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Unsere Labore sind nach derinternationalen Norm DIN EN ISO 15189 bzw. DIN EN ISO/IEC 17025durch
die DAKKS (Deutsche Akkreditierungsstelle) akkreditiert.

Die Akkreditierungsnormen definieren die besonderen Anforderungen an die Qualitat und Kompetenz
der Labore. Alle Laboruntersuchungen werden durch umfangreiche Mal3nahmen der internen und
externen Qualitatskontrolle kontinuierlich Uberpruft. Die umfassende Beratung der Einsender stehtim

Mittelpunkt, sowohl in préaanalytischen als auch medizinischen Fragen.

Unsere Laboruntersuchungen werden fortlaufend dem aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik,
sowie neuenNormvorgabenangepasst. Nichtakkreditierte Untersuchungsverfahren sowie Praxensind

im Leistungsverzeichnis und auf unseren Befunden als solche markiert (**).

Die Zufriedenheit unserer Kunden wie auch der Patienten liegt uns besonders am Herzen. Zu diesem
Zweckewerdenalle eingehenden Reklamationen und Beschwerden nach einemfestgelegtenVerfahren
bearbeitet und ausgewertet. Die Kunden erhalten eine zeithahe Ruckmeldung bzw.

Ergebnisinformation.

Falls Sie weitere Auskinfte bendétigen, oder uns Anregungen und Kritik mitteilen méchten, kontaktieren

Sie uns gerne.

Akkreditiert durch die DAKKS nach DIN EN ISO 15189 sowie European
Federation for Immunogenetics (EFI) Accreditation Programme und

zertifiziert durch die DQS nach DIN EN ISO 9001.
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Ansprechpartner und Telefonnummern

Institut fur Transfusionsmedizin Berlin

Arztliche Leitung
Dipl.-Med. Britta Dimanski
Tel.: (030) 80681-171
Fax: (030) 80681-192
E-Mail: b.dimanski@blutspende.de

Institutsanschrift
Hindenburgdamm 30 A
12203 Berlin

Sekretariat

Heike Dahne-Noack

Tel.  (030)80681-126

Fax: (030)80681-192

E-Mail: h.daehne-noack@blutspende.de

Thrombozytenserologie
Tel.:  (030) 80681-238/239
Fax:  (030) 80681-290

Vertrieb/Ausgabe

Tel.  (030)80681-212

Fax: (030) 80681-290
Notfallnummer Vertrieb
(0172) 310 9769

Laborleitung

Dr. med. Monika Tilmann

Tel:  (030) 80681-239

Fax:  (030) 80681-290

E-Mail: m.tiimann@blutspende.de

Immunhamatologie
Tel.:  (030) 80681-239

(030) 80681-313 (24 h erreichbar)
Fax:  (030) 80681-290

Hamatologie/Stammzelle
Tel..  (030)80681-240
Fax:  (030) 80681-290

Zweigpraxis Berlin, MVZ DRK-Blutspendedienst Ulm

gemeinnutzige GmbH (**)

Angestellte Arztin:

Dr. med. Monika Tilmann
Hindenburgdamm 30 A
12203 Berlin

Tel..  (030) 80681-239
Fax: (030) 80681-290

Offnungszeiten
Montag bis Freitag: 08:00 bis 18:00 Uhr

(**) nicht akkreditiert
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Ansprechpartner und Telefonnummern

Institut fir Transfusionsmedizin Chemnitz

Arztlicher Leiter

Dr. med. Andreas Karl

Tel:  (0371) 4322-027

Fax:  (0371) 4322-033
E-Mail: akarl@blutspende.de

Institutsanschrift

ZeisigwaldstraBe 103
09130 Chemnitz
Sekretariat Laborleitung
Steffi Pflug Dr. med. Frank Blaser
Tel.: (0371)4322-031 Tel.: (0371)4322-022
Fax: (0371)4322-033 Fax: (0371)4322-013
E-Mail: s.pflug@blutspende.de E-Mail: f.blaeser@blutspende.de
Vertrieb/Ausgabe Immunhamatologie
Tel..  (0371) 4322-078 Tel.  (0371) 4322-074
Fax:  (0371) 4322-073 Fax: (0371)4322-013
Notfallnummer Vertrieb
(0172) 654 7846 Hamatologie/Stammzelle
Tel..  (0371) 4322-093
Diensthabender Arzt Fax: (0371)4322-013

erreichbaraufRerhalb derregularen Dienstzeit

(0371) 4322-078
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Institut fur Transfusionsmedizin Plauen

Arztlicher Leiter

Dr. med. Andreas Karl

Tel.  (03741) 407-270

Fax:  (03741) 407-160
E-Mail: a.karl@blutspende.de

Institutsanschrift

RontgenstraBe 2a
08529 Plauen

Sekretariat

Steffi Pflug

Tel.  (03741)407-220

Fax: (03741)407-160
E-Mail: s.pflug@blutspende.de

Laborleitung
Immunha&matologie

Dr. med. Frank Blaser
Tel.  (0375)50158-20
Fax: (0375)50158-12
E-Mail: f.blaeser@blutspende.de

Immunhamatologie
Tel..  (03741) 407-210
(03741) 407-680 (24 h erreichbar)

Vertrieb/Ausgabe

Tel..  (3741)407-280

Fax:  (3741)407-530
Notfallnummer Vertrieb
(0172) 205 7628

Plauen

Kleinfriesener Strafie

Mammenstrafe

Laborleitung Molekulare
Virusdiagnostik/Bakteriologie
Dr. Knut Gubbe

Tel.  (03741)407-390

Fax: (03741)407-350

E-Mail: k.gubbe@blutspende.de

Molekulare Virusdiagnostik/Bakteriologie:
Tel.  (03741)407-400
Fax: (03741)407-350

Laborleitung Infektionsserologie
Kerstin Frank

Tel..  (03741)407-150

Fax:  (03741)407-160

E-Mail: k.frank@blutspende.de

Infektionsserologie

Tel.  (03741)407-200
Fax:  (03741)407-160
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Ansprechpartner und Telefonnummern

Arztlicher Laitar
Dr. med. Andreas Karl

Institutzanschrift
Harl-Kel-Sirabfe 33a
OB0E0 Swickau

Laborlaifumg

Cir. med. Frank Blaser

Tel:  [D37E) 50458-20

F=x:  [D37E) 55812

E-Mail: fblseser@bluispende.ds

Vertrisb/Ausgabe

Tel-  [0375) 50H58-0 [24 h emeichbar)
Fex:  [D375) 50H58-12
Hotfallnummer Veririab

(0172 654 TETD
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Institut far Transfusionsmedizin Cottbus

Arztliche Leitung

CA Irene Sopivnik

Tel:  (0355)4995-102

Fax. (0355)4995-103

E-Mail: i.sopivnik@blutspende.de

Institutsanschrift
ThiemstraRe 105
03050 Cottbus

Sekretariat

Andrea Kusebauch

Tel.  (0355)4995-102

Fax: (0355)4995-103

E-Mail: a.kusebauch@blutspende.de

Transplantationimmunologie/Such-
einheit flr allogene Stammzell-
transplantation/ Molekulare
Diagnostik/Thrombozyten- und
Granulozytendiagnostik

Leiter: Veselin Vasilev

Tel.  (0355) 4995-161

Fax:  (0355) 4995 172

E-Mail: v.vasilev@blutspende.de

E-Mail Sucheinheit:

sucheinheit.chs@blutspende.de

Deutsche
Stammzellspenderdatei NORD-
OST: Standort Cottbus

Admin. Leiterin: Grit Schulz

Tel.  (0355) 4995-240

Fax: (0355)4995-256

E-Mail: g.schulz@blutspende.de

Leipziger StraBe

Wetzower Strage

Laborleitung

Dr. rer. nat. Remo Rothe
Tel:  (0355)4995-140

Fax: (0355)4995-172
E-Mail: r.rothe@blutspende.de

Immunh&amatologie / Hamatologie / Stammzelle
CA Irene Sopivnik

Tel..  (0355)4995-167

Fax: (0355)4995-178

Vertrieb/Ausgabe
Tel:  (0355)4995-191
Fax: (0355)4995-178
Notfallnummer Vertrieb
(0162) 201 0104

Zweigpraxis Cottbus, MVZ DRK-Blutspendedienst
Ulm gemeinniitzige GmbH [*¥)

CA Irene Sopivnik Bffnungszeiten:
Thiemstr. 105, 03050 Cottbus Ma 13:00 - 16:00 Uhr
Tel.: (0355) 4995-141 Di 02:00— 16:00 Uhr
Fax: (0355) 4995-103 13:00— 16:00 Uhr
Mi 09:00 — 12:00 Uhr
Do 09:00 — 11:00 Uhr
13:00 - 16:00 Uhr
[*¥) nicht akkreditiert Fr 05:00— 12:00 Uhr
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Ansprechpartner und Telefonnummern
Institut fur Transfusionsmedizin Dresden

Arztliche Leitung
Prof. Dr. med. Kristina Holig

:. Dresden 5 :
) Tel.:  (0351) 44508-410

Fax: (0351)44508-420
E-Mail: k.hoelig@blutspende.de

Osbriicker
-]

Stran

fé

Institutsanschrift
Blasewitzer StralRe 68/70

01307 Dresden

Laborleitung
Dr. med. Elisabeth Urban

(0351) 44508-800

Sekretariat
Aenne Haupt
(0351) 44508-400 Tel.:
Fax:  (0351)44508-885
E-Mail: e.urban@blutspende.de

Tel.:
(0351) 44508-420
Immunhamatologie

Fax:
E-Mail: a.haupt@blutspende.de
Transplantationsimmunologie/ Tel:  (0351)44508-830
Molekulare Diagnostik/ Fax.  (0351)44508-835
Thrombozytendiagnostik
Tel: (0351)44508-880 Diensthabender Arzt
Fax: (0351)44508-885 erreichbaraufRerhalb der regularen Dienstzeit
(0172) 3508 145
Deutsche
Stammzellspenderdatei NORD- Vertrieb/Ausgabe
Tel.:  (0351) 44508-530 (24 h erreichbar)
Fax:  (0351) 44508-690

Notfallnummer Vertrieb

OST: Standort Dresden
(0172) 654 7817

Arztl. Leiterin: Lenka Trojanova
(0351) 44508-876
Fax:  (0351)44508-890
E-Mail: I.trojanova@blutspende.de

Zweigpraxis Dresden, MVZ DRK-Blutspendedienst

Tel.:

Ulm gemeinnltzige GmbH
Prof. Dr. med. Torsten Tonn Offnungszeiten
Blasewitzer Strafl3e 68/70, 01307 Dresden Montag bis Freitag: 08:00 bis 18:00 Uhr
Tel.: (0351) 44508-118, Fax: (0351) 44508-119
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Blutspendezentrum Gorlitz

Arztliche Leitung
Prof. Dr. med. Kristina Holig
E-Mail: k.hoelig@blutspende.de

Institutsanschrift
Zeppelinstrale 43 Christoph-Liiders-Straie

02828 Gorlitz

Laborleitung

Dr. med. Elisabeth Urban
Tel.:  (0351)44508-800
Fax:  (0351)44508-885
E-Mail: e.urban@blutspende.de

Immunha&matologie
Tel..  (03581) 32 1141
Fax: (03581)32 1145

Vertrieb/Ausgabe

Tel.  (03581) 32 1140
Fax: (03581) 32 1145
Notfallnummer Vertrieb
(0172) 351 8204

Version 10 / Stand April 2026 11
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Ansprechpartner und Telefonnummern

Institut fir Transfusionsmedizin Lutjensee

Liitjensee

Sekretariat

Heike Bennefeld-Heigl

Tel.: (04154)8073-2111

Fax:  (04154)8073-2119

E-Mail: h.bennefeld-heigl@blutspende.de

Vertrieb/Ausgabe

Tel.: (04154) 8073-2950 (24 h)
Fax:  (04154) 8073-2619
Notfallnummer Vertrieb
(0162) 21 30 060

Institutsleitung

Dr. med. Bettina Lizardo

Tel.: (04154)8073-2110

Fax: (04154)8073-2119

E-Mail: b.lizardo@blutspende.de

Institutsanschrift
Hamburger StralRe 24
22952 Litjensee

Laborleitung

Dr. med. Bettina Lizardo

Tel.: (04154)8073-2820

Fax:  (04154)8073-2219
E-Mail: b.lizardo@blutspende.de

Servicelabor
Tel..  (04154) 8073-2918 (24 h)

Qualitatskontrolle
Tel.: (04154)8073-2214
Fax:  (04154)8073-2219

Zweigpraxis Lutjensee, MVZ DRK-Blutspendedienst
Frankfurt gemeinnttzige GmbH

Angestellte Arztinnen:

Dr. med. Bettina Lizardo,
Frau VianaBoko

Hamburger Stral3e 24

22952 Litjensee

Tel.:  (04154)8073-2916

Fax:  (04154)8073-2219

E-Mail: p.luetjensee@blutspende.de

Version 10 / Stand April 2026
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Institut fur Transfusionsmedizin Schleswig

Institutsleitung

Dr. med. Bettina Lizardo

Institutsanschrift
Rote-Kreuz-Weg 5
24837 Schleswig

Sekretariat

Astrid Moller

Tel.: (04621) 9674-2112
Fax:  (04621) 9673-30

E-Mail: a.moeller@blutspende.de

Vertrieb/Ausgabe
Tel..  (04621)9674-20
Fax: (04621)9674-74
Notfallnummer Vertrieb
(04621) 9785-542

Kiosterhofer StraBe

Laborleitung

Dr. med. Maria Jessen
Tel.:  (04621) 9674-2118
Fax:  (04621) 9674-30

E-Mail: m.jessen@blutspende.de

Immunhamatologie/
Thrombozytenserologie
Tel.  (04621) 9674-14
Fax: (04621)9674-74

Bereitschaftsdienst

erreichbaraufRerhalb derregularen Dienstzeit

(0172) 279 7607
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Praanalytik

Untersuchungsmaterial

Allgemeine Hinweise

Voraussetzungistdie Verwendung geeigneter Abnahmegefafie, abhangig vom Untersuchungspro-
fil, die eindeutige Beschriftung VOR Blutentnahme mit Name, Vorname und Geburtsdatum (ggf.
auch in codierter Form) und die Sicherstellung der Patientenidentitat in Verantwortung des
anfordernden Arztes.

Bei fehlerhafter und unzureichender Beschriftung der Probenréhrchen sowie bei unvollstandig
ausgeftillten Anforderungsscheinen kann es vonseiten des Labors zur Probenablehnung kommen,
was dem Einsender telefonisch oder schriftlich mitgeteilt und dokumentiert wird.

Die Blutentnahme sollte aus einer freien Vene erfolgen, méglichst nicht ausliegenden ventésen oder
arteriellen Zugangen. Wenn dies notwendig ist, sollte vorher mindestens das 10-Fache des Kathe-

tervolumens entnommen und verworfen werden.

Entnahme

geplante Punktionsstelle mit zugelassenen Desinfektionsmitteln desinfizieren

mind. 1 Minute stauen, die Schliffseite der Kaniile nach oben richten und einstechen; sobald Blut

flie3t, Stauung I6sen und Blutentnehmen

Beider Entnahme von mehreren Blutproben

= Nativréhrchen immer vor R6hrchen mit Zusatzen entnehmen (Kontaminationsgefahr)

= Gerinnungsrohrchen nie am Anfang abnehmen (Freisetzung von Gewebefaktoren durch
Punktion)

Entnahmereihenfolge bei der Venenblutentnahme:

= Blutkulturen

= Nativblut

= Zitratblut

- EDTA-, CPDA-, Heparin-Blut

Sobald das gewiinschte Blutvolumen erreichtist, Tupfer unmittelbar oberhalb der Einstichstelle auf

die Vene auflegen, die Kanile rasch zuritickziehen und Tupfer andriicken

Blutentnahmeréhrchen mit Antikoagulanzienzusatz sofort mehrmals vorsichtig schwenken. Nicht

schutteln!

Version 10 / Stand April 2026



Probenmaterial

Zitratblut: Bei Monovetten und Vacutainern ist die erforderliche Zitratmenge schon vorge-
geben. Darum isteine vollstandige Befullung dieser R6hrchen mit Blut unbedingt er-
forderlich. Insbesondere hamostaseologische Untersuchungen kénnen sonst be-
einflusstwerden. Bei Verwendung von Spritzen 1 Teil handelsubliche Natriumzitrat-
I6sung (0,11 mol/l)indie Spritze aufziehen, 9 Teile Venenblutentnehmen (z. B. 0,5 ml
Natriumzitrat + 4,5 ml Blut). Stets durch 3-4-maliges Schwenken gut mischen.

Nicht schitteln. Schaumbildung ist zuvermeiden.

Zitratplasma: Zitratblut wie oben gewinnen,  Blutentnahmesysteme — Farbcodierung
10 Minuten zentrifugieren, Probenmaterial Vacutainer®/Vacuette® Sarstedt
Uberstand in VersandgefaR [internationaler Farb- Monovette®
code] Kabevette®
dekantieren.
B Serum rot weifld
EDTA-Blut: EDTA-Probenréhrchen ver-
Serum mit Trennhilfe| goldgelb braun
wenden. Blut nachEntnahme
) EDTA-Blut violett rot
durch mehrfaches Kippen
. ) Zitratblut hellblau gran
des Probenrohrchens mitdem [1+9, Gerinnung]
EDTA vermischen. Zitratblut schwarz violett
EDTA-Plasma:  EDTA-Blut wie oben gewin- [1+4, BSG]
nen, 10 Minuten zentrifugieren, ACDA-Blut hellgelb1 -
Uberstand in Versandgefal Heparin-Blut grun blau
) Na-/NH4
dekantieren.
Heparinblut: Spezielle Probenréhrchen verwenden oder 0,2 ml Heparin (z. B. Liquemin®

5000) in 10-ml-Spritze aufziehen und nach der Blutaspiration durchmischen.
Heparinplasma: Heparinblut wie oben gewinnen, 10 Minuten zentrifugieren, in Versandgefafn
dekantieren.

Venenblut (nativ): Nativblut-Probenréhrchen verwenden.

Version 10 / Stand April 2026 15




Praanalytik

Serum: Bei Blutentnahme mindestens das Doppelte der erforderlichen Serummenge ent-
nehmen. Friihestens 20, spatestens 60 Minuten nach Probennahme 10 Minuten
zentrifugieren und Uberstand in VersandgefaR dekantieren. Bei Verwendung von
ProbengefalRen mit Trenngel kann das Serum tber dem abgetrennten Blutkuchen
stehen bleiben, das Zentrifugieren ist aber in jedem Fall notwendig. Nach der Zen-
trifugation diirfen keine Erythrozyten oberhalb des Trenngels verbleiben. Es kon-
nen nur frei schwingende Zentrifugen benutzt werden, weil die Serumtrennung

sonst unvollstandig bleibt.

Probenréhrchen mit Trenngel sind fir immunhamatologische Untersuchungen eher nicht
geeignet.

Praanalytik bei blutgruppenserologischen Untersuchungen
In den aktuellen Hamotherapie-Richtlinie sind die Anforderungen zur Praanalytik fur blutgruppensero-
logische Untersuchungen unter Punkt 4.4.3 und 4.4.4 gesondert geregelt. Nachfolgend aufgefihrte
Anforderungen sind wichtig, um Verwechslungen zu vermeiden, die Proben zeitgerecht bearbeiten und
die Befunde richtig interpretieren zu kdnnen:
= NUR fir diesen Zweck entnommene und geeignete Blutprobe
- die eindeutige Patientenidentifizierung und Ubereinstimmung der Angaben auf den ProbegefaRen
und der Anforderung unter Verantwortung des anfordernden Arztes
= Nabelschnurblut sollte als solches gekennzeichnetsein
= UbernahmederPatientendaten, besonders bei Umlauten, vomgiiltigen Personaldokumentund
moglichst nicht von der Chipkarte
= Entnahmedatum
= Unterschrift der abnehmenden Person und des anfordernden Arztes
- die Mitteilung von Diagnosen, verabreichten Medikamenten, Schwangerschaften, Vortransfusionen

und ggf. Stammzelltransplantationen

Fur einige weiterfihrende Untersuchungen wird z. T. gesondert Material mit ggf.
langerer Bearbeitungszeit bendtigt. Dies ist dem jeweiligen Untersuchungsprofil zu
entnehmen bzw. jederzeit nach telefonischer Ricksprache mit dem Labor zu

erfragen.

Zu jeder Anforderung wird ein schriftlicher Befundbericht mit den Ergebnissen der Untersuchungen
erstellt. Fallsdieserforderlichist, wird die transfusionsmedizinische Relevanz des Befundesbeurteiltund

dem Patienten ein Nothilfepass (laut Richtlinie 4.4.4/4.4.10) ausgestellt.

16
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Praanalytik bei speziellen Untersuchungen

= Fur virusserologische und molekulargenetische Untersuchungen sollten originalverschlossene Blut-
entnahmegefale eingesendet werden (Vermeidung von Verwechslungen/Kontaminationen).

