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Ist der Einsatz von Teststreifen in der Labordiagnostik
von Blutbestandteilen nur ein Weg zur Vereinfachung
der Analytik oder auch ein Weg zur Optimierung?*

L. Thomas
Zentrallabor Krankenhaus Nordwest, Frankfurt

Die qualitative oder semiquantitative Bestimmung von
Harnbestandteilen auf Tragern, die die Reagenzien in
trockener Form enthalten, auch als Trockenreagenztrager,
Teststreifen oder Teststabchen bezeichnet, hat innerhalb
des letzten Jahrzehnts einen breiten Einzug in die Labora-
torien gehalten. Vorwiegend bei der Erstuntersuchung in-
ternistischer und piadiatrischer Patienten, sind sie ein zu-
verlissiges diagnostisches Werkzeug zum Screening auf
Erkrankungen der ableitenden Harnwege und der Nieren,
von Erkrankungen der Leber und Gallenwege sowie des
Diabetes mellitus. Auch dem Birger wurden die Test-
stdbchen zur Erkennung der Zuckerkrankheit wohlbe-
kannt.

Systeme zur quantitativen Bestimmung der Konzentration
und der Aktivitat von Blutbestandteilen mit Trockenrea-
genztragern sind seit etwa 3 Jahren kommerziell verfiig-
bar. Fir diese Bestimmungstechnik von Blutbestandteilen
hat sich im Vergleich zur naRchemischen Analytik im Rea-
genzglas der Begriff Trockenchemie eingebiirgert. Eine
Beurteilung, ob der Einsatz der Trockenchemie nur ein
Weg der analytischen Vereinfachung darstellt oder auch
ein Weg zur Optimierung der Diagnostik ist, soll anhand
der Beantwortung der in Tab. 1 aufgefiihrten Fragen erfol-
gen.

1. Bestimmbare Blutbestandteile: Tab.2 gibt eine Uber-
sicht der Zeit verfiigbaren Trockenreagenztrager und
Analysensysteme zur Bestimmung von Blutbestandteilen.

Kurzfassung von Vortragen auf der Therapiewoche in Karlsruhe
1983, Herbsttagung der Deutschen Gesellschaft fiir Laborato-
riumsmedizin Bad Nauheim 1983 und der Wissenschaftlichen
Fortbildungstagung fiir Laboratoriumsmedizin, Obergurgl
1984

Tab. 1: Fragen zur trockenchemischen Bestimmung von Blutbe-
standteilen

1. Welche Blutbestandteile konnen schon jetzt routineméaRig
bestimmt werden?

. Welche Untersuchungen kommen in naher Zukunft?

. Welches Untersuchungsmaterial kann verwendet werden?
. Zuverlassigkeit trockenchemischer Untersuchungen

. Vorteile der Trockenchemie

. Nachteile der Trockenchemie

. Wer sind oder werden die Anwender sein?
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. Kommt die Analytik zum Patienten?
a) ambulant b) an das Krankenbett
. Kostet der Einsatz der Trockenchemie Arbeitsplatze? -

10. Optimiert die Trockenchemie.die Laboratoriumsdiagnostik?
a) analytisch-methodisch
b) Handhabung
c) arztlich-diagnostisch

11. \{Vig)ist die Honorierung trockenchemischer Untersuchun-
gen?

12. Wie sind die Zukunftsaussichten der Trockenchemie?

©

2. In naher Zukunft zu erwartende Untersuchungen:
Komplette Palette der am haufigsten bestimmten Enzyme
und Substrate, Drug monitoring, Schilddriisenhormone,
Hormone zur Schwangerschaftsiiberwachung.

3. Untersuchungsmaterial: Vollblut, Plasma, Serum
(Reflotron®-Refloquant®-System); Serum, teils Plasma
(Seralyzer®); Plasma, Serum (Stratus®).

