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Zusammenfassung

DIN ENISO 15189 und die Richtlinien der Bundesirztekam-
mer zur Qualitdtssicherung laboratoriumsmedizinischer Un-
tersuchungen fordern die Regelung praanalytischer Variablen,
um Ergebnisse so vergleichbar wie moglich zu machen. Die
Arbeitsgruppe Richtwerte der Deutschen Vereinten Gesell-
schaft fiir Klinische Chemie und Laboratoriumsmedizin hat
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eine Musterstandardarbeitsanweisung entworfen, die an die
lokalen Gegebenheiten angepasst werden kann. Die Anwen-
dung dieser Standardarbeitsanweisung tragt zur Validitdt der
bei der Uberwachung von Referenzintervallen gewonnenen
Ergebnisse bei.

Schliisselworter: Praanalytik; Referenzintervall; Standard-
arbeitsanweisung.

Abstract

Following DIN EN ISO 15189 and the “Richtlinien der Bun-
desérztekammer zur Qualitétssicherung laboratoriumsmedi-
zinischer Untersuchungen” pre-examination procedures have
to be established in order to make results as comparable as
possible. For standardization of the pre-examination vari-
ables the working group “Richtwerte” (guide values) of the
DGKL proposes an exemplary standard operation procedure
adjustable to local environments. Using the proposed stand-
ard operation procedure the estimation of reference intervals
should lead to more valid and comparable results.

Keywords: pre-examination; reference interval, standard
operation procedure.

Vorbemerkung

Bei der Transversalbeurteilung werden labormedizinische Er-
gebnisse mit Richtwerten (Referenzintervalle, Entschei-
dungsgrenzen oder Aktionsgrenzen) verglichen. Im Rahmen
der Validierung von Methoden sind Referenzintervalle zu er-
mitteln oder zu iiberpriifen; ihre periodische Uberwachung
wird von der Norm zur Sicherung von Kompetenz und Qua-
litit wie DIN ENISO 15189 gefordert. Praanalytische Ein-
fluss- und StoérgroBen kdnnen labormedizinische Ergebnisse
erheblich beeinflussen. Es ist fiir eine valide Transversal-
beurteilung wichtig, die Prdanalytik so korrekt und so ver-
gleichbar wie moglich zu regeln. Die Arbeitsgruppe Richt-
werte der Deutschen Vereinten Gesellschaft fiir Klinische
Chemie und Laboratoriumsmedizin hat daher eine Muster-
standardarbeitsanweisung formuliert, die zu einer Harmoni-
sierung der praanalytischen Bedingungen beitragen soll. Sie
hofft darauf, dass dadurch sowohl bei der Ermittlung von Re-



56 Gurr et al.: Musterstandardarbeitsanweisung Praanalytik

ferenzbereichen als auch bei deren von DIN ENISO 15189
geforderten periodischen Uberwachungen besser vergleich-
bare Ergebnisse erhalten werden. Zusammen mit den Primér-
probenhandbiichern der Laboratorien sollen mit dieser Stan-
dardarbeitsanweisung die Anforderungen der Richtlinien der
Bundesérztekammer zur Qualitétssicherung in medizinischen
Laboratorien von 2007 zur Prianalytik (Absatz A 6.1) erfiillt
werden.

Wie ist die Musterstandardarbeitsanweisung zu lesen und
zu benutzen? Fiir viele Laboratorien gibt es unterschiedliche,
héufig standortspezifische Prozesse, die sich aus der jeweili-
gen spezifischen Aufgabenstellung und den rdumlichen Be-
dingungen ergeben. Die Musterstandardarbeitsanweisung
kann nicht den Rahmen fiir alle Varianten vorformulieren. Es
wird daher folgendermafen auf solche Varianten hingewiesen:

e durch kursive Schrift im laufenden Text gedruckt. Der kur-
sive Text ist an die lokalen Gegebenheiten anzupassen.

* durch kursive ,,Erlduterungen. Miissen komplexere Rah-
menbedingungen beriicksichtigt oder geregelt werden,
wird in kursiv gedruckten Abschnitten mit der Uberschrift
,Erlduterungen* darauf hingewiesen.

