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Weitere Anmerkungen:

(63)

(64)

(65)

Bei zu hohem Hamatokrit-Wert und dadurch konsekutiv kleinerem Plasmavolumen ist
ein geringeres Citratvolumen notwendig.

Vergleiche: (52)

Die Ethik-Kommission der Landesirztekammer Brandenburg stimmte der

vorliegenden Studie am 16.06.2000 zu.

Aus der zweiten Monovette mit 5 ml Vollblut in Natriumzitrat wurde nach 15 Minuten
Zentrifugation mit 3000 g das gewonnene Zitratplasma abpipettiert und anschlieBend
zu gleichen Teilen von wenigstens 300 ul auf vier Kunststoffrohrchen verteilt. Diese
vier Kunststoffrohrchen wurden anschlieend bei mindestens —20°C, wenn mdglich
zwischen —40 und —80 °C eingefroren. Damit wurde eine Stabilitdt der versendeten
Proben fiir (bei —20 °C mindestens) drei Wochen sichergestellt. Der Versand erfolgte
in durch das Referenzlabor bereitgestellten Styroporbehéltern auf Trockeneis, zwei
dieser Proben wurden an die november AG geschickt, um eine spitere

Qualititskontrolle zu ermdglichen.



(66)

(67)

(68)

(69)

(70)
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Am Zentrum 1 handelte es sich dabei um das Geridt Coagulometer CL 8, Firma Behnk
Elektronik GmbH, Hamburg. Als Thromboplastin wurde Neoplastin, Firma Roche

Diagnostics verwendet.

Durch die der aktuellen Untersuchung vorangegangene Prézisionsstudie ng-1 ist eine
gute Korrelation von am novi quick® mit am CoaguChek S® ermittelten INR-Werten
nachgewiesen worden (Regressionsgerade y = 1,02 — 0,12; r = 0,92).

Vergleiche auch: (40)

So werden durch van den Besselaar et al. beim Vergleich zwischen dem
vollautomatischen Gerinnungsmonitor CoaguChek® mit Hepato Quick® bzw.
Thromborel® Korrelationskoeffizienten zwischen 0,794 und 0,955 (im Mittel 0,88-
0,89) ermittelt.
Vergleiche: (9)

Bei der Fallzahlschdtzung war man bei einer Irrtumswahrscheinlichkeit von 5% und
einer angenommenen maximalen Mittelwertdifferenz von + 0,4 auf eine geschétzte
Fallzahl von 75 inklusive der bei diesen GrofBenordnungen und normalverteilten
Parametern erwarteten 7 Drop-out-Félle gekommen (entsprechend ca. 10 %).

Vergleiche: (40)

So stieg beispielsweise bei Harenberg et al. der Anteil der im Zielbereich liegenden
INR-Werte innerhalb von zehn Monaten von 75 auf 90% an.
Vergleiche: (24)