4, Zuverlassigkeit: Die Zuverlassigkeitskriterien einer Be-
stimmungstechnik sind Richtigkeit, Prazision, Empfind-
lichkeit, Spezifitdit und ein ausreichender MeRbereich.
Untersuchungen hierliber liegen fiir ein Teil der mit dem
Seralyzer® bestimmbaren Blutbestandteile ausreichend
bis maRig vor (1-6) fiir das Reflotron®-Refloquant®-
System noch ungeniigend (7, 8) und fir das Stratus®-
System ist dem Autor keine Literatur aus dem deutsch-
sprachigen Raum bekannt. Fiir das am meisten unter-
suchte Seralyzer®-System sind, bezugnehmend auf die
Prazision, Richtigkeit und Spezifitat, der naRchemischen
Analytik vergleichbare Daten veroffentlicht. Der MeBbe-
reich ist fir ein Teil der Blutbestandteile enger, die Emp-
findlichkeit, z. B. bei der Glucose, geringer. Global gesagt,
liegen jedoch zum jetzigen Zeitpunkt noch zu wenige
Angaben Uber die Zuverlassigkeit der trockenchemischen
Analysensysteme zur Bestimmung von Blutbestandteilen
vor.

5. Vorteile der Trockenchemie: Die Vorteile der Trocken-
chemie gegeniiber der naRchemischen Analytik sind in
Tab. 3 aufgefiihrt.

6. Nachteile der Trockenchemie: Die WNachteile der
Trockenchemie gegeniiber der naBchemischen Analytik
sind in Tab.4 dargestelit.

Tab.2: Trockenchemische Analysensysteme und Bestimmungs-
methoden, die in der BRD zur Verfiigung stehen oder demnachst
erhéltlich sein werden

System Seralyzer® Reflotron® Stratus®

Hersteller Amer Boehringer  Merz+Dade
Miles - Mannheim

Unter- Serum Voliblut, Serum,

suchungs- Serum, Plasma

material Plasma

Bestimmungen  20-30 Std.  20-30 Std.  60-100 Std.

Methoden Glucose Glucose Antiepileptika
Harnstoff Harnstoff Theophyllin
Harnsaure Cholesterin  Gentamycin
Creatinin ¥-GT Tobramicin
Bilirubin Hamoglobin  Amikacin
Cholesterin = Erythrozyten Digoxin
Triglyzeride Digitoxin
Hamoglobin Chinidin
CK, GOT . Lidocain

K LDH, GPT T4
. Antiepileptika T3-uptake

Theophyllin
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Tab. 3: Vorteile der Trockenchemie gegentiber der NalBchemie
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Tab.4: Nachteile der Trockenchemie gegeniiber der NaBchemie

Vollblut kann eingesetzt werden (Reflotron®-Refloquant®)
Geringe Anschaffungskosten des Analysensystems
Laborplatzbedarf gering

Reduzierung der Arbeitsschritte

Kirzere Analysenzeit (besonders bei kurzer Analysenserie)
Einfacher Methodenwechsel

Kein Reagenzienverfall

Lange Stabilitat des Reagenztrigers

Tégliche Eichung mit Kalibratoren nicht erforderlich

Volikosten geringer (besonders bei Einzelbestimmung oder kur-
zer Analysenserie) ’

Personalqualifikation nicht in dem MaR erforderlich wie fiir die
NaRchemie (gilt besonders fiir Blutbestandteile, die naRche-
misch mit Radioimmunoassay, Enzym- oder Fluoreszénzimmu-
noassay bestimmt werden mussen, z. B. Theophyllin, Antiepilep-
tika)

Weitgehende Abhéangigkeit vom Hersteller des Trockenchemie-
Systems. Es handelt sich um geschlossene Systeme, das heifit
Trockenreagenztrager, Reflektionsphotometer und Kalibratoren
sind aufeinander abgestimmt. Bei gewissen Systemen ist eine
Eichung durch den Anwender nicht mehr méglich, nach Mei-
nung der Hersteller auch nicht erforderlich, da z.B. die Umrech-
nung des gemessenen Reflexionswertes auf den Konzentrations-
wert im Mikroprozessor anhand einer chargenspezifischen
Reflexions-/Konzentrations-Kennlinie des Trockenreagenztra-
gers erfolgt (Reflolux®-BlutzuckermeRgerat).

