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Erprobung des vollautomatischen STA-Gerinnungsanalyzers
Evaltialion of Ihe lully meehanized STA coaguiaiion analysis System

K. Sfolba, J. Seien Susanne Rameseder, G. Aspöck

Zusammenfassung

Der STA-Gerimiungsanalyzer ist ein selektives Ana-
lysensystem zur vollmechanisierten Bearbeitung von
koagulometrischcn und chroinogenen Tests der
Gerinnungsanalytik. Wir berichten über unsere
Erfahrungen während eines mehrmonatigen. Probe-
betriebes mit diesem Gerät. Die ermittelten analyti-
schen Keimzahlen bezüglich Präzision und Richtig-
keit werden vorgestellt. Es wurden Vergleichsmes-
siuigen der koagulornetrisehen Basistests Thrombo-
plastinzeit (Quick), PTT, Thrombinzeit und Fibri-
nogen am STA und am Kugelkoagulometer KC10
durchgeführt. Die photometrische Antithrombin III-
Bestimmung am STA wurde mit der Methode am
Hitachi 704 verglichen. Der STA erwies sich als Ana-
lysensystem von hoher Präzision. Bei den Patienten-
vergleichen fanden wir — insgesamt gesehen — eine
sehr gute Vergleichbarkeit der Ergebnisse mit den
Refercnzgeräten, insbesondere mit der Kugelkoagu-
lometrie. Das Gerät verfügt über einen hohen Pro-
hendurchsatz und fügte sich ausgezeiclinet in unsere
derzeitige Labororganisation ein.

Summary

The STA coagulation analysis System is a sclective
analysis System for the meehanized processing of
coagulometric and chromogenic coagulation analy-
ses. We report on our experiences with this System
during a several months test period. We will prcsent
precision- and quality control data obtained with the
STA systern. Comparativc rneasurements of t he basic
coagulometric tests — thromboplastin tiine (Quick),
PTT, tluOinbin tiine, fibrinogen and antithrombin
III — were obtained via STA and a KC10 coagulome-
ter. Photometric detcrmiiiation of antithroml^in III
on the STA System was compared to measurements
made using the Hitachi 7(H. The STA proved to be a
liighJy precise analysis System. As liu* äs cornpuraiive
measurements are concernced, Ave found that the
results generally matched those of the reference
Systems, especially \\ 1 the KC10 coagulometer.
The STA has a high sample throughut, and it
fitted extraordinary well in t o our prcsent laboratory
setup.
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Einleitung
An unserem Institut werden sämtliche hämostaseo-
logischen Untersuchungen des Schwcrpunktkran-
kenhaiises Wels durchgeführt. Während der letzten
Jahre verzeich rieten wir, bedingt durch das laufend
sich erweiternde medizinische Leistungsspektruin in
unserem Krankenhaus, einen kontinuierlichen
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flrs ProlMMiiiufknmmrns im (.
bor. Dmvli dm Eins»!/ < M U < » S mrc'hiinisirrlrn (r i»r in-
nuiiiisyslrms f»rhoffl<»n wir uns in erster Linie* n tu?
spürbar«· IVrsonid«Miilnslung irn Teilbereich f f i imo-
sijiM'olopr. l lohr aiuilylischr Präzision, rin umuis-
M'iidrs Toslsprkmun, offrnr Rrn^nziiMiwahl i inr l
p a ( i < M i l < M » o r i < M i l i < M M < \ sHrkliv«* Trslauswahl vorbun-
drn in i l /jurrlii^sigkrh IHM! voller Noifnl l- und
NH(*hfd iVnsMi i i i { r | iV l ik<Ml wüivn für uns weiten1 wich-
liüv Anfonl tTungm an ein derartiges System. Dar-
über hinaus war für uns die VcrglHHibarkeh der
Me(>ei^ehnisse mit unseren derzeitigen Houlinenie-
ihoden. insbesondere der Kiigelkoagulomelrie, von
großem Ininvsso. Ziel der vorliegenden Arbeit war
e.*». die Leistungsfähigkeit des STA im Hinblick auf
die oben definierten Anforderungen zu uniersuchen.

