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In dem Hormonlabor der Universitdts-Kinderklinik Heidelberg werden die
Routinebestimmungen der Gonadotropine mittels des IRMA Medgenix durchgefihrt, wie im
Kapitel 4.2. beschrieben.

Wir untersuchten ob eine Einfihrung nicht radioaktiver Mef3verfahren zum einen durch einen
adaquaten statistischen Methodenvergleich moglich ist und wie in der Literatur beschrieben
die radioaktiven Verfahren ersetzen kann, eventuell sogar Vorteile im Hinblick auf
Sensitivitét, Spezifitét, Schnelligkeit und Kosteneffektivitét bietet.

Wir kamen zu folgenden Ergebnissen:

1. Die Bestimmung der IntraAssay-Varianz ergab die der Literatur ensprechenden VK-
Werte von unter 10%. Eine Unterscheidung zwischen den Test und dem
Referenzverfahren zeichnete sich nicht ab.

2. Die Bestimmung der Inter-Assay-Varianz ergab VK-Werte bis zu 35,12% und zeigte dal3
nicht alle Systeme (Medgenix, Boehringer) den in der Literatur geforderten Grenzen



entsprechen. Eine Unterscheidung zwischen Test und Referenzverfahren war auch hier
nicht zu sehen.

3. Die Bestimmung der Wiederfindung ergab zufriedenstellende Werte von +/- 1%. Dain
der Literatur die Wiederfindung kaum angegeben wird, konnten keine Vergleich gemacht
werden.

4. Bel unseren Messungen zum Methodenvergleich wurden bis auf eine Ausnahme
(Boehringer FSH), im Mittel geringere Werte durch die nicht radioaktiven Verfahren
gemessen. Zweimal wurde eine weitgehende Ubereinstimmung der Verfahren festgestel It
( Boehringer LH, Pharmacia FSH), Serono LH stimmte im niedrigen
Konzentrationbereich mit dem Referenzverfahren fast Uberein, mifdt jedoch Uber alle
Werte gemittelt am deutlichsten niedrigere Werte.

Das Pharmacia System bringt wohl die meisten Vorteille mit einer hohen Spezifitét im
niedrigen Konzentrationbereich und weitgehender Ubereinstimmung mit dem bisherigen
Routineverfahren im gesamten Mef3bereich, bei leicht niedriger gemessenen Werten
entsprechend hoherer Spezifitéat Uber das gesamte Wertespektrum. Dieses System kdnnte
gerade in der Padiatrie ein radioaktives Verfahren ersetzen.

5. Das Handling der nicht radioaktiven Verfahren gilt as leicht erlernbar und gleichzeitig
zuverlassig. In unserem Fall  waren zwei Verfahren Mikrotiterplattensysteme (Pharmacia
und Medgenix), Serono und Boehringer lieferten voll automatisierte Systeme. Diese sind
extrem leicht zu bedienen, haben jedoch auch einen erheblichen Material aufwand.

Hier ist besonders der erhdhte Plasmabedarf zu erwdhnen der insbesondere in der Padiatrie
deutliche Probleme aufwirft und auch bel unsere Studie zu einer erhebliche Verzogerung
und der Notwendigkeit eines neuen Versuchaufbaus fuhrte.

6. Das zum Zeitpunkt unserer Messungen verwendete Routineverfahren ist ein
Immunradiometrisches Verfahren, das alle Probleme der Radioaktivitét mit sich bringt. Fr
das im Hormonlabor arbeitende Persona bedeutet dies eine standige Strahlenbelastung. Es
muld auf besondere Schutzmal3nahmen geachtet werden. Die Arbeit mit radioaktivem
Material setzt daher hohe Vorsichtsmalinahmen und Verantwortung voraus. Jeder
Mitarbeiter im Labor erhélt eine Dosisfilmkassette ( = Dosimeter ), die ale 4 Wochen im
GSF-Forschungszentrum  fir Umwelt und Gesundheit GmbH auf die erlittene
Strahlenbelastung untersucht wird. Einma im Jahr erfolgt fUr jeden Mitarbeiter eine
Strahlenschutzuntersuchung. Im  Falle einer zu hohen Strahlenbelastung oder bei
Schwangerschaft muf3 die Arbeit niedergelegt oder der Arbeitsplatz gewechselt werden.

Ein weiteres Problem beinhaltet die Lagerung des radioaktiven Materials. Es mussen
Raume zur Verfligung stehen, die die Strahlung weitgehend abschirmen. Zuletzt stellt sich
die Frage der Entsorgung. Spezia unternehmen miissen engagiert werden, um das Material
zu Sonderentsorgungsstétten zu bringen.



Betrachtet man all diese Punkte, kommt man schnell zu dem Entschlul3, dal? radioaktive
Bestimmungsverfahren hohe zusétzliche Kosten verursachen, ganz abgesehen von der
zusétzlichen Gefahr fur die Gesundheit des im Labor arbeitenden Personas. Ein
Immunometrisches Verfahren zur Bestimmung der Gonadotropine, das auf radioaktive
Stoffe génzlich verzichten kann, ist daher ein grof3er Fortschritt. Die Gefahr der
Radioaktivitét fur Mensch und Umwelt kann auf Dauer minimiert werden. Enorme Kosten
fUr Untersuchungen, gesonderte Einrichtungen, Entsorgung etc. kdnnen eingespart werden

Wir kommen zu dem abschlief3enden Ergebnis, dal3 die Generation der isotopenmarkierten,
radioaktiven Assays durch die nicht radioaktiven, enzymmarkierten Assays im Bereich der
Gonadotropinmessung im Serum ersetzt werden kann.

Die Intra und Inter-Assay-Varianz der Methoden ist vergleichbar. Die Serumwerte werden
zuverlassig getroffen, teilweise mit hoherer Spezifitét.

Das Handling der Mikrotiterplatten unterscheidet sich kaum von den Vorgéngerkits, es gibt
vollautomatisierte Systeme mit hohem Material und Serumbedarf.

Durch den Wegfall der aufwendigen Organisations und V orsichtsmal3hahmen bel Gebrauch
radioaktiver Materialien werden Kosten gespart und ein Teil zum Umweltschutz beigetragen.






