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Analytische und technische Evaluation gereinigter,
wiederverwertbarer Kivetten am AMAX 400

Analytical and Technical Evaluation of Washed and Recycled Cuvettes for Determination
of Routine Coagulation Assays on an AMAX 400
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Zusammenfassung: Der Kostendruck auf das medi-
zinische Labor hat sich in den letzten Jahren extrem
verstiirkt. Zu einer-Kostenersparnis konnte die Wieder-
verwertung qualitativ hochwertiger Kunststoffteile mit
optischen Eigenschaften wie Kiivetten beitragen.

Wir untersuchten den EinfluB recycelter Kiivetten in
der Gerinnungsdiagnostik am AMAX 400 Gerin-
nungsanalysator (Sigma). 200 Proben iiber den gesam-
ten MeBbereich wurden in 20 Serien parallel an 10 Ar-
beitstagen mit Originalkiivetten der Firma Sigma und
mit wiederaufbereiteten Kiivetten der Firma Schmidt
Medizin Technik analysiert. Dabei wurden folgende
Parameter bestimmt: Thromboplastinzeit, Thrombin-
zeit, aPTT, Fibrinogen und AT III. Die INR wurde er-
rechnet. '

Wihrend der Testphase ergaben sich keine techni-
schen Probleme durch die Verwendung von wiederauf-
bereiteten Kiivetten. Die Auswertung der MeBergeb-
nisse mittels parameterfreier Regressionsanalyse nach
Passing und Bablok ergab eine exzellente Uberein-
stimmung bei allen untersuchten mechanischen und
optischen Testen. Die Kostenersparnis durch die Ver-

wendung recycelter AMAX 400 Kiivetten fiir unser In-

stitut mit jahrlich mehr als 600.000 Gerinnungsunter-
suchungen betrigt bis 40.000 DM, entsprechend einer
Kostenreduktion von 40%.

Die Verwendung gewaschener, wiederverwertbarer
Kiivetten fiihrt zu keinem Qualitédtsverlust in der Ana-
lIytik mit einer Kostenersparnis von bis zu 40%. Es
kommt weiterhin zu einer deutlichen Reduktion von
Sondermiill bei insgesamt minimalem Mehraufwand
durch das Sammeln und Verschicken der Kiivetten. -

Schliisselworter: Kiivettenrecycling; Gerinnungsdia-
gnostik; AMAX 400; Evaluation.

Summary: Today there is immense financial pressure
on the clinical laboratory. A' beneficial. cost reduction
could be reached by recycling high quality plastic mate-
rial with optical features like reaction cups or cuvettes.
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We determined the influence of recycled cuvettes
on coagulation analyses with an AMAX 400 coagu-
lometer. 200 samples over the whole measurement
range were analysed in parallel on 10 working days
with original cuvettes (Sigma) as well as recycled cu-
vettes (Schmidt Medizin Technik). The following pa-
rameters were determined: thromboplastin time,
thrombin time, aPTT, fibrinogen as well as AT IIl. The
INR was calculated.

There were no technical problems during the test
phase due to the use of recycled cuvettes. Results be-
tween original and recycled cuvettes were compared
by rank regression analysis with the method of Pass-
ing and Bablok. There was an excellent agreement be-
tween results for all optical as well as coagulometric
assays.

The total cost reduction due to the use of recycled
cuvettes for our laboratory is estimated at 40,000 DM
per year, which results in a reduction of almost 40%.

The use of recycled cuvettes has no negative influ-
ence on the analytical quality of coagulation tests but
leads to a total cost reduction of almost 40% per year.
Furthermore, there is a significant reduction of conta-
minated waste.

Keywords: Cuvette recycling; Coagulation analysis;
AMAX 400; Evaluation.

Der Kostendruck auf das medizinische Labor hat
sich in den letzten Jahren deutlich verstirkt [1].
Maoglichkeiten der individuellen Kostenreduktion diir-
fen jedoch keinesfalls zu Lasten der Qualitdt von Ana-
lysen fiihren. Die Wiederverwertung qualitativ hoch-
wertiger Kunststoffteile mit zum Teil optischen Eigen-
schaften wie Kiivetten oder ReaktionsgefiBe kann
dabei eine potentielle Einsparméglichkeit ohne Qua-
litdtsverluste darstellen. Durch die Aufbereitung von
gesammelten Kunststoffteilen nach einem umwelt-
schonenden, biologisch enzymatischen Reinigungsver-
fahren wird zum einen eine deutliche Reduktion des
als Sondermiill geltenden Kunststoffabfalles im medi-
zinischen Labor erreicht, zum anderen liegt der Preis
fiir recycelte Kiivetten deutlich unterhalb des Preises
fiir entsprechende Originalkiivetten.

Wir untersuchten in dieser Studie den EinfluB von
recycelten Kiivetten auf die Qualitit von Gerinnungs-
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analysen und die damit verbundenc Kostenreduktion
am Beispicl eines universitiiren Zentrallabors.

