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„VARIO PLUS“ 

 
A. P. Senina, Qualitätsfachfrau der Abteilung Labordiagnostik des Forschungsinstituts für Erste Hilfe 
„N. W. Sklifosowski“ 
 

Die Zunahme technogener Katastrophen einer industriellen Megalopolis lässt das Entstehen 
von Situationen wahrscheinlich werden, bei denen eine Expressbestimmung von Laborwerten 
lebenswichtig wird. Mit der Einführung neuer chirurgischer Techniken in die klinische Praxis, 
der Entwicklung der Anästhesiologie, der Reanimatologie, der Transplantologie, die eine un-
bedingte und rechtzeitige Kontrolle der Adäquatheit der vorzunehmenden Behandlung verlan-
gen, äußert sich die aktuelle Entwicklungstendenz der Labordiagnostik in dem Bestreben, die 
Labortests zum Patienten hin zu verlagern. In der Medizin der dringlichen Zustände werden 
einfach zu benutzende Geräte immer stärker nachgefragt, die es dem Arzt ermöglichen, selbst-
ständig und qualitätsgerecht Expressanalysen außerhalb eines Labors vorzunehmen [Durchfü-
rung eiliger Untersuchungen am Behandlungsort (Point of Care Testing)]. Vorteil von Analysen 
am Behandlungsort sind die hohe Untersuchungsgeschwindigkeit, eine frühzeitige Diagnose 
und eine rechtzeitige Korrektur des Zustandes schwerkranker Patienten. 

 
Der Erwerb von Laborgeräten ist von den konkreten Aufgaben einer Gesundheitseinrichtung ab-

hängig. In der modernen klinischen Medizin kommen Laborgeräte in einem breiten Spektrum zur An-
wendung, werden unterschiedliche Modelle von Analysegeräten genutzt. Die Geräte unterscheiden 
sich durch analytische Eigenschaften, Leistung, Reagenzienverbrauch, Untersuchungsqualität, Forde-
rungen an die Einsatzbedingungen, die Möglichkeit, die Untersuchungsergebnisse zu speichern, und 
durch deren Übertragung an das Laborinformationssystem (LIS). All diese Eigenschaften hängen von 
den technischen Lösungen und der Konstruktion des Analysegerätes ab. Die Signifikanz dieser oder 
jener Eigenschaft kann sich je nach den Aufgaben, dem Einsatzgebiet und den Arbeitsbedingungen 
ändern.  

 
In der riesigen Vielfalt der Geräte für Expressdiagnostik nimmt das mobile photometrische Labor 

der Firma Diaglobal GmbH, Deutschland, einen besonderen Platz ein (Bild 1). 
 
Das mobile Labor ist kompakt, wird auf einem Tisch aufgebaut und lässt sich leicht transportieren 

(Gewicht 3 kg). Es stellt einen Gerätekoffer mit eingelegtem Photometer und einem Satz Zubehör zur 
Durchführung der Untersuchung dar. Es ist eine technische Dokumentation mit einer detaillierten, in 
Schritte untergliederten Anleitung in russischer Sprache vorhanden, die eine recht leichte Aneignung 
der Prinzipien der Arbeit mit dem Gerät ermöglicht. Der Anleitung liegt eine Interpretation der erhalte-
nen Ergebnisse und eine Beschreibung der wichtigsten Nosologien bei, bei denen ähnliche Abwei-
chungen auftreten. 

 
Die Reagenziensätze für die quantitative Reagenzglasbestimmung werden einzeln je nach Bedarf 

und Einsatzgebiet des Labors erworben.  
 
Die Ergebnisse der Laboruntersuchungen besitzen analytischen Wert bei guter Reproduzierbarkeit 

und Richtigkeit. Die Reproduzierbarkeit eines Laborergebnisses besteht aus mehreren Komponenten: 
analytische Möglichkeiten des Photometers, Dosiertechnik, Reagenzienqualität sowie Technik der 
Probendosierung. 