= Fur molekularbiologische Methoden kein Heparinblut einsenden (mégliche Hemmung der PCR),
besser geeignet sind EDTA-oder ACDA-Blut.

« bei Patienten mit geringer Leukozytenzahl (<1 Gpt/l) sollten von vornherein Mundschleimhaut-
abstriche abgenommen werden. Das Testbesteck wird lhnen nach Rucksprache vom entspre-

chenden Labor zugeschickt.

Praanalytik bei hamostaseologischen Untersuchungen

Wichtig fur alle Proben fiir die Untersuchung der plasmatischen Gerinnung:

Citratvollblut ist bei Raumtemperatur max. 4 h lager- und transportierbar! Alternativ kann das Citratvoll-
blut nach Entnahme innerhalb von 4 h hochtourig zentrifugiert und das gewonnene Citratplasma nach

Abtrennung eingefroren und bei mind. -20 besser unter -30 °C gelagert oder transportiert werden.

Wichtig fur alle Proben zur Thrombozytenfunktionsdiagnostik:

Die Untersuchung sollte in einem Zeitraum von 15 bis 120 Minuten nach Entnahme erfolgen. Die Lage-
rung der Proben darf nur bei Raumtemperatur erfolgen. Nach einer Lagerung im Kuhlschrank kann kei-
ne Diagnostik mehr durchgefiihrt werden (Kalteaktivierung der Thrombozyten!). Nach Rucksprache mit
dem Praxisinhaber/VertreterIn kann ggf. eine Untersuchung der Proben bis zu 240 Minuten nach Ent-
nahme erfolgen, wobei die verlangerte Lagerzeit bei der Interpretation des Untersuchungsergebnisses

zu berucksichtigen ist.

Version 10 / Stand April 2026 17




Praanalytik

Weitere generelle Hinweise fiir den Umgang bzw. die Entnahme von Proben fir die

Gerinnungsdiagnostik:

1. Die Entnahme der Blutprobe erfolgt in der Regel durch Venenpunktion. Die Vene ist dabei kurz zu
stauen, bis punktiert wurde (max. 1 Minute). Nach erfolgreicher Punktion ist die Staubinde méglichst

wieder etwas zu lésen, um eine iatrogene Gerinnungsaktivierung zu vermeiden.

2. Die Befullung des Rohrchensistlangsam vorzunehmen, um Schaumbildung zu vermeiden. Schaum-
bildung kann durch zu hohen Blutfluss entstehen und kann zur teilweisen Zerstérung der Blutzellen
fuhren (Hamolyse). Durch Freisetzung von Phospholipiden aus zerstorten Zellmembranenunddurch

freies Hamoglobin kann die Messung beeintrachtigt werden.

3. Das Citrat-Réhrchen muss bis zur Markierung befullt werden. Nur dadurch ist sichergestellt, dass das
Mischungsverhaltnis von Blutund Antikoagulansrichtig ist. BeiUnterflllung kann es zu Verdiinnungs-
fehlern bei der Messung kommen. Bei Uberfiillung und bei zu langsamer Blutentnahme (z. B. durch
schlechtenBlutfluss) kannes zur Aktivierung von Gerinnungsprozessenim Réhrchenkommen (Rohr-

cheninhalt geronnen).

4. Nach Abschluss der Blutentnahme ist das Rohrchen 3-4 x langsam tber Kopf zu kippen und zu

mischen (nicht schitteln!).

5. Blutentnahme aus zentralen Venenkathetern: Fall der Katheter mit heparinhaltiger Losung gefulltist,
sind 10 ml Blut (bei Sauglingen max. 3 ml Blut) aus dem Katheterlumen abzuziehen und zu verwerfen.

Erst danach ist die Entnahme von Untersuchungsproben vorzunehmen.

6. Wird von der Untersuchungsperson ein Medikament eingenommen, das auf die Blutgerinnung Ein-
fluss nimmt (z. B. Antikoagulanzien, wie Heparin, Orgaran, Refludan, Cumarine, Thrombinhemmer,
Xa-Antagonisten, Fibrinolytika, Antiphlogistika oder Thrombozytenaggregationshemmer) soistdies

unter Angabe des Zeitintervalls seit Einnahme und ggf. der Dosierung anzugeben.
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Anforderung, Versand, Ergebnismitteilung

Verpackung und Versand von Proben

- Bekanntoder potenziell infektiése Proben (z. B. Hepatitis, HIV) miissen als solche gekennzeichnet
werden.

= Nicht gekihlt werden sollten: Proben zurHLA-Antigendiagnostik

= DerVersand von Proben hatlt. aktueller Gefahrgutverordnung, Abschnitt ,Versand von Proben zur

Diagnostik® zu erfolgen.

Die zu untersuchenden Proben kénnen an das nachstgelegene Institut eingesandt
werden und werden von uns ggf. intern zur Diagnostik ins jeweilige Labor

weitergeleitet.

Anforderungsscheine
Anforderungsscheine sind telefonisch in der Blutkonservenausgabe, direkt bei den entsprechenden
Laboratorien oder neben dem Leistungsverzeichnis im Internet auf der Homepage des DRK-Blutspen-

dedienstes anzufordern.

Laut Gendiagnostikgesetz muss bei gendiagnostischen Untersuchungen zur Diagnoseunterstiitzung
von bestimmten Krankheiten (wie HLA-B27, HLA-DR2, HLA-DR3, HLA-DR4, HLA-B57), im Rahmen
der Mutationsuntersuchungen bei Thrombophilien oder beim NIPT-RhD (nichtinvasive fetale RhD-Be-
stimmung) im Anforderungsschein vermerkt werden, dass eine Aufklarung des Patienten erfolgtist und

eine Einverstandniserklarung des Patienten zur genetischen Untersuchung vorliegt.

Unvollstandig ausgefillte Anforderungsscheine und/oder die fehlende Unterschrift
des anfordernden Arztes kénnen dazu fuhren, dass die Probe abgelehnt werden

muss.

Einverstandniserklarungen fiir potenzielle Spender zur Aufnahme in die Deutsche Stammzellspender-
datei werden von den Standorten der Stammzellspenderdatei Nord-Ost (Cottbus, Dresden, Liitjensee

und Schleswig) bei Bedarf zur Verfligung gestellt.

Ergebnisse/Befundmitteilung
Die Befunde werden schriftlich mitgeteilt, in dringenden Fallen auch an Sonn- und Feiertagen. Ande-
rungen des Probenmaterials und Einfihrung neuer Analysen werden rechtzeitig bekannt gegeben

bzw. bei Neuauflage des Leistungsverzeichnisses aufgenommen.

Version 10 / Stand April 2026




Laborleistungen

Blutgruppenserologie und Immunhamatologie

Einleitung

DRK-Blutspendedienst

Immunhamatologische Laboratorien gibt es an allen Standorten des DRK-Blutspendedienstes

Nord-Ost. Sie bieten:

= Routineuntersuchungen zur Vorbereitung von Transfusionen (z. B. Blutgruppenbestimmung, Anti-
korpersuchtest, Kreuzprobe)

« spezielle immunh&matologische Untersuchungen und die Klarung von Problemféllen

= einen Service rund um die Uhr

- die Betreuung durch einen Facharzt fir Transfusionsmedizin

= die Bereitstellung kompatibler Préparate, auch bei schwierig zu versorgenden Antikdrperspezifitaten

Indikationen

GemaR der aktuellen Richtlinie zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten (Hamotherapie) ist es erforderlich, dass vor allen invasiven und operativen Eingriffen, bei
denen eine Transfusion ernsthaft in Betracht kommt, ein gultiger Befund der Blutgruppenbestimmung

und ein Ergebnis des Antikdrpersuchtests vorliegen (laut Richtlinie 4.4.2).

Des Weiteren sollten bei jeder Schwangeren entsprechend den Mutterschaftsrichtlinien zu einem
moglichst frihen Zeitpunkt die ABO-Blutgruppe und der RhD bestimmt und der Antikdrpernachweis

durchgefiihrt werden.

Blutgruppenserologische Untersuchungen

Blutgruppenserologische Untersuchungen umfassen:

- die Bestimmung der ABO-Blutgruppe, des RhD, ggf. der Rh-Formel und des Merkmals Kell

= den Antikdrpersuchtest

- die Identifizierung von Antikdrpern, ggf. mit Titerbestimmung bei positivem Antikérpersuchtest und
Beurteilung der transfusionsmedizinischen Relevanz sowie die Erstellung eines Nothilfepasses (laut
Richtlinie 4.4.4/4.4.10/4.6)

= gdf. weiterfuhrende immunhamatologische Untersuchungen

Blutgruppen

Bei Neugeborenen und Kindern im ersten Lebensjahr ist die Blutgruppenbestimmung vorlaufig, weil die
Blutgruppenmerkmale z. T. noch nicht vollstandig ausgepragt sind. Ein Nothilfepass wird zu diesem
Zeitpunkt aus diesen Griinden noch nichtausgestellt.

Bei Rh-negativen Schwangeren wird die Rhesusprophylaxe im Rahmen der Mutterschaftsvorsorge

kontrolliert.
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Antikdrpernachweis

Mitdem Antikérpersuchtestwerden
klinisch relevante und potenziell
relevante Allo- und Autoantikdrper
angezeigt. Positive Reaktionen
sollten mit weiterfuhrenden Verfah-
ren rechtzeitig vor Transfusionsbe-
darf spezifiziert werden, um anti-
genkompatible Blutprodukte inder

erforderlichen Anzahl bereitstellen

zu konnen.

Wéhrend der Schwangerschaft ist
die Antikdrperspezifizierung und
Titerbestimmung relevanter Anti-
korper mit der Beurteilung der Kli-
nischen Relevanz hinsichtlich eines
Morbus haemolyticus neonatorum

moglich.

Post partum ist beim Neugebore-
nen mit Verdacht auf Morbus hae-
molyticus neonatorum oder ABO-
Erythroblastose neben der Antikor-
perbestimmung ein  direkter
Antiglobulin-Test auch auskleinsten
Mengen Blut moglich, um die kli-
nische Situation durch serologische

Untersuchungen zu bestatigen.

Weiterfihrende
Untersuchungen
Weiterfiihrende Untersuchungen
sind u. a.:

- die Abklarung eines positiven

Wichtigste Laborleistungen im Uberblick

Untersuchung

ABO-Blutgruppe

Verwendete Methoden

Gelkartentechnik,
Réhrchentechnik

Bemerkungen

ggf. Molekularbiologie
bei Vortransfusionen oder
schwachen Varianten

RhD, Rh-Formel, Kell

Gelkartentechnik,
Réhrchentechnik

ggf. Molekularbiologie
bei Vortransfusionen oder
schwachen RhD-Varianten

weitere Blutgruppen-
merkmale wie MNSs, Kidd,
Duffy, P1, Hochfrequenzan-
tigene, Privatantigene

Gelkartentechnik,
Réhrchentechnik

= Nachweis des korrespon-
dierenden Antigens bei
bekanntem Antikérper

= ggf. Molekularbiologie bei
Vortransfusionen

Antikdrpersuchtest,
Antikérperdifferenzierung,
Antikorpertiter

Gelkartentechnik oder
Rohrchentechnik in Reak-
tionspaneln von 3-16
korrespondierenden Zellen

= indirekter Antihumanglo-
bulintest (Coombs-Test)
Antikorper

= indirekter Antihumanglo-
bulintest (Coombs-Test)
auchbitherm, enzymbe-
handeltoderbei+20°C

* Enzymtest

= NaCl-Ansatz bei +20 °C
und +4 °C

= zurBeurteilung der
klinischen Relevanz

Vertréglichkeitsprobe

Gelkartentechnik,
Réhrchentechnik

DAT =direkter Antiglobu-

lin-Test (direkter Coombs-

Test) mit:

= Anti-lgG, Anti-C3d,
Anti-IgM

= Anti-IgA, Anti-C3c

= Subklassen 1gG1 und
IgG3, IgG-Gesamttiter

Gelkartentechnik

Beurteilung des Hamolyseri-
sikos der Patientenerythro-
zyten, bei Neugeborenen
Abklarung einer Erythro-
blastose

Elutions- und Absorptions-
verfahren (Autoabsorption,
Alloabsorption)

* z.B. Saure-, Hitzeelution

= Gefrierschockelution
nach Lui-Eicher

* W.A.R.M., ZZAP,
Kalteautoabsorption

Abklarung von Autoim-
munhamolysen, Nachweis
gebundener Alloantikérper
nach verzgerten HTR,
Morbus haemolyticus
neonatorum oder ABO-
Erythroblastose

Kélteagglutinintest, Kryo-
globuline

Roéhrchentechnik

weak D / partial D

molekularbiologisch

Aussage zurkiinftigen Rh-
Prophylaxe bzw. Transfusi-
onsempfehlung je nach Typ

HTLA-Antikorper

Neutralisationstest
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Laborleistungen

Coombs-Tests mit der Beurteilung des Hamolyserisikos der Patientenerythrozyten
= derVerdachtauf Autoimmunhamolyse vomWarme-und Kéltetyp mitUntersuchungen auf Auto-
und Alloantikdrper und dem Nachweis gebundener Antikérper

= Kryoglobuline und Kélteagglutinine

= molekularbiologische Bestimmung von Blutgruppenmerkmalen, wie schwachen A-Varianten oder
zur Interpretation von weak D / partial D und nachfolgender Transfusionsempfehlung

= die Antigentypisierung aller transfusionsrelevanten Merkmale, wenn gewilinscht mit Bereitstellung

kompatibler Blutprodukte

Bearbeitungszeit

Die Laboruntersuchungen stehen grundsatzlich an allen Wochentagen rund um die Uhr fir dringliche
Anforderungen zur Verfiigung (24/7). Ausgenommen hiervon ist der Standort Gorlitz. Alle eingehenden
Anforderungen werden entsprechend dem Terminvermerk in der Regelarbeitszeit montags bis freitags
bearbeitet. Bei Bearbeitung dringlicher Anforderungen auf3erhalb der Regelarbeitszeit kann ein Nacht-

und Wochenendzuschlag gemaR Vergitungstabelle falligwerden.

Die Bearbeitungszeitvom Probeneingang im Labor bis zur Bereitstellung der Untersuchungsergebnisse
kannsehrunterschiedlich sein. Miteiner Mindestdauer von drei Stunden, bei hohem Probenaufkommen
auchdeutlichl&ngererBearbeitungszeit,mussgerechnetwerden.WennUntersuchungenalsbesonders
dringlich gekennzeichnet werden (z. B. bei dringlichem Transfusionsbedarf) kann der Untersuchungs-
gang im gunstigsten Fall bereits nach einer Stunde abgeschlossen sein. Es wird empfohlen, in solchen
Fallen zusatzlich zur entsprechenden Kennzeichnung auf dem Anforderungsschein telefonisch Kontakt

zum Labor aufzunehmen.

Bei erhdhtem Untersuchungsaufwand, zum Beispiel beim Vorliegen von irreguléren Antikdrpern, posi-
tivemdirekten Antihumanglobulintest, bei Bedarfan Erythrozytenkonzentraten mitbesonderen Antigen-
konstellationen oder einem erforderlichen Spezialansatz bei Anti-CD38-Gabe, kénnen wesentlich [&n-

gere Bearbeitungszeiten von mitunter mehr als 24 Stunden entstehen.

Fir die Untersuchung auf Kryoglobuline oder Kalteagglutininen sind grundsétzlich 4 Tage Dauer einzu-

planen.
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Analysen

Die zu untersuchenden Proben kdnnen an das nachstgelegene Institut eingesandt werden

und werden von uns ggf. intern zur Diagnostik ins jeweilige Labor weitergeleitet.

Vollstandige Blutgruppenbestimmung (ABO, Rhesusfaktor,

Rhesusformel, Antikdrpersuchtest)

Berlin / Chemnitz / Cottbus / Dresden / Gorlitz / Lutjensee / Plauen / Schleswig / Zwickau
Methode:  Hamagglutinationstest

Material: 5-10mIEDTA-BIlut (ggf. Venenblut (nativ) nach Riicksprache)

Indikation:  serologische Bestimmung der Blutgruppenmerkmale

Transport:  bei Raumtemperatur oder gekihlt*

Lagerung: Anlieferung innerhalb von 3 Tagen nach Entnahme

Bestimmung spezieller Blutgruppenantigene

Berlin / Chemnitz / Cottbus / Dresden / Gorlitz / Litjensee / Plauen / Schleswig / Zwickau
Methode: Hamagglutinationstest

Material: 5-10 ml EDTA-BIut (ggf. Venenblut (nativ) nach Ricksprache)

Indikation:  Verdacht auf Alloimmunisierung, Bereitstellung kompatibler Blutpréparate
Transport:  bei Raumtemperatur oder gekuhlt*

Lagerung: Anlieferung innerhalb von 3 Tagen nach Enthahme

Vertraglichkeitsprobe (Kreuzprobe)

Berlin / Chemnitz / Cottbus / Dresden / Gorlitz / Lutjensee / Plauen / Schleswig / Zwickau

Methode: Hamagglutinationstest

Material: 5-10 ml EDTA-BIut (ggf. Venenblut (nativ) nach Rucksprache); 20 ml bei bekannten
serologischen Problemen

Indikation:  Vertraglichkeitsprufung vor Transfusion

Transport:  bei Raumtemperatur oder gekuhlt*

Lagerung: Anlieferung innerhalb von 3 Tagen nach Enthahme

* Proben, die von unseren Fahrern abgeholt werden, werden gekuhit
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Laborleistungen

Antikodrper-ldentifizierung

Berlin / Chemnitz / Cottbus / Dresden / Gorlitz / Lutjensee / Plauen / Schleswig / Zwickau
Methode:  Hamagglutinationstest

Material: 5-10 ml EDTA-BIut (ggf. Venenblut (nativ nach Ricksprache)

Indikation: Identifizierung des Antikdrpers bei positivem Antikorpersuchtest

Transport: bei Raumtemperatur oder gekihlt*

Lagerung: Anlieferung innerhalb von 3 Tagen nach Entnahme

AntikOrpertiter

Berlin / Chemnitz / Cottbus / Dresden / Gorlitz / Lutjensee / Plauen / Schleswig / Zwickau
Methode:  Hamagglutinationstest

Material: 5-10 ml EDTA-BIut (ggf. Venenblut (nativ) nach Ricksprache)

Indikation:  Beurteilung der Antikdrperstarke im Verlauf z. B. bei einer Schwangerschaft
Transport:  bei Raumtemperatur oder gekuhlt*

Lagerung: Anlieferung innerhalb von 3 Tagen nach Entnahme

Isoagglutinin-Titer

Berlin / Chemnitz / Cottbus / Dresden / Gorlitz / Plauen

Methode:  Hamagglutinationstest

Material: 5-10 ml EDTA-BIut (ggf. Venenblut (nativ) nach Ricksprache)
Indikation:  Bestimmung des Titers der Isoagglutinine

Transport:  bei Raumtemperatur oder gekuhlt*

Lagerung: Anlieferung innerhalb von 3 Tagen nach Entnahme

Direkter Antihumanglobulintest (AHG-Test, direkter Coombs-Test)

Berlin / Chemnitz / Cottbus / Dresden / Gorlitz / Lutjensee / Plauen / Schleswig / Zwickau

Methode:  Hamagglutinationstest

Material: 5-10 ml EDTA-Blut

Indikation:  Nachweis von Komplement- oder Immunglobulin-Beladung auf der Erythrozytenober-
flache, z. B. bei Verdacht auf Autoimmunhamolyse oder inkompatible Transfusionen

Transport:  bei Raumtemperatur oder gekuhlt*

Lagerung: Anlieferung innerhalb von 3 Tagen nach Entnahme

* Proben, die von unseren Fahrern abgeholt werden, werden gekuihit
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Direkter Antihumanglobulintest (direkter Coombs-Test) bei Neugeborenen

Berlin / Chemnitz / Cottbus / Dresden / Gorlitz / Litjensee / Plauen / Schleswig / Zwickau

Methode: Hamagglutinationstest

Material: 5 ml Nabelschnurblut, 5-10 ml EDTA-Blut oder 1 ml EDTA-Blut vom Kind

Indikation:  Nachweis von Komplement- oder Immunglobulin-Beladung auf der Erythrozytenober-
flache, z. B. bei Verdacht auf Erythroblastose

Transport:  bei Raumtemperatur oder gekuhlt*

Lagerung: Anlieferung innerhalb von 3 Tagen nach Enthahme

Aufgegliederter direkter Antihumanglobulintest (IgG/C3d)

Berlin / Chemnitz / Cottbus / Dresden / Gorlitz / Lutjensee / Plauen / Schleswig / Zwickau

Methode: Hamagglutinationstest

Material: 5-10 ml EDTA-Blut

Indikation:  spezifischer Nachweis von Komplement oder IgG auf der Erythrozytenoberflache, z. B.
bei Verdacht auf Autoimmunhamolyse, inkompatible Transfusionen

