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ZUSAMMENFASSUNG

Die Messqualitét eines Glukosemess-Systems muss ausrei-
chend hoch sein, damit zuverldssige Messergebnisse im klini-
schen Sinne der Zweckbestimmung (z. B. Diabetes-Diagnose,
-Verlaufskontrolle) erhalten werden. Fiir Glukosemessungen in
der Heilkunde qgilt die Richtlinie der Bundesarztekammer zur
Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchun-
gen, die Vorgaben zur internen und externen Qualitétssiche-
rung macht. Nach Ansicht der Autoren besteht hier allerdings
Verbesserungspotential, das anhand von Beispielen erldutert
wird. Fiir Messysteme, die durch Patienten im Rahmen der
Selbstmessung der Blutglukose eingesetzt werden, gibt es kei-
ne rechtlich bindenden Vorgaben zur Qualitdtssicherung. Beim
kontinuierlichen Glukose-Monitoring ist eine regelmdRige
Uberpriifung der Messqualitit durch die Anwender derzeit
technisch nicht moéglich. Zudem fehlen in beiden Féllen regel-
maRig wiederkehrende, herstellerunabhdngige Untersuchun-
gen der Messgenauigkeit, die zur Verbesserung der Messquali-
tat beitragen konnten.

ABSTRACT

The measurement quality of systems used for determination of
glucose concentrations has to be sufficiently high to obtain
measurement results that are reliable in a clinical context
regarding the intended use (e. g., diabetes diagnosis and moni-
toring). The “Richtlinie der Bundesdrztekammer zur Qualitétssi-
cherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen” (guide-
line of the German Medical Association on quality assurance in
medical laboratory examinations) includes specifications on the
internal and external quality assurance that are legally binding
for glucose measurements in healthcare. In the opinion of the
authors, however, there is room for improvement, and exam-
ples are provided. Systems for self-monitoring of blood glucose
by patients do not fall under any legally binding requirements
for quality assurance. With systems for continuous glucose
monitoring, there are currently no technological means to reg-
ularly check measurement quality. Additionally, repeated
manufacturer-independent evaluations, which could lead to
improved measurement quality, are not available.
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ABKURZUNGSVERZEICHNIS

CGM Kontinuierliches Glukose-Monitoring
(continuous glucose monitoring)
DDG Deutsche Diabetes Gesellschaft
DGKL Deutsche Gesellschaft fiir Klinische
Chemie und Laboratoriumsmedizin
INSTAND e. V. Gesellschaft zur Férderung der

Qualitdtssicherung in medizinischen
Laboratorien e. V.
MD Minimal Difference

PmD Patient mit Diabetes

QMMA Quadratischer Mittelwert der Mess-
abweichung

RfB Referenzinstitut fiir Bioanalytik

Rili-BAK Richtlinie der Bundesarztekammer

zur Qualitdtssicherung laboratori-

umsmedizinischer Untersuchungen
SD Standardabweichung
SMBG Blutglukose-Selbstmessung
(Self-monitoring of blood glucose)
Definition nach Rili-BAK: Reagen-
zien, die fiir Einzelbestimmungen
portioniert und mit einer Untersu-
chung verbraucht werden

Unit-Use-Reagenzien

Einleitung

Eine zuverldssige Messung der Glukosekonzentration in Blutpro-
ben ist fiir die Diagnostik und Therapie des Diabetes mellitus un-
abdingbar. Diese Glukosemessungen erfolgen im Rahmen der
ambulanten bzw. stationdren Krankenversorgung entweder mit
Labor-Analyse-Systemen in Zentrallaboratorien oder im Rahmen
der sogenannten patientennahen Sofortdiagnostik. Dariiber
hinaus fiihren viele Patienten mit Diabetes (PmD) eine Selbstmes-
sung der Blutglukose (SMBG) durch oder nutzen Systeme zum
kontinuierlichen Glukose-Monitoring (CGM). Dieser Artikel befasst
sich mit der Messqualitdt der unterschiedlichen Glukose-Messop-
tionen unter besonderer Bertiicksichtigung messtechnischer und
metrologischer Aspekte. Da die aktuellen Vorgaben zur Qualitdts-
sicherung der Glukose-Konzentrationsmessung nach Auffassung
der Autoren nicht den heutigen medizinischen Anforderungen
genligen, werden konkrete Verbesserungen vorgeschlagen.