Material und Methoden

Geräte

Die Untersuchungen wurden am STA-Cerinnungs-
analyzer (Fa. Diagnostica STAGO/ßoehringer Mann-
heim) durchgeführt. Als Referenzgerät für die ko-
agulometrischen Tests wurde ein Kugel-Koagulome-
ter KG10 (Fa. Ainelung) eingesetzt. Der Methoden-
Vergleich für Antithroinbin III erfolgte an einem
Hitachi 704 (Fa. Boehringer Mannheim).

Die Gerätechanikteristik für die beiden letztge-
nannten Geräte darf als bekannt vorausgesetzt wer-

ausführlichen Gerätebeschreibiuigden. Von einer
wurde, aus diesem Grund Abstand genommen.

Gerätebeschreibiuig STA

Der STA ist ein Analyscnsysiein für die vollinechani-
sierte Bearbeitung sowolil von Routine- wie auch von
Spezialtests der Cerbuiungsanalytik. Die Routine-
Gerinnungstests (Thromboplastinzeit. PTT, Throm-
binzeit, Fibrinogen, Antithroinbin III u.a.) werden
probenselekriv abgearbeitet, wobei koagulometri-
sche und auch chromogene Tests in einem Arbeits-
ablauf durchgeführt werden können.

Abkürzungen:
AT III
INR
IS1
PTT
TPZ
TZ

= Aiitithronibiii III
= Intcniatioiiiü normalized ratio
= liitcniatioiial sensitivit)* index
= Partielle ThiOinboplastin/eh
= Thromhoplnätiiizeit nach Quick
= Thoinbinzeil

Kitien zentralen Bereich des Geräles stellt der
Inkubations- und Meßbereich dar. Für die Inkuba-
tion stehen .'52 Positionen bei 37 °C zur Verfügung.
Die Messung erfolgt in einer von insgesamt 8 Meßpo-
silione.ii für die koiigulometriseher» Tests. 4 dieser
M^ßposiiionen sind auch für pholornetrisrlie Mes-
sungen geeignet. Bei den koiigulornptrischen Metho-
den kommt «in eleklrornerhariischcs Mcftvcrfiihren
zum Jüinsatz. Dabei wird eine Stuhlkugd durrh ein
magnetisches Feld in Schwingung vorsetzt und die im
Verlauf der Gerinnselhildurig auftretende X'iukosität-
serliöluuig kontinuierlicJi erfaßt. Pliotometri.sehi*
Tests werden in der selben Systeinknvette gemessen.

An der Seite des Gerätes befindet sich eine Küvet-
tenrolle mit einem Vorrat von 1000 Systernküvetten.
Die Kiivetten werden mittels Kiiveticnschlitten, wel-
che auf 2 Transportbändern zirkulieren, zur Proben-
bzw. Reagenzien-Pipettierstation befördert. Die Pro-
benzufuhr (Primärgelaße) erfolgt über 2 Proben-
Racks mit jeweils 96 Probetiposilionen, die unab-
hängig voneinander beladen bzw. entladen werden
können. Auf diese Weise ist eine kontinuierliche Pro-
benzufuhr bzw. ein Nachladen von Notfallproben in
beliebiger Menge möglich, ohne die Routine zu
unterbrechen. Die Positionen in den Probenracks
sind frei wühlbar und werden vom Gerät über Senso-
ren erkannt. Zur positiven Proben-Identifikation ist
ein eingebauter ßarcodeJeser vorgesehen. Damit ist
eine hohe Sicherheit gegenüber einem möglichen
Vertauschen von Proben gegeben. Der Innenraum
des Gerätes ist auf 15—18 °C temperiert. Der Proben-
pipettor ist, ebenso wie die beiden Reagenzienpipet-
toren, mit einem Levelsensor ausgerüstet. Nach
jedem Pipetti er Vorgang wird gespült. Proben Verdün-
nungen werden bei der Pipettierung automatisch
durchgeführt. Das Reagenzielirack kann bis zu 45
Reagenzien aufnehmen. Einige Positionen sind mit
Magnetrührern ausgestattet, so daß auch kaolinhal-
tige Reagenzien bearbeitet werden können.