- Bestimmungsreaktion fir ein Teil der Blutbestandteile storanfalli-

ger als bei den entsprechenden naRchemischen Methoden (z.B.
Stoérung des Seralyzer®-Harnstoffs durch Trimethoprim-Sulfa-
methoxazol).

Zu wenige Anwender, deshalb nur geringe Kenntnis Gber Stérun-
gen.

Interne Qualitatskontrolle unzureichend, da nur wenige Kontroll-
seren mit Sollwerten verfigbar sind.

Externe Qualitdtskontrolle durch Ringversuche wird nicht (Deut-
sche Gesellschaft fir Klinische Chemie) oder nur unregelméaRig
(Instand) angeboten.

7. Anwender: Potentielle Anwender der Analytik mit
Trockenreagenztragern werden Laboratorien mit kurzen
Analysenserien sein oder Laboratorien, die patientenori-
entiert und unregelmaRig bzw. als Eilfall eine geringe An-
zahl von Proben, z. B. bis zu 50 taglich abarbeiten miissen,
z.B. Prasenzlabor des niedergelassenen Allgemeinarztes
oder des Internisten, Notfallabor des Krankenhauses, Dia-
betes-Zentren, nephrologische oder pulmologische Ab-
teilungen sowie die Intensivstationen eines Krankenhau-
ses, Betriebsarztliche Dienste, Medizinaluntersuchungs-
amter und Blutspendedienste.

8. Kommt die Analytik zum Patienten? Diese Fragestel-
lung muR untergliedert werden, zum einen bezogen auf
den ambulanten Patienten, zum anderen in Hinsicht auf
den stationar liegenden Patienten. Wegweisend fir die
ambulante Selbstanalytik des Patienten sind die Blut-
zucker-Selbstkontrolle mit dem Reflolux®-Gerat unter
Verwendung des Teststreifens Haemo-Glukotest®. Erste
Ergebnisse einer ambulanten Erprobung sehen erfolgver-
sprechend aus (9). Die Analytik am Krankenbett, erstellt
vom Pflegepersonal, wird fiir den Blutzucker an einer
gréReren Zahl von Krankenhausern in der BRD durchge-
fuhrt. Als nachteiliger Effekt, wenn die Blutzuckerbestim-
mung nicht nur vom Zentrallabor, sondern auch am Kran-
kenbett durchgefiihrt wird, muBte eine erhebliche Erho-
hung der Anzahl der Blutzuckerbestimmungen und damit
auch der Kosten hingenommen werden (10). Bei einer
Verlagerung der Laboranalytik vom Zentrallabor an das
Krankenbett oder von der Praxis des niedergelassenen
Arztes zum Patienten, ist aufgrund der damit verbundenen
Steigerung von Laboruntersuchungen pro Patient mit ei-
ner nicht unerheblichen Kostenanhebung im Gesund-
heitswesen zu rechnen.

Im Krankenhaus kommt dabei der starke Glaube von in
der Ausbildung befindlichen Arzten an die klinische Wer-
tigkeit technischer Untersuchungen, unkontrolliert durch
den Laborarzt oder Klinischen Chemiker, voll zum Tragen.
Im niedergelassenen Bereich wiirde das Anspruchsden-
ken und die mangelnde Fachkenntnis des Patienten, der
nach dem Motto ,je mehr desto besser” Selbstanalytik
betreiben wird, voll auf die Kostensituation durchschla-
gen.

9. Kostet die Trockenchemie Arbeitsplitze? Diese Frage
ist bei der zur Zeit geringen Anwendung der Analytik

mit Trockenreagenztragern mit nein zu beantworten. Bei
weiterer Ausdehnung des Analysenspektrums, besonders
auf Blutbestandteile, die jetzt noch naRchemisch mit Im-
munoassays bestimmt werden, ist mit einer Verminderung
der benétigten Zahl hoherqualifizierter Arbeitskrafte wie
MTA, Klinische Chemiker, Laborarzte zu rechnen.