Aktueller Stand der Qualitdtssicherung bei der
Glukosemessung

In der Heilkunde miissen die Vorgaben der Richtlinie der Bundes-
arztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen (Rili-BAK) bei der Glukosemessung eingehalten
werden (s. u.) [1]. Die Rili-BAK hat unter anderem das Ziel, , die Risi-
ken fiir Anwender und Patienten so gering wie mdglich zu halten*
[1]. Vor diesem Hintergrund ist es wichtig anzuerkennen, dass fiir
die Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchun-
gen einheitliche Kriterien fiir die Glukose-Messungen in Laborato-

408

rien sowie im Rahmen der patientennahen Sofortdiagnostik gelten.
Denn diese labormedizinischen Untersuchungen werden fiir die
gleichen medizinischen Zwecke eingesetzt und miissen daher die-
selben qualitativen Anforderungen an die Messqualitét erfiillen.

Demgegeniiber stehen Glukosemessungen, die durch PmD
selbst erfolgen; fiir diese Messungen fehlen einheitliche und ver-
bindliche Regelungen. Fiir die dabei eingesetzten SMBG-Systeme
istin der Regel lediglich eine herstellerspezifische Kontroll-L6sung
verfligbar. Solche Kontrollmessungen werden aber de facto nur
selten durchgefiihrt [2, 3]. Eine ausreichende Messqualitdt der
SMBG-Systeme muss durch die Hersteller derzeit nur zum Zeit-
punkt der Vergabe des CE-Kennzeichens nachgewiesen werden -
eine regelméRige und unabhdngige Kontrolle der Messqualitat,
wahrend diese Systeme auf dem Markt erhéltlich sind, findet nicht
statt. Die Messqualitdt von CGM-Systemen kann wahrend der
Nutzung nicht mithilfe von Kontrollmaterial gepriift werden, da
in vivo gemessen wird und sich die Sensorspitze, an der die eigent-
liche Messung erfolgt, wiahrend der Nutzung unter der Haut
befindet. Da auch andere Ansétze fiir eine fortlaufende Qualitats-
kontrolle von CGM-Systemen fehlen, kann diese Art der Glukose-
messung nicht als qualitdtsgesichert betrachtet werden.

Eine allgemeine Beschreibung der unterschiedlichen Mess-
Systeme findet sich an anderer Stelle [4]. Der vorliegende Artikel
befasst sich primar mit laboratoriumsmedizinischen Untersu-
chungen, die also in den Geltungsbereich der Rili-BAK fallen.

Interne Qualititssicherung nach Rili-BAK

In der Rili-BAK sind im Teil B1 spezifische Vorgaben fiir die Quali-
tatssicherung festgelegt, die aufgrund des gesetzesdhnlichen
Charakters von den Nutzern beachtet und eingehalten werden
miissen. Dabei wird die arbeitstdglich durchzufiihrende interne
Qualitdtssicherung von der externen Qualitdtssicherung unter-
schieden, die einmal im Quartal durchzufiihren ist [1, 4].

Die Ergebnisse der internen und externen Qualitatssicherung
werden fiir Glukose anhand der Vorgaben der Rili-BAK (Tabelle
B 1a) bewertet. Fiir die interne Qualitatskontrolle sind die Vorgaben
der Spalte 3 dieser Tabelle entscheidend (,,Zuldssige relative Abwei-
chung des Einzelwertes bzw. des relativen quadratischen Mittelwer-
tes“) [1]. Die Messqualitat eines Verfahrens wird wesentlich von der
zufdlligen Messabweichung (Streuung bzw. Imprazision) und der
systematischen Messabweichung (Bias bzw. Unrichtigkeit)
bestimmt. In dem Wert der Spalte 3 sind diese beiden Messabwei-
chungen in einem Zahlenwert zusammengefasst (dem quadra-
tischen Mittelwert der Messabweichung (QMMA)), was die Bewer-
tung einer Kontrollproben-Einzelmessung vereinfacht. Der
Zusammenhang des QMMA und der beiden Messabweichungen
kann anhand eines rechtwinkligen Dreiecks veranschaulicht wer-
den: Ein Schenkel stellt die zuféllige Messabweichung (Imprdzision),
der andere Schenkel die systematische Messabweichung (Unrich-
tigkeit) dar [5]. Die Hypotenuse ergibt den QMMA.