Transport:  bei Raumtemperatur oder gekuhlt*

Lagerung: Anlieferung innerhalb von 3 Tagen nach Enthahme

Aufgegliederter direkter Antihumanglobulintest (inkl. IgA, IgM und C3c)

Berlin / Chemnitz / Cottbus / Dresden / Gorlitz / Lutjensee / Plauen / Schleswig / Zwickau

Methode: Hamagglutinationstest

Material: 5-10 ml EDTA-Blut

Indikation:  spezifischer Nachweis von C3c, IgM oder IgA auf der Erythrozytenoberflache, z. B. bei
Verdacht auf Autoimmunh&molyse

Transport:  bei Raumtemperatur oder gekuhlt*

Lagerung: Anlieferung innerhalb von 3 Tagen nach Entnahme

* Proben, die von unseren Fahrern abgeholt werden, werden gekiihlt
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Laborleistungen

Bestimmung der IlgG-Subklassen

Berlin / Chemnitz / Cottbus / Dresden / Gorlitz / Lutjensee / Plauen / Schleswig / Zwickau
Methode:  Hamagglutinationstest

Material: 5-10 ml EDTA-Blut

Indikation:  spezifischer Nachweis der IgG-Subklassen IgG1 und IgG3

Transport:  bei Raumtemperatur oder gekuhlt*

Lagerung: Anlieferung innerhalb von 3 Tagen nach Entnahme

Bestimmung des IgG-Titers

Berlin / Chemnitz / Cottbus / Dresden / Gorlitz / Litjensee / Plauen / Schleswig / Zwickau
Methode:  Hamagglutinationstest

Material: 5-10 ml EDTA-Blut

Indikation: Beurteilung des Hamolyserisikos

Transport:  bei Raumtemperatur oder gekuhlt*

Lagerung: Anlieferung innerhalb von 3 Tagen nach Entnahme

Untersuchungen auf Alloantikdrper bei Nachweis eines Autoantikorpers

Berlin /Chemnitz/Cottbus /Dresden / Gorlitz/Lutjensee /Plauen / Schleswig / Zwickau
Methode: Hamagglutinationstest, Elutionsverfahren, Absorptionsverfahren

Material: 5-10 ml EDTA-BIut und 10 ml Venenblut (nativ)

Indikation:  Nachweis und Charakterisierung von Alloantikdrpern bei Nachweis von Autoantikdrpern
Transport:  bei Raumtemperatur oder gekuhlt*

Lagerung: Anlieferung innerhalb von 3 Tagen nach Entnahme

Donath-Landsteiner-Antikorper**

Chemnitz / Dresden / Gorlitz / Plauen

Methode: Warmeexposition, Hamagglutinationstest

Material: 10 ml Venenblut (nativ) sofort bei +37 °C gerinnen lassen und warmtrennen
Indikation:  Nachweis von biphasischen Hamolysinen

Transport:  bei Raumtemperatur oder gekuhlt*

Lagerung: Anlieferung innerhalb von 3 Tagen nach Entnahme

* Proben, die von unseren Fahrern abgeholt werden, werden gekuhlt
** Nicht akkreditiert
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Abkléarung von Transfusionsreaktionen

Berlin / Chemnitz / Cottbus / Dresden / Gorlitz / Lutjensee / Plauen / Schleswig / Zwickau

Methode: Hamagglutinationstest, bakteriologische Kultur

Material: vor Transfusion: (ggf. Venenblut (nativ) nach Riicksprache) oder EDTA-BIut (z. B.
Ruckstellprobe der Kreuzprobe)
nach Transfusion: (ggf. Venenblut (nativ) nach Ricksprache); Restmaterial (Beutel) aller
transfundierten Praparate (steril) oder EDTA-Blut

Indikation:  Verdacht auf Transfusionsreaktion

Transport: bei Raumtemperatur oder gekuhlt*

Kryoglobuline**

Chemnitz / Dresden / Gorlitz / Plauen

Methode: Kélteexposition, qualitative Beurteilung von Ausféllungen
Material: 5-10 ml EDTA-BIut, 10 ml Nativblut

Indikation:  Verdacht auf Kryoglobulindmie

Lagerung und Transport: bei +37 °C, Anlieferung mdglichst sofort

Kalteagglutinine**

Berlin / Chemnitz / Cottbus / Dresden / Gorlitz / Liutjensee / Plauen / Schleswig / Zwickau
Methode: Kalteexposition; Hamagglutination

Material: 10 ml Venenblut (nativ) oder 5-10 ml EDTA-Blut

Indikation:  Verdacht auf Kélteagglutinine

Transport:  Material warm trennen oder bei +37 °C transportieren

Lagerung: Anlieferung innerhalb von 3 Tagen nach Entnahme

* Proben, die von unseren Fahrern abgeholt werden, werden gekiihlt
** Nicht akkreditiert
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Laborleistungen

Methode:

Material:
Indikation:
Transport:

Lagerung:

Methode:
Material:

Indikation:

Transport:

Lagerung:

Methode:
Material:

Indikation:

Transport:

Lagerung:

Untersuchungen auf D partial / D weak

Berlin / Cottbus / Dresden / Liitjensee

Hamagglutination oder PCR-SSP,

gPCR, RealTimePCR

5-10mlI EDTA-BIut (ggf. Venenblut (nativ) nach Riicksprache)
Verdacht auf partial D / weak D, Probleme bei D-Typisierung
bei Raumtemperatur oder gekihlt*

Anlieferung innerhalb von 3 Tagen nach Entnahme

Identifizierung von Antikdrpern gegen hochfrequente Antigene
Berlin / Chemnitz / Cottbus / Dresden

Hamagglutination
5-10 ml EDTA-BIut, (ggf. Venenblut (nativ) nach Ricksprache)

durchgehend positive Reaktionen bei der Antikérperidentifizierung mit kommerziellen
Identifizierungspanels
bei Raumtemperatur oder gekuhlt*

Anlieferung innerhalb von 3 Tagen nach Entnahme

Nachweis gebundener spezifischer Antikdrper (unklarer positiver
direkter Coombs-Test)

Berlin / Chemnitz / Cottbus / Dresden / Gorlitz / Lutjensee / Plauen / Schleswig / Zwickau

Elutionsverfahren, Hamagglutination

5-10 ml EDTA-BIut, (ggf. Venenblut (nativ) nach Ricksprache)
* Autoimmunhamolyse

* inkompatible Vortransfusion

* unklarer positiver AHG-Test

bei Raumtemperatur oder gekuhit*

Anlieferung innerhalb von 3 Tagen nach Entnahme

* Proben, die von unseren Fahrern abgeholt werden, werden gekhlt
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Antigentypisierung nach Chloroquin-Elution

Chemnitz

Methode: Elutionsverfahren (Chloroquin-Elution), Hamagglutination
Material: 5-10 ml EDTA-Blut

Indikation:  Antigenbestimmung bei positivem direktem AHG-Test
Transport: bei Raumtemperatur oder gekuhlt*

Lagerung: Anlieferung innerhalb von 3 Tagen nach Entnahme

Antigentypisierung mittels Absorption/Elution

Chemnitz / Cottbus / Dresden

Methode: Elutionsverfahren, Absorptionsverfahren, Hamagglutination
Material: 5-10 ml EDTA-Blut

Indikation:  Nachweis eines stark abgeschwachten Antigens
Transport:  bei Raumtemperatur oder gekuhlt*

Lagerung: Anlieferung innerhalb von 3 Tagen nach Enthahme

Abklarung einer ABO-Erythroblastose
Berlin / Dresden / Lutjensee
Methode: Gefrierschockelution, Séaureelution (Lutjensee), Neutralisation, Hitzeresistenz**
Material: ® 5-10 ml Nativblut oder EDTA-BIlut der Mutter
* wenige Tropfenkindlicher Erythrozyten
Indikation:  Nachweis von immunem Anti-A/Anti-B
Transport: bei Raumtemperatur oder gekiihlt*

Lagerung: Anlieferung innerhalb von 3 Tagen nach Enthahme

* Proben, die von unseren Fahrern abgeholt werden, werden gekdhlt
** Nicht akkreditiert
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Hamatologie und Stammzellen

Einleitung

Hamatopoietische Stammzellen

Seit den 80er Jahren ist die Stammzelltransplantation ein akzeptiertes Verfahren fur die Behandlung
vieler maligner und genetischer Erkrankungen. Die Indikationen zur Stammzelltransplantation in

Deutschland werden regelmaRig aktualisiert. Die Transplantation erfolgt nach intensiver Vorbehand-
lung im autologen oder allogenen Setting. Bei der allogenen Stammzelltransplantation hat bei kleiner
werdenden Familien die Wahrscheinlichkeit, einen HLA-kompatiblen Spender zu finden, abgenom-
men. Die Transplantation mit Fremdspenderstammzellen hat daher zunehmend an Bedeutung gewon-
nen und wurde durch den raschen Aufbau von Fremdspenderdateien ermdglicht. Derzeit sind in

Deutschland mehr als zehn Millionen HLA-typisierte Spender in Dateien registriert. Dies und der inter-
nationale Austausch erméglichen heutzutage eine potenziell kurative Behandlung von ca. 75 % der be-
handlungsbedirftigen Patienten.

Hamatopoetische Stammzellen weisen zwei entscheidende Merkmale auf:

- Einerseits erhalten sie nach Zellteilung den Charakter einer Stammzelle bei (= Selbsterneuerung),
= andererseits kdnnen sie Uber das Stadium der Vorlauferzellen zu ausdifferenzierten Zellen wie Ery-

throzyten, Granulozyten, Lymphozyten, Monozyten und Thrombozyten ausreifen.

Hamatopoietische Stammzellen kommen als seltene Zellpopulation in geringer Anzahl in Knochen-
mark, Nabelschnurblut und mobilisiertem peripherem But vor. Sie unterscheiden sich von anderen
Zellpopulationen durch die Expression des Oberflachenantigens CD34. In Kombination mit der Be-
stimmung der Expression von CDA45, das als Oberflachenmolekul auf allen Leukozyten in unterschied-
licher Dichte exprimiert wird, kann so die absolute Anzahl und der Anteil (Frequenz) von CD45+ Leuko-

zyten und CD34+ hamatopoietischen Progenitor- und Stammzellen bestimmtwerden.

Oberflachenmarker humaner Leukozyten

Populationen

Humane Leukozyten setzen sich aus verschiedenen Populationen zusammen, die aufgrund ihrer un-
terschiedlichen Expression typischer Oberflachenmarker mittels fluorochrommarkierter spezifischer
Antikdrper durchflusszytometrisch identifiziert werden kdnnen:

e CD3+T-Zellen

e CD3+CD4+ T-Helfer-Zellen

= CD3+CD8+ zytotoxische T-Zellen

= CD16+CD56+ NK-Zellen

e CD19+ B-Zellen

< CD14+ Monozyten/Makrophagen
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Bedeutung

Die absolute Anzahl und das relative Verhaltnis dieser Populationen im peripheren Blut kénnen ent-

scheidende Hinweise auf bestimmte Erkrankungen liefern. Beispielsweise ist

« dieZunahmevonCD19+B-Zellenunddie Verschiebung desVerhaltnissesder Expressionderleich-
ten Immunglobulinketten k und I charakteristisch fur eine maligne hdmatologische Erkrankung

= die Abnahme der absoluten Zahl von CD3+CD4+ T-Helfer-Zellen und eine relative Zunahme von

CD3+CD8+ zytotoxischen T-Zellen typisch fiir eine fortschreitende HIV-Erkrankung

Die Bestimmung der Anzahl von CD3+ T-Zellen in klinischen Préparaten ist bei allogenen Stammzell-
transplantationen essenziell. Die im Praparat enthaltenen potenziell alloreaktiven T-Zellen erkennen Zel-
len des Empfangers als fremd und kénnen daraufhin Entziindungsreaktionen ausldsen, die in eine
schwere lebensbedrohende Transplantat-Wirt-Erkrankung (Graftversus Host Disease) Uibergehen. Um
das Risiko einer solchen GvHD minimieren zu kénnen, muss daher die Zahl der im Transplantat enthal-
tenen T-Zellen bestimmt werden. Dies geschieht durch den Nachweis der Oberflachenexpression von

CD3 mithilfe der Durchflusszyotmetrie.

Transfusionsassoziierte Reaktionen

Der Transfer von Restleukozyten kann beim Empfanger von Blutprodukten unerwiinschte Reaktionen
auslésen. Typische unerwiinschte Transfusionsreaktionen hierbei sind:

- die febrile, nicht hdmolytische Transfusionsreaktion

= die Transmission von Krankheiterregern (CMV, EBV, Yersinia enterocolitica usw.)

= die Alloimmunisierung gegen HLA-Antigene

« die GvHD (Graft versus HostDisease)

- die Beeintrachtigung des Immunsystems beim Empféanger

Die effiziente Reduktion von Leukozyten bei der Herstellung der o. g. Blutprodukte ist daher wichtig, um
transfusionsassoziierte Reaktionen zu minimieren. Eine Reduktion der transfundierten Restleukozyten
vermindert die meisten der benannten unerwiinschten Nebenwirkungen (ausgenommen die GvHD).
Dabher sollte eine leukozytendepletierte Einheit (Erythrozyten-/Thrombozyten-Konzentrat) weniger als

1 x 106 Leukozyten enthalten.
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Nachweismethoden

Durchflusszytometrie

Mit der Durchflusszytometrie lassen sich einzelne Partikel oder Zellen schnell und verlasslich entspre-
chend ihrer charakteristischen Eigenschaften nach mehreren Parametern gleichzeitig vermessen und
so voneinander unterscheiden. Hierzu macht man sich die unterschiedlichen Streulichteigenschaften
und Expressionsdichte von charakteristischen Markern der Zellen zunutze, die mittels fluoreszenzmar-

kierten monoklonalen Antikdrpern spezifisch angefarbt werden.

So angefarbte Zellen werden mit einem Flussigkeitsstrom im Durchflusszytometer vereinzelt an Laser-
strahlen vorbeitransportiert, die die Fluoreszenzfarbstoffe auf der Zelloberflache zur Emission von Licht
charakteristischer Wellenlange anregen. Von den Fluoreszenzfarbstoffen emittiertes und anden Zellen
gestreutes Licht bestimmter Wellenldnge wird (mithilfe des optischen Systems) Uiber Spiegel und Filter
zu Detektoren gelenkt, in denen das einfallende Licht in Abh&ngigkeit seiner Intensitét in elektrische Im-
pulse umgewandelt wird. Durch Zuordnung der elektrischen Impulse zu den entsprechenden Mess-

ereignissen lassen sich auf diese Weise multiparametrische Analysen einzelner Zellen generieren.

Die Durchflusszytometrie wird z. B. genutzt bei:
= der Bestimmung der Vitalitat von CD34+ hamatopoietischen Stammzellen: Dazu kann man einen
Vitalitatsfarbstoff wie z. B. 7-AAD nutzen. Letztlich ermdglicht diese durchflusszytometrische

Vermessung es, die Qualitat von Stammzellpréparaten zu bestimmen.

CFU-Assay

Mit dem CFU-Assay kann das regenerative Potenzial von stammzellhaltigen Praparaten (z. B. mobili-
siertes peripheres Blut, Knochenmark und Nabelschnurblut) bestimmt werden: Hamatopoietische
Stammzellen proliferieren und differenzieren in vitro in Gegenwart von bestimmten Wachstumsfaktoren
(Chemokine) und Nahrstoffen. Ihre Tochterzellen bilden nach wenigen Tagen (7—14 Tage) im speziellen
semisoliden Kulturmedium Kolonien, die sich nach Art der Kolonien in erythroide oder myeloide Vor-
lauferzellen unterscheiden lassen. Anzahl und Art der gebildeten Kolonien, die sich einfach mikrosko-
pisch bestimmen lassen, ermdéglichen eine gute Beurteilung hinsichtlich des hamatopoietischen

Potenzials des zu untersuchenden Stammzellpréparats.

Diese Einfachheit des CFU-Assays macht ihn auch zu einem idealen Nachweisverfahren, um die Wir-
kung und die Dosierung von neu entwickelten stimulatorischen oder toxischen Substanzen, wie z. B.
Zytostatika, Hormone oder therapeutische Antikorper, mit Hinblick auf Zellteilungsfahigkeit und Diffe-

renzierungspotenzial von primaren humanen Zellen zu testen.
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Der CFU-Assay wird im ETM-Labor in einem standardisierten und validierten automatischen Verfahren
umgesetzt. Die stammzellhaltigen Praparate werden in sog. Smart Dishes angesetzt (spezielle 6-well-
Zellkulturplatten), die nach Kultivierung mittels StemVision-Gerat automatisiert ausgewertet werden.

Diese Automatisierung ermdglicht eine standardisierte Analyse und eine Fotodokumentation der CFUs.

Analysen
. . . Parameter Normalwerte bei
Die zu untersuchenden Proben kdnnen an das nachstgele-
Erwachsenen
gene Institut eingesandt werden und werden von uns ggf.
Leukozyten 3,9-10,2 x 1091
intern zur Diagnostik ins jeweilige Labor weitergeleitet.
Granulozyten 1,5-7,7 x 10%/
Lymphozyten 1,1-4,5 x 109
) ) Monozyten 0,1-0,9 x 109
Blutbild (elektronisch)
Eosinophile 0,2-0,5 x 109
Berlin / Chemnitz / Cottbus / Dresden / Lutjensee / Plauen **/ -
Basophiles 0,0-0,2 x 109
Schleswig
Erythrozyten 4,4-6,0 x 102/l
Methode: elektronische Zellzahlung (Hamatologieautomat)
Hamoglobin o" 14,0-18,0 g/dI
Material: 2 ml EDTA-BIut; Cave: Zitratblut bei EDTA-Pseudo- © 12,0-16,0g/dl
thrombozytopenie Hamatokrit ¢ 0,38-0,52 g/dI

(e}
Indikation:  Blutspenderscreening, Kontrolle hamatologischer 0,37-0,46 g/dl

MCV (mittleres korpus- 82-101fl
kulares Volumen)

Patienten

Lagerung und Transport: bei Raumtemperatur innerhalb von 6 h ,
MCH (mittleres korpus- 27-34 pg

kulares Hamoglobin)

MCHC (mittlere zellulare 32-36 g/dI

Z&ahlung mononuklearer Zellen im Differentialblutbild Hb-Konzentration)

- 9
Chemnitz / Cottbus Thrombozyten 140-440 x 10°/
Methode: Durchflusszytometrie oder Blutausstrich mikroskopisch MPV (mittleres Platt 7,411
chenvolumen)
Pappenheim-Farbun
(Papp 9) Retikulozyten 10-75 x 109
Material: 1 ml EDTA-Blut oder Stammzellpraparat, NSB, Kno- ;
Quelle Referenzbereiche SYSMEX
chenmark

Indikation:  Bestimmung des Anteils mononukleéarer Zellen

Lagerung und Transport: bei Raumtemperatur innerhalb von 6 h

** Nicht akkreditiert
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Bestimmung CD3+ T-Zellen
Berlin / Chemnitz / Cottbus
Methode:  Durchflusszytometrie
Material: 1 ml EDTA-Blut, Stammzellpraparat
Indikation: ® Bestimmung CD3-positiver Zellen bei Patienten und Spendern
* Qualitatskontrolle von Stammzell- und Lymphozytenpraparaten (weitere Parameter
des Immunstatus nach Absprache; s. u.)