 
Mit dem Photometer „Vario“ können photometrische Untersuchungen nach dem Lambert-Beer-

schen Gesetz „nach dem Endpunkt“ und im Kinetikbetrieb durchgeführt werden.  
 
Bild 1. Mobiles photometrisches Labor der Firma Diaglobal GmbH, Deutschland 
(Siehe Originalseite 44) 
 
Das Messprinzip besteht in der Adsorptionsmessung mit einem Einstrahlphotometer. Der Spektral-

apparat ist ein Interferenzfilter. Messwellenlänge: 520 und 546 nm. Sämtliche anwendbaren Untersu-
chungsmethoden sind vereinheitlicht. Es ist ein Zeugnis über die Teilnahme an Kreistests der DGKL 
(Deutschen Vereinten Gesellschaft für Klinische Chemie und Laboratoriumsmedizin) vorhanden. 
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Da das Gerät am Behandlungsort verwendet wird, hat der Hersteller Maßnahmen zur Vereinfa-
chung seiner Handhabung unter Wahrung der erforderlichen analytischen Eigenschaften getroffen. 
Das Photometer wird im Herstellerwerk geeicht, der Nutzer braucht keine Eichung durchzuführen. 
Außerdem ist das Gerät batteriebetrieben, so dass es an Orten ohne Netzanschlussmöglichkeit ge-
nutzt werden kann. 

 
Das mobile Labor entspricht vollständig der vorgelegten technischen Dokumentation. Beachtet 

wurden sämtliche Sicherheitsbestimmungen, flüssige Reagenzien können nicht auf Arbeitselemente 
des Gerätes gelangen. 

 
Es ist ein interner Speicher mit der Möglichkeit der Speicherung von bis zu 5.000 Ergebnissen und 

der Übertragung der Daten über eine serielle Schnittstelle RS 232 C vorhanden. Möglich sind serielle 
und parallele Messungen, wodurch in kurzer Zeit eine große Anzahl von Proben bestimmt werden 
kann. Das Reaktionsgemisch ist über einen längeren Zeitraum stabil, weshalb eine Analyse 2 bis 3 
Stunden andauern kann, was bei einer Reihenuntersuchung von Patienten von Bedeutung ist. Eine 
Messung dauert 30 Sekunden, weshalb ein Sofortergebnis in Notfallsituationen erhalten werden kann. 
Es kann unter freiem Himmel gemessen werden, denn starkes Sonnenlicht stört den Betrieb des Ge-
rätes nicht, was bei Einsatz unter Feldbedingungen eine wichtige Eigenschaft ist. 

 
Erforderliche Komponenten des qualitativen Ergebnisses sind die Qualität der Reagenzien, deren 

Dosierung, die Qualität der verwendeten Küvetten. Zur Steigerung der Qualität der durchzuführenden 
Untersuchungen wurde beim Analysegerät „Vario Plus“ die Reagenzglastechnologie unter Verwen-
dung von Einmal-Küvettenreagenzgläsern angewendet. Die Reagenzien werden durch eine hochprä-
zis arbeitende Automatik in bereits geeichte Reagenzgläser dosiert. Nach Zugabe eines Reagens 
erfolgt eine Wiederholungsqualitätskontrolle. Die Reagenzglastechnologie schließt einen analytischen 
Fehler aus, der durch unzureichendes Waschen des Reaktionsgefäßes, durch falsche Dosierung der 
Reagenzien, vorhandene Reste von Reaktionsgemisch in der Messküvette entstehen, was bei Arbeit 
unter unangepassten Feldbedingungen in Kauf genommen werden muss. 

 
Da das mobile Labor am Behandlungsort eingesetzt werden soll, muss die Analyse nicht durch ei-

nen Labormitarbeiter erfolgen, sondern kann von einem Arzt oder medizinischem Personal einer klini-
schen Abteilung (von einem Erste-Hilfe-Team, von Notfallmedizinern usw.) durchgeführt werden. Im 
mobilen Labor wird eine spezielle Vorrichtung zur Mikropipettierung mit im Werk geeichten Kapillaren 
verwendet. Dies vereinfacht den Dosierprozess und ermöglicht es, Fehler in dieser Untersuchungs-
phase durch nicht speziell ausgebildetes Personal zu vermeiden. 