mssss  Merke

Bei der Glukosebestimmung gelten fiir die Messwerte der Kon-
trollproben-Einzelmessungen aktuell Fehlergrenzen von 11 %,
in einem Messbereich von 40 mg/d| (2,2 mmol/l) bis 400 mg/dI
(22 mmol/l).
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Der Zielwert muss vom Hersteller des Kontrollmaterials zur Verfi-
gung gestellt werden und ist fiir alle Anwender verbindlich. Es
gibt Kontrollmaterialien, die vom Hersteller des jeweiligen Mess-
Systems stammen, und solche von unabhdngigen Anbietern.
Wird Kontrollmaterial eingesetzt, das vom Hersteller des Messge-
rates stammt, steigt das Risiko, systematische Messfehler zu iber-
sehen [4].

Bei Systemen der patientennahen Sofortdiagnostik mit Unit-
Use-Reagenzien, d.h. vorportionierten Reagenzien, die jeweils
mit einer einzelnen Bestimmung verbraucht werden, gelten ver-
einfachte Anforderungen an die Haufigkeit der Kontrollproben-
Einzelmessungen.[1].

Uberschreitet ein Messergebnis die zulissige Fehlergrenze,
muss das Mess-System zundchst fiir die Messung von Patienten-
proben gesperrt werden. Vor einer Freigabe des Mess-Systems
muss eine Ursachenanalyse erfolgen, und es miissen MaBnahmen
ergriffen werden, die sicherstellen, dass die Messqualitat wieder
den Vorgaben entspricht.

Externe Qualititssicherung nach Rili-BAK

Die externe Qualitdtssicherung nach Rili-BAK erfolgt mithilfe von
Ringversuchen mit Probenmaterial, das tiber die Ringversuchsor-
ganisationen INSTAND e. V. oder das Referenzinstitut fiir Bioanaly-
tik (RfB) bezogen werden kann. Beide Institutionen sind offiziell
von der BAK als Referenzinstitutionen benannt und diirfen damit
die Ringversuche gemiR Rili-BAK in Deutschland anbieten und
auswerten. Fiir die MessgroRe Glukose ist fiir die Bewertung des
Ringversuchs ein sogenannter Referenzmethodenwert (RMW) als
Zielwert vorgeschrieben, der z. B. mittels einer Isotopen-Verdiin-
nungs-Massen-Spektrometrie ermittelt wird (Tabelle B 1a; Spalte
6 in [1]). Solche RMW zeichnen sich durch eine geringe Messab-
weichung aus, sodass die erzielten Messwerte sehr dicht am
~wahren Wert“ liegen. Das Konzept der Bewertung anhand des
RMW ist dem Konzept des methodenspezifischen Sollwertes qua-
litativ Giberlegen, da hiermit ein methodenunabhdngiger Quali-
tatsmaRstab fiir die analytische Richtigkeit des Messergebnisses
angelegt werden kann.

s Merke
Derzeit ist eine maximale Abweichung von 15 % vom Zielwert
bei der externen Qualitdtskontrolle erlaubt.

Auch fiir Systeme der patientennahen Sofortdiagnostik gelten ge-
maR Rili-BAK die RMW fiir die Ringversuche. Allerdings werden
bei Systemen der patientennahen Sofortdiagnostik mit Unit-Use-
Reagenzien aufgrund mangelnder Kommutabilitdt mitunter me-
thodenspezifische Sollwerte bei der Auswertung der Ringversu-
che verwendet. Vereinfacht ausgedriickt sind Kontrollmaterialen
dann kommutabel, wenn sich ihre Messergebnisse genauso ver-
halten wie die von Patientenproben (s. u.) [6].
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Verbesserungen bei der analytischen Qualitdt
der Glukosemessung

Im Folgenden werden MaBnahmen beschrieben, die zu einer Ver-
besserung der analytischen Messqualitat bei der Glukosemessung
fiihren sollen. Diese MaRnahmen sollen die Nutzbarkeit der Glu-
kosemesswerte fiir Diagnostik und Therapie deutlich verbessern.
Zwar sind in erster Linie die Hersteller aufgefordert, Glukose-
mess-Systeme mit hoherer analytischer Messqualitdt herzustel-
len, eine solche Entwicklung wird allerdings durch eine Verschar-
fung der Qualitatsanforderungen unterstiitzt.