Lagerung und Transport: bei Raumtemperatur oder gekihlt innerhalb von 6 h

Vitalitat

Berlin / Chemnitz

Methode: mikroskopischer Farbstoffausschlusstest (Trypanblau)

Material: 1 ml Stammzellpraparat

Indikation:  Qualitatskontrolle zellhaltiger Blutkomponenten (Stammzellpréparat/Lymphozytenpréparat)
Lagerung und Transport: bei Raumtemperatur oder gekihlt innerhalb von 6 h; nach Kryokon-

servierung (—196 °C) Transportin flissigem Stickstoff (Transportbehélter)

Zellzahlbestimmung von vitalen hamatopoietischen Stammzellen mittels
Durchfluss- zytometrie
Berlin/Chemnitz/ Cottbus
Methode: Durchflusszytometrie
Material: * 0,5-1 ml venoses Blut (in K,EDTA oder K;EDTA) (peripheres oderNabelschnurblut,
Knochenmark)
* 0,5 ml Aphereseprodukt in ACD
* Stammzellpréparat (kryokonserviert)
Indikation: ® Qualitatskontrolle von Stammzellpraparaten (frisch oder kryokonserviert)
* Beurteilung der Mobilisation von peripheren Blutstammzellen zur Festlegung des
optimalen Zeitpunkts fur eine Stammzellapherese
* Berechnung der Stammzelldosis
Lagerung und Transport: bei +2 °C bis +6 °C (< 24 h) oder bei —196 °C in flussiger oder
Gasphase (Stickstoff)
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Nachweis von hdmatopoietischen Progenitor- und Stammzellen mittels
Nachweisen von Koloniebildenden Einheiten (CFU-Assay)
Chemnitz / Cottbus
Methode:  CFU-Assay
Material: * 0,5-1 ml venoses Blut (in K,EDTA oder K;EDTA) (peripheres oderNabelschnurblut,
Knochenmark)
* 0,5 ml Aphereseprodukt in ACD
* Stammzellpréparat (kryokonserviert)
Indikation:  Qualitatskontrolle zellhaltiger Blutkomponenten bzw. Stammzellpraparate (frisch oder
kryokonserviert)
Lagerung und Transport: bei +2 °C bis +6 °C (< 24 h) oder bei =196 °C in flissiger oder Gasphase
(Stickstoff)
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Nachweis des zytotoxischen Potenzials der antikdrpervermittelten zellularen
Toxizitét

Dresden

Methode: Fluoreszenzspektrometrie

Material: 50—-200 mg monoklonale Antikorper der Klasse 1gG

Indikation: Bestimmung der ADCC-vermittelten Zytotoxizitat therapeutischer Antikorper

Lagerung und Transport: lyophilisierte Antikérper bei +4 °C bis +20 °C
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Infektionsdiagnostik (**)

Einleitung

DRK-Blutspendedienst

Laboratorien fur Infektionsdiagnostik gibt es beim DRK-Blutspendedienst Nord-Ost am Standort Plau-
en. Sie bieten:

= serologische CE-zertifizierte Tests zur HIV-, HBV-, HCV- und Syphilis-Diagnostik

« Suchtests (Screeningassays) und Bestatigungstests (z. B. Line-Immunoassay, Inhibitionstest)

= HIV-Suchtest mit Nachweis von Antikdrpern gegen HIV1 und HIV2 und Nachweis von HIV-Antigen
+ Pool-PCR und Einzel-PCR

(**) Alle Infektionsdiagnostischen Untersuchungen sind nicht akkreditiert.

Erreger und Krankheitsbilder

HIV

Das HI-Virus ist weltweit verbreitet und Ausldser von AIDS. Es gehdrt zur Gruppe der stark wirtsspezi-
fischen Retroviren und kann mit Korperflissigkeiten tbertragen werden. Als Risikofaktoren gelten i.v.
Drogenkonsum, Sexualkontakt zwischen Mannern und Sexualkontakt mit Partnern aus Gebieten mit
hohem Anteil HIV-infizierter Personen in der Bevolkerung, z. B. Afrika oder Asien. Die Symptome im
Anfangsstadium sind grippeéhnlich unspezifisch. Die hohe Mutationsrate des HI-Virus stellt hohe
Anforderungen an die Therapie und macht auch eine standige Weiterentwicklung der Testsysteme in

der Infektionsdiagnostik notwendig.

Hepatitis-B-Virus

Die Hepatitis B gehort zu den weltweit haufigsten Virusinfektionen. Gebiete mit hoher Pravalenz sind
neben Afrika und Asien vor allem Siid- und Osteuropa. In Deutschland ist das Risiko, an einer Hepati-
tis B zu erkranken, durch vorbeugende Impfung relativ niedrig. Die wichtigsten Ubertragungswege sind
parenteral und sexuell. Die Erkrankung verlauft fastimmer akut, nur bei 5-10 % chronisch. Zwei Drittel
der Erkrankten zeigen keine Symptome, ein Drittel hat nach 1-6 Monaten Inkubationszeit die typischen
Symptome (Gelbfarbung der Haut, Ikterus, Schmerzen im Oberbauch). Etwa ein Viertel der chro-

nischen Infektionen entwickeln in der Folge eine Leberzirrhose oder ein Leberzellkarzinom.

Hepatitis-C-Virus

Das HCV istein sehrkleines Einzel-Strang-RNA-Virus, dessen einziger naturlicher Wirt der Mensch ist.
Der Infektionsweg beim HCV ist oft nicht mehr nachvollziehbar. Als Hauptrisiken einer Ubertragung gel-
ten heute verschiedene Praktiken des Drogenkonsums und Verletzungen der Haut mit scharfen Ge-
genstanden und Instrumenten, bei denen Blut Ubertragen wird (z. B. Tatowierungen, Piercings). Die
sexuelle Ubertragung ist bei HCV von geringerer Bedeutung. Nach einer Inkubationszeit von 2 Wochen
bis 6 Monaten kann es zu den typischen Gelbsuchtsymptomen kommen, sehr viele Infektionen verlau-

fen jedoch symptomlos. 50-75 % der Infektionen gehen in chronische Formen Uber, die mit unspezi-
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fischen Beschwerden (Mudigkeit, Oberbauchbeschwerden) einhergehen. Unbehandelt kommt es bei

einem Viertelderchronisch Infiziertenzur Leberzirrhose oder zur Entstehungeines Leberzellkarzinoms.

Hepatitis E

Das Hepatitis E-Virus (HEV) wird im Stuhl ausgeschieden und fékal-oral Ubertragen. Wichtigste Anste-
ckungsquelle sind kontaminiertes Trinkwasser oder Lebensmittel, selten enger Kontakt mit Infizierten.
Die Mehrzahl der Infektionen verlauft als akute Virushepatitis mit einer Letalitat von bis zu 1 %, bei
Schwangeren allerdings bis zu 20 %. Relativ neu ist die Erkenntnis, dass es entgegen bisheriger Mei-
nung gelegentlich auch chronische Verlaufe gibt, insbesondere bei immunsupprimierten Patienten
nach Organtransplantation. HEV galt bisher als exotische Reiseinfektion bei Reisen nach Asien, Teilen
von Afrika sowie Mexico. Neueren Daten zufolge werden allerdings mittlerweile 75 % der ans RKI ge-
meldeten Félle in Deutschland erworben! Dabei gilt dieser Anteil sogar noch als zu niedrig, weil bisher
bei klinischer Hepatitis ohne Reiseanamnese eine HEV-Infektion nicht in Betracht gezogen wurde. In
der deutschen Bevolkerung findet man bei etwa 17 % HEV-Antikdrper, was auf eine Vielzahl asympto-
matischer Verlaufe hindeutet. Als wichtigste Infektionsquelle hierzulande wurde unzureichend gegartes
Fleisch oder Rohwirste von Schwein, Wildschwein und Hirsch identifiziert, bei denen das HEV weit
verbreitet ist. Weitere mogliche Ubertragungswege sind Bluttransfusionen und Organtransplan-

tationen.

WNV

Das West-Nil-Fieber wird durch das West-Nil-Virus (WNV), ein RNA-Virus, das mit dem FSME-Virus
verwandt ist, verursacht. Das WNV wird durch Micken der Gattungen Culex und Aedes Ubertragen.
Tierisches Reservoir sind Vogel, die zur Ausbreitung des Virus beitragen. Das Verbreitungsgebiet des
West-Nil-Virus hat sich seit den 1990er Jahren auf alle Kontinente ausgeweitet. Es handelt sich um ei-
ne grippeadhnliche Erkrankung mit Fieber, flichtigem Exanthem, Kopfschmerzen, Myalgien, Arthral-
gien, Lymphadenopathie <1 Woche. Mehr als 90 % der Infektionen verlaufen asymptomatisch. Bei In-
fektion in der Schwangerschaft ist eine Ubertragung auf das Kind mit der Folge einer konnatalen ZNS-

Infektion moéglich. Die Infektion hinterlasst eine wahrscheinlich lebenslange Immunitat.

Treponema pallidum

Der Erreger der Syphilis ist das Bakterium Treponema pallidum. Es wird Giberwiegend durch direkte
sexuelle Kontakte, seltener durch hochinfektiose Geschwiire der Haut tibertragen. Eine grol3e Gefahr
besteht durch eine Ubertragung der Syphilis in der Schwangerschaft auf das Kind im Mutterleib. In
westlichen Industrielandern hat die Syphilis heute ihren Schrecken weitgehend verloren, weil sie mit
Antibiotika vollstandig geheilt werden kann. Bleibende Schadigungen in spaten Stadien sind heute

selten zu beobachten. Der Antikdrper bleibt aber als ,Serumnarbe” im Blut erhalten.
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Cytomegalievirus (CMV)

Das Cytomegalievirus (CMV) gehdért zu den humanen Herpesviren (Humanes Herpesvirus 5). CMV
ist ein behtlltes, doppelstrangiges DNA-Virus. Das CMV ist weltweit verbreitet und gilt als haufigster
viraler Erreger einer kongenitalen Infektion. Die Ubertragung erfolgt tiber den Speichel, Urin, Sperma-
sekrete sowie bei der Blutstransfusion. Die Seropréavalenz ist vom Alter und sozio6konomischen Fak-
toren der untersuchten Population abhangig. CMV-Infektionen sind in der Allgemeinbevélkerung weit
verbreitet und mit dem Risiko einer intermittierenden Virusausscheidung verbunden. Im Vordergrund
stehen (allgemein) praventive MaBnahmen zum Schutz besonders geféhrdeter Personengruppen. Zu
diesen zahlen seronegative Schwangere und Immunsupprimierte. Es gibt gegenwartig keine verpflich-
tende Testung von Blut- und Plasmaspenden auf CMV, doch werden Produkte fur gefahrdete Per-

sonen auf CMV-Antikdrper getestet.

Herpes-Simplex-Virus (HSV)

Die Erreger von Herpes-Simplex-Infektionen sind zwei verschiedene Virusspezies: das Herpes-sim-
plex-Virus 1 (HSV-1) und das Herpes-simplex-Virus 2 (HSV-2). Sie zeigen hinsichtlich ihrer Krankheits-
bilder und der Krankheitslokalisation geringflgige Abweichungen. Nach dem Auftreten sowie der Lo-
kalisation der Krankheitssymptome werden klinisch verschiedene HSV-Infektionen bezeichnet, von de-
nen der Herpes simplex labialis (Lippenherpes) und der Herpes simplex genitalis (Genitalherpes) eine
hohe Haufigkeit haben. Neben diesen Formen gibt es auch seltene, schwer verlaufende HSV-Infekti-
onen wie die generalisierte HSV- Sepsis bei Patienten mit Immundefizienz und die generalisierte HSV-
Infektion des Neugeborenen. Nach einer (auch symptomlosen) Erstinfektion verbleibt das Virus in
einem Ruhezustand (Latenz) stets lebenslang im Organismus, was als persistierende Infektion be-
zeichnet wird. Diese Eigenschaft der Persistenz ist bei allen Mitgliedern der Familie Herpesviridae zu

finden.

Varicella-Zoster-Virus (VZV)

Das Varicella-Zoster-Virus (VZV) kann zwei verschiedene klinische Krankheitsbilder verursachen:
Varizellen (Windpocken) bei exogener Erstinfektion und Herpes zoster (Glrtelrose) bei endogener Re-
aktivierung. Das Virus aus der Familie der Herpesviridae ist neben dem Herpes-Simplex-Virus 1 und 2
das dritte humanpathogene Alpha-Herpesvirus. Wie alle Herpesvirenist auch das VZV sehr gutan den
Menschen als seinem einzigen naturlichen Wirt angepasst. Bei insgesamt 95 % der deutschen Be-

volkerung kénnen laut Robert-Koch-Institut Antikdrper gegen VZV nachgewiesen werden.

Epstein-Barr-Virus (EBV)
Das Epstein-Barr-Virus (EBV; auch Humanes-Herpes-Virus 4, HHV 4) ist ein humanpathogenes,

behulltes, doppelstrangiges DNA-Virus aus der Familie der Herpesviridae. Hauptibertragungsweg des
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Virus ist eine Trépfcheninfektion oder eine Kontaktinfektion (besonders Speichel) bzw. Schmierinfekti-
on, seltener sind Ubertragungen im Rahmen von Transplantationen oder Bluttransfusionen. Die Tatsa-
che, dass EBV auch in Sekreten der Genitalien festgestellt werden konnte, macht auch den Ubertra-
gungsweg durch sexuelle Kontakte denkbar. Die Infektion mit dem Virus erfolgt zumeist im Kindesalter.
Wahrend in diesem Falle in der Regel keine Symptome auftreten, kommt es bei jugendlichen oder er-
wachsenen Infizierten in 30—60 % aller Falle zum Ausbruch des Pfeiffer-Driisenfiebers (infektiose Mo-
nonukleose). Ab dem 40. Lebensjahr sind ca. 98 % der Menschen mit EBV infiziert. Sowohl nach einer
asymptomatischen als auch nach einer symptomatischen Infektion persistiert das Virus lebenslang im
Korper. Es kann wie alle Herpesviren reaktiviert werden. Fir gewdhnlich wird eine Reaktivierung vom
Wirt nicht bemerkt und schnell durch sein Immunsystem eingeddmmt. Besteht eine Immunsuppressi-
on (z. B. bei HIV-Infizierten oder Organempfangern), kann sich das Virus unkontrolliert vermehren und

zur Entstehung von verschiedenen seltenen Krebserkrankungen beitragen.

Toxoplasma gondii

Die Toxoplasmose ist eine durch Toxoplasma (T.) gondii verursachte Zoonose. Es handelt sich um obli-
gatintrazellularlebende Parasiten, dieinnerhalb der Protozoen (Einzeller) zuden Apicomplexa gehoren.
T.gondiiistweltweitverbreitet. Bislang wurden drei Hauptgenotypen identifiziert, die alle infektits fur den
Menschen sind. In Europa und Nordamerika scheint der Genotyp Il fir die meisten menschlichen Infek-
tionen verantwortlich zu sein. In Europa nimmt die Durchseuchungsrate der Bevolkerung mit zuneh-
mendem Lebensalterzu,jedoch deutenvereinzelte Studien eine riicklaufige Tendenz der Seroprévalenz
in verschiedenen européischen Landern an. In Deutschland wird die durchschnittliche Durchseuchung
der Bevolkerung bei ca. 50 % geschétzt. Bei Frauen im gebarféhigen Alter liegt sie jedoch wahrschein-
lichmeistunter50%. Beiimmunkompetenten Personen verlauftdie akute Toxoplasma-Infektion norma-
lerweise asymptomatisch. 80 bis 90 % der Kinder und Erwachsenen bemerken die Infektion nicht. Bei
immunsupprimierten Personen entwickelt sich eine schwere Form der Toxoplasmose meist nach Reak-

tivierung der latenten Infektion.

Humane T-lymphotropes Virus 1 und 2 (HTLV-1/HTLV-2)

HTLV-1 und HTLV-2 sind eng verwandte humane Retroviren vom Typ C. HTLV-1-Infektionen treten in
Japan, in der Karibik, in einigen Teilen Afrikas sowie in Mittel- und Stidamerika endemisch auf. HTLV-
2-Infektionen kommen dagegen héufig bei indianischen Bevolkerungsgruppen Amerikas vor. Sowohl
HTLV-1 als auch HTLV-2 sind weltweit innerhalb von Populationen mit hohem Infektionsrisiko verbrei-
tet, wie zum Beispiel Drogenabhéngige und Prostituierte. Die Ubertragung erfolgt vor allem durch In-
timkontakt, Kontakt mit infizierten zellularen Blutbestandteilen durch Transfusion, Uber intravenésem
Drogenkonsum oder Uber die Muttermilch. HTLV-1 verursacht hauptsachlich zwei Erkrankungen: die

adulte T-Zell-Leukamie, eine Sonderform der T-Zell-Leukdmie (manchmal abgekiirzt ATL) und die Tro-
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pische Spastische Paraparese bzw. HTLV-1-assoziierte Myelopathie (manchmal abgekiirzt TSP/HAM).
Bisher konnte nicht eindeutig geklart werden, ob HTLV-2 auch menschliche Erkrankungen hervorruft.
Der Nachweis von Antikdrpern gegen HTLV-1 und 2 dient der Erhéhung der Sicherheit von Blut- und

Stammzellspenden, sowie der Diagnose einer HTLV-Infektion.

Meldepflicht: Bei bestatigt positiven Erstdiagnosen besteht in Deutschland
nach dem Infektionsschutzgesetz fir Hepatitis, HIV, Syphilis und WNV eine
Meldepflicht. Hepatitis A und E muss auch an das Gesundheitsamt gemeldet werden.

Diese beiden Methoden sollten als PCR miterfasst werden.

Nachweismethoden

Die Proben werden mit Screeningassays auf Antikdrper bzw. Antigene getestet. BeiHIV, HBV und HCV

werden dafur mikropartikelbasierende Chemilumineszenz-Immunoassays, fur den Erreger der Syphilis

ein Hamagglutinationstest verwendet:

= Bei den Chemilumineszenz-Immunoassays ist die Chemilumineszenzreaktion (Photonenemission)
proportional zu den im Blut befindlichen Antikérpern bzw. Antigenen.

- Beim Hamagglutinationstest werden die gegen die Syphilis gebildeten Antikérper mit Treponema-

pallidum-Antigen beladenen Tierblutzellen ausgeféllt und nachgewiesen.

Die in den Suchtests auffalligen Befunde werden einer Bestatigungsdiagnostik unterzogen, d. h. in
einem weiteren spezifischeren Testverfahren (z. B. Line-Immunoassay, Inhibitionstest) abschlieend
bewertet, um falsch positive Diagnosen ausschlieBen. Dariiber hinaus werden alle Spenderproben mit-
tels Pool-PCR (s. dort) untersucht und reaktive Ergebnisse der serologischen und molekularbiolo-

gischen Untersuchung in einer Einzel-PCR nachuntersucht.

Nachweis von HIV/AIDS im Serum oder Plasma

Der Suchtest weist sowohl Antikdrper gegen HIV1 und HIV2 als auch das HIV-Antigen nach. Wesent-
licher Vorteil dieser Kombination (gegentuber Antikdrpersuchtests) ist, dass das Virus nach der Infek-
tion schneller nachgewiesen werden kann. Diesem Zweck dient auch der zuséatzliche Nachweis der
HIV-RNA mittels HIV-PCR im Pool. Fir die Bestatigungsdiagnostik werden ein Line-Immunoassay und

die hochsensitive HIV-Einzel-PCR eingesetzt.
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Nachweis von HBV/Hepatitis B im Serum oder Plasma

Weil die HBV-Infektion ondulierend verlauft, enthalt das HBV-Screening 2 Testsysteme, die auch Aus-

kunft Uber das Stadium der Erkrankung geben kdnnen:

- Der Testauf das Oberflachen-Antigen, der HBsAg-Test, charakterisiert die Hepatitis B im Anfangs-
stadium und ist auch bei chronischen Infektionen nachweisbar.

= Mit Fortschreiten der Erkrankung sind Antikdrper gegen Bestandteile des Viruskerns im Anti-HBc-
Testmessbar. Anti-HBc bleibt, anders als HBsAg, auch nach vélliger Ausheilung der HBV-Infektion
noch im Blut nachweisbar.

Zusétzlich wird die HBV-DNA mittels HBV-PCR im Pool nachgewiesen, um eine Infektion so schnell

wie moglich nachweisen zu kénnen. In der Bestatigungsdiagnostik werden der Inhibitionstest fur

HBsAg und die hochsensitive HBV-Einzel-PCR eingesetzt.

Nachweis von HCV/Hepatitis C im Serum oder Plasma

Screeningtest ist ein sensitiver Antikdrpersuchtest. HCV-Antikorper sind meist bereits 6-8 Wochen
nach Infektion nachweisbar. Zuséatzlich wird die HCV-RNA mittels HCV-PCR im Pool nachgewiesen,
um die HCV-Infektion so schnell wie méglich diagnostizieren zu kénnen. Aus diesem Grund ist der Ein-
satz von Kombinationstests (AK/Ag) nicht erforderlich. Zur Bestatigung von reaktiven Befunden wer-

den ein Line-Immunoassay und die hochsensitive HCV-Einzel-PCReingesetzt.

Nachweis von HEV/Hepatitis E im Serum oder Plasma
Screeningtest ist ein sensitiver Nachweis der HEV-RNA mittels HEV-PCR im Pool und die hochsensi-

tive HEV-Einzel-PCR zur Bestatigung.

Nachweis von Syphilis/Lues im Serum oder Plasma

Screeningtest ist ein sensitiver Antikdrpersuchtest, der spezifische Antikdrper gegen Treponema palli-
dum nachweist. Zur Bestatigung werden ein weiterer spezifischer IgM/IgG-Enzymimmunoassay und
ein IgG-Line-Immunoassay durchgefiihrt. Zusatzlich weist der indirekte Syphilis-Test VDRL die sog.
Anti-Kardiolipin-Antikdrper nach, die durch die Aktivitat von Treponema im Blut von Syphilis-Patienten

auftreten.

42 Version 10 / Stand April 2026




Analysen

Die zu untersuchenden Proben kdnnen an das nachstgelegene Institut eingesandt werden

und werden von uns ggf. intern zur Diagnostik ins jeweilige Labor weitergeleitet.

