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1 Zweck und Ziel

Dieses Dokument beschreibt die wesentlichen Modalitadten sowie Stér- und
Einflussfaktoren, die bei der Gewinnung und dem Transport von Untersuchungsmaterial

eine Rolle spielen kénnen.

Es enthélt auBerdem Angaben zu erforderlichen AbnahmegefaBen, Anforderungs-
belegen und zur Auftragserteilung von Laborleistungen.

2 Geltungsbereich

Dieses Dokument gilt bei Laboranforderungen fir den:

Laborbereich Diagnostik
der Medizinischen Klinik und Poliklinik |
des Universitatsklinikums Carl Gustav Carus Dresden

Laboratorien:
» Hamatologie / Zytomorphologie
» Durchflusszytometrie
=  Zytogenetik

3 Verfahren/Vorgehensweise

3.1 Praanalytik

Unter Praanalytik werden alle Prozesse zusammengefasst, die vor der eigentlichen
Laboranalyse ablaufen und das Untersuchungsergebnis unter Umstanden nachhaltig
beeinflussen kénnen.

Das Untersuchungsverfahren selbst ist durch die analytische Methode, das Messgerat
und die verwendeten Reagenzien charakterisiert. Die Einhaltung der vorgeschriebenen

Qualitatsstandards (festgelegt in den Richtlinien der Bundesarztekammer) wird durch
das Labor mittels interner und externer Qualitatskontrollen gesichert.

3.1.1 Praanalytische Einflussfaktoren durch den Patienten

* unveranderliche individuelle Eigenschaften

Geschlecht, ethnische Zugehdérigkeit, genetische Disposition
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* veranderliche individuelle Eigenschaften

Alter, KérpergrdBe und —gewicht, Ernahrungsgewohnheiten, Medikamente,
Lebensstil, kérperliche Aktivitat, Rauchen, Alkohol- und Drogenabusus

3.1.2 Praanalytische Fehler

Praanalytische Fehler umfassen alle Fehler, die auf dem Weg der Probe von der
Probenentnahme Uber den Transport bis zur eigentlichen Untersuchung im Labor
passieren kdnnen.

Auf Grund der vielféltigen Fehlerméglichkeiten sind sie oft schwer zu erkennen, ihr
Einfluss auf das Untersuchungsergebnis kann jedoch ganz entscheidend sein.

Die folgende Auflistung erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.

* Fehler bei der Probenentnahme

Falsche Vorbereitung des Patienten vor Blutabnahme
(Medikamente, Patient nicht niichtern ...)

Einfluss saisonaler, tageszeitabhangiger oder belastungsinduzierter
Schwankungen und Biorhythmen

Inadaquate Abnahmetechnik
(zu lange Stauungsdauer, zu hoher Stauungsdruck, zu diinne Kandile ...)

Kontamination

(Beimischung von Antikoagulanzien bei Abnahme aus Flexilen,
Beimischung von Infusionslésung, applizierten Medikamenten ...)
Gerinnselbildung durch mangelhafte Probendurchmischung
UnsachgemaBe Probendurchmischung (Schitteln)

Verdinnungseffekte mit Antikoagulanz durch zu geringes Probenvolumen

Verwendung der falschen AbnahmegefaBe (falsches Antikoagulanz ...)

Patientenverwechslung

* Fehler bei der Probenidentifikation

Fehlerhafte Patientenidentifikation von AbnahmegefaBen und
Anforderungsbelegen
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* Fehler bei Lagerung und Transport der Proben

» Nichteinhaltung der festgelegten Lagerungs- und Transportbedingungen
(Temperatur, Licht)

» Nichteinhaltung der festgelegten Lagerungs- und Transportzeiten

* Fehler im Labor

= Fehlerhafte Eingangskontrolle im Labor
= Probenverwechslung bei manuellen Arbeitsschritten ohne Barcodeerkennung
= Verwechslungen bei der Verteilung von Primarproben in Sekundarréhrchen

= Verzégerungen bei der Bearbeitung und nicht vorschriftsmaBige Probenlagerung
(Instabilitat des Analyten)

= Fehler bei der Probenvorbereitung (Zentrifugation, Verdinnung ...)

3.2 Auftragserteilung

Die Auftragserteilung flr Laborleistungen erfolgt entweder elektronisch (Order-Entry-
Verfahren) oder schriftlich (Anforderungsbeleg).

