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Ein potentio- und photometrisches Analysegerat
(Phonix 900) fir MeBgréBen der Nierenfunktion
im Vergleich mit dem Hitachi 717

A Potentiometric and Spectrophotometric Analyzer (Phoenix 900) for Measurands of Renal

Function in Comparison with the Hitachi 717
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Zusammenfassung: Es wurde die analytische Lei-
stungsfiihigkeit eines neuen potentiometrisch-photo-
metrischen Analysegerites (Phonix-System der Firma
Instrumentation Laboratory) bei Patienten mit Nie-
renfunktionsstérungen bestimmt und gegen den
Hitachi 717 verglichen. Na*, K*, ClI, Ca?* und Harn-
stoff-N wurden am Pho6nix mit ionenselektiven Elek-
troden nach dem Prinzip der indirekten Potentiome-
trie gemessen, Glukose amperometrisch mit Gluko-
seoxidase. Kreatinin wurde photometrisch mit der
Jaffe Methode bestimmt. Der Variationskoeffizient in
der Serie war fiir alle MeBgroBen kleiner 0,68% und
der Variationskoeffizient von Tag zu Tag lag zwischen
0,77 und 3,47%. Im Methodenvergleich mit Patienten-
proben war die Korrelation fiir die SerummeBgrofien
Glukose, Harnstoff-N, Kreatinin und Kalium linear
(r=0,99); fiir die SerummeBgréBen Na*, CI' und Ca?*
war die Korrelation ebenfalls iiber einen weiten MeB-
bereich linear (r = 0,86-0,99). Fiir die HarnmeBgroBen
Na*, K*, CI- und Kreatinin war ebenfalls gute Korrela-
tionslinearitdt bei r-Werten von 0,92 (Kreatinin) bis
0,99 gegeben. Zusammenfassend kann man feststel-
len, daf die Ergebnisse des Phonixsystems fiir Gluko-
se, Harnstoff-N, Kreatinin, Kalium sehr gut mit dem
Hitachi vergleichbar sind. Fiir Na*, Cl- und Ca?* ergab
sich bei der statistischen Auswertung eine wemger
gute Ubereinstimmung, wobei jedoch die bei den ein-
zelnen Proben beobachteten Abweichungen gering
sind.
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Summary: We compared the analytical performance
of a new potentiometrical and spectrophotometrical
chemical analyzer (Phoenix system, Instrumentation
Laboratory) with the Hitachi 717 analyzer focusing on
patients with renal malfunction. Na*, K*, CI", Ca?* and
urea nitrogen were measured with ion selective elec-
trodes by indirect potentiometry, glucose by ampero-
metry using glucose oxidase. Creatinine was determi-
ned spectrophotometrically (Jaffe method). The
,within-run“ variation did not exceed 0.68% and the
»between-run“ precision had a coefficient of variation
between 0.77 and 3.47%. Correlation of patient samp-
les for glucose, urea nitrogen, creatinine and potassi-
um was linear (r = 0.99). For sodium, chloride and cal-
cium linear correlation was determined in a wide mea-
surement range (r = 0.86-0.99). Urine samples were
tested for sodium, potassium, chloride and creatinine
and showed a correlation coefficient of 0.92 to 0.99.
We conclude that the correlation between the Phoenix
and the Hitachi was very good for glucose, urea nitro-
gen, creatinine and potassium. Sodium, chloride and
calcium yielded results which correlated not so well.
However, mdlvxdual samples showed comparable re-
sults.

Keywords: Clinical Chemistry/instrumentation; Com-
parative Study; Creatinine/serum; Creatinine/urine;
Electrolytes/serum;  Electrolytes/urine;  Glucose/
serum; Urea/serum; Urea/urine.

Der Phonix IL 900 ist ein vollautomatisches Analy-
segerit mit 7 MeBkanilen, das sowohl photome-
trische als auch potentiometrische und amperometri-
sche Bestimmungen aus Serum- und Harnproben
durchfiihren kann. Der eigentliche Analysator ist ein
Tischgerit, welches das mechanische und elektrische
System fiir die Probenanalytik enthilt. Es ist mit ei-
nem IBM Computersystem verbunden und bendétigt
auf der Festplatte eine Speicherkapazitit von 120 MB.
Der Phonix 900 ist primar fiir die Schnelldiagnostik
konzipiert worden. Er verfiigt iiber ein von der Firma
Instrumentation Laboratory entwickeltes Daten Ma-

‘nagement System, das iiber eine Schnittstelle die
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Kommunikation mit anderen Software-Programmen
erlaubt.