CMV-IgG-Antikdrper (Anti-CMV-IgG)

Plauen
Methode:
Material:
Indikation:
Transport:

Lagerung:

Chemilumineszenz-Technologie (CLIA)

1 ml Serum oder Plasma

Nachweis einer (durchgemachten oder akuten) CMV-Infektion
zwischen +2 °C bis Raumtemperatur

bis 24 h bei Raumtemperatur, max. 7 Tage bei +2 °C bis +8 °C

CMV-IgM-Antikorper (Anti-CMV-IgM)

Plauen
Methode:
Material:
Indikation:
Transport:

Lagerung:

Chemilumineszenz-Technologie (CLIA)
1 ml Serum oder Plasma

Nachweis einer akuten CMV-Infektion
zwischen +2 °C bis Raumtemperatur

bis 24 h bei Raumtemperatur, max. 7 Tage bei +2 °C bis +8 °C

EBV-VCA-lgG-Antikérper (EBV-VCA-IgG)

Plauen
Methode:
Material:
Indikation:
Transport:

Lagerung:

Chemilumineszenz-Technologie (CLIA)

1 ml Serum oder Plasma

Screening auf EBV und Ermittlung des EBV-Infektionsstatus
zwischen +2 °C und Raumtemperatur

bis 24 h bei Raumtemperatur, max. 7 Tage bei +2 °C bis +8 °C
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Plauen
Methode:
Material:
Indikation:
Transport:

Lagerung:

Plauen
Methode:
Material:
Indikation:
Transport:

Lagerung:

Plauen
Methode:
Material:
Indikation:
Transport:

Lagerung:

Plauen
Methode:
Material:
Indikation:
Transport:

Lagerung:

EBV-VCA-IgM-Antikdrper (EBV-VCA-IgM)

Chemilumineszenz-Technologie (CLIA)

1 ml Serum oder Plasma

Screening auf EBV und Ermittlung des EBV-Infektionsstatus
zwischen +2 °C und Raumtemperatur

bis 24 h bei Raumtemperatur, max. 7 Tage bei +2 °C bis +8 °C

EBV-EBNA-IgG-Antikérper (EBV-EBNA)

Chemilumineszenz-Technologie (CLIA)

1 ml Serum oder Plasma

Screening auf EBV und Ermittlung des EBV-Infektionsstatus
zwischen +2 °C und Raumtemperatur

bis 24 h bei Raumtemperatur, max. 7 Tage bei +2 °C bis +8 °C

Hepatitis-A-Virus-Antikorper (Anti-HAV-gesamt)

Chemilumineszenz-Technologie (CLIA)

1 ml Serum oder Plasma

Nachweis einer (durchgemachten) HAV-Infektion
zwischen +2 °C bis Raumtemperatur

bis 24 h bei Raumtemperatur, max. 7 Tage bei +2 °C bis +8 °C

Hepatitis-A-Virus-lgM-Antikorper (Anti-HAV-IgM)

Chemilumineszenz-Technologie (CLIA)
1 ml Serum oder Plasma

Nachweis einerakuten HAV-Infektion
zwischen +2 °C bis Raumtemperatur

bis 24 h bei Raumtemperatur, max. 7 Tage bei +2 °C bis +8 °C
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Hepatitis-B-Virus-Core-Antikdrper (Anti-HBc)

Plauen

Methode: ElektroChemiLumineszenz ImmunoAssay ,ECLIA®

Material: 1 ml Serum oder Plasma

Indikation:  Nachweis einer (durchgemachten) Hepatitis-B-Virus-Infektion
Transport: zwischen +2 °C bis Raumtemperatur

Lagerung: bis 24 h bei Raumtemperatur, max. 7 Tage bei +2 °C bis +8 °C

Hepatitis-B-Core-IgM-Antikdrper (Anti-HBc-IgM)

Plauen

Methode: Mikropartikel-Chemilumineszenz-Immunoassay (CMIA)
Material: 1 ml Serum oder Plasma

Indikation:  Nachweis einer akuten Hepatitis-B-Virus-Infektion
Transport:  zwischen +2 °C bis Raumtemperatur

Lagerung: bis 24 h bei Raumtemperatur, max. 7 Tage bei +2 °C bis +8 °C

Hepatitis-B-Surface-Antigen (HBsAQ)

Plauen
Methode: ElektroChemiLumineszenz ImmunoAssay ,ECLIA*
Material: 1 ml Serum oder Plasma

Indikation:  Nachweis einer akuten oder chronischen Hepatitis-B-Virus-Infektion
Transport:  zwischen +2 °C bis Raumtemperatur

Lagerung: bis 24 h bei Raumtemperatur, max. 7 Tage bei +2 °C bis +8 °C

Hepatitis-B-Surface-Antikdrper (Anti-HBs)
Plauen
Methode: Chemilumineszenz-Technologie (CLIA)
Material: 1 ml Serum oder Plasma
Indikation: * Nachweis des Immunitatsstatus gegen Hepatitis-B-Virus
* Kontrolle des Impfstatus (> 100 U/l = Impfschutz vorhanden)
Transport:  zwischen +2 °C bis Raumtemperatur

Lagerung: bis 24 h bei Raumtemperatur, max. 7 Tage bei +2 °C bis +8 °C
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Plauen
Methode:
Material:
Indikation:
Transport:

Lagerung:

Plauen
Methode:
Material:

Indikation:

Transport:

Lagerung:

Plauen
Methode:
Material:
Indikation:
Transport:

Lagerung:

Plauen
Methode:
Material:
Indikation:
Transport:

Lagerung:

Hepatitis-C-Virus-Antikorper (Anti-HCV)

ElektroChemiLumineszenz ImmunoAssay ,ECLIA®
1 ml Serum oder Plasma

Nachweis einer Hepatitis-C-Virus-Infektion
zwischen +2 °C bis Raumtemperatur

bis 24 h bei Raumtemperatur, max. 7 Tage bei +2 °C bis +8 °C

Hepatitis-C-Virus-Antikdrper-Bestatigungstest (Anti-HCV)

Line-Immunoassay (LIA)

1 ml Serum oder Plasma

Bestatigungstest bei wiederholt reaktivem Anti-HCV-Screeningtest zur Bestimmung
des HCV-Antikodrperstatus

zwischen +2 °C bis Raumtemperatur

bis 24 h bei Raumtemperatur, max. 7 Tage bei +2 °C bis +8 °C

HSV-lgG-Antikorper (Anti-HSV-1gG)

Chemilumineszenz-Technologie (CLIA)

1 ml Serum oder Plasma

Nachweis einer (durchgemachten oder akuten) HSV-Infektion
zwischen +2 °C und Raumtemperatur

bis 24 h bei Raumtemperatur, max. 3 Tage bei +2 °C bis +8 °C

HSV-IgM-Antikorper (Anti-HSV-IgM)

Chemilumineszenz-Technologie (CLIA)
1 ml Serum oder Plasma

Nachweis einer akuten HSV-Infektion
zwischen +2 °C und Raumtemperatur

bis 24 h bei Raumtemperatur, max. 3 Tage bei +2 °C bis +8 °C
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HTLV-I/ll-Antik6rper (Anti-HTLV-I/II)

Plauen

Methode: Chemilumineszenz-Technologie (CLIA)
Material: 1 ml Serum oder Plasma

Indikation:  Screening auf Antikdrper gegen HTLV-1/II

Human-Immunodeficiency-Virus-Typ-1/2-Antikdrper (Anti-HIV-1/2)
Plauen

Methode: ElektroChemiLumineszenz ImmunoAssay ,ECLIA"

Material: 1 ml Serum oder Plasma

Indikation:  Nachweis von Antikérpern gegen HIV der Typen 1 und 2 sowie desHIV-1-Antigens

Human-Immunodeficiency-Virus-Typ-1/2-Antikorper-Bestatigungstest (Anti-HIV-1/2)
Plauen

Methode: Line-Immunoassay (LIA)

Material: 1 ml Serum oder Plasma

Indikation:  Bestatigungstest bei wiederholt reaktivem Anti-HIV-1/2-Screeningtest zur Bestimmung

des HIV-Antikorperstatus

Treponema-pallidum-Antikorper

Plauen
Methode: ElektroChemiLumineszenz ImmunoAssay ,ECLIA*
Material: Serum oder EDTA-Plasma

Indikation:  Screening auf Antikbrper gegen Treponema-pallidum

Lagerung und Transport: max. 7 Tage bei +2 °C bis +8 °C; unter —25 °C flrr Langzeitlagerung

Treponema-pallidum-Antikorper

Plauen

Methode: Mikropartikel-Chemilumineszenz-Immunoassay (CMIA)
Material: Serum oder EDTA-Plasma

Indikation:  Erganzungstest bei wiederholt reaktivem Screeningtest

Lagerung und Transport: max. 7 Tage bei +2 °C bis +8 °C; unter —25 °C flr Langzeitlagerung
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Kardiolipin-Antikorper

Plauen

Methode: VDRL-Test

Material: Serum oder EDTA-Plasma

Indikation:  Bestatigungstest fir Treponema pallidum-Antikorper

Lagerung und Transport: max. 7 Tage bei +2 °C bis +8 °C; unter —25 °C flr Langzeitlagerung

Treponema-pallidum-Antikdrper

Plauen

Methode: Line-lmmunoassay

Material: Serum oder EDTA-Plasma

Indikation:  Bestéatigungstest fiir Treponema pallidum-lgG-Antikdrper

Lagerung und Transport: max. 7 Tage bei +2 °C bis +8 °C; unter —25 °C flr Langzeitlagerung

Toxo-lIgG-Antikorper (Anti-Toxo-IgG)

Plauen

Methode: Chemilumineszenz-Technologie (CLIA)

Material: 1 ml Serum oder Plasma

Indikation:  Screening auf Toxoplasmose und Ermittlung des Toxoplasmose-Infektionsstatus
Transport:  zwischen +2 °C und Raumtemperatur

Lagerung: bis 24 h bei Raumtemperatur, max. 7 Tage bei +2 °C bis +8 °C

Toxo-lgM-Antikdrper (Anti-Toxo-IgM)

Plauen
Methode: Chemilumineszenz-Technologie (CLIA)
Material: 1 ml Serum oder Plasma

Indikation:  Screening auf Toxoplasmose und Ermittlung des Toxoplasmose-Infektionsstatus
Transport:  zwischen +2 °C und Raumtemperatur

Lagerung: bis 24 h bei Raumtemperatur, max. 7 Tage bei +2 °C bis +8 °C
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Toxo-lgG-Aviditat (Toxo-Avi)

Plauen

Methode: Chemilumineszenz-Technologie (CLIA)

Material: 1 ml Serum oder Plasma

Indikation:  Ermittlung des Toxoplasmose-Infektionsstatus durch Nachweis der Bindungsstérke
von Toxo-1gG-Antikdrpern

Transport:  zwischen +2 °C und Raumtemperatur

Lagerung: bis 24 h bei Raumtemperatur, max. 7 Tage bei +2 °C bis +8 °C

VZV-lgG-Antikdrper (Anti-VZV-1gG)

Plauen

Methode: Chemilumineszenz-Technologie (CLIA)

Material: 1 ml Serum oder Plasma

Indikation:  Nachweis einer (durchgemachten oder akuten) VZV-Infektion
Transport:  zwischen +2 °C und Raumtemperatur

Lagerung: bis 24 h bei Raumtemperatur, max. 3 Tage bei +2 °C bis +8 °C

VZV-IgM-Antikorper (Anti-VZV-IgM)

Plauen

Methode: Chemilumineszenz-Technologie (CLIA)
Material: 1 ml Serum oder Plasma

Indikation:  Nachweis einer akuten VZV-Infektion
Transport:  zwischen +2 °C und Raumtemperatur

Lagerung: bis 24 h bei Raumtemperatur, max. 3 Tage bei +2 °C bis +8 °C
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Klinische

Einleitung

arztekammer

Fettstoffwechsel

Funktionen:

Normalwerte:

Erhohte Werte:

Erniedrigte Werte:

Version 10 / Stand April 2026

Chemie

DRK-Blutspendedienst

Laboratorien fur die klinische Chemie gibt es beim DRK-Blutspendedienst Nord-Ost an den

Standorten Plauen, Cottbus und Litjensee. Sie bieten:

« einen hohen Automationsgrad (Automaten der AU-Serie [Fa. Beckman Coulter] in Plauen,
Cottbus und Litjensee

= ein breites Spektrum an Untersuchungen von Elektrolyten, Enzymen, Substraten, Lipiden und
spezifischen Proteinen

= einen hohen Probendurchsatz

« Untersuchungen an Blutserum oder Blutplasmaentsprechend den giltigen Richtlinien der Bundes-

: HDL-, LDL-, Gesamtcholesterin

Cholesterin ist ein Lipid (Fettstoff) und wichtiger Bestandteil der menschlichen
Zellmembran. LDL (Low Density Lipoprotein) ist fir den Transport von im Korper
produziertem Cholesterin in die Gewebe verantwortlich. HDL (High Density Lipo-
protein) hingegen transportiert Cholesterin zu seinem Speicherort, der Leber.
Gesamtcholesterin-Werte zwischen 120 und 200 mg/dl (mit zunehmendem Alter
bis 240 mg/dl) gelten als optimal. Die Werte fur LDL sollten unter 130 mg/dl und
fur HDL uber 40 mg/dl liegen. Aus dem LDL- und HDL-Wert kann ein Quotient
(LDL/HDL) errechnet werden, der kleiner als 3 sein sollte und ab 5

mit einem erhohten Risiko einhergehen kann.

Sind der Quotient aus LDL/HDL und/oder das Gesamtcholesterin erhéht, be-
steht ein erhdhtes Risiko, an Herz-Kreislauf-Stérungen (z. B. Schlaganfall, Arteri-
enverkalkung) zu erkranken. Dieses Risiko nimmt deutlich zu, wenn weitere
Risiken fur Herz-Kreislauf-Erkrankungen (metabolisches Syndrom, Bewegungs-
mangel, starkes Rauchen) vorliegen.

Deutlich zu niedrige Cholesterinwerte beeintrachtigen die Stoffwechselfunktion
der Zelle und kdnnen u. a. eine Ursache fur psychiatrische Storungen sein. Auch
bei Leberzirrhose (narbige Schrumpfung der Leber, z. B. nach Entziindungen
oder beiregelmafiigem Alkoholgenuss) oder Mangan-Mangel kann es zu ernied-

rigten Werten kommen.



Proteinstatus, IgG und Gesamteiweil}

Proteinstatus: Der Proteinstatus im Blut wird in Blutspendeeinrichtungen regelmaRig bei
Plasma- und Thrombozytenspendern ermittelt. Im Wesentlichen dient er dem
Spenderschutz. Die Erhaltung der Gesundheit des Spenders ist dabei das
priméare Ziel. Damit jeder Spende auch Proteine abgegeben werden, sollte der
Proteingehalt nicht zu stark abfallen. Neben den wichtigen Funktionen der
einzelnen Proteine, z. B. bei der Immunabwehr, beeinflusst die Gesamtheit der
Proteine rein physikalisch auch den Flussigkeitshaushalt des Korpers. Befindet
sich zu wenig Protein im Blut kommt es zu Wassereinlagerungen im Gewebe
(Gdembildung). Befindet sich zu viel Protein im Blut, verandern sich die

FlieBeigenschaften des Blutes und das Herz wird stéarker beansprucht.

Nierenfunktion

Kreatinin: Das Kreatinin ist ein Stoffwechselprodukt des Muskelgewebes, das mit dem Urin
ausgeschieden wird. Es ist direkt abh&ngig von der Muskelmasse und variiert
auch mit Alter und Geschlecht. Ein deutlich erhdhter Kreatinin-Spiegel ist ein Hin-
weis auf eine mdgliche Schéadigung der Nieren.

Harnséaure: Die Harnséaure ist ein Stoffwechselprodukt, das in der Leber gebildet und tber
die Nierenim Harn ausgeschieden wird. Die Funktionsfahigkeit der Nieren beein-
flusst daher wesentlich die Harnsé&urekonzentration. Aber auch Ernéhrungsfak-
toren, insbesondere die UberméRige Aufnahme von Fleisch und Fleischpro-
dukten sowie von Alkohol kann zur Hyperurikdmie fuhren. Ist die Harnséurekon-
zentration dauerhaft erhdht, kann sie eine Gichterkrankung und/oder Harnsau-
resteine der Niere bzw. der Harnblase verursachen. Gleichzeitig gilt die Hyperu-

rikdmie auch als Risikofaktor fiir das sog. metabolische Syndrom.

Indikationen
Pathologische Veranderungen der verschiedensten chemischen Kenngré3en kdnnen diagnostisch re-
levant sein. Physiologische oder biochemische Vorgange im Korper lassen sich anhand verschie-

denster Parameter nachvollziehen und mit der klinischen Chemie nachweisen und letztlich bewerten.
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Analysen

Die zu untersuchenden Proben kdnnen an das ndchstgelegene Institut eingesandt werden

und werden von uns ggf. intern zur Diagnostik ins jeweilige Labor weitergeleitet.

Eiweil3 (Protein)**

Plauen / Cottbus / LUtjensee

Methode: Biuret
Material: 1 ml Serum/Plasma
Indikation: Screening der Blutspender (Plasmaspender)

Lagerung und Transport: max. 7 Tage zwischen +4 °C bis +8 °C

Normalwerte: 66-87g/dl

Immunglobuline G (IgG)**
Plauen / Cottbus / LUtjensee
Methode: Turbidimetrie

Material: 1 ml Serum/Plasma

Indikationen: ¢ Differenzialdiagnose desImmunglobulinmangels
* Abklarung einer Hamolyse
Lagerung und Transport: max. 7 Tage zwischen +2 °C bis +8 °C

Normalwerte: 1gG: 7,0-16,0 g/l

Cholesterin**

Plauen / Litjensee

Methode: enzymatischer Farbtest
Material: 1 ml Serum oder Plasma
Indikation: Bestimmung des Gesamtcholesterinspiegels; Friherkennung eines Athero-

skleroserisikos
Transport: zwischen +2 °C bis Raumtemperatur
Lagerung: bis 24 h bei Raumtemperatur, max. 7 Tage bei +2 °C bis +8 °C

Normalwerte: 120-200 mg/dl

** Nicht akkreditiert
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High Density Lipoprotein (HDL)**

Plauen / Litjensee

Methode: enzymatischer Farbtest
Material: 1 ml Serum oder Plasma
Indikation: Nachweis von HDL im Blut sowie zur Bestimmung des LDL/HDL-Quotienten, Friih-

erkennung eines Atheroskleroserisikos
Transport: zwischen +2 °C bis Raumtemperatur
Lagerung: bis 24 h bei Raumtemperatur, max. 7 Tage bei +2 °C bis +8 °C

Normalwerte: > 40 mg/dl

Low Density Lipoprotein (LDL)**

Plauen / Lutjensee

Methode: enzymatischer Farbtest
Material: 1 ml Serum oder Plasma
Indikation: Nachweis von LDL im Blut sowie zur Bestimmung des LDL/HDL-Quotienten, Frih-

erkennung eines Atheroskleroserisikos
Transport: zwischen +2 °C bis Raumtemperatur
Lagerung: bis 24 h bei Raumtemperatur, max. 7 Tage bei +2 °C bis +8 °C

Normalwerte: < 130 mg/dl

Kreatinin**

Plauen / Lutjensee

Methode: kinetischer Farbtest
Material: 1 ml Serum oder Plasma
Indikation: Nachweis des Kreatininspiegels im Blut, Erfassung einer

Eingeschrankten glomerularen Filtrationsrate (GFR)
Transport: zwischen +2 °C bis Raumtemperatur
Lagerung: bis 24 h bei Raumtemperatur, max. 7 Tage bei +2 °C bis +8 °C
Normalwerte: ® Frauen: 0,66-1,09 mg/dl

* Ménner: 0,81-1,44 mg/dl

** Nicht akkreditiert
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Harnsaure**

Plauen / Lutjensee

Methode: enzymatischer Farbtest

Material: 1 ml Serum oder Plasma

Indikation: Nachweis des Harns&urespiegels im Blut, metabolischer Risikofaktor fiir Gicht und
KHK

Transport: zwischen +2 °C bis Raumtemperatur

Lagerung: bis 24 h bei Raumtemperatur, max. 7 Tage bei +2 °C bis +8 °C

Normalwerte: * Frauen: 2,6-6,0 mg/dl

* Ménner: 3,5-7,2 mg/dl

** Nicht akkreditiert
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Molekulare Diagnostik

Einleitung

DRK-Blutspendedienst

Laboratorien fir die molekulare Diagnostik gibt es beim DRK-Blutspendedienst Nord-Ost an den
Standorten Berlin, Cottbus, Dresden und Litjensee. Sie bieten die molekulare Bestimmung:

= von erythrozytéren Blutgruppenmerkmalen

e der HPA-Merkmale

+ derHNA-Merkmale

« denNIPT-RhDals nichtinvasiver préanatal Test zur fetalen RhD-Bestimmung

AuRerdem bieten die Labore Untersuchungen zur Thrombophiliediagnostik an.

