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KIMCL
Probenaufkommen

« Ca. 8.000 Proben/Tag

« Ca. 80.000 Ergebnisse/ Tag

» Ca. 20 Mio. Ergebnisse / Jahr



KIMCL
Personal

25 Akademiker (20 Arzte)

170 Biomedizinische Analytikerinnen
und Medizinisch technische Fachkrafte

40 ,,nichtmedizinische* Krafte: EDV,
Sekretariat, Laborgehilfinnen



Facharzt fur Labormedizin
Aufgabenbereich (auszugsweise)

 Auswahl der Analysenmethoden nach
dem neuesten Stand von Wissenschaft
und Technik

« Qualitatssicherung

* Organisation der Arbeitsablaufe
 Befundung der Analysenergebnisse
* Erstellung von Diagnhosen

- Laufende Kooperation mit den klinisch
tatigen Arzten



Labormedizin
Fachgebiete

Klinische Chemie
Immunologie/Allergologie
Endokrinologie/Stoffwechsel
Gerinnungsdiagnostik
Hamatologie

Virologie

Mikrobiologie
Blutgruppenserologie



Untersuchungsmaterialien

Serum: Zentrifugation von geronnenem Blut

Plasma: Zentrifugation von ungeronnenem
Blut (Zugabe von EDTA, Citrat oder Heparin)

Liquor
Knochenmark
Harn

Stuhl

Aszites
Pleuraflussigkeit
Fruchtwasser



Plasma

Zentrifugation von ungeronnenem Blut
Gerinnungshemmer: (EDTA, Citrat,
Heparin: binden Ca?*)
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Glukose

| Na-Fluorid: Hemmt Glycolyse, fur
@ Glucose Untersuchungen

Wird fur Glukose Untersuchung verwendet, da
Glycolyse in Erythrozyten Glukose verbrauchen
wurde; die Folge waren falsch niedrige Glukose
Werte, daher wird Glycolyse durch Na-Fluorid
gehemmt.



Zeitschienen

Bedside..........cccovvvvviinnnn.. Sofort!
Statim........ceiiiiieee Minuten
AKut.......ciiii e, 60 Minuten
Eile .. 2 Stunden
Routine......cceeeeeeennt Taglich
Spezialuntersuchungen...... Tage



NOo kWb

Proben-/Datenfluss AKH

Probentransport

Auftragserfassung
Probenidentifikation/-verteilung
Analytik

Technische Befundfreigabe
Medizinische Validation
Datentransfer in das KIS/Faxversand



Probentransport
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HAMATOLOGIE-“Analysenstrasse*




Klinische Chemie, Gerate




Befunderstellung aus
Analysenergebnissen

« Technische Freigabe (med. technisches Personal):

Beurteilung der technischen Richtigkeit der
Analysenergebnisse nach im Labor gultigen
Qualitatsstandards

« Medizinische Freigabe (Arzte):

- Plausibilitatskontrolle der Analysenergebnisse
(longitudinal, transversal)

-  Befundinterpretation/Diagnosestellung



Fehlerarten

» Zufallige Fehler

» Systematische Fehler

 Grobe Fehler



Prazision/Richtigkeit

* Prazision gibt Auskunft uber
Schwankungsbreite bzw. Streuung der Werte
von Wiederholungsmessungen

nicht gegeben bel
— Zufalligem Fehler

* Richtigkeit gibt Auskunft, ob die Resultate dem
,wahren Wert" entsprechen

nicht gegeben bei
— Systematischem Fehler



| Richtig-
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gut-
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falsché.Scheib_e

““Abb.1.73 " SchieBscheibenmodell zur Darsteliung -
_ der Fehlermdglichkeiten (nach Bttner u. Stamm) =



ZUFALLIGE FEHLER

Haufigkeit
A
99,47
99,34
99,31
99,28

98,94 99,18 99,84
98,85 99,18 99,82
98,78 99,16 99,76
98,69 99,10 99,73
98,16 98,65 99,09 99,65

98,01 98,60 99,07 99,59 100,05 |
' 98,00 98,50 99,00 99,50 100.00 100 KA frme
Héufigkeit — d— »
i r Unrichtigkeit
97,47
97,34
97,31
97,28
96,94 97,18 97,84
96,85 97,18 97,82
96,78 97,16 97,76
96,69 97,10 97,73
96,16 96,65 97,08 97,65
96,01 96,60 97,07 97,59 98,05 1 ;
96,00 96,50 97,00 97,50 98,00 98,50 99,00 99,50 100,00  [mg]