In Abhéngigkeit von den Schwerpunkten der Einsender
und der Laboratorien kann es erforderlich sein, einzelne Un-
tersuchungsmaterialien ausfiihrlicher darzustellen (zum Bei-
spiel Liquor) oder zu ergidnzen (zum Beispiel bronchoalveo-
lare Lavage). Hier ist die Musterstandardarbeitsanweisung
sinngemdll anzupassen. Die Endfassungen sollen eindeutig
sein; sie sollen kursiv gedruckte Textteile, also diese Einfiih-
rung, die Varianten oder die Erlduterungen, nicht oder nur in
bearbeiteter Form enthalten.

(Muster)-Standardarbeitsanweisung Praanalytik
1. Einleitung

Die Qualitét labormedizinischer Befunde wird von einer Rei-
he prianalytischer Variablen wie zum Beispiel zirkadianer
Rhythmik, Orthostase, prd- oder postprandialer Blutentnah-
me beeinflusst. Durch die Verfahrensanweisung zur Pridana-
lytik sollen auf die Fragestellung und das Untersuchungs-
material ausgerichtete Bedingungen festgelegt werden, durch
deren Einhaltung valide Befunde erhalten und korrekte Be-
wertungen ermdglicht werden. Da die Festlegungen zum Teil
Bereiche auferhalb des Laboratoriums (zum Beispiel den
Zeitpunkt von Blutentnahmen), zum Teil das Laboratorium
selbst betreffen (zum Beispiel die Zentrifugation der Proben),
richtet sich die Standardarbeitsanweisung an die Mitarbeiter
der Praxen, der Stationen, der Transportdienste sowie die
Mitarbeiter des Laboratoriums.

2. Verantwortlichkeiten

Die Festlegung der pridanalytischen Bedingungen erfolgt in
der Regel durch das Laboratorium. Fiir die Kommunikation
und Schulung innerhalb des Laboratoriums sind die Leitung
oder von ihr benannte Mitarbeiter verantwortlich. Aullerhalb

des Laboratoriums werden die Schulungen in Absprache mit
der Pflegedienstleitung, den Einsendern, dem Transport-
dienst und dem Qualitdtsmanagement durchgefihrt.

Erlduterungen:

Festlegungen zur Standardisierung prdanalytischer Varia-
blen werden in der Regel, aber nicht zwingend, von den La-
boratorien getroffen. Alternativ kénnen sich auch Laborkom-
missionen oder andere Gremien damit befassen. Es muss
Jedoch die Verantwortlichkeit festgelegt werden. Weiterhin ist
zu regeln, wie die Vorgaben innerhalb und auferhalb des
Laboratoriums eingehalten werden.

3. Von der Anforderung bis zum Eintreffen
im Labor

3.1 Untersuchungsauftrag und Patientenidentifikation

Die Identifikation des Patienten erfolgt im Untersuchungs-
auftrag. Im Auftrag anzugeben sind obligat:

. Vor- und Zunahme,

. Geburtsdatum,

. Geschlecht,

. einsendende Station,

. Datum und Uhrzeit der Probennahme, wenn erforderlich
(z.B. bei Medikamentenspiegelbestimmungen, Blutkultu-
ren obligat)

7. bei immunhématologischen Auftrigen Indikation/Diagno-

se und Arztunterschrift.

AN B W=

Der Untersuchungsauftrag wird im elektronischen Anfor-
derungssystem oder manuell mittels Anforderungsbeleg oder
Uberweisungstriiger generiert. Im order-entry-System wer-
den die Patientenstammdaten mit der Auswahl des Patienten
aus der Datenbank vom System ergdnzt. Ohne order-entry-
System, bei EDV-Ausfall, bei Patienten, die nicht im Kran-
kenhausinformationssystem erfasst sind und bei immunhdma-
tologischen Aufirdgen miissen die Patientenstammdaten im
Anforderungsbeleg eingetragen werden.