Nach dem Pipettieren von Probe und Inkubations-
reagenz werden die Kiivetten von einem Transport-
arm in den Inkubationsblock befördert. Nach
Ablauf der Inkubationszeit werden die Kiivetten in
den Meßblock transportiert, wo das Start-Reagenz
zugegeben wird. Das Start-Reagenz kann i in
Reagenzpipettor auf 37 °C vorgewärmt werden.
Nacli Abschluß des Meß Vorganges wird die Küvette
in einen Abfallbehälter transportiert. Die Verwal-
tung aller Gerätefunktionen erfolgt über eine inenü-
gestetierte Systemsoftware. Ein biclirektioneller
Datentransfer zur Labor-EDV isl vorgesehen.

Standards und Kontrollplasmen

Die Kalihrationskurven für die Bestimmung der
Thromboplastinzeit und des Fibrinogens wurden
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mit Standard-Humanplasmii (Fa. Bchring) erstellt.
Die Herstellung der erforderlichen Verdünnungen
erfolgte am STA automatisiert, am K CIO hingegen
manuell. Die Kalibration der Antithrombin 1-
Bestimmnng am STA erfolgte mit STA Thrombo
Calibrator. Am Hitachi 704 wurde Prccimat Cliro-
inogen (Fa. Boehringer Mannheim) eingesetzt.

Die Ermittlung der Präzision in Serie am STA
erfolgte an-frisch hergestellten Plasmapools von Spi-
(alspatienten. Zur Überprüfung der Präzision von
Tag zu Tag am STA bzw. der Wiederfinclungsrate
verwendeten wir lyophilisierte Kontrollinaterialien.
Die Präzisionskontrollen wurden als Einzelbestim-
inungen durchgeführt.

Methoden und Reagenzien

Bei den Untersuchungen am STA wurden folgende
Methoden bzw. Reagenzien eingesetzt:
Thromboplastinzeit nach Quick
Reagenz: Thromborel S (Fa. Behring)
Meßprinzip: koagulometriseh
Pariielle Thromboplastinzeit
Reagenz: Pathromtin (Fa. Behring)
Meßprinzip: koagulometrisch
Thrombinzeit
Reagenzien: Test-Thrombin (Fa. ßehriiig) 1,5 lU/ml
Meßprinzip: koagulometrisch
Fibrinogen (nach Clauss)
Reagenz: Thrombin-Reagenz (Fa. Baxter) ca. 90
NIHU/ml
Meßpr i nzip: koagulomctrisch
Antithrombin III
Reagenz: STA Aiiiitlirombin III
Meßprinzip: photometrisch
Die Geräievergleiche für die koagulometrischen
Tests wurden am KC10 mit den obengenannten Rea-
genzien und Methoden durchgeführt. Der Methoden-
Vergleich für Antithronibüi III erfolgte am Hitachi
704 mit ATIII-Sysvemrcageiiz BM/Hitachi 704.

Patientenproben

Die EmüTtlung der Meßwerte für die Geräte- bzw.
Methodemergleiche erfolgte unter RoutiuebedU)-
guiigen hl Form von Einiachbestimrnungen, wobei
darauf geachtet wurde, daß bei den Verglcichsmes-
snngi:n ein Zeitintervall von nuix. l Sld. nicht über-
srliritten wurde. Alle Yergleichsmessungen wurden
an Patieiilenplaerneii unseres Krankenhauses durch-
geführt. Die Bhitabnahme erfolgte mittels Prinia-
veite-Coa«rulation 2.9 ml (Fa. Braun Medical) mit

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

Standards, Kontrollen und Reagenzien Lot Nr.

Standard- Fa. Behring
Humanplasma
Kontroll-Plasma N
Pathoplasma l
Pathoplasma II
Thromborel S
Pathromtin
Test-Thrombin
Thrombin-Reagenz Fa. Baxter
STA Thrombo Fa. Boehringer
Calibrator Mannheim
Precimat Chromogen
STA Antithrombin III
ATill-Systemreagenz
BM/Hit 704
Preci Clot II
Preci Chrom l
Preci Chrom II

50 25 45 A

50 27 39 A
50 28 77 B
50 29 68 A
505529
25679
25725
TRE-24
645025

178749
645017
645515

641779
183208
183208

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

Ergebnisse

Präzision in Serie am STA

Für die untersuchten Parameter ermittelten wir
durchwegs VK-Werte von <3%. Die genauen
Ergebnisse sind Tabelle 2 zu entnehmen.