Wir haben den Phénix 900 wihrend einer 10 Wo-
chen dauernden Studie in unserem Notfallaboratori-
um der Universitéitsklinik getestet und dabei die Ana-
Ivte Glukose, Kalzium, Kalium, Natrium, Harnstoff-
Stickstoff, Chlorid und Kreatinin bestimmt. Die Er-
gebnisse wurden mit dem fiir Routineanalysen ver-
wendeten Hitachi 717 -verglichen. Nachdem das Gerit
fiir die Schnelldiagnostik und auf Grund des Untersu-
chungsspektrums besonders fiir die Diagnostik von
Patienten mit renalen Funktionsstorungen geeignet
erscheint, haben wir insbesondere Serum- und Harn-
proben dieser Patientengruppe analysiert.

Material und Methoden

Geriite

Phonix IL 900 (Instrumentation Laboratory Inc., Le-
xington, Massachusetts, USA) und Hitachi 717 (Boeh-
ringer Mannheim, Mannheim, Deutschland).

Reagenzien

Fiir die Bestimmungen mit dem IL 900 Analysengerit
verwendeten wir nur Originalreagenzien der Firma In-
strumentation Laboratory. Fiir den Hitachi 717 wur-
den ausschlieBlich die Reagenzien der Firma Boehrin-
ger Mannheim verwendet. Die Angaben der Herstel-
ler wurden fiir die Applikation der Parameter, Kali-
bration, Reagenzbehandlung und Bedienung des

. Gerites iibernommen. Als Kontrollmaterial wurden

fir die SerummeBgréBen Precinorm und Precipath
(Boehringer Mannheim) und fiir die Harnmefgroen
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Lyphochek 1 und 2 (Biorad Laboratories, Annaheim,
CA, USA) verwendet.

Patientenproben

. Das Vollblut wurde in Vacutainer Rohrchen (Becton

Dickinson, Franklin Lakes, NJ, USA) abgenommen.
Die Rohrchen wurden 20 Minuten bei 3500 U/min
zentrifugiert und vom Uberstand zwei Aliquots gebil-
det. Alle Proben wurden innerhalb von 2 Stunden
nach der Blutabnahme am Phonix 900 und am Hitachi
717 analysiert. Ebenso wurden Harnproben mit einem
Zeitunterschied von weniger als 2 Stunden an beiden
Geriten bestimmt.

Methoden

Phonix IL 900

Nat, K*, ClI', Ca2* wurden mit ionenselektiven Elek-
troden bestimmt, wobei fiir Ca?* die Probe angeséuert
wird, so daB Ca?* aus der EiweiBbindung freigesetzt
wird und somit das gesamte Ca?* bestimmt wird; Glu-
kose wurde mittels Glukoseoxidase und Bestimmung
des Sauerstoffverbrauchs mittels Elektrode ampero-
metrisch gemessen, Harnstoff wurde enzymatisch hy-
drolysiert und die freigesetzten Ammoniumionen
wurden iiber eine selektive Elektrode bestimmt, Krea-
tinin wurde photometrisch nach der Jaffe Methode be-
stimmt [1].

Hitachi 717

Na*, K*, ClI" wurden mit ionenselektiven Elektroden
bestimmt, Gesamt-Ca?* mit der o-Kresolphtalein Me-
thode, Glukose mit der Hexokinase / Glukose-6-Phos-
phat-Dehydrogenase-Methode bestimmt, Harnstoff-N
mittels kinetischer Urease-Methode [2] und Kreatinin
nach der Jaffe-Methode [1].

Tabelle 1 Prézision von Tag zu Tag (n=40) und Mittelwerte von 40 Serien (n=10) am Phénix IL 900
Analyt Einheit - Prézisioﬁ in Serie Prézision von Tag zu Tag Zielwert (Precinorm,
X+ SD VK X+ SD VK Precipath)
(%) (%)
Glukose mmol/l 6,2 + 0,04 0,68 6,2 + 0,07 1,07 6,05
14,4 + 0,08 0,53 14,3 +0,19 1,33 13,8
Harnstoff-N mmol/l 7,9+0,04 0,54 7,8+0,18 2,33 8,65
27,2+0,15 0,55 27,9 +0,89 3,19 25,35
Kreatinin pmol/t 169 + 0,88 0,48 165 + 5,30 3,21 171,6
. .379+1,77 0,38 386 + 13,3 347 388,5
Na* mmol/l 123 + 0,30 0,24 123 £ 0,95 0,77 127
’ 138 + 0,54 0,39 140 + 1,15 0,82 139
K+ mmol/l 5,6 0,03 0,63 5,62 + 0,06 1,07 5,75
. 8,1+0,03 - 0,37 8,07 + 0,08 0,99 8,05
Cr mmol/l 114 0,6 0,53 114 £1,70 - 1,49 112
127 £ 0,6 0,47 126 + 1,71 1,36 125
Ca?* mmold  2,64£0,01 0,40 263004 1,52 2,60
3,73 £ 0,02 0,53 3,71 +£0,09 2,43 3,56
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Statistik