3.2.1 Order-Entry-Verfahren

Beim Order-Entry-Verfahren flir Parameter, die Gber das EDV-System OPUS erfasst
werden, wird der Auftrag Uber das elektronische Anforderungsformular erstellt.

Dabei erfolgt auch der Ausdruck der erforderlichen Etiketten mit entsprechender
Materialcodierung zur Kennzeichnung der AbnahmegefaBe.

Die Patientenproben werden ohne Materialbegleitschein ins Labor transportiert.

3.2.2 Anforderungsbelege

Ein groBer Teil der Untersuchungsverfahren im Laborbereich Diagnostik wird in
Datenbanken auBerhalb des EDV-Systems OPUS erfasst.

Daflr ist die Einsendung der entsprechenden Anforderungsbelege mit den
dazugehdrigen und eindeutig identifizierbaren Patientenproben erforderlich.

Bei Einsendungen von niedergelassenen Arzten und Klinikambulanzen von Arzten mit
Einzelermachtigung ist auBerdem ein Uberweisungsschein fur
Laboratoriumsuntersuchungen als Auftragsleistung (Nr.10) notwendig.
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Eine Ubersicht der angebotenen Untersuchungsmethoden und der entsprechenden
Anforderungsbelege und Abnahmesysteme ist im Laborleistungsverzeichnis zu finden.

Im Laborbereich Diagnostik werden folgende Anforderungsbelege verwendet:

Bei Einsendungen von niedergelassenen Arzten und Klinikambulanzen von Arzten mit
Einzelermachtigung ist auBerdem ein Uberweisungsschein fir Laboratoriumsuntersuchungen als
Auftragsleistung (Nr.10) notwendig.

Labor Anforderungsschein Bestellung / Ausdruck
EDV-Anforderungsbeleg 30 = SAP-Nr.: 321 805
Hamatologie/
Zytomorphologie = Bestellung im Hamatol. Labor
MK1-L03 Anforderungsformular (Zusendung per Post)
Zytomorphologie (rosa) » selbst ausdrucken (nicht farbig):

siehe Link Internetseite

EDV-Anforderungsbeleg 30 = SAP-Nr.: 321 805
Durchflusszytometrie ;
MK1-L06 = Bestellung im Labor Durchflusszytom.
Anforderungsformular (Zusendung per Post)
Durchflusszytometrie (gelb) » selbst ausdrucken (nicht farbig):

siehe Link Internetseite

» Bestellung im Labor Zytogenetik
Zytogenetik Anforderungsformular (Zusendung per Post)

MK1-L09 Zytogenetik (grin) = selbst ausdrucken (nicht farbig):
siehe Link Internetseite

obligatorische Angaben auf Anforderungsbelegen

Folgende patientenspezifische Angaben sind auf Anforderungsbelegen oder
Uberweisungsscheinen unbedingt erforderlich:

= Name, Vorname, Geburtsdatum, Geschlecht

» Einsender

= Arzt, Tel.-nr.

» Art des Untersuchungsmaterials, Entnahmezeitpunkt, ggf. Enthahmestelle

» Diagnose bzw. Symptomatik, ggf. aktuelle Medikation, ggf. Hinweise auf
Vorbefunde, Vorerkrankungen oder Therapien

» Laborparameter
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3.2.3 Abnahmesysteme / Antikoagulanzien

Eine Ubersicht der angebotenen Untersuchungsmethoden und der entsprechenden
Anforderungsbelege und Abnahmesysteme ist im Labor-Leistungsverzeichnis zu finden.

* Antikoagulanzien

Generell gilt:
=  Blutbild > EDTA-Monovette

» Thrombozyten bei V.a. EDTA-induzierte Thrombozytopenie >
ThromboExact-Monovette

=  Zytomorphologische/zytochemische Untersuchungen >EDTA-Zusatz
(andere Antikoagulanzien stéren die Farbungen)

= Durchflusszytometrische Untersuchungen - alle Antikoagulanzien sind méglich,
EDTA wird bevorzugt

= Zytogenetische Untersuchungen - Heparin-Zusatz
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* Sarstedt-S-Monovetten

EU-Code
- = Serum (Gerinnungsaktivator)
E Die S-Monovetten enthalten ein Granulat, das mit einem Gerinnungsaktivator (Silikat) beschichitet ist. Durch

diesen gernnungsfdrdernden Jusatz ist die Gerinnung des Blutes Gblicherweisa nach 20-30 Minuten abge-
schlossen, und die Probe kann zentrifugiert werden. Das Granulat bildet wéhrend der Zentrifugation eine
Schicht zwischen Blutkuchen und Serum.