Tabelle 2. Präzision in Serie am STA-System

Parameter Material N MW SD VK (%)

TPZ
(%)
PTT
(sek)
TZ
(sek)
Fibrinogen
(mg/dl)
ATIII
(%)

PooM
Pool 2
Pool AK
PooM
Pool 2
PooM
Pool 2
PooM
Pool 2
PooM
Pool 2

10
10
10
10
10
10
10 .
10
10
10
10

100,6
50,4
33,3
33,2
81,3
17,7
32,2

422,8
308,9
101,7
42,7

1,26
0,52
0,48
0,44
1,15
0,21
0,96

10,99
6,20
0,82
1,25

1,26
1,02
1,45
1,32
1,41
1,19
2,97
2,60
2,01
0,81
2,93

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

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



96 R. Stolba et al.: Erprobung des vollautomatischen STA-Gerinnungsanalyzers

Tabelle 3. Präzision von Tag zu Tag am STA-System

Parameter

TPZ
(%)

TPZ
(sek)

PTT
(sek)

TZ
(sek)
Fibrinogen
(mg/dl)
ATIII
(%)

Material

Kontroll-Plasma N
Pathoplasma 1
Pathoplasma II
Kontroll-Plasma N
Pathoplasma 1
Pathoplasma II
Kontroll-Plasma N
Pathoplasma 1
Pathoplasma II
Kontroll-Plasma N
PreciCIot II
Kontroll-Plasma N
PreciCIot II
PreciChrom 1
PreciChrom II

N

10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10

Soll

94
27
13

35,1
63
85
17,2

245

99
60,3

MW

93,2
27,7
13,4
13,2
32,8
61,8
34,5
61,2
80,7
17,0
21,7

256,5
155,0
101,4
64,8

Recovery (%)

99,1
102,6
103,1

98,3
97,1
94,9
98,8

104,7

102,4
107,5

SD

3,39
0,67
0,70
0,24
0,91
2,68
0,63
2,22
3,13
0,23
0,61
9,93
4,50
1,90
2,20

VK (%)

3,64
2,44
5,22
1,78
2,78
4,34
1,82
3,62
3,89
1,34
2,79
3.87
2,90
1,87
3,40

Soll - Sollwert, MW = Mittelwert, Recov = Wiederfindungsrate in %, SD = Standardabweichung, VK = Variationskoeffizient.

Präzision von Tag zu Tag und Richtigkeit
am STA

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

Die Ergebnisse sind in Tabelle 3 zusammengefaßt.

Patientenvergleiche

Die Auswertung der Patientenvergleiche erfolgte
mittels linearer Regressionsanalyse. Die Regressions-
geraden wurden nach der Gleichung y = a + bx
ermittelt.

r = KorrclationskoeiTizient, n = Anzahl der Meß-
werte.

Thromboplastinzcü (Quick-Test)
und INR-ßesiimmimg

Bei der Thromboplastinzeit-Bestimmimg zeigte sich
im Gerätevergleich KC10/STA eine sehr gute Ver-
gleichbarkeil der Ergebnisse über den gesamten
Meßbereich (Abb. 1). Dies gilt inbesondere auch für
Patienten unter oraler Ajitikoagulantien-Therapie
(getrennt dargestellt in Abb. 2). Wir landen Korrela-
tionskoeffizienten von 0,97 bzw. 0,98.

Bei der Auswertung als INR ergab sich für die oral
antikoagulierte Patientengruppc im therapeutischen
Bereich ebenfalls eine sehr gute Vergleichbarkeit der
ermittelten Werte. Im sehr hoch antikoagulierten

Abb. 1. Gerätevergleich KC10/STA für TPZ/Quick (%).
Gesamtes Patientenkollektiv (n = 382) y = 2.19 + 0.93
r = 0.97. Reagenz ist Thromborel S.

s 100'
T
A

100

KC10

Bereich (INR >4.5) war allerdings eine stärkere

Abb. 2. Gerätevergleich KC1 O/STA für TPZ/Quick (%).
Oral antikoagulierte Patienten (n = 117) y = 0.56 + 0.98
r = 0.98. Reagenz ist Thromborel S.
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KC10