 
Untersuchungsmaterial ist kapillares und venöses Blut. Zur Blutserumgewinnung ist der Gerätekof-

fer mit einer Minizentrifuge ausgestattet, mit der das erhaltene Biomaterial vor Ort zentrifugiert werden 
kann. 

 
Das Untersuchungsspektrum des mobilen Labors ist breit genug, um Alkohol, Bilirubin, Gesamt-

cholesterin, Cholesterin hoher Dichte, Eisen, Hämoglobin, Hämokrit, Harnsäure, Harnstoff, Lactat, 
Gesamteiweiß und Triglyceride testen zu können. In nächster Zeit werden beim Ministerium für Ge-
sundheitswesen der RF Reagenzien registriert, mit denen Fermente und C-reaktives Protein bestimmt 
werden können. 

 
Die Wartung erfolgt durch die Lieferfirma nach Abschluss eines Wartungsvertrages. 
 
Da die Entwickler des mobilen Labors „Vario Plus“ dieses als Qualitätskontrolllabor positionieren, 

sind die Vorschriften anwendbar, die durch die Weisungen des Ministeriums für Gesundheitswesen 
der RF Nr. 45 vom 07. Februar 2000 „Über das System der Maßnahmen zur Erhöhung der Qualität 
der klinischen Laboruntersuchungen in den Gesundheitseinrichtungen der Russischen Föderation“ 
und Nr. 220 vom 26. Mai 2003 „Über die Bestätigung des Fachbereichstandards: Vorschriften für die 
Durchführung der laborinternen Kontrolle der Qualität quantitativer Methoden klinischer Laboruntersu-
chungen unter Verwendung von Prüfmaterialien“ bestätigt wurden. 
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Bildblock auf Seite 45 
 
Expressdiagnose mit der Firma Diaglobal GmbH   Logo Diaglobal 
 
OOO „Sankom-MS“ - Vertriebsfirma der Diaglobal GmbH in Russland 
Moskau, Prospekt Wernadskogo 29, Büro 1308, Tel. (499) 1332761 
www.sankomms.ru

 
Abbildung • Deutsches know-how in der Expressdiagnostik 

• Tragbares Labor 
• Handlichkeit 
• Mobilität 
• Einsetzbar außerhalb der Station 
• Sofortdiagnostik 
• Express-Ergebniserhalt 
• Verwendung von Kapillarblut 
• Messergebnis ist unabhänig von t° und Luftfeuchte 

 
Abbildung • Photometer DP110, DP200, DP210, DP300, DP310 

• Chemische photometrische Flüssigkeitsmethode 
• Bis 5.000 Ergebnisse im Speicher 
• Serielle Messung möglich 
• Einfach zu erlernende Bedienung 

 
Abbildung • Sofort einsetzbare Küvetten mit Reagenzien 

• Parametermessung: 
Alkohol, Eiweiß, Bilirubin Neugeborener, SLS-Hämo-
globin, Hämatokrit, Glukose, Eisen, Lactat-Rapid, 
Harnsäure, Harnstoff, Protein, Triglyceride, Choleste-
rin, HDL-Cholesterin, Erythrozyten, ALAT/GPT, ASAT 
/GOT, CRP, Kreatinkinase, CK-NAC, CK-MB 

 
Abbildung 
 
 
 
 
 

http://www.sankomms.ru/
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Tabelle 1. Ergebnisse der Nullserien der Hämoglobinmessungen 
 
Berechnungs-

kennziffern 
Low Control Normal Control High Control Maximal zulässige Werte 

CV n% 0,67 1,24 2,21 4,0 
Bn% 3,26 1,09 1,99 4,0 
 
Tabelle 2. Ergebnisse der laborinternen Kontrolle der Hämoglobinqualität 
 
Berechnungs-

kennziffern 
Low Control Normal Control High Control Maximal zulässige Werte 

CV n% 0,54 1,15 1,71 4,0 
Bn% 3,44 1,23 2,68 4,0 
 

Forschungsinstitut für Erste Hilfe „N. W. Sklifosowski“ 
 

Kontrollkarte 
 

Analysegerät VARIO PLUS 
Methodik HÄMOGLOBIN, g/l 
Zeitraum 02.04.2009 – 29.04.2009  
Status Methodik läuft richtig ab 
 