Medizinische Anforderungen an die Glukosemessung

o Merke

Die aktuellen Anforderungen, die in der Rili-BAK an die interne
Qualitdtskontrolle gestellt werden, sind fiir eine sichere Diabe-
tesdiagnostik nicht ausreichend.

In der DDG-Praxisempfehlung ,,Definition, Klassifikation und Diag-
nostik des Diabetes mellitus“ [7], die gemeinsam von Mitgliedern
der DDG und der Deutschen Gesellschaft fiir Klinische Chemie
und Laboratoriumsmedizin (DGKL) jahrlich aktualisiert wird, wird
auf die Bedeutung der Darstellung der ,Minimal Difference” (MD)
bei der Messung einer gegebenen MessgroRe hingewiesen. Die
MD hangt direkt mit der zufélligen Messabweichung einer Mess-
methode zusammen, die systematische Messabweichung wird
dabei auRer Acht gelassen. Die Ermittlung und Darstellung der
MD unterstiitzt den Arzt dabei, bei Messergebnissen abschétzen
zu kénnen, ob sich diese von einem vorgegebenen Grenzwert in
einem medizinisch relevanten AusmaR unterscheiden oder nicht
[8]. Diese MD berechnet sich aus der Standardabweichung (SD)
(MD=k * SD). Bei Verwendung des Zahlenwertes von ,2“ fir k
weist die MD einen Vertrauensbereich von 95 % auf.

Liegt der Messwert — unter Berlicksichtigung der Messunsi-
cherheit - ober- oder unterhalb des Grenzwertes, kann die ent-
sprechende diagnostische Aussage sicher getroffen werden.
SchlieBt der Messwert — erneut unter Berlicksichtigung der Mes-
sunsicherheit — den Grenzwert mit ein, dann kann anhand des
Messergebnisses keine klare diagnostische Aussage getroffen
werden. In diesem Fall sind weitergehende laboratoriumsmedizi-
nische Untersuchungen durchzufiihren [7].

In » Abb. 1 ist die Auswirkung der MD auf eine mogliche Dia-
betesdiagnose bei verschiedenen Variationskoeffizienten (VK)
der Glukosemesswerte dargestellt. Der VK berechnet sich aus der
Standardabweichung einer Serie von Messungen, in dem diese
durch den Mittelwert dieser Serie von Messungen geteilt wird
(VK=SD * 100/MW).

Wenn die systematische Messabweichung des bei der internen
Qualitatskontrolle eingesetzten Kontrollmaterials vernachlassig-
bar klein ist, lassen QMMA und Einzelmesswert-Abweichungen
gemiR Rili-BAK theoretisch einen VK von bis zu + 11 % zu. Ange-
wendet auf den Grenzwert von 100 mg/dl wére eine sichere Diag-
nostik bei Niichtern-Glukosemesswerten zwischen 78 mg/dI
(4,4mmol/l) und 122 mg/dl (6,8 mmol/l) aufgrund der aktuell
erlaubten Messqualitdt nicht mdglich!
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» Abb.1 Minimal Difference bei der Diabetesdiagnose auf Basis des Niichtern-Glukosemesswerts im oralen Glukosetoleranztest: Dargestellt
sind Streuungen der Glukosemesswerte um den diagnostischen Grenzwert von 100 mg/dI (5,6 mmol/l) bei unterschiedlicher Messqualitat ohne

Berlicksichtigung einer moglichen systematischen Messabweichung (Bias).

Die Auswirkung der systematischen Messabweichung auf Fehl-
diagnosen ist beispielhaft in » Abb. 2 dargestellt.

Verscharfung der Anforderungen an die interne
Qualitatssicherung nach Rili-BAK

s Merke

Seit einigen Jahren fordert die DDG in ihren Praxisempfehlun-
gen eine erlaubte zufdllige Messabweichung fiir die Glukosebe-
stimmung von hochstens +5 % [7].