Abb. 3. Gerätevergleich KC10/STAfür INR. Oral antiko-
agulierte Patienten (n = 117) y = 0.07 + 1.02 x r = 0.96.
Reagenz Thromborel S. ISI = 107

Streuung der INR-Werte festzustellen (Abb. 3). Wir
führen das — neben dem Fehlen eines gerätespezifi-
schen ISI-Werl es für den STA-Gerinnungsautomaten
— vor allein auf den charakteristischen Eichkurven-
verlauf bei der Quick-Bestiininung zurück (in die-
sem Meßbereich finden sich — trotz nur geringer
Streuung der Quick-Werte in % — sehr hohe Meß-
wertdifferenzen bezogen auf die Sekundenwerte).

Partielle Thromboplastinzeit (PTT)
und Throinbinzcii-Besiimiming

Bei der PTT- und der Throiiibinzeit-Bestimniung
wollten wir vor allem das Verhalten sogen. „Pro-
blem plasmen", in erster Linie Blutproben von hepa-
rinisierten Patienten, im Geräte vergleich näher
untersuchen. Die Ergebnisse sind daher für hepari-
nisierte und nicht heparinisierte Patienten getrennt
dargestellt.

Beim Gerätevergleich KC1Ü/8TA landen wir bei
der nicht heparinisierten Putientengruppe sehr gut
vergleichbare Mcßergebnisse für die PTT-Bo,stirn-
mung (Abb. 4) und auch für die Thrombiiizeh-
Beslimmung (Abb. 5) mit Korrelat ionskoeffizienten
von 0,96 bzw. 0,92,

KC10

Abb. 5. Gerätevergleich KC10/STA für TZ (sec). Nicht
heparinisierte Patienten (n = 53) y = -0.04 + 0.99
r = 0.92. Reagenz ist Test-Thrombin.

Bei den heparinisierten Patienten zeigte sich — wie
aus den Grafiken ersichtlich — erwartungsgemäß
eine mit der jeweiligen Meßdauer in Sekunden
zunehmende Streuung der Meßwerte (Abb. 6, 7).
Zusätzlich fanden wir bei der ThiOinbinzeit-Bestim-
mung heparinisierte]· Patientenplasmen im Geräte-
Vergleich systematisch niedrigere Meßwerte am STA
im Vergleich zum KC10 (Abb. 7:y = 1.12 + 0,85 x).
Wir führen das auf eine höhere Empfindlichkeit des
Detektionssystems für die 'koagulometrischeii Tests
am STA zurück. Für heparinhaltige Plasmen ist
bekannt, daß bei ihnen eine abnorme Gerinnselbe-
schaffenheit vorliegt. Bei derartigen Problemplas-
men ist die Erfassung des Gerinn imgsei ntritts sehr

20 40 60 80 100 120 140 160 180SO 60 70 80 90 100 0

KC10

Abb. 4. Gerätevergleich KC10/STA für PTT (sec). Nicht Abb. 6. Gerätevergleich KC10/STA für PTT (sec). Hepa-
heparinisierte Patienten (n = 241) y = 0.13 + 0.96 rinisierte Patienten (n = 362) y = -0.92 +1.05 x. r = 0.87.
r = 0.96. Reagenz ist Pathromtin. Reagenz ist Pathromtin.
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Abb. 7. Gerätevergleich KC10/STA für TZ (sec). Hepari- Abb. 9. Methodenvergleich Hitachi 704/STA für Anti-
nisierte Patienten (n = 108) y = 1.12 + 0.85 r = 0.94. thrombin III (%) bei n « 151 Patienten, y = 0.51 + 1.06 x.
Reagenz ist Test-Thrombin. r = 0.88.

abhängig vom verwendeten Detektionssystem, Prüfung auf Probenverschleppung am STA
wohri sich ünlrrM'hiede in der Meßtechnik gerade
I H M der ThiOinbinzeil-ßrstiminung am deutlichsten
hrmerkbar machen [2],

Fibrmogcn-ßcstiinituing (nach Clauss)

Im Crrälrvcirgleieh KC10/STA (Abb. 8) fanden wir
eine ausgezeichncle Korrelation der Mcßcrgebnissc
und (»ine gute Vergleichbarkeit der Meßwerte über
den gesamten Meßbereich (auch bei extrem niedri-
gen Fi b rii logen - Werten).