Bei der elektronischen Anforderung werden die gewiinsch-
ten Untersuchungen in der Anforderungsmaske, bei manuel-
len Anforderungen auf dem Anforderungsbeleg markiert. Ab-
héngig von den angeforderten Untersuchungen koénnen
zusdtzliche Angaben erforderlich sein wie:

e Sammelzeit und Sammelvolumen,

» Korpergewicht und Korperlinge,

* letzte (auch parenterale) Nahrungsaufnahme,

* Schwangerschaft (ggf. Angabe der Schwangerschafts-
woche),

» Medikation einschlieBlich Antikoagulation.

Bei Benutzung des elektronischen Anforderungssystems
werden die Abnahmegefifse mit den vom Barcodedrucker ge-
druckten Etiketten gekennzeichnet. Auf den Etiketten ist der
Patientenname, die Auftragsnummer, der Status des Aufira-
ges, wenn es sich nicht um einen Routineauftrag handelt, so-
wie das zu verwendende Probengefif3 angegeben. Bei der
manuellen Anforderung miissen die Etiketten mit dem Patien-
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tennamen und dem Einsender beschrifiet werden. Die ange-
forderten Untersuchungen bestimmen Etikettenfarbe und
Probengefdfl. Etikett und Auftrag bilden durch eine iden-
tische Auftragsnummer immer eine Einheit und verkniip-
fen Probe und Patient!

Erlduterungen:

Im Kapitel ,, Untersuchungsaufirag und Patientenidentifika-
tion* sind die fiir die Identifikation des Patienten im Unter-
suchungsaufirag und auf den Probengefifen notwendigen
Daten festzulegen. Der Mindestumfang ist in der RiLiBAK
und in der DIN ISO EN 15189 festgelegt. In Krankenhdusern
werden oft elektronische Anforderungssysteme eingesetzt, die
die erforderlichen Patientenstammdaten aus dem Kranken-
hausinformationssystem iibernehmen. Bei immunhdmatologi-
schen Anforderungen werden wegen der erforderlichen Un-
terschrifi des fiir die Anordnung verantwortlichen Arztes
tiberwiegend Anforderungsbelege eingesetzt. Aufserdem die-
nen maschinenlesbare Anforderungsbelege auch als Ausfall-
sicherung fiir die elektronischen Anforderungssysteme. Im
ambulanten Sektor werden héufig Uberweisungstréiger fiir
Laboranforderungen verwendet. Es ist daher sinnvoll, die
fiir die Benutzung der Verfahren notwendigen Bedingungen,
die in dem jeweiligen Laboratorium eingesetzt werden, hier
ebenfalls festzulegen. Erfahrungsgemdf3 ist es hilfreich, da-
rauf hinzuweisen, dass die Auftragsnummern Auftrag (und
damit den Patienten) und Probe miteinander verkniipfen,
dass also die Etiketten nicht auflerhalb eines Aufirages be-
nutzt werden diirfen.

3.2 Untersuchungsmaterial

Fiir jede Untersuchung sind Untersuchungsmaterialien ein-
deutig festgelegt. Die Zuordnung von Untersuchung und Un-
tersuchungsmaterial ist im Primérprobenbuch beschrieben.
Die Farbe der Abnahmegefifle kennzeichnet das Unter-
suchungsmaterial. Fiir das Klinikum gilt fiir die haufigsten
Materialien folgender Zusammenhang:

Serum weif3

Citrat-Blut griin
Li-Heparinatplasma orange

EDTA-Blut rot

Urin hellgelb

Liguor Polystyrolréhrchen

Bei der Anforderung von Untersuchungen wird das zu
verwendende Untersuchungsmaterial durch die Farbkennung
auf dem Anforderungsbeleg oder — bei elektronischer Anfor-
derung — auf dem Abnahmeetikett ausgewiesen. Das Umflil-
len von Blut von einem Gefd8 in ein anderes ist ebenso un-
tersagt wie das Bekleben eines Rohrchens mit einem Etikett
mit anderer Farbangabe. Etikettenkennzeichnung und Rohr-
chenfarbe bilden eine Einheit.

