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Qualitatsféorderung
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Wie zuverlassig ist die Messung von Quick
und INR mit den Geraten CoaguPlus Biotrack
und CoaguChek S?

Oder: Wer kontro

lliert die Qualitat der Qualitiatskontrolle?

Albert Kind

Ausgangslage

Seit Jahren messen wir in unserer Praxis den Quick
und INR mit dem Gerédt CoaguPlus Biotrack. Wir
fiihlten uns durch die Resultate der externen Ringver-
suche stets in der Annahme bestétigt, eine gute bis
ausgezeichnete Messgenauigkeit zu haben. Kiirzlich
wurden wir vom Geritehersteller aufgefordert, ein
neues Gerdt CoaguChek S anzuschaffen, weil die
Testkassetten fiir das bisherige Gerét nicht mehr her-
gestellt werden. Um Vertrauen in das neue Gerat zu
gewinnen, beschlossen wir, zunédchst eine Serie paral-
leler Messungen mit beiden Geréten laufen zu lassen,
und siehe da, es ergaben sich erhebliche und in Ein-
zelfallen kaum tolerierbare Abweichungen zwischen
denbeiden Geréten: Die INR-Werte lagen beim neuen
Gerit bei diesen ersten Tests deutlich tiefer.

Zur Illustration: Bei einem Zielbereich von INR
2,0 bis 3,0 zeigte das alte Gerét schon beim 2. Pro-
banden einen INR von 3,0, mit dem neuen Gerat
exakt 2,0. Mit dem ersten Resultat von 3,0 wiirde ich
die Dosis des Antikoagulans also eher reduzieren,
bei einem Resultat von 2,0 dagegen eher erhdhen.
Ein verwirrendes Ergebnis.

Vorgehen

Zundachst versuchte ich, vom externen Qualitatskon-
trollzentrum CSCQ Aufschluss dariiber zu erhalten,
wie die Erfahrungen mit dem neuen Gerét seien.
Eine freundliche Dame erklarte mir am Telefon, dass
dem CSCQ vertraglich untersagt sei, tiber die Test-
genauigkeit der verschiedenen Methoden und Ge-
rate Auskunft zu erteilen.

Die Geriteherstellerfirma war freundlicherweise be-
reit, eine Anzahl Gratis-Testkassetten fiir weitere
Vergleichsmessungen zur Verfiigung zu stellen, und
das Enzymlabor Weber in St. Gallen unterstiitzte
diese kleine Untersuchung mit der unentgeltlichen

Uberpriifung des INR mit der plasmatischen Me-
thode. Entsprechend den Ratschldgen von Fachper-
sonen achteten wir ab dem 5. Patienten darauf, dass
wir damit abwechselten, mit welchem Gerat die
erste Messung durchgefiihrt wurde.

Resultate

Die Ergebnisse der externen INR-Messung mit der
plasmatischen Methode lagen regelméssig zwischen
den Messwerten der beiden Geriéte, und zwar deut-
lich ndher bei den Resultaten des neuen Gerits
CoaguChek S. Das neue Gerit zeigt eine bessere
Ubereinstimmung mit dem «Goldstandard» der plas-
matischen Messmethode.

Von 27 Probanden haben wir Vergleichsmessungen
zwischen alt und neu. Die Antikoagulation war zum
Zeitpunkt der Untersuchung noch mit dem alten
Gerit eingestellt mit einem Zielwert von INR 2,0 bis
3,0. Mit dem alten Gerit lagen 17 von 27 Messungen
im therapeutischen Bereich. Geméss dem neuen
Gerit waren aber nur 4 dieser 27 Probanden korrekt
eingestellt, die grosse Mehrheit (23 der 27 Patienten)
wiirden eine DosiserhOhung bendtigen.

Von den 13 Probanden, bei denen eine Vergleichs-
messung mit allen 3 Methoden durchgefiihrt wurde,
ergab das alte Gerit bei 11 Probanden eine gute Ein-
stellung, das neue Gerét dagegen nur bei 3 Fallen.
Die Messung des INR mit der plasmatischen Me-
thode bestétigte bei 7 der 13 Probanden eine gute
Einstellung, bei 6 Patienten legte sie eine Dosiser-
hohung nahe.