Damit ware bei einem Grenzwert von 100 mg/dl (5,6 mmol/l) eine
Unterscheidung bei Werten <90 mg/dl (5,0 mmol/l) bzw.
>110mg/dl (6,1 mmol/l) sicher moglich. Dieser Messkorridor
scheint fiir den Praxisalltag geeignet, um mit der notwendigen
Sicherheit eine zuverldssige Diabetesdiagnostik durchfiihren zu
kénnen. Daher sollten die Vorgaben der Rili-BAK entsprechend
angepasst werden. Damit wiirde das Ziel unterstitzt, dass nur sol-
che Glukosemess-Systeme bei der Diabetesdiagnostik und -iiber-
wachung eingesetzt werden, die Giber eine entsprechend hohe
Messqualitdt verfiigen.

Verscharfung der Anforderungen an die externe
Qualitatssicherung nach Rili-BAK

Nach Ansicht der Autoren sind die Anforderungen an die externe
Qualitatssicherung, wie sie derzeit durch die Rili-BAK fiir Glukose-
messungen vorgegeben werden, fiir einen angemessenen Einsatz
bei der Diabetesdiagnostik und -verlaufskontrolle nicht ausrei-
chend. Positiv zu bewerten ist der Einsatz von RMW zur Beurtei-
lung von Ringversuchsergebnissen. Damit wird die Richtigkeit
der Messergebnisse der verschiedenen Methoden objektiv (iber-
prift. Durch die verbindliche regelméRige Teilnahme an Ringver-
suchen wird sichergestellt, dass die bundesweite Vergleichbarkeit
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der Glukosemesswerte ein wichtiger QualitdtsmaRstab bleibt. Bei
den aktuellen Ringversuchsgrenzen von +15% bei der Glukose-
messung sind jedoch so erhebliche Abweichungen erlaubt, dass
z.B. eine Diabetesdiagnose nicht sicher méglich ist. Dies fihrt
dazu, dass abhdngig von dem im jeweiligen Labor verwendeten
Glukosemess-System und dessen Messqualitdt Diabetesdiagno-
sen zu selten bzw. zu hdufig gestellt werden. Positive und negative
Messabweichungen scheinen sich hierbei die Waage zu halten [9].
Der Grad der Vergleichbarkeit der Messergebnisse unter-
schiedlicher Glukose-Messmethoden sollte sich durch eine Ver-
scharfung der Ringversuchsgrenzen deutlich verbessern:

msss  Merke

Wenn die erlaubte Abweichung im Ringversuch auf z.B. £+8 %
abgesenkt wird, werden ,,schlecht* messende Systeme wieder-
holt ohne Erfolg am Ringversuch teilnehmen und auf Dauer
nicht mehr eingesetzt.

Wie die in » Abb. 3 dargestellten Daten der Ringversuche klinisch-
chemische Analyte im Serum ,Nasschemie® (RfB KS) des RfB und
Klinische Chemie - Nasschemie (Ringversuch 100) von INSTAND
e.V. aus den Jahren 2012 bis 2016 zeigen, haben 92,0 % von
39791 Teilnahmen eine Abweichung von <+ 8% erreicht; wdh-
rend 98,5% der Teilnahmen erfolgreich waren, d. h. eine Abwei-
chung <£15% erreichten. Unsere Erfahrungen der letzten Jahre
zeigen, dass die geforderte Absenkung der Vorgaben fiir die Be-
stehensgrenzen bei der Glukosemessung fiir die Analysengerate
in den Laboratorien leicht zu erreichen ist.

Die Ringversuche fiir Systeme der patientennahen Sofortdiag-
nostik zeigen dagegen ein anderes Bild: Fiir Systeme der patien-
tennahen Sofortdiagnostik mit Unit-use-Reagenzien kann nicht
in allen Fallen ein RMW bei der Auswertung der Ringversuche zur
Anwendung kommen (s. u.). So ist eine Aussage zur Richtigkeit

Freckmann G et al. Messqualitat bei der... Dtsch Med Wochenschr 2022; 147: 407-413 | © 2022. Thieme. All rights reserved.