Erlduterungen:

Die hier genannten Untersuchungsmaterialien sind beispiel-
haft genannt; es sind die einzusetzen, die im eigenen Klini-
kum respektive in der eigenen Praxis verwendet werden. Bei

anders- oder mehrfarbigen Abnahmegefifien oder bei einer
anderen Organisation muss die Beschreibung entsprechend
gedndert werden. Wenn weitergehende Angaben iiber die
Untersuchungsgefdfpe weder im Primdrprobenhandbuch
noch an anderer Stelle fiir die Einsender zugdnglich sind,
sollte hier das Abnahmesystem vollstindig beschrieben wer-
den. Es kann sinnvoll sein, hier noch einmal auf den Zusam-
menhang zwischen der Farbe des Abnahmesystems und der
Etikettenkennzeichnung hinzuweisen. Fiir Liquorproben ist
die portionierte Probengewinnung und die Sicherstellung
Kennzeichnung der Reihenfolge zu regeln.

3.3 Zeitpunkt der Probengewinnung
und Patientenvorbereitung

Fir die Blutentnahme sollte der Patient niichtern sein
(12stlindige Nahrungs- und 24stiindige Alkoholkarenz). Um
den Einfluss von Hémokonzentration (stehende Position)
oder Himodilution (liegende Position) zu vermeiden, miissen
ambulante Patienten 15 min vor jeder vendsen Blutentnahme
sitzen. Stationdren Patienten ist vendses Blut im Liegen ab-
zunehmen. Zur Vermeidung zirkadianer Einfliisse erfolgt die
Blutentnahme in der Regel morgens. In Ausnahmefillen
(zum Beispiel bei der Aufnahme von Akutkranken) kann
von diesen Vorgaben abgewichen werden. Der Entnahme-
zeitpunkt ist immer im Untersuchungsauftrag zu dokumentie-
ren.

Bei einer Reihe von Untersuchungen ist die Kenntnis von
EinflussgroBen wie Antikoagulation, Schwangerschaft, Zy-
kluszeitpunkt, Medikation, Stress, zirkadiane Rhythmik zur
Interpretation erforderlich. Die entsprechenden Angaben soll-
ten zur Vermeidung von Fehlinterpretationen mit dem Auf-
trag registriert und im Befund angegeben werden.

Fiir Urinuntersuchungen soll der zweite Morgenurin als
Mittelstrahlurin verwendet werden. Bei der Gewinnung von
Sammelurin muss ein geeignetes Konservierungsmittel ver-
wendet werden. Die Konservierungsmittel sind analytspezi-
fisch. Sie sind dem Primérprobenhandbuch zu entnehmen.

Erlduterungen:

In diesem Absatz werden die Bedingungen fiir die Gewin-
nung des Untersuchungsmaterials festgelegt. Je nach
Schwerpunkt der Klinik und Struktur des Anforderungssys-
tems konnen hier auch weitere Vorgaben gemacht oder Ein-
zelheiten angegeben werden, die zu beriicksichtigen sind,
wie: Bestimmung von Medikamenten vor/nach Gabe, Corti-
sol-Tagesspiegel, Vorgehen bei Funktionstesten usw.

3.4 Venose Punktion und Blutentnahme

Venoses Blut wird nach Moglichkeit aus einer gut palpablen
Armvene mit moglichst groBem Lumen entnommen. Die
Punktionsstelle wird mit einem Desinfektionsmittel (zum
Beispiel mit 70%igem Isopropanol) gereinigt. Zur Vermei-
dung von Kontaminationen ldsst man die Abnahmestelle vor
der Punktion trocknen. Kurz vor der Phlebotomie wird der
Arm ca. 10 bis 15 cm oberhalb der Punktionsstelle mit einer
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geeigneten Staubinde gestaut. Die gesamte Stauzeit darf ein-
schlieflich der Blutentnahme eine Minute nicht iiberschrei-
ten. Das Offnen und SchlieBen der Faust (,,Pumpen®) ist zu
vermeiden.

Aus liegenden vendsen Zugingen sollte, wenn mdglich,
nicht abgenommen werden. Wenn die Benutzung eines Zu-
gangs jedoch nicht zu vermeiden ist, so ist auf ausreichendes
Spiilen zu achten. Die ersten 10 mL des vendsen Blutes sind
zu verwerfen.