Diskussion

Im Nachhinein miissen wir erkennen, dass wir mit
dem alten Gerét zu hohe INR-Werte gemessen haben
und deswegen die Antikoagulation zu niedrig do-
siert haben. Warum ist dieser Fehler bei der exter-
nen Qualitdtskontrolle nicht aufgefallen?

Die externen Ringversuche werden mit Probenma-
terial vorgenommen, die nicht Vollblut enthalten, so
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wie wir es in der Praxis gewohnt sind, sondern
kiinstliches Probenmaterial, von dem bekannt ist,
welchen Quick- und INR-Wert das Gerét bei der
Untersuchung dieser Proben anzeigen sollte. Es han-
delt sich um Probenmaterial analog den Kontroll-
seren, die wir vom Geréatehersteller beziehen fiir die
interne Qualitatskontrolle, einfach ohne Aufdruck

Tabelle 1. Vergleichsmessungen INR (Zeitraum Marz 2004).
Soweit rekonstruierbar, ist der zuerst gemessene Wert mit einem * markiert.

CoaguPlus Biotrack
(altes Gerat)

Referenzlabor ELW
(plasmatische Methode)

CoaguChek S
(neues Gerat)

1 1,63 1,2

2 3,00 2,0

3 1,87 1,6

4 1,94 1,1

5 2,26 1,5% 1,88

6 1,76* 1,6

7 2,06* 1,4 1,53

8 2,04* 1,7

9 1,95 1,6
10 2,57 1,7 1,97
11 1,8 1,96
12 2,92* 1,5 2,29
13 2,20 1,7* 1,89
14 2,67 1,8* 2,15
15 2,36 1,7* 2,19
16 1,66 1,4* 1,49
17 2,55 2,0* 2,11
18 1,94 1,8*
19 2,12 1,8*
20 2,43 1,8* 2,11
21 2,89 2,1* 2,08
22 1,61* 1,3 1,38
23 3,01* 2,8 3,02
24 2,20* 1,6
25 2,34* 1,7
26 2,16* 1,5
27 1,77* 1,5
28 1,65 1,5
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des Zielwertes. Die externe Qualitdtskontrolle ver-
mag mit diesem Verfahren Auskunft dariiber zu
geben, ob die Messung gerdtekonform durchgefiihrt
wurde, sagt aber nichts aus iiber die effektive Rich-
tigkeit der Messung am Patienten. Man muss daraus
ableiten, dass die Richtigkeit der INR-Messungen
nicht unkritisch geglaubt werden darf, auch wenn
die externen Qualitdtskontrollen stets ein konfor-
mes Resultat ergeben. Es wire also ratsam, die in der
Praxis angewendete Methode stichprobenweise
durch externe Vergleichsmessungen zu liberpriifen.
Ausserdem ist zu fordern, dass die Auswertung der
externen Ringversuche in irgendeiner Form den
interessierten Arztinnen und Arzten zur Kenntnis
gebracht werden darf.

Ich meine, wir und die von uns betreuten Patienten
haben ein legitimes Interesse daran, dass das quali-
tativ bessere Gerét zum Einsatz kommt.

Fazit fir Anwender des neuen Gerits
CoaguChek S

Bei der Dosierung des Antikoagulans sollte beriick-
sichtigt werden, dass der wahre plasmatische INR-
Wert systematisch etwas hoher liegt als mit Coagu-
Chek S gemessen (in unserer Messreihe durch-
schnittlich 15%).

Dank: Dem Enzymlabor Weber, Dr. Schuler fiir die
unentgeltliche Quickmessung zu Vergleichszwek-
ken; der Firma Roche Diagnostik fiir die Beratung
bei dieser Untersuchung und die zur Verfligung ge-
stellten Gratis-Testkassetten; Dr. Guido Reber, Uni-
versitatsspital Genf, fiir wertvolle Informationen
und Beratung.
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