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Grundiagen Siemens Harnteststreifen

Die Harnteststreifen von Siemens liefern sowohl bei visueller Analyse als
auch bei instrumenteller Analyse mit den CLINITEK Systemen gqualitative
und semiquantitative Ergebnisse.

Die Ausgabe der Ergebnisse erfolgt im Plus System =
(+, ++, +++) oder konventionell mit einem —— -
Naherungsbereich (z.B. 15 - 30 mg/dl).
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Bei Weitergabe der Ergebnisse ist sicherzustellen, \\'\\\\

dass darauf hingewiesen wird, dass es sich
um qualitative bzw. semiquantitative Ergebnisse . —
handelt.
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Kapitel A Grundlegende Anforderungen [...]
Qualitative Untersuchung

Mit einer qualitativen laboratoriumsmedizinischen Untersuchung wird ein qualitatives
Merkmal bestimmt.

Ein Merkmal ist dann qualitativ, wenn dessen Werte einer Skala zugeordnet sind,

auf der keine Abstande definiert sind (topologische Skala).

Nominalmerkmale sind qualitative Merkmale, fur deren Werte keine Ordnungsbeziehung
besteht (Nominalskala): z. B. nachweisbar, nicht nachweisbar.

Ordinalmerkmale sind qualitative Merkmale, fur deren Werte eine Ordnungsbeziehung
besteht (Ordinalskala):
z.B. Titerstufe, + bis +++, Angabe eines Wertebereichs, pH-Wert auf Teststreifen.

Entscheidend fur die Zuordnung einer laboratoriumsmedizinischen Untersuchung
zum Teil B1 oder B2 ist, wie das Ergebnis im Bericht angegeben wird (Skalenniveau).

Quelle: Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen, Mai 2012
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Kapitel B 2 Qualitative laboratoriumsmedizinische Untersuchungen

1 Grundsatze der Qualitatssicherung

(1)

(2)

3)

(4)

()

In Teil B 2 sind Mindestanforderungen an die Sicherung der Qualitat der Ergebnisse qualitativer laboratoriums-
medizinischer Untersuchungen festgelegt. Diese Mindestanforderungen umfassen die interne und die externe
Qualitatssicherung.

Alle vom medizinischen Laboratorium durchgeflhrten qualitativen laboratoriumsmedizinischen Untersuchungen
(MessgroRen und Nominalmerkmale) unterliegen der internen Qualitatssicherung. Findet eine Untersuchung an
mehreren Geraten oder Arbeitsplatzen statt, so ist die interne Qualitatssicherung an jedem dieser Gerate oder
Arbeitsplatze durchzufihren.

Zusatzlich unterliegen alle in der Tabelle B 2-2** dieses Teils aufgefuhrten Messgré3en der externen
Qualitatssicherung.

Die Messgrofien in den Tabellen B 2-1 und B 2-2** sind alphabetisch aufgeflhrt. Kriterien flr die Aufnahme einer
MessgrofRe in die Tabelle B 2-1 sind insbesondere die Haufigkeit der Untersuchung und deren medizinische
Bedeutung nach dem Stand der Wissenschaft. Die Tabellen B 2-1 und B 2-2 werden fortgeschrieben.

Dieser Richtlinienteil findet keine Anwendung auf qualitative Untersuchungen von Gewebe und auf Untersuchungen,
fur die Anforderungen an die interne und externe Qualitatssicherung in weiteren speziellen

Teilen des Abschnitts B formuliert sind.

**Die Parameter der Siemens Harnteststreifen sind NICHT in den Tabellen B2-1 und B2-2 gelistet!

Quelle: Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen, Mai 2012
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Kapitel B 2, 2 Durchfuhrung der Qualitatssicherung

2.1 Interne Qualitatssicherung
2.1.1 Durchfuhrung

(1) Hinsichtlich Art und Haufigkeit der Durchfiihrung der internen Qualitatssicherung sind die Vorgaben des
Herstellers zu beachten. Unabhangig davon ist die interne Qualitatssicherung hinsichtlich ihrer Haufigkeit
entsprechend Tabelle B 2-1, fur die dort aufgeflihrten Untersuchungen, ausreichend und regelmaRig entsprechend der
medizinischen Notwendigkeit und der Untersuchungsfrequenz von Patientenproben, sofern die Untersuchungen nicht
in Tab. B 2-1 aufgefuhrt sind, durchzufihren. Abs. (1) Satz 2 gilt als erfullt, wenn in dem angewandten Analysesystem
entsprechende Kontrollen integriert sind, welche die Richtigkeit des Ergebnisses sicher stellen.

(2) Aulierdem ist die interne Qualitatssicherung nach Eingriffen ins Untersuchungsverfahren durchzufuhren. Eingriffe
ins Untersuchungsverfahren sind:

a) Neustart nach vollstandiger Abschaltung des Gerats,
b) Kalibration durch den Anwender,

r‘\ Durchfiihn ung von Dnnnrah ir oder Wartun ng u und

d) Reagenzchargenweohsel

(3) Die fur die interne Qualitatssicherung eingesetzten Kontrollproben missen den zu untersuchenden Patientenproben
so ahnlich wie moglich sein. Im selben Untersuchungsverfahren dirfen Kontroll- und Kalibriermaterial nicht identisch
sein.

(4) Es sind Kontrollproben mit bekanntem Ergebnis zu verwenden. Diese sind, sofern fur arztliche Entscheidungen
erforderlich und soweit verfligbar, in unterschiedlichen Ergebnisbereichen einzusetzen.

[..]

Quelle: Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen, Mai 2012
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Durchfiihrung der Qualitatssicherung mit den Siemens Harnteststreifen
(Multistix Teststreifenfamilie, CLINITEK Microalbumin, Microalbustix)

Herstellerangaben It. Packungsbeilage:

[...] Qualitatskontrolle: Testen Sie nach Offnen einer SIEMENS C€

neuen Flasche stets einige als bekannt negative und ol i s

positive Harnprobe oder Kontrollldsungen. Wasser ist fﬂ“mﬂzz“f:ﬁ?&::ﬁﬁiﬁm Tmhm"nﬁmi"ﬁ

negative Kontrolle NICHT geeignet. Jedes Labor sollte iy s 65 o o s Tt e 5 S
i i ir die adz - S e e ey 8 e

eigene Zielwerte fur die adaquaten Leistungsstandards P Aty e e (ORI Tt momw St s

. . . . . mim:hﬂnﬂ-n Twitpunkt derosd, davs dor Arbaitsbersich
ermitteln. Mit den positiven und negativen Kontrollstreifen JAN -EL e e e S
CHEK-STIX® (zur Herstellung der Kontrollurine) als Basis, — SEramva s ams s

lasst sich ein geeignetes Qualitatskontrollprogramm aufbauen. o

Zusammenfassung:

Durchfuhrung von Qualitatskontrollen bei Anbruch
einer neuen Packung Siemens Harnteststreifen

Quelle:
Packungsbeilage Siemens Multistix Harnteststreifen
© 2008 Siemens Healthcare Diagnostics
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Kapitel G Inkrafttreten

Die Richtlinienteile B 2, D 2 und E 2 treten am 1. Juli 2011 in Kraft. Die hierin
niedergelegten Anforderungen sind spatestens bis zum 30. Juni 2013 zu erfullen.

Anmerkung:

Vorbehaltlich der Umsetzung in § 4 a Medizinproduktebetreiberverordnung

Frei verwendbar © Siemens Healthcare Diagnostics 2013. Alle Rechte vorbehalten.
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