Serum-Gel (Gerinnungsaktivator)

Neben dem beschichteten Granulat enthalt die S-Monovette® ein Polyacnlester Gel, welches aufgrund
der Dichte wahrend der Zenfrifugation eine stabile Trennschicht zwischen dem Blutkuchen und dem
Serum ausbildet und als Bamiere wahrend Transport und Lagerung der Probe wirkt. Bei Einhaltung
der empfohlenen Lagerungsbedingungen bleiben die meisten Parameter bis zu 48 Stunden stabil.

Plasma / Plasma-Gel (Lithium-Heparin)

Heparin mit einer Dosierung von durchschnittich 16 LE/ml Blut dient als Antikoagulans fiir die Gewin-
nung von Plasma. Das Heparin ist auf dem Granulat aufgebracht, welches wahrend der Zenfrifugation
gine Schicht zwischen dem Plasma und den kormpuskularen Bestandteilen bidst. Die Funktionsweise
des Plasma-Gels entspricht dem des Sarum-Gels.

Hamatologie (Kalium-EDTA)

EDTA K, wird als Fllssigdosierung in einer Konzentration von durchschnittiich 1,6 mg EDTA/mI Blut vorge-
legt. Der maximale Verdinnungseffekt durch die Flissigdosierung liegt unter 1%. Ein lagerungsbedingtes
Austrocknen des EDTA besintrachtigt nicht die gerinnungshemmende Wirkung. Fir die Verwendung in
der molekularen Virusdiagnostik steht eine S-Monovette® mit EDTA K, und Gel zur Verflgung.

Glukosebestimmung (Fluorid)

Die S-Monovette® fir die Glukossbestmmung enthalt Fuorid (1,0 mg/ml Blut) als Glykolyse-Inhibitor
sowie EDTA (1,2 mag/ml Blut) als Antikoagulans in Flissigdosierung. Die Glukosekonzentration wird (ber
einen Zaitraum von 24 Stunden stabilisiert.

Gerinnungsanalytik (Natrium-Citrat)

Citrat wird als 0,106 molare Ldsung (entspricht 3, 1%igem Tri-Natrium-Citrat) fir die Durchflhrung aller
gerinnungsphysiologischen Untersuchungen vorgelegt .B. Quick, PTT, TZ, Fibrinogen). Das Mischungs-
verhéltnis 1:10 (1 Tei Citrat + 9 Teile Blut) muss exakt eingehalten werden.

Blutsenkung (Natrium-Citrat)

Citrat wird als 0,108 molare Tri-Natrium-Citratliosung fir die Durchiihrung der BSG-Bestimmung vorgelegt.
Das Mischungsverhaltnis 1:5 (1 Tell Citrat + 4 Telle Blut) muss exakt eingehalten werden. Fir die BSG-
Bestimmung kann zwischen dem Sediplus® System S-Monovette® (Westergren-Methode) und dem ge-
schlossenen System S-Sedivette® (modifizierte Westergren-Methode) gewahit werden.

entnommen: Blutentnahmesysteme (Sarsted)

* Réhrchen ohne Zusatz

far Liquor, Erglsse und Punktate
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* Spritzen (5 ml) mit Antikoagulanz

fur Knochenmark

Antikoagulanz Bestellung Verwendungszweck Mischungsverhiltnis
Heparin Bestellung Uber .
(200 I.E. Na-Heparin) | Klinik-Apotheke Zytogenetik ca. 6-8 ml KM
EDTA nicht konfektioniert
(Di-Natrium-EDTA erhaltlich — EDTA Zytomorphologie EDTA:KM > 1+2
1,107%) selbst in Spritze Durchflusszytometrie z.B.2ml EDTA + 4 ml KM
’ ° vorlegen

3.2.4 Probenkennzeichnung

» Die Probenréhrchen sind eindeutig zu beschriften.

= Jeder Probe ist ein exakt ausgeflllter Anforderungsschein beizulegen

(Ausnahme: Anforderungen Uber Order-Entry-System).

= Die GefaBe sollten nicht ringsherum beklebt werden, sondern ein Sichtfeld zur
Beurteilung des Flllungsstandes und der Materialbeschaffenheit (Gerinnsel)

freigelassen werden.