KC10

Abb. 8. Gerätevergleich KC10/STA für Fibrinogen (mg/
dl) bei n = 107 Patienten, y = 14.81 + 1.02 x. r '= 0.98.
Verwendet wurde Thrombin-Reagenz.

Überprüft wurde eine mögliche Beeinflussung der
Throinbinzeil-ßestirmnung durch Verschleppung
von Heparin von Probe zu Probe.

Es wurde folgender Versuchsansatz gewählt: Als
Ausgangspunkt einer möglichen Verschleppung
(„Störtest") wurde ein Plasmapool von heparinisier-
ten Spitalpatienten (mit einer Tlirombinzeit >180
sek.) gemessen. Unmittelbar anschließend daran
wurden die ThrombinzciTen eines Normal-Plasma-
pools in Doppelbestimmung gemessen und die
gefundenen Doppel werte statistisch miteinander
verglichen, wobei insgesamt 5 derartige Meßzyklen
ausgeweitet wurden (verkürzter t-Test bei abhängi-
gen Stichproben).

Die Meßwerte der Doppelbestimmungen unter-
schieden sich nicht signifikant voneinander; wie dies
im Rille einer — in der Praxis relevanten — Proben-
Verschleppung zu erwarten gewesen wäre.

Um die Richtigkeit des Versuchsansatzes zu doku-
mentieren, wurde der heparinisierte Patienten-Plas-
mapool zusätzlich mit Heparin in unphysiologisch
hoher Dosierung versetzt (75 IE Heparin/ml) und
neuerlich 5 derartige Meßzyklen durchgerührt. Es
konnte nun erwartungsgemäß eine massive — und
statistisch signifikante - Beeinflussung der Meß-
werte der Doppelbestinimungen demonstriert wer-
den (deutliche Verlängerung des 1. Meßwertes).

Die Ergebnisse sind in Tabelle 4 zusammengefaßt.

Mctliodcnverglcidi Aniithroiiibin III
(ehromogen)

Beim Methodenvergleieh Hitachi 704/STA fanden
wir eine akzeptable Yergleiehbarkeit der Ergebnisse
mil ditem Korrelationskoeffizicnten von r = 0.88
(Abb. 9).

Diskussion

Die Ermittlung der Präzisions-Kennzahlen ergab für
die Basis-Gerinnnngstests Thromboplastinzeit
(Quick), PTT, Tlirombinzeit, Fibrinogen und AT 111
eine hohe analytische Präzision des STA-System s mh
VK-Werten von fast durchwegs <-t %.
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Tabelle 4. Probenverschleppung am STA

Anzahl
Meßzyklen

„Störtest" Thrombinzeit-Doppelbestimmungen in sek.
Normal-Plasmapool

I.Meßwert 2. Meßwert verkürzter t-Test
5

5

Pool Hep.
(TZ >1 80 sek) .
Pool Hep.
(75 IE Heparin/ml)
Kontrolle des Testansatzes

MW
18,48
MW
24,60

SD
0,11
SD
0,90

MW
18,34
MW
18,26

•

SD
0,29
SD
0,41

0,82

11,1

n. s.

p <0,001

Für die untersuchten koagulometrischen Tests
ergab sich beim Gerätevergleich mit dein Kugelkoa-
gulometer KC10 folgendes Bild:

Die Quickwerte kontierten im Gerätevergleich,
sehr gut miteinander, wobei die ausgezeichnete Ver-
gleichbarkeit der Meßergebnisse bei den anlikoagu-
licrtcn Patienten besonders hervorzuheben ist. Bei der
INR-Bestiinnmng ergab sich im therapeutischen
Bereich (TNR zwischen 1,5 und 4,5) im Gerätever-
gleich ebenfalls eine gute Übereinstimmung. Im sehr
hoch antikoagulierleu Bereich war allerdings eine
stärkere Streuung der Werte festzustellen, was wir in
erster Linie auf den charakteristischen Verlauf der
Quick-Eichkurve in diesem Meßbereich (mit sehr gro-
ßen Meßwertdifferenzen in Sekunden) zurückführen.