97,1 Mittelwert () Konventioneller wahrer Wert oder Sollwert (1)

GROBE FEHLER: falsche Probe

falsches Reagens
falsches MeBinstrument



Ablauf der labormedizinischen
Untersuchung

* Praanalytik
* Analytik
* Postanalytik



Ablauf der labormedizinischen
Untersuchung

* Praanalytik
— Indikationsstellung
— Testanforderung
— Patientenvorbereitung
— Probenentnahme
— Probentransport und -aufbewahrung



* Analytik
— Probenannahme,- erfassung und — verteilung
— Probenvorbereitung (Zentrifugation)
— Geratecheck, Kalibration, Qualitatskontrolle
— Testdurchfuhrung
— Technische und medizinische Validation
— Befundubermittlung



* Postanalytik
— Interpretation des Laborbefundes
— Diagnostische- therapeutische Konsequenz



Beispiele fur Fehlerquellen im

Labor- Praanalytik

Patientenvorbereitung (z.B.Nahrungsaufnahme,
Zeitpunkt der Medikamenteneinnahme...)

Probenverwechslung

Blutabnahme (z.B. Verdunnung, inadaquates
Stauen..)

Fa
Fa
Fa

SC
SC
SC

hes Rohrchen
hes Fullvolumen

ne Lager- und Transportbedingungen

(Dauer, Temperatur.....)



1.VV., ¥, 004~ Deilspiel veraunnung el oiutabnanme

2.2.05/12:22 | 3.2.05/07:00 | 3.2.05/09:58
Ery 2.83" 4.31 4.31
Hb 8.9% 13.7 13.9
Hk 2717 41.3 41.7
MCV 96 96 o7
MCH 31.4 31.7 32.2
MCHC 32.9 33.0 33.2
Thrombo 141~ 220 209
Leuko 4.2 5.4 6.0
PTZ 56” 30 30
aPTT 38.2 32.6 35.8




Elektrophorese Plasma vs. Serum
Beispiel- falsches Rohrchen

Richtig !

Falsch !

Plasma / ‘ Serum ‘

(Fibrinogenbande!)

2N




Gerinnungsuntersuchung-
Beispiel: falsches Fullvolumen

PTZ (%) 93 (92 |86 |55
aPTT (s) 35 |36 |38 |65
TZ (s) 18 |19 (21 |27
Fibrinogen

(mg/dl) 2201210 [200 |160
ATIll (%) |98 |94 |88 |79

Internist 45:437, 2004



Beispiele fur Fehlerquellen im
Labor- Probenbeschaffenheit



Lipamie, lkterie, Hamolyse

Normal Hamolyse

Lipamie, |kterie, Hamolyse




K.H., &, 64a, Hamolyse +++++

Parameter | hamolytisch | korrekt Normwert
Kalium 15.93* 4.37 3.5-5.1 mmol/l
Bilirubin 5.4 0.5 0.2-1.0 mg/dl
GOT, ASAT |232* 33 10-35 U/l
Glutamat Oxalat
Transaminase
GPT, ALAT |64* 33 10-45 U/
Glutamat Pyrovat
Transaminase
v-GT 43 27 10-55 U/l
G-Glutamyl Transferase
LDH 2255* 139 135-248 U/l
Laktatdehydrogenase

373* 161 171 U/

CK




EDTA-bedingte
Pseudothrombozytopenie

Verklumpung von Blutplattchen im
Blutbildrohrchen durch Antikorper, die
in vivo keine Aktivitat zeigen, in vitro
jedoch nach Kontakt mit EDTA mit den
Plattchen reagieren und diese
agglutinieren

Folge= falsch niedrige Plattchenzahl



Plattchenaggregate bei EDTA-
induzierter Pseudothrombopenie




Erythrozytenverklumpung durch
Kalteagglutinine

Kalteagglutinine sind Antikorper, die bei Abkuhlung
der Bluttemperatur auf < 37°C aktiv werden und die
Erythrozyten aggregieren

Folge: falsch niedrige Erythrozytenzahl, falsch
niedriger Hamatokrit

Erkennungsmoglichkeiten:

- Missverhaltnis Hamatokrit/Hamoglobin (sollte immer
ca. 3 zu 1 sein)

- Ausstrich



Erythrozytenaggregate bel
Kalteagglutininerkrankung



Wichtig fur Indikationsstellung

» Aussagekraft des Tests in Bezug auf eine
spezifische klinischer Fragestellung

— diagnostische Sensitivitat

« richtig positive™: moglichst alle Kranken richtig
e rfa S St Anzahl der Kranken mit positivem Testergebnis

Anzahl aller Kranken

— diagnostische Spezifitat

» richtig negative™: moglichst alle Gesunden richtig
adus g es Ch I osSen Anzahl der Gesunden mit negativem Testergebnis

Anzahl aller Gesunden



validaitat eines Klinisch chemischen betunde:

Test pos. Test neg. Summe
Kranke richtig falsch Anzahl der Kranken
positiv negativ p + fn 100
94 6
Gesunde falsch richtig Anzahl der Gesunden
positiv negativ fp+m 100
5 95
Summe Anzahl der Anzahl der alle Untersuchten
Positiven Negativen

DIAGNOSTISCHE SENSITIVITAT

Wahrscheinlichkeit, mit der Kranke ein positives Ergebnis haben

FORMEL

IQ LY
p+ fn

94 + 6

DIAGNOSTISCHE SPEZIFITAT

94 - 94 =0.94% 94%
100

Wahrscheinlichkeit, mit der Gesunde ein negatives Ergebnis haben

FORMEL

m

m + fp

95+5

95 = 95 =095% 95%
100



Wichtig fur Befundinterpretation

 Pradiktiver Wert eines Tests

— positiver pradiktiver Wert

» Wahrscheinlichkeit, dass bei pathologischem
Testergebnis die vermutete Krankheit vorliegt

Anzahl der Kranken mit positivem Testergebnis

Anzahl aller Patienten mit positivem Testergebnis

— negativer pradiktiver Wert

« Wahrscheinlichkeit, dass bei normalem Testergebnis
der UnterSUChte gesu nd |St Anzahl der Gesunden mit negativem Testergebnis

Anzahl aller Patienten mit negativem Testergebnis

Der pradiktive Wert ist von der einer Erkrankung abhéngiqg. Je
niedriger die Préavalenz, desto schlechter der pradiktive Wert eines Ergebnisses



rradaiKiliver vvert

Test pos. Test neg. Summe
Kranke p fn 100
94 6
Gesunde| fp n 100
> 95
Summe ! gy 41— 200
des pos. Bef. D e 94
oot b 94 + 5 ~0.95 95%
des neg. Bef. I -
™+ in 95+6 ~094 94%



Pravalenz

* Pravalenz entspricht der Anzahl der
Klinisch Kranken/Gesamtpopulation

» Sagt aus wie viele Individuen einer
bestimmten Population an einer
bestimmten Krankheit erkrankt sind



Bedeutung der Pravalenz

Test pos.| Test neg. Summe

Kranke 470 30 500
Gesunde| 475 9025 9500
Summe 945 9055 10000 -
Sensitivitit = 470/500 = 94%
Spezifitét = 9025/9500 =  95%
pred pos. = 470/945 = 49%
pred neg. = 9025/9055 = 99%
Bsp: Prdvalenz von Mamma CA 200/100000

Sensitivitét 99%

Spezifitat 99%

prad. Wert des pos. Bef:  20%

prad. Wert des neg. Bef:  99,998%



 Sensitivitat:
Bezieht sich auf die Kranken

Wahrscheinlichkeit, dass der Test positiv ist,
wenn man krank ist.

* Positiver pradiktiver Wert:
Bezieht sich auf jene mit positivem Test

Wahrscheinlichkeit, dass man krank ist,
wenn der Test positiv ist



« Spezifitat:
Bezieht sich auf die Gesunden

Wahrscheinlichkeit, dass der Test negativ ist,
wenn man gesund ist.

* Negativer pradiktiver Wert:

Bezieht sich auf jene mit negativem Test

Wahrscheinlichkeit, dass man gesund ist,
wenn der Test negativ ist.