Material und Methoden

Allgemeines

Die Studic wurde im Institut fiir Klinische Chemie und
Pathobiochemic — Zentrallabor des Universitétsklini-
kums der RWTH Aachen durchgefithrt. Das Gerin-
nungslabor ist Bestandteil des Kernlabors, einem Teil-
bcrelch des Zcntrallabors, welches im Drei-Schicht-
System das Universitétsklinikum mit Laboranalysen
versorgt. Das Gerinnungslabor verfiigt u. a. iiber zwei
AMAX 400 Koagulometer (Sigma Diagnostics, Dei-
senhofen). Auf diesen Geriten werden siimtliche hi-
mostaseologischen Routincanalysen wie Thrombopla-
stinzeit (Quick). Thrombinzeit (TZ), aPTT, Fibrino-
gen, D-Dimere und AT III rund um die Uhr bearbeitet.
Pro Jahr werden ca. 600.000 Gerinnungsanalysen
durchgefiihrt. Bisher wurden fiir beide AMAX 400
Originalkiivetten der Firma Sigma verwandt. Der
_ Netto Listenpreis betrigt 0,30 DM pro Kiivette.

Kiivettenrecycling

Das Kiivettenrecycling ist ein patentiertes Verfahren
der Firma Laboratory Environment Support Service
(LESS, Scottsdale, Arizona, USA), welches in deut-
scher Lizenz von der Firma Schmidt MedizinTechnik
(Dornburg) angewandt wird. Hierzu erhilt das Labor
Transportboxen mit den fiir den gewiinschten Kiivet-
tentyp passenden Aufnahmesystemen, Arbeitsanleitun-
gen sowie Dekontaminationsmittel und -behilter. Die
Kiivetten werden nach Gebrauch gesammelt und in
groBeren Einheiten vom Laborpersonal in bereitge-
stellten Behiltern mittels STAMMOPUR DR 8 dekon-
taminiert. In regelméBigen Abstinden werden die be-
nutzten Kiivetten iiber einen Paketdienst abtranspor-
“tiert und von der Firma Schmidt MedizinTechnik mit-
tels eines biologisch enzymatischen Reinigungsverfah-
rens aufbereitet. Das Labor erhilt nach ca. 2 Wochen
seine gereinigten und qualititsgepriiften Kiivetten in
Kiivettenboxen zuriick. Diese sind, wie die Original-
kiivettenboxen, sofort im Gerit einsetzbar. Sollten bei
der Qualitédtskontrolle Teile aussortiert werden miis-
sen, werden diese dem Labor nicht in Rechnung ge-
stellt. Das Labor erhilt so ca. 90% seiner abgegebenen

Kiivetten zuriick. Die Nettokosten pro Kiivette betra-
gen bei diesem Verfahren 0,15 DM pro Kiivette. Die
Kosten fiir die Entsorgung des medizinischen Sonder-
miills belaufen sich zur Zeit auf 11,92 DM pro kg.

Analytik

Es wurden 200 Proben iiber den gesamten Mefbereich

in 20 Serien parallel an 10 Arbeitstagen mit Original-

kiivetten der Firma Sigma sowie mit wiederaufbereite-

ten Kiivetten der Firma Schmidt Medizin Technik am

AMAX 400 Koagulometer analysiert. Es wurden fol-

gende Parameter bestimmt:

¢ aPTT, koagulometrisch [2] Actin FS, Dade Beh-
ring, Marburg.

¢ AT III, Aktivititsmessung mit chromogenem Sub-
strat [3], COAMATIC LR Antithrombin, Chromo-
genix, vertrieben iiber Haemochrom Diagnostika,
Essen.

« Fibrinogen, Methode nach Clauss (4], Fibrinogen
Testkit, Sigma Diagnostics, Deisenhofen.

¢ Thrombinzeit, koagulometrisch [S], Thromboclotin,
Dade Behring, Marburg.

¢ Thromboplastinzeit nach Quick [6], Innovin, Dade
Behring, Marburg.

¢ Die INR wurde errechnet [6].

Statistik

Die MeBergebnisse wurden mittels parameterfreier Re-
gressionsanalyse nach Passing und Bablok [7] ausge-
wertet (EVAPAK fiir Windows, Version 3.1.2).

Ergebnisse

Wihrend der Testphase sowie im spateren Routinebe-
trieb ergaben sich keine technischen Probleme durch
die Verwendung von wiederaufbereiteten Kiivetten.
Die Auswertung der Mef3ergebnisse mittels parameter-
freier Regressionsanalyse nach Passing und Bablok
ergab eine exzellente Ubereinstimmung iiber den ge-
samten Mefbereich bei allen untersuchten mechani-
schen sowie dem optischen Test. Die entsprechenden
Regressionsgleichungen sowie die zugehorigen 95%
Konfidenzintervalle fiir Steiéung und Achsenabschnitt
sind in Tabelle 1 sowxe in Abbildung 1A bis 1F aufge-
fiihrt.