 
Bild 2. Kontrollkarte. Laborinterne Kontrolle der Qualität der Hämoglobinkonzentration 
(Siehe Originalseite 46, drei Diagramme in Englisch, wobei „X“ eventuell für „Cholesterin“ steht, ср 
bedeutet mittel) 
 
 

Es werden handelsübliche Prüfmaterialien verwendet, deren Werte entsprechend den Untersu-
chungsmethoden attestiert sind. Zum Beispiel empfiehlt die Firma, bei der Hämoglobinbestimmung die 
Prüflösungen Hem QS und Fry QS mit Zielwerten im Bereich normaler Konzentrationen zu verwen-
den.  

 
Im Forschungsinstitut für Erste Hilfe „N. W. Sklifosowski“ wurden klinische Tests des mobilen La-

bors durchgeführt. Es wurde eine Bewertung der Qualität der Hämoglobinuntersuchung vorgenom-
men. 

 
In der ersten Phase der Untersuchungen erfolgte eine Überprüfung der serieninternen Reprodu-

zierbarkeit des Hämoglobins gegenüber den festgelegten Genauigkeitsnormen. Dazu wurden unter 
Verwendung des Photometers „Vario“ 10 Hämoglobinmessungen der Patientenprobe bei Hämoglo-
binwerten im Normalbereich durchgeführt. Anhand der erhaltenen 10 Ergebnisse wurde der Koeffi-
zient der serieninternen Reproduzierbarkeit berechnet. Der Reproduzierbarkeitskoeffizient betrug 
0,97% und war nicht größer als die Hälfte des zulässigen Wertes des Koeffizienten der allgemeinen 
analytischen Variation für 10 Messungen. 

 
Es erfolgte eine Bewertung der Verlagerung (B%) und des Koeffizienten der allgemeinen analyti-

schen Variation (CV%). Durchgeführt wurden 60 Messungen der Prüfmaterialien von G. T. Baker 
(Niederlande) auf drei Konzentrationsebenen: Low, Normal, High. Nach den erhaltenen Ergebnissen 
wurden die Größen der relativen Verlagerung (B%) und die Koeffizienten der allgemeinen analyti-
schen Variation (CV%) berechnet. Erhalten wurden die Ergebnisse der Nullserien der Hämoglobin-
messungen in den Prüfmaterialien von G. T. Baker (Niederlande) Low, Normal, High (Tab. 1). 

 
Die erhaltenen Ergebnisse überschritten die maximal zulässigen Werte (MZW) CV: 4,0%, B: 4,0% 

nicht. 
 
Es wurden die Kontrollkarten konstruiert, und es erfolgte eine operative laborinterne Qualitätskon-

trolle von Tag zu Tag. Durchgeführt wurden 60 Untersuchungen unter Verwendung der Prüfmateriali-
en von G. T. Baker (Niederlande) auf den drei Konzentrationsebenen Low, Normal, High (Tab. 2) 

 
Die erhaltenen Ergebnisse überschritten die maximal zulässigen Werte (MZW) CV: 4,0%, B: 4,0% 

nicht (Tab. 2) 
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In der zweiten Phase der Untersuchungen erfolgte die Überprüfung der Ähnlichkeit der Ergebnisse 

der Hämoglobinbestimmung, erhalten mit dem „Vario“-Photometer und mit dem hämatologischen Ana-
lysegerät MEK 8222 (Nihon Kohden, Japan). Es erfolgten parallele Untersuchungen der Hämoglobin-
konzentration bei 20 Patienten, es wurden 40 Untersuchungen vorgenommen. Die Ergebnisse wurden 
statistisch bearbeitet. Es wurde der Wert t 0,73456 erhalten. Der kritische Wert von t für 5% Signifi-
kanzniveau beträgt 2,06, d.h. er übersteigt den von uns erhaltenen Wert. Demzufolge weist die Dis-
persionsanalyse (das Student-Kriterium) auf das Fehlen glaubwürdiger Unterschiede zwischen den 
Gruppen hin.  