Glukosekonzentration (mmol/l)

4,7 5,0 54

100 mg!di,
5,6 mmol/l

25%

15%

10%

5%

5,6 5,8 6,0 6,5

25%

156%

10%

15% -

10% -

5% -

95

100 105 110 115 120

Glukosekonzentration (mg/dl)

> Abb. 2 Darstellung der Messunsicherheit unter Berlicksichtigung der Streuung (Imprézision) und einer systematischen Abweichung (Bias). A. Die
Darstellung zeigt die Verteilung der Glukosemesswerte um den Grenzwert von 100 mg/d| (5,6 mmol/l) bei einer geringen Streuung (VK=+2 %)
und einem Bias von 0 %. In Hellgrau ist die MD hinterlegt, die zwischen 96 und 104 mg/dl (5,3 und 5,8 mmol/l) liegt. B. Die Darstellung zeigt die
Verteilung der Glukosemesswerte um den Grenzwert von 100 mg/dl (5,6 mmol/l), ebenfalls bei einer geringen Streuung (VK =+ 2 %), jedoch bei
einem Bias von -5 % und +5 %. In Hellgrau ist die MD hinterlegt, die zwischen 91 und 99 mg/dl (5,1 und 5,5 mmol/l) bzw. 101 und 109 mg/dI

(5,6 und 6,0 mmol/l) liegt. C. Die Darstellung zeigt die Verteilung der Glukosemesswerte um den Grenzwert von 100 mg/dl (5,6 mmol/l) bei

der geringen Streuung (VK =+ 2 %) und nun einem Bias von -10 % und + 10 %. In Hellgrau ist die MD hinterlegt, die zwischen 86 und 94 mg/d|

(4,8 und 5,4 mmol/l) bzw. 106 und 114 mg/dl (5,9 und 6,3 mmol/l) liegt.

der Messung im Rahmen der externen Qualitdtskontrolle nicht
ohne weiteres moglich. Ohne eine zuverldssige Eignungspriifung
im Rahmen der externen Qualitdtssicherung ist die Anwendung
von solchen Systemen zumindest in der Diabetesdiagnostik als

kritisch zu betrachten [11]. Fir die Diabetesdiagnostik sollten nur
Mess-Systeme eingesetzt werden, die an einem Ringversuch teil-
nehmen, bei dem ein Referenzmethodenwert als Zielwert ver-
wendet wird.
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» Abb.3 Modifizierter Youden-Plot der Messergebnisse in Ringver-
suchen. Schwarze durchgezogene Linie: Aktuelle Bewertungsgren-
ze bei der externen Qualitdtskontrolle 15 %. Schwarze gestrichelte
Linie: Vorgeschlagene Bewertungskriterien + 8 %. Die Farbe der Da-
tenpunkte hangt von ihrer Abweichung ab: Griin: <+ 8% (ca. 92,0 %
der Datenpunkte), Blau: >+ 8 % bis <+ 15 % (ca. 6,5 % der Daten-
punkte), Rot: >+ 15 % (ca. 1,5 % der Datenpunkte). Abweichungen >
+25 % werden nicht dargestellt. Die Messpunkte geben Messer-
gebnisse von 39791 Teilnahmen an den Ringversuchen Klinisch-
chemische Analyte im Serum ,Nasschemie“ (RfB KS) des RfB und
Klinische Chemie — Nasschemie (Ringversuch 100) von INSTAND
e.V. der Jahre 2012 bis 2016 wieder [9]. Die zugrunde liegenden
Daten wurden von Bietenbeck et al. unter einer Creative Commons
4.0 Attribution License (CC BY 4.0) online veroffentlicht [10].

Ein weiterer Aspekt, der bei der externen Qualititssicherung
verbessert werden sollte, ist der Umgang mit Mess-Systemen,
die die Vorgaben zur Messabweichung systematisch nicht erfl-
len. Wihrend die Rili-BAK fiir die interne Qualitdtssicherung bei
Uberschreitung der Fehlergrenzen eine Sperrung des Mess-Sys-
tems vorsieht, ist dies beim Uberschreiten der Fehlergrenzen der
externen Qualitatskontrolle nicht explizit der Fall. Die 6-monatige
Giiltigkeit eines Ringversuchszertifikats wird durch eine erfolglose
Teilnahme nicht auRer Kraft gesetzt. Der Teilnehmer ist ,ver-
pflichtet, die Ursachen zu kldren und - soweit in seiner Verantwor-
tung moglich - zu beseitigen® [1].