Die Punktion der Vene wird mit einer sterilen Einmalnadel
durchgefiihrt (bei Erwachsenen 19 bis 22 Gauges [0,71 bis
1,06 mm AuBendurchmesser]). Bei der Entnahme ist auf ein
langsames Fiillen des Rohrchens zu achten und Schaumbil-
dung zu vermeiden (Cave: Hdamolyse und Proteindenaturie-
rung). Sofern ein sogenannter ,butterfly” verwendet wird,
darf nur ein solcher mit kurzem Schlauchsegment (6 cm) zur
Vermeidung einer Gerinnungsaktivierung eingesetzt werden.

Alle Probengefdfle miissen vollstidndig gefiillt werden, um
ein optimales Verhiltnis von Blut und Antikoagulanz sicher-
zustellen. Bei Gefdflen fiir Gerinnungsuntersuchungen ist die
vollstindige Fiillung obligat. Unmittelbar nach der Blutent-
nahme werden die EntnahmegefiBle zur Durchmischung
mehrfach iiber Kopf geschwenkt.

Erlduterungen:

In diesem Absatz sind die Regeln fiir die Blutentnahmen zu
schildern. Die Angabe von Abnahmeort, Stauung und Durch-
fiihrung der Punktion miissen verbindlich angegeben wer-
den, wobei die spezifischen Eigenschaften des eingesetzten
Entnahmesystems zu beriicksichtigen sind. Ausfiihrliche Dar-
stellungen einschlieflich der Beschreibung in Bildern finden
sich in der Regel in den Primdrprobenhandbiichern, ob sie
hier ebenfalls eingefiigt werden, sollte auf der Grundlage lo-
kaler Gegebenheiten entschieden werden.

3.5 Reihenfolge bei der Blutentnahme

Zur Vermeidung von Probenkontaminationen wird empfoh-
len, vendses Blut in folgender Reihenfolge zu entnehmen:

1. Blutkultur

2. Serum (weif3 und braun)
3. Citrat (griin)

4. Li-Heparinat (orange)
5. EDTA (rot)

6. Andere (z.B. NaF)

Werden nicht alle EntnahmegefdBe bendtigt, so ist eben-
falls in der oben genannten Reihenfolge zu verfahren, wobei
die nicht bendtigten Probegefdlle weggelassen werden. Aus-
genommen ist jedoch die Verwendung des CitratgefiBles als
erstes Probengefd3, da hierbei die Gerinnungsuntersuchun-
gen verfilscht werden konnen. In diesem Fall sollte das erste
Blut vor der Fiillung des CitratgefdBes verworfen werden.

Erliuterungen:
In Probengefifsen kénnen zum Beispiel durch Verschleppung
vom Antikoagulanz des vorhergehenden GefifSes oder bei

Gerinnungsuntersuchungen durch die Punktion selbst Pro-
zesse ausgeldst werden, welche die Untersuchungsergebnisse
verfilschen. Es muss daher eine Reihenfolge fiir die Blutent-
nahme festgelegt werden, welche diese Einfliisse minimiert.
Die vorgeschlagene Reihenfolge folgt den Empfehlungen der
Arbeitsgruppe Prianalytik der DGKL.

3.6 Probentransport

Die Proben werden vom Patientenbegleitdienst oder vom
Transportdienst regelmdflig (zum Beispiel stiindlich) abge-
holt und in das Labor gebracht oder mittels Rohrpost in das
Labor gesendet. Vor dem Transport miissen sie regelhaft bei
Raumtemperatur und nicht im Sonnenlicht (nicht auf der
Fensterbank) gelagert werden. Spezielle Untersuchungen
konnen spezielle Bedingungen wie den sofortigen Transport
in das Labor, die Abnahme mit vorgewdrmten Abnahme-
bestecken erfordern. Diese speziellen Bedingungen sind im
Primédrprobenhandbuch und auf dem Anforderungsbeleg an-
gegeben und werden bei der elektronischen Anforderung
vom System angezeigt.

Erlduterungen:

Die Regelungen zum Probentransport sind hausspezifisch.
Rohrpostanlagen diirfen nur benutzt werden, wenn sie fiir
den Probentransport zugelassen sind. Die FEignung der
Transportbedingungen in Rohrpostanlagen fiir labormedizi-
nische Proben sollte vorab validiert werden. Die Lagerung
von Proben zwischen Abnahme und Transport sollte geregelt
sein.