 
In der nächsten Phase der Untersuchungen erfolgte ein Überprüfung der Ähnlichkeit der Ergebnis-

se der Hämoglobinkonzentrationsbestimmung, die mit dem „Vario“-Photometer und mit dem Hämo-
globin-Analysegerät „MiniGem 540“ (Lettland) erhalten wurden. Es erfolgten parallele Untersuchungen 
der Hämoglobinkonzentration bei 20 Patienten, es wurden 40 Untersuchungen vorgenommen. Die 
Ergebnisse wurden statistisch bearbeitet. Es wurde der Wert t 0,42136 erhalten. Der kritische Wert 
von t für 5% Signifikanzniveau beträgt 2,06, d.h. er übersteigt den von uns erhaltenen Wert. Demzu-
folge weist die Dispersionsanalyse (das Student-Kriterium) auf das Fehlen glaubwürdiger Unterschie-
de zwischen den Gruppen hin. 

 
Schlussfolgerungen 
 

1. Das mobile Labor der Firma Diaglobal GmbH (Deutschland) entspricht den erklärten Eigen-
schaften. Die Gebrauchsanleitung des „Vario“-Photometers ist in zugänglicher und konkreter 
Form abgefasst, entspricht den Gerätebenutzungsvorschriften und gewährleistet somit ein 
leichtes Erlernen der Funktionsprinzipien. 

2. Bei der Entwicklung der Konstruktion des Gerätes wurden Technologien angewandt, die den 
Einsatz des Gerätes außerhalb des Labors, unter Feldbedingungen ermöglichen. Es wird die 
Reagenzglastechnologie angewendet, was die Qualität der Untersuchungsergebnisse be-
trächtlich erhöht. Beigelegt sind eine Vorrichtung zur Mikropipettierung und geeichte Kapilla-
ren, was eine exakte Dosierung des Musters ermöglicht. Das mobile Labor ist bequem zu 
handhaben, ermöglicht einen Sofortbluttest unter beliebigen Bedingungen am Nothilfeort. 

3. Eine Bewertung der analytischen Eigenschaften des „Vario“-Photometers ergab, dass eine 
Qualitätskontrolle nach den vorhandenen Normdokumenten möglich ist. Es wurden zufrieden-
stellende Ergebnisse der Reproduzierbarkeit und der Richtigkeit der Hämoglobinuntersuchung 
in den Null- und den Analyseserien erhalten. Es wurden keine glaubwürdigen Unterschiede 
beim Vergleich der Hämoglobinbestimmung mit dem halbautomatischen Photometer MiniGem 
540 (Lettland) und dem hämatologischen Analysegerät MEK 8222 (Nihon Kohden, Japan) 
festgestellt. 

 
Zusammenfassung 
 

Das photometrische Minilabor der Diaglobal GmbH kann zu einer Expressdiagnostik verwendet 
werden, die am Behandlungsort (Point of Care) unter den unterschiedlichsten Bedingungen erfolgt. 
Das mobile Labor kann für die Untersuchung der Hämoglobinkonzentration von Spendern im Rahmen 
von Blutspendeaktionen in öffentlichen Einrichtungen und Betrieben („Tag des Spenders“), in Notsi-
tuationen, in Situationen, wo keine Möglichkeit für Analysen in einer medizinischen Einrichtung be-
steht, in kleinen medizinischen Einrichtungen, auf Schiffen, in der Katastrophenmedizin und in der 
Sportmedizin eingesetzt werden. 

 
Bei Verwendung des mobilen Labors am Behandlungsort lassen sich Ergebnisse erhalten, die sich 

von ihrer Glaubwürdigkeit her nicht von den Ergebnissen unterscheiden die in einem klinisch-
diagnostischen Labor einer medizinischen Einrichtung erhalten werden. 
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