Kontrollmaterial fiir die Ringversuche -
Kommutabilitat der Proben

Damit ein Vergleich von Messergebnissen mit Ringversuchsproben
tiber alle Teilnehmer hinweg maglich ist, darf sich die Glukosekon-
zentration in der Zeit zwischen der Herstellung und der Analyse
der Proben nicht andern. Daher kommen glukosestabilisierende
Zusétze bei Ringversuchsproben zum Einsatz. Solche Zusétze kon-
nen aber zu Stérungen bei der Glukosemessung fiihren, im Sinne
von analytischen Interferenzen [12-14]. Das AusmaR des Einflusses
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auf die Messergebnisse hangt von der eingesetzten Messmethode
ab [14].

Die Kommutabilitdt eines Kontrollmaterials beschreibt eine Pro-
beneigenschaft, die gewahrleisten soll, dass der Vergleich von
Messergebnissen zweier Methoden bei einem Methodenvergleich
unter Verwendung dieser Kontrollproben zu dem gleichen Ergebnis
fiihrt wie die Verwendung von Patientenproben. Kommutables
Ringversuchsmaterial fiir die externe Qualitdtssicherung bereitzu-
stellen liegt in der Verantwortung der Ringversuchsorganisationen.
Insbesondere fiir Systeme der patientennahen Sofortdiagnostik mit
Unit-use-Reagenzien ist kommutables Ringversuchsmaterial bis-
lang nicht generell verfiigbar, weil das AusmaR einer Messstorung
durch die notwendigen Zusétze je nach Mess-System unterschied-
lich ausfallen kann.

Damit zumindest eine Vergleichbarkeit der Ergebnisse innerhalb
einer Gerategruppe ermdglicht wird, werden bei den Auswertun-
gen der Ringversuche fiir Systeme der patientennahen Sofortdiag-
nostik mit Unit-use-Reagenzien mitunter methodenspezifische
Sollwerte verwendet. Eine objektive Beurteilung der Richtigkeit ist
mit diesem Ansatz nicht méglich. Demnach ist dann auch kein Ver-
gleich der Messqualitdt zwischen 2 unterschiedlichen Systemen der
patientennahen Sofortdiagnostik maglich.

s Merke

Da die Richtigkeit der Messwerte von Systemen der patienten-
nahen Sofortdiagnostik fiir deren klinischen Einsatz eine wich-
tige Rolle spielt, insbesondere wenn diese Systeme in der
Diabetesdiagnostik eingesetzt werden, sollten Ringversuchs-
proben auf Vollblutbasis etabliert werden.

KERNAUSSAGEN

Um die Qualitdt der Messqualitdt von Glukosemess-Systemen

in den verschiedenen Einsatzgebieten zu verbessern, erachten

wir die folgenden Verbesserungen fiir notwendig:

= Anderung der Akzeptanzkriterien fiir die interne Quali-
tatssicherung (Kontrollproben-Einzelmessung und qua-
dratischer Mittelwert der Messabweichung) nach Rili-BAK
von £ 11 % auf £5%.

= Anderung der Akzeptanzkriterien fiir die externe Quali-
tétssicherung in der Rili-BAK von + 15 % auf + 8 %. Fiir die
Diabetesdiagnostik sollten nur solche Mess-Systeme ein-
gesetzt werden, die an einem Ringversuch teilnehmen, bei
dem ein Referenzmethodenwert als Zielwert verwendet
wird.

= Abschaffung oder Reduktion der Ausnahmeregelung fiir
Systeme der patientennahen Sofortdiagnostik mit Unit-
Use-Reagenzien beziiglich der Rili-BAK-Anforderungen fiir
interne und externe Qualitatssicherung, z. B. zunéchst in
diabetologischen Schwerpunktpraxen.

= Etablierung von kommutablen Proben fiir Ringversuche
mit Systemen der patientennahen Sofortdiagnostik.
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