Fiir die Berechnung der Variationskocffizienten und
der linearcn Regression nach Passing/Bablok wurde
das EVAPAK Statistikpaket (Bochringer Mannheim)
verwendet,

Ergebnisse

Priizision Phénix 1L 900

Fiir die Bestimmung der Priizision von Tag zu Tag an
40 Tagen und in der Serie (n = 10), die ebenfalls an 40
Tagen durchgefiihrt wurden, wurden die Kontrollen
Precinorm und Precipath verwendet. Wie aus
Tabelle 1 ersichtlich, wurden die Zielwerte fiir alle Pa-
rameter nahezu erreicht. Die Tabelle zeigt weiterhin
fiir die Priizision in der Serie Werte des Variationsko-
effizienten (Mittelwerte aus 40 Serien) deutlich unter
1%. Die Variationskoeffizienten von Tag zu Tag (n =
40) lagen fiir die Analyte Glukose, Na*, K*, Cl-sowohl
im hohen als auch im tiefen MeBbereich um 1%, fiir
Ca?* bei 1,5 bzw. 2,4% und fiir Harnstoff-N und Krea-
tinin zwischen 2,3 und 3,5%.

Methodenvergleich - Serumproben

Die Korrelationen der Ergebnisse, erhalten am Pho-
nix 1L 900 und Hitachi 717 fiir die Serummefgrofien,
sind in Abbildung 1 graphisch dargestellt. In Tabelle 2
sind die Kurvengleichungen und Korrelationskoeffizi-
enten dargestellt. Fiir Na* war die Korrelation iiber ei-
nen weiten MeBbereich linear, der Korrelationskoeffi-
zient aber relativ niedrig (r = 0,86); fiir K* ebenfalls
iber den gesamten Bereich linear mit sehr guter Kor-
relation (r = 0,99); auch fiir CI- war die Korrelation li-
near bei wiederum niedriger Korrelation (r = 0,90);
gleiches gilt fiir Ca?* (r = 0,89). Die Substrate Glukose
und Kreatinin waren iiber einen weiten MeBbereich li-
near bei ausgezeichneter Korrelation (r = 0,99); Harn-
stoff-N zeigte eine leicht sigmoide Kurvenform iiber

-

den Melbereich, unter 10mmol/l potentiometrisch tie-
fer, iiber 30 mmol/l potentiometrisch hoher als am
Hitachi 717, dennoch war der Korrelationskoeffizient
ausgezeichnet (r = 0,99).

Methodenvergleich - Harnproben

Die Korrelationen der Ergebnisse. erhalten am Pho-
nix IL 900 und Hitachi 717 fiir die HarnmeBgréfen,
sind in Tabelle 2 dargestellt. Na*, K*, CI- zeigten eine
gute Korrclation und Linearitdt iiber den gesamten
MeBbereich. Fiir Kreatinin war die Korrelation
schlechter mit breiterer Streumassc im mittleren Me83-
bereich. Die Linearitdt hingegen war ausgezeichnet.

Diskussion

Obwohl der Phonix 900 im Vergleich zu Hitachi 717
fir die Analyte Glukose und Harnstoff-N prinzipiell
andere Detektionssysteme (elektrochemisch versus
photometrisch) verwendet, wurde dennoch fiir diese
Analyte im Serum eine ausgezeichnete Vergleichbar-
keit gefunden. Kreatinin im Serum war erwartungs-
gemilB (beides Jaffe Methode) sehr gut vergleichbar,
wobei aber wenig Problemproben (z.B. Bilirubin iiber
170 umol/l) in den Methodenvergleich einbezogen
wurden, da die Proben iiberwiegend von nephrologi-
schen Patienten stammten. Im Harn war die Korrelati-
on schlechter, was durch die grofere Varianz der Ma-
trix hervorgerufen sein konnte. Fiir die ebenso nach
gleichem Detektionsprinzip bestimmten Ionen im Se-
rum Na*, K*, Cl" war eine sehr gute Korrelation fiir K*
gegeben, fiir Na* und CI- hingegen nicht. Die schlechte
Korrelation nach Passing/Bablok war aus statistischen
Griinden zu erwarten, da nach dieser Methode nur bei
weiten MefBbereichen ein groer r-Wert errechenbar
ist; fir den Analyten K* war dies der Fall (hochster
MeBwert 3,5fach iiber dem tiefsten), fiir Na* und CI
hingegen war der hochste MeBwert in beiden Fillen
nur 1,3fach tiber dem tiefsten MeB3wert. Die Streumas-