Grenzwert

Grenzwert

Grenzwert
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Anzahl

Idealer Labortest Realer Labortest

P Kranke
Kranke Relerencbereich 3

Anzahl

: Laborergebnis
Laborergebnis

Referenzbereich 1. hobe Senstivildl, geringe Spezifitar
Referenzberaich 3: hohe Spezditt, gernge Sensilivitit

Gesunde

Gesunde

Diagnostische Sensitivitat und Spezifitat

verhalten sich immer gegenlaufig und lassen
sich durch den Referenzbereich manipulieren



Welcher Test wann?

 Hohe Sensitivitat  Hohe Spezifitat

— Screeningtests — Bestatigungstests

— Moglichst alle Kranken — Bestatigung eines
sollen identifiziert Krankheitsverdachts
werden: z.B. Troponin

z.B. HIV



Fallbeispiel

Es wird ein neuer ELISA-Test zur Diagnose einer
HIV Infektion entwickelt.

1
10.000 Personen mit gesicherte @t n werden
ausgetestet, 9990 sind my uen Test
positiv.

10.000 Persogg\t&e?ﬁfektion werden ebenfalls

getestet, be 0 ist der Test negativ.

Sensitivitat  99,9% Spezifitat 99,9%



Fallbeispiel

Es werden eine Million i.V.Drogenabhangige
getestet,

10% davon sind HIV infiziert (100 000).

Sensitivitat 99,9%
Spezifitat  99,9%



Fallbeispiel

Test
+ -

+ 99900 100
Erkrankung

- 900 899 100

PPW: 99 900 /(99 900+900) = 0,99 — 99%
NPW: 899 100/ (899 100+100) — 99,99%



Fallbeispiel

Es werden eine Million Blutspender getestet,
0,1% davon sind HIV infiziert (1000).



Fallbeispiel

Test

+ -
+ 999 1
Erkrankung
- 999 | 998 001

Sensibilitat: 999 / (999+1) = 0,999 — 99,9%
Spezifitat: 998 001 /(998 001+999) — 99,9%

PPW: 999 /(999+999) = 0,50 —> 50%
NPW: 998 001/ (998 001+1) —> 99,99%



Fallbeispiel

Population
Blutspender (0,1% HIV) — PPW =50%
Drogenabhangige (10%) — PPW =99%

Merke:

Der positive Pradiktivwert beantwortet die Frage,

wie hoch die Wahrscheinlichkeit einer Erkrankung ist,
falls mein Patient einen positiven Test hat.



Fallbeispiel

Positiv und negativ pradiktive Werte

sind abhangig von der Pravalenz!
(und damit von der untersuchten Population)

Sensitivitat und Spezifitat sind unabhangig
von der Pravalenz!



Verteilung von Laborwerten

Abb. 1.8 Normalverteilung;
X = arithmetischer Mittelwert,
s = Standardabweichung




REFERENZINTERVALL

REGELFALL

259 95%

unterhalb Referenzintervall

SONDERFALL

95% 5%

Referenzintervall oberhalb

T

Nachweisgrenze

AUSNAHMEN

EMPFOHLENE RICHTWERTE
THERAPEUTISCHE RICHTWERTE

2,5%
oberhalb



Referenzintervalle

Aus dem Konzept der Referenzbereiche ergibt
sich, dass 5% der Referenzpopulation
aulderhalb des Referenzbereiches liegen.

Daraus folgt:

20 verschiedene Tests durchgefuhrt = 1 knapp
"pathologischer” Wert in "gesunder"
Referenzpopulation



Tab.2.18 Die _hierarphis'ch_e Struktur des Refe- -

renzwertkonzepts

1 Referenzindividuum

e ey 11 e 5

3 Referenzgruppé
* (Kollektiv).

4 Referenzwerte
5 F_%eferenzverte:ilung
6 Referenzlimiten

7 Referenzintervall

8 Beobac’:hte’terWert -

ist 'eAi_n-Teil dor ¢

der

Durch ihre UntersUchung
werden

gewonnen, die bej
graphischer Darstellung
eine

ergeben. Daraus kénnen

gewonnen werden,

zwischen denen sich das . -

beﬁndeL
(eines Patienten) wird

‘damit verglichen




www.kimcl.at/

Parameter

Methoden

Indikationen/Klinische Information
Referenzbereiche
Praanalytik/Probenmaterial
Analysendauer/Frequenz
Literaturzitate

Kontaktpersonen