Bei der PTT-Bestimnnuig und der Thrombinzeit-
Bestimmung ergab sich im Geräte vergleich KC10/
STA für die nicht heparinisierte Patientengruppe
eine gute Obereinstimmung der ermittelten Werte.
Bei der Messung sogenannter „Problemplasmen",
also insbesondere Speziinen von heparinisierten
Patienten mit teilweise sehr langen Meßzeiten, fan-
den wir erwartungsgemäß eine stärkere Streuung
der Meßwerte mit Korrelationskoeffizienten zwi-
schen 0.87 und 0,9^. Bei der Tlirombinzeit-Bestim-
inung zeigten sich bei den heparinisierten Patienten

STA systematisch niedrigere Meßzeilen als amam
KC10. Wir führen das auf eine höhere Empfindlich-
keit des koagulometrischen Detektionssystems am
STA im Vergleich zuifrKC'10 zurück.

Bei der Fibrin ogen-Bestimmung zeigte sich eine
sehr gute Übereinstimmung der Meßergebnisse über
den gesamten Meßbereich.

Der Methoclenvergleich Hitachi 7(H/STA für die
chromogene Antithrombin IIl-Bestimmung ergab
ebenfalls eine akzeptable Vergleicltbarkeit und Kor-
relation der genannten Methoden.

Das Testprogranim des STA geht über die unter-
suchten Methoden weit hinaus. So konnten wir
zusätzlich Einzelfaktor-Bestimmungen, die Bestim-
mung von Protein G und weitere spezielle Gcrin-
riiiugstests am STA ohne größere Probleme adaptie-

Was die Handhabung des Gerätes betrifft, so ist
zunächst die einfache Bedienung, mit einer dem-
entsprechend kurzen Einschulungszeit, und der
geringe Wartungsaufwand des Gerätes hervorzuhe-
ben. Dies spiegelte sicli auch in der hohen Akzeptanz
des STA durch unser diplomiertes Personal wider.
Der Einsatz des Gerätes brachte bereits im Off-line-
Betrieb während des Probebctriebes eine spürbare
Personalentlastung mit sich. Positiv hervorheben
möchten wir wciters den Einsatz von Primärröhr-
chen, die Möglichkeit der positiven Proben-Identifi-
kation, die probenselektive Arbeitsweise und die
volle Notfalltauglichkeit des Systems. Durch die
Möglichkeit des Stand-by-Betriebcs war das System
praktisch rund um die Uhr einsatzfällig (auch im
Nacht- und Wocheneneichenst).

Die Möglichkeit zur Überprüfung des On-line-
Betriebes war während des Probebetriebes nicht
gegeben.

Vereinzelt traten während des Probebetriebes
mechanische Probleme beim Küvetientransport auf.
die aber jeweils nur kurze Betriebsunterbrechungen
hervorriefen. Allerdings kam es infolge eines derarti-
gen Problems einmal auch zu einer DeJustierung des
Startreagenzien-Pipettors und in weiterer Folge zu
einer erheblichen Verschmutzung des Inktibations-
und Meßbereiches, was eine längere Betriebsunter-
brechung nach sich zog. Insgesamt gesehen können

jedocl11 eine hohe Verfügbarkeit

1.

wir dem Gerät
bescheinigen.

Die Software des Gerätes erscheint in einigen
Punkten verbesser u ngs würflig. Als nachteilig emp-
fanden wir insbesondere, daß derzeit keine Möglich-
keit besteht, den Meßverlauf, etwa bei Vorliegen
eines unplausiblen Ergebnisses oder bei Problem-
probcn, nachzuvollziehen.

Den Probcndurchsatz können wir als sehr zufrie-
denstellend beurteilen. Nach unseren Erfahrungen
im Probebetrieb gehen wir davon aus, daß sich die
gesamte Gerinnungsanalytik in unserem Labor,
auch an Arbeitstagen mit sehr hohem Pwbenauf-
kommen, über ein einziges STA-Gerät abwickeln
läßt.
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