Tabelle 2 Ergebnisvergleich mit Patiehtenproben (Serurh, Harn). Y = Phénix IL 900, X = Hitachi 717

Analyt Material "N Regressionsgleichung MeBbereich r
Glukose Serum 340 Y= 0,00 + 1,00X 3 - 23 (mmol/l) 0,99
Harnstoff-N - Serum 387 Y="-1,46 + 1,08X 3 - 50 (mmol/l) 0,99
Kreatinin Serum 385 Y=4814+1,02X 60 - 1400 (umol/) 1,00
. Harn 39 Y=2,90 + 1,10X 25 - 190 (umol/l) 0,92
Na* Serum 390 Y=2,00 + 1,00X 123 - 160(mmol/l) 0,86
Harn 40 Y=-3,31 + 1,06X 12 - 280 (mmol/l) 0,99
K* Serum 388 Y=0,00 + 1,00X " 2,3-7,4 (mmol/l) 0,99
: Harn 39 Y=-0,42 + 0,93X ‘ 11 - 75 (mmol/l) 0,96
Cl Serum 376 Y= 16,60+ 0,90X -~ 85-125 (mmol/l) 0,90
Harn 40 Y= 17,15 + 0,94X 10 - 260 (mmol/l) 0,99
Ca?* Serum 368 Y=-0,32 + 1,17X 1,7 < 3,1 (mmol/l) 0,89
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se liir die MeBgroBen Na* und CI- zeigte geringe pro-
zentuelle Abweichungen der MeBwerte [(y-x)% von
x| bei einer Standardabweichung von 1,7% fiir Na*
und 2.6% fiir Cl- und somit sollte fiir die meisten klini-
schen Fragestellungen die Vergleichbarkeit der Er-
gebnisse ausreichend sein. Im Harn, wo die MeBberei-
che fiir Na* und CI- sehr weit waren, waren die r-Wer-
te im Methodenvergleich ausgezeichnet (beide r =
0,99). Die mit dem Phonix 900 etwas hoher- gemesse-
nen Cl-Werte im Serum aber auch im Harn, bei
MeBwerten unter 200 mmol/l, kénnten rechnerisch
oder durch Verwendung gleicher Kalibratoren auf
beiden Geridten angeglichen werden. Inwieweit die
bekannten Probleme der Hitachi ISE, wie Beeinflus-
sung der Cl-Elektrode durch HCOj3 oder der Na*
Elektrode durch Hémolyse, auch auf dem Phonix auf-
treten, bedarf weiterer Vergleichsuntersuchungen mit
Referenzmethoden [3,4]. Fiir die MeBgroBe Ca?*, bei
der ebenso unterschiedliche Detektionssysteme ver-
wendet werden, wurde wie bei ClI" und Na* eine
schlechte Korrelation (r= 0,89) gefunden. Auch hier
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war der MeBbereich eng (hochster Mefwert 1,8fach
{iber dem tiefsten), sodaf der geringe r-Wert aus stati-
stischen Griinden zu erwarten war. Die prozentuelle
Abweichung der Mef3werte hatte aber nur eine Stan-
dardabweichung von 4,9%, somit sollte fiir die mei-
sten klinischen Fragestellungen auch hier die Ver-
gleichbarkeit der Ergebnisse ausreichend sein.
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Immunfluoreszenz - eine Labormethode zum mikroskopischen Nach-
weis von Antigenen und Antikorpern. Sie wird z. B. zum Erregernachweis
in histologischen und zytologischen Préparaten und zur Tumorzelldiffe-
renzierung eingesetzt. Dartber hinaus kommt ihr eine entscheidende
Bedeutung bei der Diagnose von Autoimmunkrankheiten zu.

Die Immunfluoreszenzfibel - ein reich bebildertes Handbuch fir die tag-
liche praktische Arbeit im Labor — wurde 1979 in ihrer ersten Auflage be-
grindet. Auf kaum einem Gebiet der Medizin sind so viele neue
Erkenntnisse zu verzeichnen wie in der Immunologie . Die zweite Auflage
des Werkes geht sowohl auf Nachweismethoden ein, die bereits zum
festen Bestandteil der Routinediagnostik geworden sind, als auch auf
neueste Forschungsergebnisse wie die Entdeckung der Antikérper gegen
den Auerbach-Plexus und gegen Podozyten. Der Einsatz moderner tech-
nischer Verfahren wie konfokale Laserscanning-Mikroskope oder neue-
rer Fluorochrome ermdéglicht in einzigartiger Weise den simultanen und
empfindlichen Nachweis verschiedener Substanzen. In der Hand des
Erfahrenen ist die Immunfluoreszenz daher durch keine andere
Suchmethode zu ersetzen. '
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