Molekulare Bestimmung erythrozytarer Blutgruppenmerkmale
Dieser Bereich umfasst die molekulardiagnostischen Analysen erythrozytérer Blutgruppensysteme
mittels herkdmmlicher SSP-PCR oder der gPCR, einer RealTimeMethode, die durch die Verwendung
von fluoreszenzmarkierten Sonden die Echtzeitiberwachung des Amplifikationsprozesses und eine
prazise Quantifizierung der Nukleinsauren ermdglicht. Im Vergleich zu herkémmlichen PCR-Methoden
verkurzt die gPCR die Analysezeit erheblich und erlaubt Testansatze mit weitaus geringeren DNA-
Konzentrationen.
ABO-Geno- Patienten, die eine schwache ABO-Auspragung besitzen bzw. deren Muster der
typisierung: Isoagglutinine nicht eindeutig passt, kdnnen mittels PCR-SSP, qPCR, RealTime-
PCR bis hin zu sehr schwach ausgepragten Antigenen, nachtypisiert werden.
Neben der sicheren molekulardiagnostischen Bestimmung der 5 Hauptallele A1,
A2, B, 01 und 02 kann man mit dem ABO-Variant-Testkit die bedeutendsten
ABO-Varianten bestimmen.
Die Indikationen sind:
. unklare serologische Blutgruppenbestimmungen
. Uberlagerung des urspriinglichen Serotyps nach wiederholten oder mas-
siven Transfusionen von Fremderythrozyten
. Monitoring nach ABO-differenter Stammzelltransplantation
. Neugeborene, weil bei ihnen die ABO-Antigenexpression schwach entwi-
ckelt ist und die Antikdrper passiv von der Mutter erworben sein kénnen
. forensische Untersuchungen
Rhesus-Geno- In Fallen der Abklarung serologisch schwacher D-Bestimmungen bei Patienten
typisierung und bei Spendern kdnnen verschiedene Testkits fir die Rhesus-Genotypisie-
(RHD und RHCE): rung einzeln oder kombiniert eingesetzt werden. Fragliche Proben werden ge-

zielt auf D-Kategorien, D partial und D weak, hin untersucht und somit eindeutig
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Seltene Blut-
gruppensysteme/-

allele:
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charakterisiert. Molekularbiologische Nachtypisierungen serologisch D-nega-

tiver Proben mit einem C- oder E-Antigen zeigten in seltenen Fallen eine tatsach-

liche D-Positivitat (DEL, D weak, D variant). Die qPCR, RealTimePCR, PCR-SSP-

Testsysteme fiir das CDE-System liefern eindeutige Ergebnisse fiir die RHCE-

Allele C, c, E, e und CW.Im Fall einer klaren molekularen RHCE-Bestimmung und

einem fraglichen serologischen Befund der C-, ¢c-, E- oder e-Reaktion empfehlen

wir zusétzlich zur Abklarung die Untersuchung auf RHCE-variant-Gene. Diese

eignet sich zur Analyse anomaler serologischer Befunde wie z. B. unerwartete

RH-Antikdrper.

Indikationen sind:

. Absicherung unklarer oder schwacher serologischer Reaktionen

. Vermeidung von D-Immunisierungen durch eine sichere molekularbiolo-
gische Bestimmung des D-Merkmals

. besserer gezielter Einsatz von sicher bestimmten D-negativen
Erythrozyten

Verschiedene hdmolytische Erkrankungenwie die Sichelzellandmie oder Thalas-

samie, aber auch komplexe Krankheitsverlaufe mit multiplen Operationen

nach Unfallen oder chronischen Erkrankungen erfordern regelmafige

Transfusionen.

Durch Transfusionen entstehen bei den Empféngern Blutgemische, die eine

posttransfusionelle Feststellung insbesondere der Blutgruppen der Systeme

Kell, Kidd, Duffy und MNS des Empfangers erschweren. Haufig sind auch Anti-

seren seltener Blutgruppen (wie Lu a/b, Di a/b, Yt a/b, Wr a/b, Co a/b, Kp a/b,

Do a/b, Kn a/b) nicht oder nur schwer verfugbar. Patienten bilden gelegentlich

schwer identifizierbare Antikdrper, die auch gegen Antigene aus dem Bereich

der seltenen Blutgruppenallele gerichtet sind. Im Zuge der Globalisierung steigt

die Nachfrage nach Blutkonserven mit seltenen Blutgruppen stetig an. Eine ein-

deutige Bestimmung der seltenen Blutgruppen-Allele unterstutzt die Suche nach

der geeigneten Konserve.

Indikationen sind:

. Absicherung unklarer oder schwacher serologischer Reaktionen

. Abklarung seltener Blutgruppenallele bei Patienten, die Allo- oder Autoan-
tikdrper gebildet haben und/oder in der serologischen Typisierung einen

positiven DCT zeigen



HPA-Merkmale

Die Human Platelet Antigens (HPA) sind Glykoproteine der Thrombozytenmembran. Werden Antikor-
per gegen HPA-Merkmale des Spenders gebildet, kbnnen Immunreaktionen im Blut des Empfangers
eine Lyse der transfundierten Thrombozyten verursachen. In diesen Fallen benétigt der Patient Throm-
bozytenkonzentrate, die keine vom Antikérper erkannte Antigenstruktur besitzen. Die HPA-Merkmale
HPA-1, HPA-2, HPA-3, HPA-4, HPA-5, HPA-6, HPA-9 und HPA-15 treten jeweils in 2 unterschiedlichen
Antigenstrukturen auf, die mit ,a“ und ,,b“ bezeichnet werden. Die biallelischen Varianten beruhen auf

einzelnen Polymorphismen (SNPs), die zu einem Aminosaureaustausch fiihren.

Indikationen fir die molekulare Bestimmung der HPA-Merkmale sind:

= Unterstiitzung bei der Diagnosestellung von Thrombozytopenien (z. B. Alloimmunthrombozytopenie,
posttransfusionelle Purpura oder neonatale Alloimmunthrombozytopenie [NAIT])

« Patientenmitthrombozytaren Antikdrpern, die einen Refraktarzustand nach Thrombozytentransfu-
sion bedingen

= Bereitstellung geeigneter Thrombozytenkonzentrate mit ausgewahlten HPA-Merkmalen fur diese

Patienten mit 0. g. Krankheitsbildern

HNA-Merkmale

Die Granulozytenantigene HNA (Human Neutrophil Antigens) reprasentieren eine Gruppe polymorpher
allelischer Marker, lokalisiert auf den humanen neutrophilen Granulozyten. Klinisch bedeutsam sind die
Merkmale HNA-1a, -1b, -1c (NA1, NA2 und SH) des FcgRIIIB-Glykoproteins, HNA-3a, -3b (5b, 5a) des
Cholintransporter-Proteins-2 (CTL2) sowie HNA-4a (Mart) und HNA-5a (Ond) der Familie der b,-Integri-
ne. Die PCR-SSP ermdglicht die molekulargenetische Bestimmung von HNA-Merkmalen wie HNA-1a/
b/c, HNA-3a/av/b, HNA-4a/bw und HNA-5a/bw.

Indikationen fir die molekulare Bestimmung der HNA-Merkmale sind:
- Unterstitzung bei der Diagnosestellung von neonatalen Alloimmunneutropenien,

Granulozytopenien und der transfusionsabhéngigen akuten Lungeninsuffizienz (TRALI)

= HNA-Typisierung der Testzellen bei der HNA-Antikdrperbestimmung mittels GIFT und GAT
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NIPT-RhD — nichtinvasiver préanataler Test-RhD

Rhesus-Prophylaxe: Wahrend der Schwangerschaft bzw. Geburt gelangen Erythrozyten vom Fetus
in den mitterlichen Blutkreislauf. Im Falle eines Rhesus-positiven Kindes, kommt es bei Rh-negativen
Schwangeren zur Ausbildung von Anti-D-Antikérpern.

Bei einer wiederholten Schwangerschaft mit einem Rhesus-positivem Kind kénnen diese Anti-D-Anti-
korper gravierende oder gar lebensbedrohliche Auswirkungen fur das Kind haben. Um die Folgen der
mutterlichen Immunisierung zu vermeiden, setzt man seit den 1960er-Jahren die sogenannte Rhesus-
Prophylaxe (auch Anti-D-Prophylaxe genannt) ein, so kann eine unerwiinschte Immunisierung gegen

ein RhD des Kindes verhindert werden.

Nichtinvasive fetale RhD-Bestimmung: Ca. 40 Prozent aller Rh-negativen Frauen gebaren Rh-nega-
tive Kinder, das heil3t, dass bei diesen Frauen keine Rhesus-Prophylaxe wéhrend der Schwanger-
schaft notwendig ist.

Mittels einer nichtinvasiven Methode kann man friihestens ab der 12. SSW im mutterlichen Plasma die
Analyse des fetalen Rhesus-Typen durchfiihren. Die Sicherheit des Nachweises steigt aber mit der
Schwangerschaftsdauer an, da der Anteil der fetalen DNA im mutterlichen Blut stetig zunimmt. Des-

halb wird der Test ab der 19. SSW empfohlen.

Bei einer negativen Bestimmung von RhD kann auf eine unnétige Gabe des Anti-D-Préaparates verzich-
tet werden. Wenn das Testergebnis positiv fur RhD ausfallt, muss eine Rhesus-Prophylaxe durchge-
fuhrt werden. Fir die Analyse wird 1 Réhrchen mutterliches EDTA-Blut abgenommen.

Durch die nichtinvasive Bestimmung des fetalen RhD-Status im mutterlichem Blutplasma kann
die Pravention von RhD-Inkompatibilitat optimiert werden. Mittels gPCR kann der fetale Rhe-
sus-Faktor anhand der zellfreien fetalen DNA (cffDNA), isoliert aus dem mutterlichen Plasma,
bestimmt werden. Durch diese Analyse kann man vielen RhD-negativen Schwangeren eine
Rhesus-Prophylaxe ersparen.

Wichtige Hinweise: Der NIPT-RhD ist nur bei Einlingsschwangerschaften und ab der 19. SSW
maglich.

Bis zur Abholung soll das Untersuchungsmaterial bei Raumtemperatur gelagert werden. Das Proben-
material sollte innerhalb von 48 Stunden nach Entnahme im Labor eintreffen. (Probenabnahme des-
halb von Mo-Mi planen) Blutréhrchen ohne eindeutige zuordenbare Beschriftung missen verworfen
werden.

Einverstéandniserklarung: Die nichtinvasive fetale RhD-Bestimmung unterliegt den Regelungen des
GenDG. Diese Anforderung zur Untersuchung ist nur in Verbindung mit einer unterschriebenen Einwil-

ligungserklarung (Ruckseite) und der damit verbundenen genetischen Beratung gultig.
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Thrombophilie

Epidemiologie: Die Inzidenz von thromboembolischen Ereignissen betragt ca. 1-1,6 auf 1.000
Einwohner pro Jahr, wobei unter 45 Jahren deutlich weniger (1 : 10.000) Throm-
bosen gesehen werden als bei Uiber 60-Jahrigen (1 : 100). Thromboembolien
fuhren in Deutschland zu ca. 100.000 Todesfallen jahrlich.

Atiologie, Die Thrombophilie ist eine multifaktorielle Erkrankung, die durch ein Zusammen-

Risikofaktoren: wirken von erworbenen und genetischen Faktoren beeinflusst wird. Zu den er-
worbenen Faktoren zéhlen Operationen, Immobilisierung, Trauma, Graviditat,
Rauchen und Einnahme oraler Kontrazeptiva sowie zunehmendes Alter und
Ubergewicht. Antithrombin-, Protein-C- und Protein-S-Mangel sind lediglich in
10-15% Ursache einer genetisch bedingten Thrombophilie. Die Faktor-V-Leiden-
Mutation, die Prothrombinmutation und die Hyperhomozysteindmie sind weitere

wichtige und haufige Faktoren, die das thromboembolische Risiko erhéhen.

Indikationen zur Thrombophiliediagnostik sind:

= Patienten mit Thromboembolien < 45 Jahre

= positive Familienanamnese (Verwandte 1. Grades) mit Ereignissen, die eine Thrombose beglinstigen
kdénnen
= operativer Eingriff
* Immobilisierung
« erstmalige Einnahme von Ovulationshemmern
= Graviditat
= Beginn einer Hormonbehandlung

= Thrombose unter oraler Antikoagulation

= rezidivierende Thromboembolien

* habituelle Aborte

Risikofaktor Allgemeinbevélkerung Thrombosepatienten Gentest
Antithrombinmangel <1% 2-4 % nein
Protein-C-Mangel <1% 2-5% nein
Protein-S-Mangel <1% 2-5% nein
Faktor-V-Leiden-Mutation | 5-10 % 10-64 % ja
Prothrombinmutation 1-4 % 6-18 % ja
Hyperhomozysteinamie | 5-10 % 18-24 % ja
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Analysen

Die zu untersuchenden Proben kdnnen an das ndchstgelegene Institut eingesandt werden

und werden von uns ggf. intern zur Diagnostik ins jeweilige Labor weitergeleitet.

Bei den Mutationsuntersuchungen zur Thrombophilie-Diagnostik ist eine schriftliche

Einwilligungserklarung gemaR GenDG erforderlich!

Charakterisierung von ABO-Allelen

Berlin / Cottbus / Dresden / Litjensee

Methode: gPCR, RealTimePCR, PCR, Amplifikation mit sequenzspezifischen Primern (SSP)
Material: 5 ml EDTA-Blut

Indikation: unklares Ergebnis bei serologischer ABO-Bestimmung

Lagerung und Transport: bei Raumtemperatur

Charakterisierung von RHD-Allelen (D weak, D partial)

Berlin / Cottbus / Dresden / LUtjensee

Methode: gPCR, RealTimePCR, PCR, Amplifikation mit sequenzspezifischen Primern (SSP)
Material: 5 ml EDTA-Blut

Indikation: unklares Ergebnis bei serologischer D-Bestimmung

Lagerung und Transport: bei Raumtemperatur
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Charakterisierung von RHCE-Allelen

Berlin / Cottbus / Dresden / Litjensee

Methode: gPCR, RealTimePCR, PCR, Amplifikation mit sequenzspezifischen Primern (SSP)

Material: 5 ml EDTA-Blut

Indikation: unklares Ergebnis beiserologischer Rh-Untergruppen-Bestimmung; Alloimmunisierung
bei antigenpositiven Personen

Lagerung und Transport: bei Raumtemperatur

RHD-Zygotiebestimmung

Cottbus / Dresden

Methode: gPCR, RealTimePCR, PCR, Amplifikation mit sequenzspezifischen Primern (SSP: Cottbus)

Material: 5 ml EDTA-Blut

Indikation:  Abklarung der D-Zygositat zur Einschatzung des Risikos eines Morbus haemolyticus
neonatorum

Lagerung und Transport: bei Raumtemperatur

DNA-Typisierung von Blutgruppenantigenen nach Vortransfusion oder Autoimmunhéamolyse
Berlin / Cottbus / Dresden / Litjensee

Methode: gPCR, RealTimePCR, PCR, Amplifikation mit sequenzspezifischen Primern (SSP)

Material: 5 ml EDTA-Blut

Indikation: Ersatz fur die serologische Antigenbestimmung bei Vortransfusionen oder stark positivem

AHG-Test oder nach unklaren serologischen Befunden

Lagerung und Transport: bei Raumtemperatur

** Nicht akkreditiert
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NIPT-RhD — nichtinvasiver préanataler RhD-Test

Cottbus

Methode: gPCR, RealTimePCR

Material: 9 ml mitterliches EDTA-Blut ab der 19. SSW

Indikation: Bestimmung des fetalen Rhesus-Faktors im mitterlichen Blutplasma anhand der
zellfreien fetalen DNA (cffDNA) zur Optimierung der Pravention von RhD-
Inkompatibilitaten

Lagerung und Transport: bis zur Abholung soll das Untersuchungsmaterial bei Raumtemperatur

gelagert werden. Das Probenmaterial sollte innerhalb von 48 Stunden nach Entnahme im Labor

eintreffen. (Probenabnahme deshalb von Mo-Mi planen)

DNA-Typisierung der HPA-Merkmale

Cottbus / Dresden

Methode: gPCR, RealTimePCR, PCR, Amplifikation mit sequenzspezifischen Primern (SSP)

Material: 5 ml EDTA-Blut

Indikation: e Unterstlitzung bei der Diagnosestellung von Thrombozytopenien (z. B. Alloimmun-
thrombozytopenie, posttransfusionelle Purpura oder neonatale Alloimmunthrombo-
zytopenie [NAIT])

e Auswahl HPA-kompatibler Thrombozytenkonzentrate bei Vorliegen von spezifischen
HPA-Antikorpern

Lagerung und Transport: bei Raumtemperatur

DNA-Typisierung der HNA-Merkmale

Cottbus

Methode: gPCR, RealTimePCR, PCR, Amplifikation mit sequenzspezifischen Primern (SSP)

Material: 5 ml EDTA-Blut

Indikation: e Unterstutzung bei der Diagnosestellung von neonatalen Alloimmunneutropenien,
Granulozytopenien und einer transfusionsabhéngigen akuten Lungeninsuffizienz

(TRALI)

e HNA-Typisierung der Testzellen bei der HNA-Antikdrperbestimmung mittels GIFT,
GAT und MAIGA

Lagerung und Transport: bei Raumtemperatur
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Molekularbiologische Bestimmung der Faktor-V-Leiden-Mutation

(aktivierte Protein-C-Resistenz)

Cottbus

Methode: PCR, Amplifikation mit sequenzspezifischen Primern (SSP)

Material: 5 ml EDTA-Blut

Indikation:  molekularbiologische Bestimmung der Faktor-V-Leiden-Mutation (aktivierte Protein-C-
Resistenz) bei Patienten mit Thrombophilie

Lagerung und Transport: bei Raumtemperatur

Molekularbiologische Bestimmung der Prothrombinmutation G20210A

Cottbus

Methode: PCR, Amplifikation mit sequenzspezifischen Primern (SSP)

Material: 5 ml EDTA-Blut

Indikation:  molekularbiologische Bestimmung der Prothrombinmutation bei Patienten mit
Thrombophilie

Lagerung und Transport: bei Raumtemperatur

Molekularbiologische Bestimmung der Methylen-Tetrahydrofolat-Reduktase-

Mutation (MTHFR-Mutation)

Cottbus

Methode: PCR, Amplifikation mit sequenzspezifischen Primern (SSP)

Material: 5 ml EDTA-Blut

Indikation:  molekularbiologische Bestimmung der Methylen-Tetrahydrofolat-Reduktase-Mutation
(MTHFR-Mutation) bei Patienten mit Thrombophilie

Lagerung und Transport: bei Raumtemperatur
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Molekulare Erregerdiagnostik

Einleitung

DRK-Blutspendedienst

Ein Labor fur die molekulare Erregerdiagnostik gibt es beim DRK-Blutspendedienst Nord-Ost am

Standort Plauen. Dieses Labor bietet:

= Diagnostik mit Polymerasekettenreaktion (schnell, hochspezifisch, hochsensitiv, direkter Erreger-
nachweis)

= einen qualitativen oder quantitativen Nachweis des Erregergenoms in der untersuchten Probe

Erreger und Krankheitsbilder
HIV, HBV, HCV, CMV, HEV, West-Nile-Virus

Einzelheiten zu den oben genannten Viren sind in der Rubrik Infektionsserologie dargestellt.

Indikationen fur Einzelprobentestung
* HIV (Nachweis von HIV-RNA im Plasma [qualitativ/quantitativ])
= Abklarung des Infektionsstatus bei Kindern infizierter Mutter
= unklare serologische Befunde
« Neuinfektionen im diagnostischen Fenster
= Indikationsstellung und Kontrolle einer antiviralen Therapie
= HBV (Nachweis von HBV-DNA im Plasma [qualitativ/quantitativ])
= Patienten mit unklarem serologischem Profil (isoliert Anti-HBc-positiv)
« Neuinfektionen im diagnostischen Fenster
« Indikationsstellung und Kontrolle einer antiviralen Therapie bei chronischer Hepatitis
= HCV (Nachweis von HCV-RNA im Plasma [qualitativ/quantitativ])
- alle Anti-HCV-positiven Patienten (bei > 50 % Viramie)
= Neuinfektionen im diagnostischen Fenster
= Indikationsstellung und Kontrolle einer antiviralen Therapie
= Parvovirus B19 (Nachweis von Parvovirus-B19-DNA im Plasma [qualitativ])
= chronisch hdmolytische Andmie mitaplastischer Krise
= chronisch rezidivierende Anédmie bei Immundefizienten
= Verdacht auf Infektion in der Schwangerschaft
= HAV (Nachweis von HAV-RNA im Plasma [qualitativ])
= Verdacht auf akute Hepatitis A
= Nachweis der Hepatitis-A-Viramie
 HEV (Nachweis von HEV-RNA im Plasma (qualitativ)
= Verdacht auf akute Hepatitis E

 Nachweis der HEV-Viramie
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= WNV (Nachweis von WNV-RNA im Plasma (qualitativ)
= Verdacht auf akute WNV-Infektion
= Nachweis der WNV-Viramie

= CMV (Nachweis von CMV-DNA im Plasma (qualitativ)
= Verdacht auf akute CMV-Infektion

= Nachweis der CMV-Viramie
Nachweisverfahren
Mit der Polymerasekettenreaktion (PCR) werden spezifische Abschnitte aus dem Erregergenom ver-
vielfaltigt. Beider Real-Time-PCR werden die PCR-Amplifikate infolge von Fluoreszenzsignalanstiegen
im Verlauf der Reaktion nachgewiesen.
Analysen
Die zu untersuchenden Proben kénnen an das ndchstgelegene Institut eingesandt werden

und werden von uns ggf. intern zur Diagnostik ins jeweilige Labor weitergeleitet.