= Barcode-Etiketten missen langs auf die R6hrchen geklebt werden.

Anforderung

Beschriftung des Probenréhrchens

Anforderungsbeleg

Order-Entry-Verfahren

Druck der Etiketten erfolgt im
Etiketten-Druckmen( in Order-Entry
(Barcode)

Keine weitere Beschriftung

Rdéhrchen werden ohne
Anforderungsbeleg ins Labor
geschickt

mit Anforderungsbeleg 30
(Blutbild, CD34)

Etiketten vom unteren Rand des
Anforderungsbelegs auf Réhrchen
kleben

Roéhrchen werden mit
Anforderungsbeleg 30 ins
Labor geschickt

Spezielle Analytik
Zytomorphologie

Monovetten oder Spritzen werden
mit Patientenetikett beklebt (Name,
Geb.-datum, Einsender)

Anforderungsformular
Zytomorphologie (rosa)

Spezielle Analytik
Durchflusszytometrie

Monovetten oder Spritzen werden
mit Patientenetikett beklebt (Name,
Geb.-datum, Einsender)

Anforderungsformular
Durchflusszytometrie (gelb)

Spezielle Analytik
Zytogenetik

Monovetten oder Spritzen werden
mit Patientenetikett beklebt (Name,
Geb.-datum, Einsender)

Anforderungsformular
Zytogenetik (grin)
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3.3 Materialtransport

Der Materialtransport erfolgt in Verantwortung des Geschaftsbereiches Logistik und
Einkauf durch den innerbetrieblichen Transport (LOG-A5) nach Fahrplan.

AuBerdem besteht die Méglichkeit, besonders dringliche Anforderungen auBerhalb der
Transportrunden sofort (Cito-Transport) transportieren zu lassen.

siehe Fahrplane fur Laborrunden:
- Intranet - Einrichtungen / Geschéaftsbereiche / GB Logistik und Einkauf / Transport

3.4 Probenannahme im Labor

An Wochentagen (Arbeitstagen) kann in der Zeit von 7.00 bis 16.00 Uhr Probenmaterial
im Laborbereich entgegengenommen werden.

3.5 Dienstleistungsvereinbarung

Trifft ein richtig ausgefllltes Anforderungsformular bzw. eine elektronische Anforderung
mit einer eindeutig beschrifteten dazugehdérigen Probe (Patientenmaterial) im Labor ein,
die alle Kriterien zur Annahme im Labor erflillt, tritt eine Dienstleistungsvereinbarung
zwischen dem Einsender und dem Labor in Kraft.

Anderungswiinsche an dieser Vereinbarung wie z.B. die Auftragserweiterung um
bestimmte Parameter kbnnen vom Einsender mindlich oder schriftlich geauBert werden.

Das Labor prift die Realisierungsmaéglichkeit der Auftragserweiterung nach
laboratoriumsmedizinischen Kriterien, z.B. ob eine akzeptable Qualitat der Analytik nach
der inzwischen verstrichenen Lagerungszeit der Probe mdglich ist.

Dann werden der Auftrag erweitert und die Parameter analysiert.

Kann eine zufriedenstellende Analytik in akzeptabler Qualitat nicht mehr realisiert
werden, wird die Labordienstleistung abgelehnt.

3.6 Ablehnung von Untersuchungen durch das Labor

Werden bei der Eingangsprifung des Probenmaterials Unstimmigkeiten festgestellt,
kann die Untersuchung durch das Labor auch abgelehnt werden.

Folgende Kriterien zur Ablehnung wurden definiert:

3.6.1 Fehler bei Enthahme des Materials

» Falsche Monovette
= Ungenligende Fillung
= Material ungentigend gemischt und deshalb geronnen
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3.6.2 Fehlende Informationen

= Kennzeichnung von AbnahmegeféBen oder Anforderungsbelegen fehlerhaft
» Fehlende, zur Befunderstellung relevante Angaben

(Sammelmenge, Sammelzeit, Patientengewicht)
» Fehlende Unterschrift des Arztes

3.6.3 Fehler bei Lagerung und Transport

= Material nicht gekihlt
= Material irrtimlich gekihlt oder gefroren
= Unterbrechung der Kihlkette

3.6.4 Eigenschaften des Materials

= Material geronnen
» Untersuchung auf Grund von methodischen Interferenzen nicht durchftihrbar
(Hamolyse, Tribung, Lipamie)




