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Was können wir mit Labordaten anfangen? 
• Diagnosen stellen und überprüfen  

• Diagnostische Wertigkeit ermitteln  

z.B. Korrelation mit Aufnahmediagnosen/ Entlassdiagnosen 

• Abschätzung von biologischer Varianz 

• Indirekte Ermittlung von Referenzwerten 

• Abschätzung des Krankheitsverlaufs/ Prognostik 

• Ermittlung von Prävalenzen /  

z.B. Abschätzung des Screeningaufwands bei klinischen Studien 
 



„Neue“ 
Anwendungen? 



Meine Gesundheitsakte Digital 
(Bayern) 

ePA/ PDMS 

Data Warehousing 

Research Kit / Care Kit 



Ausschnitt aus Turris Babel, von Athanasius Kircher (1601-1680)  

14635-7 1989-3 

35196-5 

³H-basierte Radioreceptor Assay  
(RRA)-HPLC 

LC-MS/MS 

> 6 immunologische Messverfahren 

Monitoring / Verlaufskontrolle  



Ringversuch: VT1/18 im Monat: März 2018, RfB 



Serum eines 65a Patienten wurde aliquotiert und in 4 
verschiedene Laboratorien zur Analyse versendet 

Conventional result (RI) unit Quantity quotient 

Lab 1 (Enzymatisch, 14682-9) 140  (64-104)     µmol/l 155 

Lab 2 (Enzymatisch, 2160-0) 1.58 (0.72-1.18) mg/dl 154 

Lab 3 (Jaffe, kompensiert, 2160-0) 1.60 (0.74-1.20) mg/dl 154 

Lab 4 (Jaffe, nicht- kompensiert, 2160-0) 1.88 (1.02-1.48) mg/dl 154 

Beispiel Kreatinin (Nierenfunktion) 



Voraussetzungen, um Labordaten 
auszuwerten? 

Konstante  
Messbedingungen 

Eindeutige Informationen  
zur Messgröße (Bezeichnung) 



FOLS-Mangel 
<4,6 µg/L 

2017 2016 2015 2014 

UKK 32 % 9 % 9 % 8 % 

MVZO 26 % 13 % 7 % 2,5 % 

Abb. von J. Blommer, 2017 
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QK: niedrige Folsäure-Kontrolle Jan.2017 – Jun.2017 ok! 
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Beispiel – Folsäure Driftanalyse 

Folat I und II 

 

Folat III 

2284-8 



Beispiel – Präanalytik Driftanalyse 

Handtransport 

 

PTS 

2532-0 



Minimale Information zu Laboranalytik (MILA) 

• Eindeutige Analytbezeichnung / LOINC 

• Mess-System (Material) 

• Resultat 

• Einheit 

• Referenzbereich 

• Zeitstempel der Anforderung und Analyse 

• Patientenbezogene Daten:  

• Alter, Geschlecht (ggfs. Name und DOB) 

• Ort / Herkunft der Daten (analysierendes Labor) 



FDA – LOINC?  

B. Should manufacturers include LOINC codes 
in device labeling?  

 

FDA supports the voluntary inclusion of LOINC 
codes for IVD tests in labeling if the 
information is accurate and consistent with the 
approved or cleared indications for the device.  

 



Minimale Information zu Laboranalytik (MILA) 

• Eindeutige Analytbezeichnung / LOINC 

• Mess-System (Material) 

• Resultat 

• Einheit 

• Referenzbereich / Entscheidungsgrenze 

• Zeitstempel der Anforderung und Analyse 

• Patientenbezogene Daten:  

• Alter, Geschlecht (ggfs. Name und DOB) 

• Ort / Herkunft der Daten (analysierendes Labor) 

+ 

• Testhersteller 

• Testversion 

• LOT 

• ... 

• QK (intern/ extern) 

UDI 



UDI - Unique Device Identification 





UDI - Datenbanken 



Kann man denn Labordaten überhaupt 
auswerten? 



AP – Poolen von Daten 

2017, Jakob Zierk*, Farhad Arzideh, Rainer Haeckel, Holger Cario, Michael C. Frühwald, Hans-Jürgen Groß, Thomas Gscheidmeier, Reinhard Hoffmann, Alexander Krebs, 
Ralf Lichtinghagen, Michael Neumann, Hans-Georg Ruf, Udo Steigerwald, Thomas Streichert, Wolfgang Rascher, Markus Metzler and Manfred Rauh ,CCLM 



AP – Poolen von Daten 
Datensätze 

Zierk et al. 2017 



AP – Pädiatrische RI 
 

Comparison of 2.5th and 97.5th percentiles for alkaline phosphatase activity (solid lines) to reference intervals from the CALIPER 
study (dotted lines) 

Age- and sex-dependent percentile charts for alkaline phosphatase activity, showing the 50th percentile (solid lines, 
blue), 25th and 75th percentiles (dashed lines, green), 10th and 90th percentiles (dashdotted lines, orange), and 
2.5th and 97.5th percentiles (dotted lines, red); Zierk et al. 2017 



Minimale Information zu Laboranalytik (MILA) 

• Eindeutige Analytbezeichnung / LOINC 

• Mess-System (Material) 

• Resultat 

• Einheit 

• Referenzbereich / Entscheidungsgrenze 

• Zeitstempel der Anforderung und Analyse 

• Patientenbezogene Daten:  

• Alter, Geschlecht (ggfs. Name und DOB) 

• Ort / Herkunft der Daten (analysierendes Labor) 

+ 
• Testhersteller 

• Testversion 

• LOT 

 

UDI  
 

Minimale Information zu Laboranalytik (MILA) 

LOINC.              
 

 

Standard-
information 
 
 

+ 



Danke! 
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