HAV-RNA (Pool)

Plauen

Methode: Roche cobas DPX Test

Analysengerét: Roche cobas 6800/8800

Material: 9 ml EDTA-Plasma

Indikation: * Nachweis von HAV-Sequenzen in Blutspenderproben

Screening von Patientenproben auf HAV-Sequenzen
95 % Nachweisgrenze: 105,6 IU/ml
Lagerung und Transport: ® max. 72 h bei 2-25 °C

* indieser Zeit darf die Temperatur fiir einen Zeitraum von 24 h bei max.
30 °C liegen.

* nach 72 h kann das von Zellen abgetrennte Plasma oder Serum bzw.
bereits gepoolte Proben zur PCR-Testung: weitere 7 Tage bei 2-8 °C
gelagert werden

* die Proben durfen weitere 30 Tage bei >—18 °C gelagert und max. 3x

aufgetaut und wieder eingefroren werden.
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HAV (Einzelprobe)
Plauen

Methode:
Analysengerat:

Material:

Indikation:

95 % Nachweisgrenze:
Lagerung und Transport:

HBV (Einzelprobe)
Plauen

Methode:
Analysengerét:

Material:

Indikation:
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Roche cobas DPX Test

Roche cobas 6800/8800

* Patienten, Blutspender: 1 mIEDTA-Plasma

* postmortale Proben: 250 ul Plasma oder Serum

* Nachweis von HAV-Sequenzen inBlutspenderproben
* Screening von Patientenproben auf HAV-Sequenzen
* Screening von postmortalen Blutproben

1,1 1U/ml
* Patienten, Blutspender:

* max. 72 h bei 2-25°C

* in dieser Zeit darf die Temperatur fUr einen Zeitraum von 24 h bei
max. 30 °C liegen.

* nach 72 h kann das von Zellen abgetrennte Plasma oder Serum bzw.
bereits gepoolte Proben zur PCR-Testung: weitere 7 Tage bei 2—8 °C
gelagert werden

* die Proben durfen weitere 30 Tage bei > —18 °C gelagert und max.
3x aufgetaut und wieder eingefroren werden.

* Fir die Lagerung und den Transport von postmortalen Blutproben zur

PCR-Testung (Plasma oder Serum) gelten folgende Bedingungen:

* max. 72 h bei 2-8 °C

* in dieser Zeit darf die Temperatur fir einen Zeitraum von 24 h bei
max. 30 °C liegen

* nach 72 h kann von Zellen abgetrenntes Plasma oder Serum bzw.
bereits gepoolte Proben zur PCR-Testung: weitere 5 Tage bei 2—-8 °C

gelagert werden.

Roche cobas MPX Test

Roche cobas 6800/8800

* Patienten, Blutspender: 1 mIEDTA-Plasma

* postmortale Proben: 250 ul Plasma oder Serum

* Nachweis von HBV-Sequenzen in Blutspenderproben



* Screening von Patientenproben auf HBV-Sequenzen

* Screening von postmortalen Blutproben, b. B. quantitative Bestimmung
95 % Nachweisgrenze: 1,4 1U/ml
Lagerung und Transport: ® Patienten, Blutspender:

* max. 72 h bei 2-25°C

* in dieser Zeit darf die Temperatur fur einen Zeitraum von 24 h bei
max. 30 °C liegen.

* nach 72 h kann das von Zellen abgetrennte Plasma oder Serum bzw.
bereits gepoolte Proben zur PCR-Testung: weitere 7 Tage bei 2—8 °C
gelagert werden

* die Proben durfen weitere 30 Tage bei > —18 °C gelagert und max.

3x aufgetaut und wieder eingefroren werden.
« Fir die Lagerung und den Transport von postmortalen Blutproben zur

PCR-Testung (Plasma oder Serum) gelten folgende Bedingungen:

* max. 72 h bei 2-8 °C

* indieser Zeit darf die Temperatur fUr einen Zeitraum von 24 h bei
max. 30 °C liegen.

* nach 72 h kann von Zellen abgetrenntes Plasma oder Serum bzw.
bereits gepoolte Proben zur PCR-Testung: weitere 5 Tage bei 2—8 °C

gelagert werden.

HBV-DNA (Pool)

Plauen

Methode: Roche cobas MPX Test

Analysengerét: Roche cobas 6800/8800

Material: 9 ml EDTA-Plasma

Indikation: * Nachweis von HBV-Sequenzen in Blutspenderproben

« Screening von Patientenproben auf HBV-Sequenzen
95 % Nachweisgrenze: 134,4 1U/ml
Lagerung und Transport: ®* max. 72 h bei 2—25 °C
* in dieser Zeit darf die Temperatur fur einen Zeitraum von 24 h bei max.
30 °C liegen.
* nach 72 h kann das von Zellen abgetrennte Plasma oder Serum bzw.
bereits gepoolte Proben zur PCR-Testung: weitere 7 Tage bei 2—8 °C

gelagert werden.
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* die Proben dirfen weitere 30 Tage bei > —18 °C gelagert und max. 3x

aufgetaut und wieder eingefroren werden.

HCV (Einzelprobe)

Plauen
Methode: Roche cobas MPX Test
Analysengerét: Roche cobas 6899/8899
Material: * Patienten, Blutspender: 1 mIEDTA-Plasma
* postmortale Proben: 250 ul Plasma oder Serum
Indikation: * Nachweis von HCV-Sequenzen in Blutspenderproben

* Screening von Patientenproben auf HCV-Sequenzen
* Screening von postmortalen Blutproben, b. B. quantitative Bestimmung
95 % Nachweisgrenze: 7,0 1U/ml
Lagerung und Transport: e Patienten, Blutspender:
* max. 72 h bei 2-25°C
* in dieser Zeit darf die Temperatur fur einen Zeitraum von 24 h bei
max. 30 °C liegen.
* nach 72 h kann das von Zellen abgetrennte Plasma oder Serum
bzw. bereits gepoolte Proben zur PCR-Testung: weitere 7 Tage bei
2—8 °C gelagert werden
* die Proben durfen weitere 30 Tage bei >—18 °C gelagert und max. 3x
aufgetaut und wieder eingefroren werden.
* Fur die Lagerung und den Transport von postmortalen Blutproben zur
PCR-Testung (Plasma oder Serum) gelten folgende Bedingungen:
* max. 72 h bei 2-8 °C
* in dieser Zeit darf die Temperatur fir einen Zeitraum von 24 h bei
max. 30 °C liegen.
* nach 72 h kann von Zellen abgetrenntes Plasma oder Serum bzw.
bereits gepoolte Proben zur PCR-Testung: weitere 5 Tage bei 2—8 °C

gelagert werden.

Version 10 / Stand April 2026




HCV (Pool)

Plauen

Methode: Roche cobas MPX Test

Analysengerét: Roche cobas 6899/8899

Material: 9 ml EDTA-Plasma

Indikation: * Nachweis von HCV-Sequenzen in Blutspenderproben

* Screening von Patientenproben auf HCV-Sequenzen
95 % Nachweisgrenze: 672 IU/ml
Lagerung und Transport: ® max. 72 h bei 2—25 °C

* in dieser Zeit darf die Temperatur fir einen Zeitraum von 24 h bei max.
30 °C liegen.

* nach 72 h kann das von Zellen abgetrennte Plasma oder Serum bzw.
bereits gepoolte Proben zur PCR-Testung: weitere 7 Tage bei 2—8 °C ge
lagert werden

* die Proben dirfen weitere 30 Tage bei > —18 °C gelagert und max. 3x

aufgetaut und wieder eingefroren werden.

HEV (Einzelprobe)

Plauen
Methode: Roche cobas HEV-Test
Analysengeraét: Roche cobas 6800/8800
Material: * Patienten, Blutspender: 1 mIEDTA-Plasma
* postmortale Proben: 250 pl Plasma oder Serum
Indikation: * Nachweis von HIV-Sequenzen in Blutspenderproben

* Screening von Patientenproben auf HIV-Sequenzen
95 % Nachweisgrenze: 18,6 1U/ml
Lagerung und Transport: ® Patienten, Blutspender:

* max. 72 h bei 2-25°C

* in dieser Zeit darf die Temperatur fur einen Zeitraum von 24 h bei
max. 30 °C liegen.

* nach 72 h kann das von Zellen abgetrennte Plasma oder Serum bzw.
bereits gepoolte Proben zur PCR-Testung: weitere 7 Tage bei 2—-8 °C
gelagert werden

+ die Proben diirfen weitere 30 Tage bei > —18 °C gelagert und max. 3x

aufgetaut und wieder eingefroren werden.
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HEV (Pool)

Plauen

Methode: Roche cobas HEV-Test

Analysengerat: Roche cobas 6800/8800

Material: * Patienten, Blutspender: 9 mIEDTA-Plasma
Indikation: * Nachweis von HIV-Sequenzen inBlutspenderproben

* Screening von Patientenproben auf HIV-Sequenzen
95 % Nachweisgrenze: 1785,6 IU/ml
Lagerung und Transport: ® Patienten, Blutspender:

* max. 72 h bei 2-25°C

* in dieser Zeit darf die Temperatur fir einen Zeitraum von 24 h bei
max. 30 °C liegen.

* nach 72 h kann das von Zellen abgetrennte Plasma oder Serum bzw.
bereits gepoolte Proben zur PCR-Testung: weitere 7 Tage bei 2—-8 °C
gelagert werden

+ die Proben dirfen weitere 30 Tage bei >—18 °C gelagert und max. 3x

aufgetaut und wieder eingefroren werden.

HIV (Einzelprobe)

Plauen
Methode: Roche cobas MPX Test
Analysengerét: Roche cobas 6899/8899
Material: * Patienten, Blutspender: 1 mIEDTA-Plasma
* postmortale Proben: 250 pl Plasma oder Serum
Indikation: * Nachweis von HIV-Sequenzen inBlutspenderproben

* Screening von Patientenproben auf HIV-Sequenzen
* Screening von postmortalen Blutproben, b. B. quantitative Bestimmung
95 % Nachweisgrenze: 25,7 IU/ml
Lagerung und Transport: ® Patienten, Blutspender:
* max. 72 h bei 2-25°C
* in dieser Zeit darf die Temperatur fir einen Zeitraum von 24 h bei
max. 30 °C liegen.
* nach 72 h kann das von Zellen abgetrennte Plasma oder Serum bzw.
bereits gepoolte Proben zur PCR-Testung: weitere 7 Tage bei 2—-8 °C

gelagert werden.
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+ die Proben dirfen weitere 30 Tage bei >—18 °C gelagert und max. 3x

aufgetaut und wieder eingefroren werden.
* Fir die Lagerung und den Transport von postmortalen Blutproben zur

PCR-Testung (Plasma oder Serum) gelten folgende Bedingungen:

* max. 72 h bei 2-8 °C

* in dieser Zeit darf die Temperatur flr einen Zeitraum von 24 h bei
max. 30 °C liegen

* nach 72 h kann von Zellen abgetrenntes Plasma oder Serum bzw.
bereits gepoolte Proben zur PCR-Testung: weitere 5 Tage bei 2—8 °C

gelagert werden.

HIV (Pool)

Plauen

Methode: Roche cobas MPX Test

Analysengerat: Roche cobas 6800/8800

Material: 9 ml EDTA-Plasma

Indikation: * Nachweis von HIV-1-Sequenzen in Blutspenderproben

* Screening von Patientenproben auf HIV-1-Sequenzen
95 % Nachweisgrenze: 2467,2 (HIV-1), 384 IU/ml (HIV-2)
Lagerung und Transport: ® max. 72 h bei 2—25 °C

* in dieser Zeit darf die Temperatur fir einen Zeitraum von 24 h bei max.
30 °C liegen.

* nach 72 h kann das von Zellen abgetrennte Plasma oder Serum bzw.
bereits gepoolte Proben zur PCR-Testung: weitere 7 Tage bei 2—8 °C ge
lagert werden

* die Proben durfen weitere 30 Tage bei > —18 °C gelagert und max. 3x

aufgetaut und wieder eingefroren werden.

Parvovirus B19 (Einzelprobe)

Plauen

Methode: Roche cobas DPX Test

Analysengerét: Roche cobas 6800/8800

Material: 1 ml EDTA-Plasma

Indikation: * Nachweis von Parvo-B19-Sequenzen inBlutspenderproben
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95 % Nachweisgrenze:

Lagerung und Transport:

Parvovirus B19 (Pool)
Plauen

Methode:
Analysengerét:

Material:

Indikation:

Cut off:

Lagerung und Transport:

CMV (Einzelprobe)
Plauen
Methode:

Analysengerét:

(2 Version 10 / Stand April 2026

* Screening von Patientenproben auf Parvo-B19-Sequenzen

13,9 IU/ml

*max. 72 h bei 2-25 °C

* in dieser Zeit darf die Temperatur flr einen Zeitraum von 24 h bei max.
30 °C liegen.

* nach 72 h kann das von Zellen abgetrennte Plasma oder Serum bzw.
bereits gepoolte Proben zur PCR-Testung: weitere 7 Tage bei 2—-8 °C
gelagert werden

* die Proben dirfen weitere 30 Tage bei >—18 °C gelagert und max. 3x

aufgetaut und wieder eingefroren werden.

Roche cobas DPX Test

Roche cobas 6800/8800

9 ml EDTA-Plasma

* Nachweis von Parvo-B19-Sequenzen inBlutspenderproben

* Screening von Patientenproben auf Parvo-B19-Sequenzen

1334,4 IU/ml

®*max. 72 h bei 2-25 °C

* in dieser Zeit darf die Temperatur fur einen Zeitraum von 24 h bei max.
30 °C liegen.

* nach 72 h kann das von Zellen abgetrennte Plasma oder Serum bzw.
bereits gepoolte Proben zur PCR-Testung: weitere 7 Tage bei 2—8 °C ge
lagert werden

* die Proben durfen weitere 30 Tage bei > —18 °C gelagert und max. 3x

aufgetaut und wieder eingefroren werden.

Roche cobas CMV Test
Roche cobas 6800/8800



Material: 2 ml EDTA-Plasma

Indikation: Nachweis von CMV-Sequenzen in Blutspenderproben, Patientenproben
und in Nabelschnurbluten

Cut off: 23 IU/ml

Lagerung und Transport: ® max. 72 h bei 2-25°C

* in dieser Zeit darf die Temperatur fur einen Zeitraum von 24 h bei max.
30 °C liegen.

* nach 72 h kann das von Zellen abgetrennte Plasma oder Serum bzw.
bereits gepoolte Proben zur PCR-Testung: weitere 7 Tage bei 2-8 °C
gelagert werden

* die Proben dirfen weitere 30 Tage bei > —18 °C gelagert und max. 3x

aufgetaut und wieder eingefroren werden.

CMV (Pool)

Plauen

Methode: Roche cobas CMV-Test

Analysengerat: cobas 6800/8800

Material: 9 ml EDTA Plasma

Indikation: Nachweis von CMV Sequenzen in Blutspenderproben
Cut off: 1678 IU/ml

Lagerung und Transport: ® max. 72 h bei 2-25 °C

* in dieser Zeit darf die Temperatur fir einen Zeitraum von 24 h bei max.
30 °C liegen.

* nach 72 h kann das von Zellen abgetrennte Plasma oder Serum bzw.
bereits gepoolte Proben zur PCR-Testung: weitere 7 Tage bei 2-8 °C
gelagert werden

* die Proben diirfen weitere 30 Tage bei > —18 °C gelagert und max. 3x

aufgetaut und wieder eingefroren werden.

WNV (Einzelprobe)

Plauen

Methode: Roche cobas WNV-Test
Analysengerat: cobas 6800/8800
Material: 2 ml EDTA-Plasma
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Indikation:

Cut off:

WNV (Pool)
Plauen
Methode:
Analysengerét:
Material:
Indikation:

Cut off:

EBV (Einzelprobe)***
Plauen

Methode:
Analysengerét:

Material:

Version 10 / Stand April 2026

Nachweis von WNV Sequenzen in Blutspenderproben, Patientenproben

12,9 copies/ml

Lagerung und Transport: ® max. 72 h bei 2-25 °C

* in dieser Zeit darf die Temperatur flr einen Zeitraum von 24 h bei max.
30 °C liegen.

* nach 72 h kann das von Zellen abgetrennte Plasma oder Serum bzw.
bereits gepoolte Proben zur PCR-Testung: weitere 7 Tage bei 2-8 °C
gelagert werden

* die Proben dirfen weitere 30 Tage bei > —18 °C gelagert und max. 3x

aufgetaut und wieder eingefroren werden.

Roche cobas WNV-Test

cobas 6800/8800

9 ml EDTA-Plasma

Nachweis von WNV Sequenzen in Blutspenderproben, Patientenproben

250 copies/ml

Lagerung und Transport: ® max. 72 h bei 2-25 °C

* in dieser Zeit darf die Temperatur fur einen Zeitraum von 24 h bei max.
30 °C liegen.

* nach 72 h kann das von Zellen abgetrennte Plasma oder Serum bzw.
bereits gepoolte Proben zur PCR-Testung: weitere 7 Tage bei 2—-8 °C
gelagert werden

* die Proben durfen weitere 30 Tage bei > —18 °C gelagert und max. 3x

aufgetaut und wieder eingefroren werden.

artus EBV RG PCR Kit
Rotor-Gene Q
2 ml EDTA-Plasma

*** dieser Test wird durch ein externes Auftragslabor durchgefiihrt



Indikation: Nachweis von EBV-Sequenzen in Stammzellspenderproben und Patien-
tenproben

Cut off: 0,350 IU/ml

Lagerung und Transport: ® Vollblut max. 24 h bei +2 °C bis max. Raumtemperatur

* abgetrenntes Plasma max. 96 h bei +2 °C bis +8 °C

HSV (Einzelprobe)***

Plauen

Methode: artus HSV-1/2 RG PCR Kit

Analysengerat: Rotor-Gene Q

Material: 2 ml EDTA-Plasma

Indikation: Nachweis von EBV-Sequenzen in Stammzellspenderproben und Patien-
tenproben

Cut off: ® 57,5 copies/ml HSV-1

* 43,2 copies/ml HSV-2
Lagerung und Transport: ® Vollblut max. 24 h bei +2 °C bis max. Raumtemperatur

* abgetrenntes Plasma max. 96 h bei +2 °C bis +8 °C

HTLV (Einzelprobe)***
Plauen
Methode: in house

Analysengeraét: -

Material: 5 ml EDTA-Vollblut

Indikation: Nachweis von EBV -Sequenzen in Stammzellspenderproben und Patien-
tenproben

Cut off: -

Lagerung und Transport: ® Vollblut max. 24 h bei +2 °C bis max. Raumtemperatur

* abgetrenntes Plasma max. 96 h bei +2 °C bis +8 °C

*** dieser Test wird durch ein externes Auftragslabor durchgefuhrt
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VZV (Einzelprobe)***

Plauen

Methode: artus VZV RG PCRKit

Analysengerat: Rotor-Gene Q

Material: 2 ml EDTA-Plasma

Indikation: Nachweis von VZV-Sequenzen in Stammzellspenderproben und Patien-
tenproben

Cut off: 19,2 copies/ml

Lagerung und Transport: ® Vollblut max. 24 h bei +2 °C bis max. Raumtemperatur

* abgetrenntes Plasma max. 96 h bei +2 °C bis +8 °C

Toxoplasma gondii (Einzelprobe)***

Plauen

Methode: Real Time PCR, in house

Analysengerét: -

Material: 5 ml EDTA-Vollblut

Indikation: Nachweis von Toxoplasma-gondii-Sequenzen in Stammzellspenderpro-
ben und Patientenproben

Cut off: -

Lagerung und Transport: max. 24 h bei +2 °C bis max. Raumtemperatur

Generischer Bakteriennachweis (Pool)

Plauen

Methode: Real-Time-PCR

Analysengerét: TagMan

Material: 5 ml Thrombozytenkonzentrat

Indikation: Sterilprifung von Thrombozytenkonzentraten
Cut off: 10 CFU/ml

Lagerung und Transport: innerhalb 24 h bei +2 °C bis +25 °C

*** dieser Test wird durch ein externes Auftragslabor durchgefiihrt
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Thrombozytenserologie

Einleitung

DRK-Blutspendedienst

Laboratorien fur die Thrombozytenserologie gibt es beim DRK-Blutspendedienst Nord-Ost an den
Standorten Berlin, Chemnitz, Cottbus, Dresden, Gorlitz, Plauen, Schleswig und Zwickau. Sie bieten:
= die Analyse von Thrombozytenantigenen

« den Nachweis der Antikdrper gegen die HPA

Thrombozytenantigene

Auf der Oberflache von Thrombozyten befinden sich Antigene, die die Bildung von Antikdrpern (AK)
bewirken kénnen. Daraus kénnen spezifische Antigen-Antikdrper-Reaktionen resultieren. Bei den An-
tigenen auf der Thrombozytenoberflache kann grundsétzlich unterschieden werden zwischen:

« Antigenen, die sich auch auf anderen Koérperzellen befinden (z. B. ABO-System, HLA-Klasse 1)

= Antigenen, die sich nur auf Blutplattchen nachweisen lassen (Humanes-Plattchen-Antigen-System [HPA])

Thrombozytenspezifische Antigene

Derzeitsind Uber 35 verschiedene HP-Antigensysteme auf der thrombozytaren Oberflache identifiziert.
Die 12 bekanntesten thrombozytenspezifischen Antigene (HPA-1 bis 6, HPA-9 und HPA-15) sind bial-
lelen Systemen zugeordnet. Das haufigere Allel wird mit a, das seltenere mit b bezeichnet), und weitere
bisher 21 Antigene ohne zugehoriges Partnerantigen. Nach neueren Erkenntnissen sind einige HPA al-
lerdings auch auf Endothel- oder Muskelzellen nachweisbar. Die wichtigste Rolle in der medizinischen
Praxis spielen HPA-1a und HPA-5b. Die HPA-Merkmale werden molekulargenetisch nachgewiesen

(siehe dazu Kapitel ,Molekulare Diagnostik®; Seite 62).