Tabelle 1 Regressxonsglelchungen nach Passing und Bab/ok sowie die, zugehbngen 95% Konfidenzintervalle fur

Steigung und Achsenabschnitt fur die untersuchten Analyte

Analyt Regressionsgleichung . Korellations-  95% Konfidenzintervall ~ 95% Konfidenzintervall
) koeffizient fur Steigung fur Achsenabschnitt
aPTT [sec] Y = 1,000 X.+ 0,000 r = 0,995 1,000 - 1,000 0,000 - 0,000
AT I [%] Y = 1,000 X + 0,000 r = 0,990 1,000 - 1;031 -2,516 - 0,000
Fibrinogen [mg/l} Y = 1,000 X + 0,000 r=0,983 1,000 - 1,000 ° 0,000 - 0,000
INR Y = 1,000 X + 0,000 r =0,998 0,984 - 1,000 0,000 - 0,016.
Quick [%] Y = 1,000 X + 0,000 r=0995- 0,987 - 1,000 0,000 - 1,282
TZ [sec] Y = 1,000 X + 0,000 r= 0,999 1,000 - 1,000 0,000 - 0,000
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Abbildung 1 Methodenvergleich nach Passing und Bablok zwischen Original- (OK) und recycelten Kivetten (RK) am AMAX 400 fir die
Bestimmung: A: der aPTT im koagulometrischen Test. RK = 1,000 OK + 0,000; r = 0,995, n = 200; B: von Antithrombin Iil im chromoge-
nen Test. RK = 1,000 OK + 0,000; r = 0,990, n = 200; C: von Fibrinogen im koagulometrischen Test. RK = 1,000 OK + 0,000; r = 0,983,
n = 200; D: der errechneten INR: RK = 1,000 OK # 0,000; r = 0,998, n =-200; E: des Quick-Wertes im koagulometrischen Test. RK =
1,000 OK + 0,000;.r = 0,995, n = 200; F: der Thrombinzeit im koagulometrischen Test. RK = 1,000 OK + 0,000; r = 0,999, n = 200.
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Dic Kostenersparnis durch diec Verwendung recycel-
ter AMAX 400 Kiivetten, berechnet fiir unser Institut,
betragt jihrlich bis 40.000 DM, entsprechend einer
Kostenrcduktion von ca. 40%. Eine weitere Kostenre-
duktion ergibt sich durch die Vermeidung von bis zu
400 kg medizinischen Sondermiills und somit einer
weiteren Ersparnis von ca. 5.000 DM.

Diskussion

Unsere Daten zeigen, daB es bei der Verwendung von
recycelten Kiivetten fiir die Gerinnungsanalytik am
AMAX 400 zu keinerlei Beeintrichtigung der Analy-
senergebnisse kommt. Auch im Bereich der internen
sowie der externen Qualititskontrolle wurden bisher
keine Abweichungen dokumentiert.

Durch die Auﬂ)ereltung von gesammelten Kunst-
stoffteilen nach einem umweltschonenden, biologisch
enzymatischen Reinigungsverfahren wird zum einen
eine deutliche Reduktion des als Sondermiill geltenden
Kunststoffabfalls im medizinischen Labor erreicht,
zum anderen liegt der Preis fiir recycelte Kiivetten
deutlich unterhalb des Preises fiir entsprechende Origi-
nal-Kiivetten. Es konnte somit fiir unser Labor eine
Kostenreduktion von ca. 40% erreicht werden.

Anzumerken bleibt, daf} die maximal mogliche An-
zahl an Waschprozeduren von uns nicht getestet
wurde. So ist es theoretisch denkbar, daf3 insbesondere
optische Analysenverfahren in unterschiedlichem Aus-
maf bei sehr hidufig gewaschenen Kiivetten verdnderte
Ergebnisse zeigen. Ursache kann dabei eine Veridnde-
rung der Oberfliche des Kiivettenmaterials beim Rei-
nigen bzw. beim Transport sein. ‘Verdnderungen der
optischen Eigenschaften werden sich jedoch kaum auf
koagulometrische Teste auswirken. Hier ist eher eine
Beeintrdchtigung durch unzureichend entfernte Fibrin-
gerinnsel bei ungeniigender Spiilung denkbar. Jedoch
wurden sowohl bei den koagulometrischen als auch
bei der optischen Bestimmung von Antithrombin III
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keinerlei Verinderungen festgestellt. Da desweiteren
alle Kiivetten vor Auslieferung an den Kunden einer
internen Qualitdtskontrolle unterzogen werden und
somit zerkratzte bzw. anderweitig unbrauchbare
Kiivetten ausgesondert werden, ist eine relevante Qua-
lititsminderung weitestgehend ausgeschlossen. Den-
noch ist aufgrund des Materialverlustes von bis zu
10% pro Reinigungszyklus ein Ausgleich mit einem
geringen Anteil an Originalkiivetten erforderlich. Zu-
sammenfassend stellt die Verwendung von recycelten
Kiivetten fiir die Gerinnungsanalytik am AMAX 400
eine kostengiinstige Alternative ohne Qualitédtsverlust
zu Originalkiivetten dar.
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Wir reinigen Kiivetten folgender Analyseautomaten

AMELUNG CS190/CS400, BEHRING BCS, BOEHRINGER Coasys,
BEHNK Thrombolyzer, IL ACL/ACL-Futura, SYSMEX CA, Elektra,
COBAS Mira, KONE, ABBOTT Alcyon und div. andere




