
schen 0.87 und 0,94. Bei der Thrombinzeit-Bestim-
mung zeigten sich bei den heparinisierten Patienten
am STA swlunau:ch niedrigere Mefizeiten als am
KC10. Wir fiihren das auf eine hohere Empfindlich-
keit des koagulometrischen Detcktionssystems am
STA im \er«rlelch 2um K C10 zuriick.

Bei der Fll)rmu«ren Bestimmung zeigte sich eine
sehr gute Lﬂ)ewmstunmun" der \leBer%bmsse ul)cr
den gesamten MeBber eu,h.

Der Methodenvergleich Hitachi 704/STA fiir die -

chromogene Antithrombin 1I1-Bestinunung ergab
(‘|)(‘n|.|||§ cine akzeptable Vergleichbarkeit und Kor
relation der genannten Methoden.

Das Testprogranun des STA geht iiber die unter-
suchten Methoden weit hmuus So konnten wir
zusitzlich Einzelfaktor-Bestimmungen, dic Bestim-
mung von Protein C und weitere spem,llt, Gerin-
nuugstests am STA ohne gréBere Probleme adaptic-
ren.

Was die Handhabung des Geriites bertrifft, so ist
zuniichst die cinfache Bedienung, mit einer dem-
entsprechend  kurzen Einschulungszeit, und der
geringe Wartungsaulwand des Gerdites hervorzuhe-
ben. Dies spicgelte sich auch in der hohen Akzepranz
des STA durch unser diplomiertes Personal wider.
Der Einsatz des Geriites brachte bereits im Off-line-
Betrieh withrend des Probebetriehes eine spiirbare
Personalentlastung mit sich. Positiv hervorhchen
mochten wir weiters den Einsatz von Primérrohr-
chen, die Mdglichkeit der positiven Proben-Idenrifi-
kation, die probenselektive Arbeitsweise und die
volle Notlalltauglichkeit des Systems. Durch die
Méglichkeit des Stand-by-Betriebes war das System
praktisch rund um die Uhr cinsazfihig (auch im
Nacht- und Wochenenddienst).

Die Moglichkeit zur Ub(‘lpltlh]ll" des On-line-
Betricbes war wiillirend des Probebetriches nicht
gegeben.

\er(,nwelt traten wihrend des Probebetriebes
mechanische Probleme beim Kiivetientransport auf.
dic aber jeweils nur kurze Betriebsunter br(,(,hun&u\
hervorriefen. Allerdings kam ¢s infolge cines derarti-
gen Problems einmal auch Zu einer DL]llSllel ung des
Stal treagenzien-Pipettors und in weiterer Tol% zu
einer elhebhchen Verschmutzung des lnLubauona—
und MeBbereiches, was cine lanﬂelc Betrichsunter-
I)recllung nach sich zog. Ins"fes.lml gesehen kounen
wir dem Geriit j(,doch cine hoh(, Verfiigharkeit
bescheinigen.

Die Softwnre des Geriites erscheint in einigen
Punkiten verbesserungswiirdig. Als nachteilig emp-
fanden wir msbesondue, ddﬂ derzeit keine Mog_,llch-
keit bestcht, den Mefverlauf, etwa bei Vorlicgen
eines unplduslblen Ergebnisses oder bei Problem-
proben, mu,h/uvollﬂelwn

Den Probendurchsatz kénnen wir als sehr zufrie-
denstellend beurteilen. Nach unseren Erfahrungen
im Probebetrieb gehen wir davon aus, dald sich du-
gesamte Cermnun{,samllvld\ in unserem Labor,
auch an Al’l)l,“blxlé,(‘)) mit sehr holiem Probenauf-
kommen, iiber ein einziges STA-Geriit abwickeln

jd,ﬁt.
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