4. Vom Eintreffen der Probe im Laboratorium
bis zum analytischen Prozess

Erlduterungen:

Der Prozess zwischen dem Eintreffen von Auftrag und Probe
im Laboratorium und der Analyse selbst kann in verschiede-
ne Schritte unterteilt werden. Der Ablauf ist ebenso standort-
spezifisch wie die Regeln fiir die Bearbeitung von Lebens-
gefahr- oder Notfallaufirdgen. Ebenso sind die Teilprozesse
abhdngig von der jeweiligen Labororganisation. So kann
sich die Auftragserfassung im stationdren und im ambulan-
ten Sektor voneinander unterscheiden, die Zentrifugation
kann in der Annahme oder an den Arbeitsplitzen erfolgen,
die Zentrifugeneinstellungen hdngen von den eingesetzten
Zentrifugen und Rotoren ab, Fiillstand und Serumindizes
kénnen in der Annahme, an den Arbeitspldtzen oder von den
Analysesystemen kontrolliert werden. Die folgenden Teil-
schritte miissen also inhaltlich und in ihrer Reihenfolge so
angepasst werden, dass sie die lokalen Prozesse beschreiben
und regeln.

4.1 Probeneingang

In der Annahme werden alle Proben unmittelbar nach ihrem
Eingang bearbeitet. Alle Proben sind auf eindeutige Identifi-
kation hin zu priifen. Sind die Auftrige elektronisch generiert,
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erfolgt die Priifung beim Einschleusen. Werden maschinenles-
bare Auftriige oder Uberweisungstriger benutzt, miissen Pro-
ben- und Auftragsidentifikation vor dem Einlesen des Auftra-
ges verglichen werden.

Bei Aufirdgen fiir Blutbildbestimmungen mit dem Status
Lebensgefahr oder Notfall werden die Probengefifie unmit-
telbar zum hédmatologischen Arbeitsplatz weitergeleitet. Bei
allen anderen Lebensgefahr- oder Notfallauftrigen werden
die Proben nach der Zentrifugation den entsprechenden Ar-
beitspliitzen iibergeben. Verantwortlich fiir das Weiterleiten
und die Information der Arbeitspldtze ist die Probenannah-
me.

Auftrige mit unzureichender Patientenidentifikation wer-
den nach Riicksprache mit dem diensthabenden Arzt/Kli-
nischen Chemiker nicht oder nur unter Vorbehalt bearbeitet
(siche 5.).

4.2 Probenvorbereitung

Zur Trennung von Zellen und Serum/Plasma erfolgt eine
Zentrifugation mit 3300x g (3580 rpm) fiir 10 min im Aus-
schwingrotor, Zentrifugationstemperatur ist 20°C (z.B. Het-
tich Rotixa 50 RS, gelber Rotor, Programm 1). Proben mit
Trenngel diirfen nicht rezentrifugiert werden.

Fiir den Nachweis von Kryoglobulinen wird bei 37 °C mit
3300x g (4000 rpm) fiir 10 min im Ausschwingrotor zentrifu-
giert (z.B. Hettich Rotina 46 RS, Programm 2). Die Zentrifu-
ge muss mindestens zwei Stunden vorgewarmt werden.

Erlduterungen:

Serumproben bendtigen fiir die Gerinnung mindestens
20min Zeit (siehe Angaben des Herstellers des Proben-
gefdfses) und diirfen vorher nicht zentrifugiert werden. Unter
Beriicksichtigung der Transportzeit ist dieses Zeitintervall si-
cherzustellen. Die Zentrifugation sollte mit Ausschwingroto-
ren durchgefiihrt werden. Mindestbedingungen fiir die Zen-
trifugation zur Trennung von Zellen und Serum oder Plasma
sind 1000—1200x g und 10 bis 15 min; fiir plittchenfieies
Plasma werden mindestens 2000—3000x g und 15—30 min
benotigt. Das Einhalten der vorgegebenen Temperatur muss
auch bei maximaler Belastung der Zentrifuge sichergestellt
sein. Die Umdrehungsgeschwindigkeit muss so eingestellt
werden, dass die erforderliche Zentrifugalbeschleunigung er-
reicht wird. Serum und Plasma konnen dann unter den glei-
chen Bedingungen zentrifugiert werden, wenn das Erreichen
der erforderlichen Zentrifugalbeschleunigung gewdhrleistet
ist.

