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TECHNISCHES DATTENBLATT:

Linearitatsgrenze
Wichtigkeit / Zweck der
Verdlunnung

Nach dem Durchlesen dieses Dokumentes sollten Sie:

» Die Linearitatsgrenzen |hrer Gerate fiir jede Analyse
kennen und beherrschen.

» Entscheiden koénnen, wann eine Probe verdinnt
werden muss.

» Die Wichtigkeit der Verdiinnung einer Probe fir die
EQK verstehen kdnnen.

1. Linearitdtsbereich

Der Linearitatsbereich entspricht der Messzone, in welcher das vom Gerat registrierte Signal proportional zu der
Quantitat oder der Konzentration der gemessenen Substanz ist (in rot). Liegt das Resultat im Linearitatsbereich

kann dieses validiert werden.
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2. Grenzen des Linearitatsbereichs

» Quantitat

Das Signal befindet sich in einer Zone der

Kalibrationskurve,

welche

eine

genigende

Unterscheidung zwischen zwei Werten erlaubt.

Bei jeder Methode gibt es eine vom Reagenzien-Hersteller festgelegte Nachweis- und Bestimmungsgrenze. Der
Hersteller ist dazu verpflichtet, diese Angaben auf der Gebrauchsanweisung zu vermerken.

groéssten quantifizierbaren Konzentration, die vom Gerat mit Sicherheit gemessen werden kann.

3. Resultate ausserhalb des Linearititsbereiches

= Unterhalb der Nachweisgrenze oder "<"

Probe Uuberprifen und die mdglichen Fehlerquellen,
verschiedenen pra-analytischen oder der analytischen Phasen, ausfindig machen.

= Sich auf die Arbeitsvorschrift
Reagenzienherstellers beziehen.

= Das Resultat als « nicht nachweisbar » oder als

= Das Aussehen der

abgeben.

des Labors und/oder

= Oberhalb des Linearitatsbereiches oder ">"

wahrend der

die Gebrauchsanweisungen des

« < als die Nachweisgrenze (z.B. <10) »

= Wenn alle mdglichen Fehlerquellen wahrend den pra-analytischen oder den analytischen Phasen
ausgeschlossen werden konnten, muss eine Verdiinnung der Probe vorgenommen werden. Dazu

muss das geeignete Material

(kalibrierte  Pipette)

und die entsprechende Lo6sung

(Kochsalzlésung, destilliertes Wasser, ...), gemass Angaben des Herstellers, verwendet werden.
= In der unten aufgefiihrten Tabelle sind einige Beispiele der Gblichen Verdiinnungen aufgefihrt;

Volumen der Proben (mL) 1 1 1 0,25
Volumen der Verdlinnungslésung (mL) 2 4 9 4,75
Volumen gesamt (mL) 3 5 10 5
Verdiinnung 1:3 1:5 1:10 1:20
Reelle Konzentration des Analyten* Resultat x 3 Resultat x 5 | Resultatx 10 | Resultat x 20

* Multiplikation des erhaltenen Resultats mit dem Verdiinnungsfaktor.
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4. Beherrschen des Linearitatsbereichs
= Arbeitsvorschriften sdmtlicher Analysen regelmassig aktualisieren (z.B. bei einem Geratewechsel).
= Die vom Hersteller angegebenen Grenzen fur jeden Analyten suchen.
= Fir jedes Gerat eine Tabelle erstellen, siehe unten aufgeflihrtes Beispiel:

Analyse Gerat Linearitatsbereich Einheit Empfohlene Verdiinnung
. . s Werte oberhalb der Lineraritatsgrenze,
D-Dimere Vidas 45 10000 ng/mL. (FEV) Verdinnung von 1:5 mit Verdiinnungslésung
N Werte oberhalb der Lineraritatsgrenze,
CRP Fuji DriChem 3 70 mg/L Verdinnung von 1:3 mit Verdiinnungsldsung

5. Beispiel von erhaltenen Resultaten mit Proben der externen Qualitiatskontrolle (EQK)

Bei einer EQK wird die gleiche Probe an mehrere Laboratorien, die den gleichen Analyten messen, versandt.

Hier eine Graphik der an das CSCQ Ubermittelten Resultate (alle von den gleichen Geraten stammend):
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Obere Linearitatsgrenze

Die Gruppe, welche die Probe nicht verdinnt hat, beeinflusst die statistische Auswertung (Zielwert und
Standardabweichung).

Wenn die Proben fiir die Patienten verdiinnt werden, muss dies fiir die Kontrollprobe der EQK ebenfalls so
gehandhabt werden (sich an die Arbeitsvorschriften des Labors oder der Arztpraxis halten).

6. Die wichtigsten Punkte

Um die Konzentration eines Parameters zu kennen, muss die Kontrollprobe genligend verdinnt werden, damit
sich der Messwert im Linearitatsbereich befindet.

Achten Sie darauf, dass das Resultat mit dem angewandten Verdiinnungsfaktor multipliziert wird.

Falls der Bestimmungswert nach der Verdiinnung unterhalb der Nachweisgrenze liegt bedeutet dies, dass der
Verdlinnungsfaktor zu gross ist. Eine erneute Verdinnung mit einem kleineren Faktor ist somit notwendig.

Anwendung der richtigen Verdinnungsldsung: Es mussen einerseits die Indikationen der Gebrauchsanweisung
(dest. H,O, Salzlésung, im Kit enthaltene Lésung, usw.), und anderseits die laborinternen Arbeitsvorschriften
genau befolgt werden.

Bei manchen Geraten kann der gebrauchliche Verdinnungsfaktor eingegeben werden. Bei einem ungultigen
Resultat erfolgt bei gewissen Geraten automatisch eine Verdinnung der primaren Proben. Das Gerat fiihrt dann
die Umrechnung durch.
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