10. Optimiert der Trockenreagenztrager die Laboratori-
umsanalytik? Diese Frage muB in Hinsicht auf metho-
disch-analytische Aspekte, Handhabung und unter arzt-
lich-diagnostischen Aspekten erdrtert werden.

Methodisch-analytisch: . Beim jetzigen Entwicklungs-
stand ist die Zuverldssigkeit der Analytik mit Trockenrea-
genztragern nur fir wenige Blutbestandteile gleich der
naRchemischen und global gesehen geringer. Eine Opti-
mierung der methodisch-analytischen Laboratoriumsme-
dizin ist durch die Trockenchemie wenig wahrscheinlich.

Handhabung: Die Analytik mit Trockenreagenztragern
geschieht mit Mikroprozessor gesteuerten Analysatoren,
die technische Handhabung erfolgt aligemein durch we-
nige Handgriffe, nur eine einzige quantitative Volumen-
dosierung ist erforderlich. Schon jetzt kann im Vergleich
zur NafRchemie von einer Optimierung gesprochen wer-
den.

Arztlich-diagnostische Aspekte: Fir den diagnostisch ta-
tigen Arzt ist es wichtig in akuten Fallen seine aufgrund
klinischer Symptome und Anamnese erstellte Vermu-
tungsdiagnose durch Laboruntersuchungen zu bestati-
gen. Die Analytik mit Trockenreagenztragern erméglicht
im Untersuchungszimmer kurzfristig, innerhalb einer hal-
ben Stunde, die labordiagnostische Abklérung auf das
Vorliegen von akuten Schadigungen wichtiger Organsy-

"steme (Leber, Herz- und Skelettmuskel, Nierenfunktion),

von Stoffwechselschaden (Diabetes mellitus, Hyperlipid-
amie) und das Erkennen einer Anamie. Nalchemisch ist
dies nur mit erheblichem apparativen und personellen
Aufwand sowie einer entsprechenden laboranalytischen
Fachkenntnis méglich. Besonders fiir den niedergelasse-
nen Arzt ermdglicht die Trockenchemie die Aufrechter-
haltung eines Prasenzlabors, er kann somit seine Diagno-
stik optimieren.

11. Honorierung: Abrechnungsziffern gibt es in der GOA
nur fir Glucose (3601) und Harnstoff (3602). Die Be-
trige sind um DM 3,50 bzw. DM 5,50 niedriger als fir
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die entsprechenden naBchemischen Untersuchungen.
Fiir alle anderen trockenchemisch analysierbaren Blutbe-
standteile gibt es keine Abrechnungsziffern, ihre Honorie-
rung kann nur Gber eine Vereinbarung mit der jeweiligen
Bezirks-KV erfoigen.

12. Zukunftsaussichten: Drei Punkte sind wesentlich fiir
eine erfolgreiche EinfGhrung der Analytik mit Trockenrea-
genztragern in die medizinische Diagnostik:

a) Noch eingehendere Priifung der schon verfiigbaren
und noch in Entwicklung befindlichen Methoden auf Zu-
verldssigkeit durch Fachleute (Laborérzte, Klinische Che-
miker).

b) Aufnahme der trockenchemischen Analytik in die
Ringversuche zur externen Qualitdtskontrolle durch die
hierzu ermédchtigten Institutionen.

¢) Vergabe von Gebiihrenordnungsziffern fiir die noch
nicht abrechnungsfahigen Blutbestandteile und oblektlve
Bewertung des Geblihrensatzes.

Die Analytik mit Trockenreagenztragern wird kiinftig ih-
ren festen Platz neben der NaBchemie einnehmen, der
Anteil hiangt jedoch wesentlich von der Erfiillung der un-
ter a—c genannten Punkte ab.
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T Diese Punkte sprechen fiir sich:

O Direkte fraktionsspezifische Bestimmung
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O Die Analyse aller Parameter (Cholesterin,
Triglyceride, Phospholipide) erfolgt mit
Standardmethoden. Zusatzgerite sind nicht
erforderlich. _
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