In bestimmten Fillen sind besondere Bedingungen erfor-
derlich. So muss fiir den Nachweis von Kryoglobulinen und
wenn Kdlteagglutinine vorliegen bei 37 °C zentrifugiert wer-
den. In anderen Fillen kann eine Zentrifugation unter Kiihl-
bedingungen erforderlich sein. Da die Zentrifugationstem-
peratur Einfluss auf die Konzentration einiger Analyte haben
kann (bei 37 °C liuft der Glukosestoffwechsel weiter, bei 4 °C
ist die Na/K-ATPase gehemmt), diirfen die so gewonnenen
Seren und Plasmen nicht fiir andere Untersuchungen einge-
setzt werden.

Je nach Organisation des Laboratoriums kénnen fiir die
Probenvorbereitung Verteilungssysteme mit und ohne Zentri-
fugation und Unterverteilung eingesetzt werden. Bei der Ab-
lauforganisation muss beachtet werden, dass die Riickver-
folgbarkeit jeder Probe gesichert wird. Die lokalen Prozesse
miissen entsprechend in der Verfahrensanweisung beriick-
sichtigt werden.

4.3 Storfaktoren

Die drei wichtigsten Storfaktoren in Serum und Plasma sind
Hamolyse, Lipdmie und Bilirubindmie. Nach der Proben-
zentrifugation wird der Uberstand visuell beurteilt. Auffillige
Proben werden in der Labor-EDV probenspezifisch doku-
mentiert. In den Standardarbeitsanweisungen ist analysenspe-
zifisch festgelegt, welche Untersuchungsergebnisse beein-
flusst werden und gegebenenfalls nicht oder nur mit
Einschrinkungen freigegeben werden diirfen. Fiir die Erfas-
sung der Storfaktoren ist die Annahme zustindig.

Hamolyse Eine Hamolyse ist ab freier Himoglobin-Kon-
zentrationen von etwa 300 mg/l visuell erkennbar. ,,Normal*
aussehende Seren oder Plasmen schlieen also eine Himoly-
se nicht grundsétzlich aus. Himolyse kann in vivo intravasal
(zum Beispiel bei hdmolytischen Andmien), extravasal (zum
Beispiel bei Storungen des retikuloendothelialen Systems),
als ex vivo-Hamolyse (zum Beispiel durch zu starken Unter-
druck bei der Blutentnahme) oder bei unsachgemédBem
Transport auftreten.

Lipamie Die Lipdmie ist eine beinahe immer durch er-
hohten Triglyzeridgehalt bedingte Triilbung der Probe. Eine
Konzentration, ab der eine Triibung von Serum oder Plasma
sichtbar wird, kann nicht eindeutig angegeben werden, da
die Triibung auch von der Zusammensetzung der Lipopro-
teine abhéngt. Chylomikronen fithren schon ab einer Kon-
zentration von 300 mg/dL (3,4 mmol/L) Triglyzeride zu einer
Lichtstreuung, LDL erst bei wesentlich hoheren Konzentra-
tionen. Im Vollblut ist erst bei sehr hoher Lipoproteinkonzen-
tration (iiber 1000 mg/dL (11,3 mmol/L) Triglyzeride) eine
Erkennung der Triibung mit dem bloBen Auge moglich.

Postprandial liegen die Triglyzeride iiber 6 bis 12h in
Form von Chylomikronen und Chylomikronenremnants vor.
Daher wird eine mindestens zwolfstiindige Nahrungskarenz
vor der Blutentnahme empfohlen. Nach Lipidinfusionen ist
eine Karenzzeit von acht Stunden notwendig.

lkterus  Ikterischen Proben liegen erhohte Konzentratio-
nen von Bilirubin zugrunde. Die visuelle Erkennung von Hy-
perbilirubindmien ist oft nicht ausreichend sensitiv und ins-
besondere bei gleichzeitiger Verfarbung durch andere
Pigmente (z.B. Hdmoglobin und dessen Derivate) nicht aus-
reichend spezifisch.

Die Messung der Absorption bei etwa 450 und 575 nm bei
geeigneten Probenverdiinnungen ldsst Hyperbilirubindmien
sicher erkennen. Bei vermehrter Zufuhr von Karotin oder
Karotinoiden wird die aus derartigen Extinktionsmessungen
abgeleitete Bilirubinkonzentration allerdings tiberschétzt.
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5. Lenkung fehlerhafter Proben

Labormedizinische Untersuchungen erfordern eindeutige
Kriterien zur Annahme beziehungsweise Zuriickweisung von
Proben. Nichtkonforme Proben werden zuriickgewiesen.
Nichtkonformitét kann verursacht werden durch:

» mangelhafte Kennzeichnung,

» ungeeignetes Untersuchungsmaterial,

* zu geringe Materialmengen,

» unzureichende Auftragsinformationen und
» ungeeignete Probengefifie.

Auf zu geringe Materialmengen wird im Befund hingewie-
sen. Andere beanstandete Proben werden auf einem Formu-
lar mit Datum, Name des Bearbeiters und Art der Beanstan-
dung vermerkt. Die Proben werden bis zur Klirung des
Sachverhaltes, aber héchstens 24 h, im Kiihlschrank in ei-
nem gesonderten Stinder gelagert. Der diensthabende La-
borarzt/Klinische Chemiker ist zu unterrichten.

Erlduterungen:

Gemeinsam ist allen Laboratorien das Bemiihen, fehlerhafte
Proben zu erkennen und zuriickzuweisen. Die lokale Organi-
sation kann jedoch sehr unterschiedlich sein. Die lokalen Re-
geln und Verantwortlichkeiten sind hier abzubilden.

6. Probenstabilitat

In der Zeit zwischen Probengewinnung und Analyse kann es
zu Verdnderungen in der Konzentration der gesuchten Ana-
lyte in der Probe kommen. Fiir Anderungen der Probenquali-
tdt sind die haufigsten Ursachen:

¢ der Metabolismus der Blutzellen,
* Verdunstung/Sublimation,

¢ chemische Reaktionen,

» mikrobielle Zersetzung,

¢ osmotische Prozesse,

¢ Lichteffekte und

« Gasdiffusion.

Die Stabilitét der Analyte in der Matrix ist tabelliert (siche
zum Beispiel: Die Qualitdt diagnostischer Proben. Empfeh-
lungen der Arbeitsgruppe Prianalytik der DGKL). Die meis-
ten Analyte sind unter den Arbeitsbedingungen stabil und
konnen ohne besondere prianalytische Vorkehrungen ermit-

telt werden. Sind besondere Bedingungen bei Abnahme und
Transport einzuhalten, so wird bei der elektronischen Anfor-
derung, auf dem Anforderungsbeleg und im Primdrproben-
handbuch darauf hingewiesen. Besondere Vorkehrungen zur
Optimierung der Stabilitdt der Analyte konnen beispielsweise
sein: Transport und Lagerung bis zur Analyse

 unter Lichtschutz,

* bei Kiihlschranktemperatur,
 gefroren bei —20 °C (—70 °C),
 in Eiswasser oder

* bei 37°C.

Erliuterungen:

Die Nichtberiicksichtigung der Stabilitdt in der Matrix fiihrt
zu fehlerhaften Befunden. Im Prinzip sollten die Betriebs-
abldiufe so geregelt sein, dass moglichst wenig Vorkehrungen
notwendig sind. Durch die Registrierung des Zeitintervalls
zwischen Abnahme und Eintreffen im Labor kann die Einhal-
tung tiberwacht werden. Fiir besondere Untersuchungen sind
Jjedoch besondere Abnahme- und Transportbedingungen er-
forderlich. Es empfiehlt sich, nicht nur im Primdrproben-
handbuch auf diese Bedingungen hinzuweisen, da hier hdu-
fig nur im Nachhinein nachgelesen wird.
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