Antikdrper

Es gibt verschiedene Typen von Antikdrpern, die sich gegen Thrombozyten richten:

= Thrombozytenisoantikdrper, die sich spezifisch gegen Epitope der Glykoproteinrezeptoren (GP-
Rezeptoren) auf der Plattchenoberflache richten mit dem Ergebnis einer immunologisch ausgelésten
Thrombozytopenie

= Autoantikérper, die mit monomorphen Determinanten auf den autologen Thrombozyten (und auf
Thrombozyten gesunder Probanden) reagieren. Sie verursachen eine Autoimmunthrombozytopenie
(ITP)

= Alloantikorper, die mit den genetisch determinierten Varianten thrombozytarer Oberflachenglyko-
proteine reagieren. Sie kdnnen eine fetale/neonatale Alloimmunthrombozytopenie (FNAIT), eine
posttransfusionelle Purpura (PTP) oder einen Refraktarzustand nach Thrombozytentransfusionen

auslésen
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= medikamentenabhangige Antikorper, die medikamenteninduzierte Thrombozytopenien verursachen.

Dieklinischbedeutsameheparininduzierte Thrombozytopenie (HIT) nimmteine Sonderstellungein.

Indikationen
Indikationen fur Antikérpertestung
= Nachweis von gebundenen und freien Autoantikdrpern gegen die spezifischen Glykoproteinkom-
plexe der Thrombozyten bei Immunthrombozytopenien bzw. Autoimmunthrombozytopenien
= Nachweis von Thrombozytenantikdrpern bzw. spezifischen HPA-Alloantikorpern bei
- fetaler/neonataler Alloimmunthrombozytopenie
= einer posttransfusionellen Purpura
« oder Refraktarzustanden nach Thrombozytentransfusionen
« Verdachtaufeine medikamentenabhéngige Thrombozytopenie, z. B. heparininduzierte Throm-

bozytopenie Typ Il (HITII)

Indikationen fur einen Thrombozyten-Cross-Match
= Suchenachgeeigneten Spendernfiur Patienten mitmultispezifischen Antikdrpern oder Refraktaritat

trotz Beachtung der Antikorper

Nachweismethoden

Thrombozytenantikdrper, HPA-Alloantikdrper

Zum Nachweis von Thrombozytenantikdrpern und spezifischer HPA-Alloantikrper kommen der ELI-
SA, der traditionelle MAIPA-Test und der sensitivere Test PAK-LX, ein Festphasenassay mittels Lu-
minexmessung (SPA), zum Einsatz. Das Prinzip des SPAs beruht auf der Verwendung verschiedener
Beads, die eine Differenzierung der HPA-Antikdrperspezifitditen gegen HPA-1, HPA-2, HPA-3, HPA-4,
HPA-5, GPIV und HLA-Klasse | erméglichen.

Autoantikorper

Bei einer Immunthrombozytopenie sind die Thrombozyten mit Antikbrpern beladen, die sich gegen die
Merkmale des HPA-Systems richten. Die meisten Thrombozytenautoantikdrper reagieren mit Determi-
nanten auf den Glykoproteinkomplexen und induzieren eine Thrombozytopenie bei weitgehend erhal-
tener Thrombozytenfunktion. Sie werden nachgewiesen durch Untersuchung auf

= anThrombozyten gebundene Autoantikdrper (zellstandige Antikdrper) aus EDTA-Blutdes Patienten und

- freie Thrombozyten-Auto-/Alloantikdrper aus dem Serum des Patienten.
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Medikamentenabh&ngige Antikdrper

Sie reagieren spezifisch mit einem GP, jedoch nurin Anwesenheit des betreffenden Medikaments. Der

Nachweis ist nur in Antiglobulintesten mdglich, bei denen das vermutlich auslésende Medikament

hinzugefligt wird.

Der Verdacht auf eine heparininduzierte Thrombozytopenie basiert mehr auf klinischen Daten und

besonders auf der Kinetik der Thrombozytenwerte des Patienten. Neben dem Nachweis von Antikor-

pern gegen Heparin/Plattchenfaktor-4-Komplex (HPF4-Komplex) sollte auch stets der funktionelle

Test, der HIPA-Test durchgefuhrt werden. Die Bewertung der Ergebnisse im Labor erfordert Informati-

onen Uber die Thrombozytenzahlen des Patienten, das verwendete Heparin und den Zeitpunkt der

Medikamentengabe bei der Diagnose. Diese Angaben kdnnen auf dem speziellen Anforderungsschein

der HLA-Labore fur Thrombozytendiagnostik eingetragen werden.

Analysen

Die zu untersuchenden Proben kdnnen an das ndchstgelegene Institut eingesandt werden

und werden von uns ggf. intern zur Diagnostik ins jeweilige Labor weitergeleitet.

Nachweis heparininduzierter Thrombozytenantik6rper (HIT II)

Berlin / Chemnitz / Dresden

Methode:

Material:
Indikation:
Transport:

Lagerung:

Gelpartikel-lmmunoassay (PF-4-AK-Test), ELISA, Aggregationstest
(HIPA)**, Lateral flow Test

10 ml Nativblut

Verdacht auf HIT Il

bei Raumtemperatur (nicht langer als 2 Tage)

bei +2 °C bis +8 °C

** nicht akkreditiert
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Thrombozyten-Alloantikdrper-Bestimmung

Cottbus / Dresden / Schleswig

Methode: ELISA, MAIPA und PAK-Lx (Bead-Array-Technik)

Material: 10 ml Nativblut

Indikation: ® Nachweis von Thrombozytenalloantikdrpern bei Patienten
* neonatale Alloimmunthrombozytopenie
* bei Refraktarzustanden nach Substitution, posttransfusioneller Purpura
* nach Transfusionsreaktion bei Antikdrperverdacht

Transport:  bei Raumtemperatur

Lagerung: bei +2 °C bis +8 °C fur 48 h, danach bei —20 °C fir max. 3 Jahre

Thrombozyten-Autoantikdrper-Bestimmung

Cottbus / Dresden

Methode: ELISA, PAK-Lx (Bead-Array-Technik), MAIPA**

Material: 10 ml Nativblut und 20 ml EDTA-Blut

Indikation:  ® Nachweis von Thrombozytenautoantikdrpern beiPatienten
* Immunthrombozytopenien bzw. Autoimmunthrombozytopenien
* zur Abklarung von Erkrankungen mit Autoimmunpathogenese

Lagerung und Transport: innerhalb 24 h bei +2 °C bis +25 °C

Thrombozyten-Cross-Match mittels MAIPA-Test

Dresden

Nur nach telefonischer Absprache mit dem untersuchenden Labor!

Methode: MAIPA**
Material: * 10 ml Nativblut des Patienten
* 10 ml EDTA-BIlut des Spenders
Indikation: © Vertraglichkeitstestung von Thrombozytenkonzentraten fuir Patienten mit nicht
spezifizierbaren HLA- bzw. Thrombozytenantikbrpern
* bei Refraktarzustanden sowie NAIT
Transport:  bei Raumtemperatur
Lagerung: °Nativblut bei +2 °C his +8 °C

* EDTA-Blut bei Raumtemperatur

** nicht akkreditiert
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Transplantationsimmunologie

Einleitung
DRK-Blutspendedienst

HLA-Labore fir die Transplantationsimmunologie gibt es beim DRK-Blutspendedienst Nord-Ost an

den Standorten Schleswig, Cottbus und Dresden. Sie arbeiten seit (iber 20 Jahren nach den Stan-

dards der Europaischen Gesellschaft fir Immungenetik und sind zertifiziert durch die EFI und die Deut-

sche Organisation DAKKS. Sie bieten:

HLA-Merkmalsbestimmungen HLA-Klasse | (ABC), HLA-Klasse Il (DRB1, DRB3, DRB4, DRBS5,
DQA1,DQB1,DPA1,DPB1))bis zu einerhohen Merkmalsauflosung (Zweifeld-, bzw. Alleltypisierung
alsDreifeld-oder Vierfeldauflosung) fur Patienten sowie fiirverwandte oderunverwandte potenzielle
Knochenmark-und Blutstammzellspender mitmolekularbiologischen Methoden (SSO, SSP, qPCR,
NGS, TGS)

Bestimmungen von HLA-Merkmalen, die mit bestimmten Krankheiten assoziiert sind
Antikorperdiagnostik im HLA-, thrombozytaren und granulozytaren System mittels verschiedener
Techniken (LCT, ELISA, Micro-Bead-Arrays, MAIPA, GIFT, GAT)

Untersuchungen im Zusammenhang mit Blut-, Plasma- und Thrombozytentransfusionen

Schwerpunkte der transplantationsimmunologischen Labore des DRK-Blutspendedienstes Nord-Ost

sind:

HLA-Typisierung bei Stammzell- und Organtransplantationen

HLA-Typisierung und Antikérperbestimmung in der Transfusionsmedizin

HLA-, HPA-Antikdrper-Bestimmungsmethoden bei Patientenin Vorbereitung zur Transfusion bzw.
Transplantation

HLA-, HPA-, HNA- Diagnostik bei klinischen Fragestellungen (Abklarung einer ITP, NAIT, NIN)
HLA-Antikorper- und HNA-Antikdrper-Bestimmung bei Blutplasma- und Thrombozytenspendern
zur Pravention von TRALI

HLA-Cross-Match im HLA-System bei Transfusionen und Transplantationen

HLA-Typisierung eines Merkmals bei Krankheitsassoziationen
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HLA-System — Transplantationen

Transplantationen

Die Transplantation istderzeit ein lebensnotwendiges Therapieverfahren fir diverse Erkrankungen, die
anderenfalls fir den Patienten den sicheren Tod bedeuten wiirden. Es gibt 2 grof3e Bereiche der Trans-
plantation:

« die Transplantation von soliden Organen

« die Stammzelltransplantation durch die Nutzung von Knochenmark, peripherem Blut oder Nabel-

schnurblut als Stammzellquelle

Sucheinheit fur unverwandte Stammzellspender

Die Abteilung Transplantationsimmunologie in Cottbus verfligt tiber die einzige Sucheinheit in Bran-
denburg, die im Auftrag eines Transplantationszentrums nach geeigneten Fremdspendern sucht,
sobald kein geeigneter Familienspender fiir die Blutstammzellspende aufgrund von inkompatiblen
HLA-Merkmalen gefunden werden kann. Die Suche nach einem HLA-identen Spender erfolgt in
einem weltweiten Register von ca. 40 Millionen gewebetypisierten freiwilligen Stammzellspendern.
Wird ein geeigneter Spender gefunden, nimmt die Sucheinheit Kontakt zu der entsprechenden
Spenderdatei auf und koordiniert mit Absprache des Transplantationszentrums weitere Untersu-
chungen beim Spender um den besten passenden Spender fiir den Patienten auszuwahlen.

Die Sucheinheit der Abteilung Transplantationsimmunologie im Institut Cottbus ist nach den ,Deut-
schen Standards fiir die nichtverwandte Blutstammzellspende® und der World Marrow Donor As-

sociation vom ZKRD akkreditiert.
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HLA-System — Typisierung eines
Merkmals bei Krankheits-
assoziationen

Die zentrale Funktion der HLA-Molekule beider
Prasentation von endogenen und exogenen
Peptiden und der Fremd-Selbst-Erkennung im
Organismus macht deutlich, warum sie eine
besondere Rolle vor allem bei Autoimmuner-
krankungen, Allergien oder chronisch persistie-
renden Infektionen spielen und sogar als Indika-
toren fiir definierte Erkrankungen dienen. Bei
mehr als 30 Erkrankungen besteht eine Assozia-
tion mitbestimmten HLA-Merkmalen, die auf eine
Krankheitspradisposition hinweisenkdnnen.
Hierbei handelt es sich im Wesentlichen um
Autoimmunerkrankungen wie systemischer Lupus
erythematodes (SLE), ankylosierende Spondylitis
(Morbus Bechterew), multiple Sklerose (MS)
oderinsulinabhéangiger Diabetes mellitus (IDDM)
sowie um weitere Erkrankungen des rheuma-

tischen Formenkreises.

Der positive Nachweis eines HLA-Merkmals,
das mit einer Krankheit assoziiert ist, weist auf
eine genetische Pradisposition hin. Es ergibt sich
ein — im Vergleich zum ,Normalkollektiv* — rela-
tives Risiko des HLA-Antigentragers zu erkran-
ken. Ein Merkmalstréager muss also nicht zwin-
gend erkranken, erkrankt aber mit einer héheren
Wabhrscheinlichkeit. Anhand von Studien konnte
gezeigt werden, dass bei der Auspragung dieser
Erkrankungen Umweltfaktoren eine wichtige
Rolle zukommt, sodass bei genetisch pradispo-
nierten Betroffenen in belasteten Familien die Er-

krankungen sporadisch auftreten.

Erkrankung Merkmal Relatives Risiko
Abacavir-Hypersensitivitat B*57:01 33
AGS, Late-Onset-Form B14 48,5
AGS, Salzverlustform B47 51,0
akute vordere Uveitis B27 8,2
Autoimmunhepatitis DR3 4,5
Dermatitis herpetiformis B8/DR3/DR7 17,3
Diabetes mellitus Typ 1 DR4/DQ3 3,6
(insulinabhé&ngig) DR3/DQ2 332
Felty-Syndrom DR4 76,0
Hashimoto-Thyreoiditis DR5 3,2
idiopathische Glomerulonephritis DR3 12,0
idiopathische Hamochromatose | A3 6,7
juvenile chronische Arthritis DR8 8,0
Kaposi-Sarkom DR5 53
neonatale Alloimmun- DR3/DRB3/DQ2 | 9,2
thrombozytopenie
Morbus Addison (idiopathisch) | DR3 6,3
Morbus Basedow DR3 3,7
Morbus Bechterew B27 69,1
(HLA-Subtypisierung)
Morbus Behget B5 3,8
Morbus Reiter B27 37,0
Multiple Sklerose DR2/DQ6 2,7
Myasthenia gravis B8/DR3 3,3
Narkolepsie DRB1*15/ 129,8
DQB1*06:02
postinfektiose Arthritis B27 40,0
Psoriasis vulgaris Cw6 33,0
Psoriasis arthropatica B27 15,0
rheumatoide Arthritis DR4/DR1/DR10 |4,2
Sjogren-Syndrom DR3 9,7
subakute Thyreoiditis de Quervain | B35 13,7
systemischer Lupus DR3 2,6
erythematodes
Zdliakie DR3/DR7/DQ2/ 52,0
DQ8/DQA1*05:01
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Sollte ein Verdacht auf eine Erkrankung bestehen und die klinischen Symptome
dieser Erkrankung entsprechen, ist der Nachweis des pradisponierenden HLA-

Merkmals ein wichtiger Baustein fur die Diagnose.

In der obenstehenden Tabelle werden die wichtigsten HLA-Merkmale genannt, die mit bestimmten Er-
krankungen assoziiert sind. Das relative Risiko (RR) gibt dabei an, um welchen Faktor die Krankheit bei

einem Merkmalstrager haufiger auftritt als bei einem Nichtmerkmalstrager.

Fur die Bestimmung der Merkmale ist eine schriftliche Einwilligungserklarung geman

GenDG erforderlich!

HLA- und HPA-System — Thrombozytenrefraktaritat
HPA-Antikorper

HPA-Antikdrperspezifitat Haufigkeit

HPA-1a 75-80 % als Antikorper bei neonataler Alloimmunthrombozytopenie

HPA-5b 15-20 % als Antikdrper bei neonataler Alloimmunthrombozytopenie

HPA-1b bei Refraktarzustdnden nach Thrombozytentransfusionen

HPA-2a bei polytransfundierten Patienten

HPA-3a » zweithaufigster Antikorper bei Refraktarzustanden nach Thrombozytentransfusionen
HPA-1a * bei posttransfusioneller Purpura

Die Human Platelet Antigens sind thrombozytenspezifische Antigene, die biallelen Systemen zugeord-
net werden (HPA-1 bis 6, HPA-9 und HPA-15, das haufigere Allel wird mit a, das seltenere mit b be-
zeichnet). Werden Antikdrper gegen HPA-Merkmale des Spenders gebildet, kbnnen Immunreaktionen

im Blut des Empféngers eine Lyse der transfundierten Thrombozyten verursachen.
Thrombozytenrefraktaritat

Liegt der Thrombozytenanstieg nach Thrombozytentransfusion deutlich unter 10.000/ul, handelt es

sich um eine Thrombozytenrefraktéritat des Patienten.
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Ursachen: Die haufigste Ursache fur einen immunologisch induzierten Refraktarzustand
sind HLA-Antikorper, die gegen die HLA-Klasse-I-Merkmale gerichtet sind (die
sich auf der Thrombozytenmembran befinden). In seltenen Fallen kdnnen auch
HPA-Antikorper (thrombozytare Antikérper) der Ausloser sein. HLA- und/oder
thrombozytére Alloantikbrper des Patienten, die durch ein vorangegangenes Im-
munisierungsereignis (Schwangerschaft oder Transfusion) gebildet wurden, bin-
den an die entsprechenden Antigene auf der Oberflache der Thrombozyten des
Blutprodukts. Die antikdrperbeladenen Thrombozyten werden beschleunigt aus
dem Blut eliminiert.

Thrombozyten Um einen Anstieg der Thrombozytenzahl beim Patienten zu erreichen, ist eine
Transfusion von HLA-gematchten Thrombozyten erforderlich. Dazu wird:

. der aktuelle HLA- und/oder HPA-Antikorperstatus und die eindeutige Dif-
ferenzierung der Antikdrper geklart

. eine HLA-Typisierung der HLA-Klasse-I-Merkmale (HLA-A, B) des Pati-
enten auf niedrigaufgelostem Niveau vorgenommen

. der Blutspender gezielt nach HLA- bzw. HPA-Merkmalen ausgewahlt,
wobeidas Antigen, gegen das sich der Patientenantikdrper richtet, nicht vor-
handen sein darf, was eine molekularbiologische HLA- bzw. HPA-Antigen-
bestimmung (niedrigauflésend) der Spendererfordert

Liegen multispezifische HLA-Antikodrper vor, wird empfohlen, mit dem aktuellen Serum des Patienten

einen virtuellen Cross-Match durchzufiihren, um die noch vertraglichen HLA-Merkmale ermitteln zu

kénnen.

HLA-/HNA-Antikorperbestimmung zur Pravention von TRALI

Antikérper: Die transfusionsassoziierte akute Lungeninsuffizienz wird durch granulozytenre-
aktive Antikdrper ausgeldst. In 80 % der TRALI-Falle sind HLA- bzw. HNA-spezi-
fische Antikdrper nachgewiesen worden. Diese Antikdrper liegen in der Regel
beim Spender vor, werden mit dem Plasma oder mit plasmahaltigen Thrombo-
zytenkonzentraten transfundiert und kénnen dann beim Patienten eine akute
Lungeninsuffizienz hervorrufen.

Epidemiologie: Wabhrscheinlich kommt die TRALI sehr viel haufiger vor als vermutet. Man geht
derzeit von einer Wahrscheinlichkeit von ca. 1 : 66.000 bezogen auf transfun-
dierte Plasmen aus. Die Letalitat liegt bei ca. 9 %. Seit 2009 (PEI) werden alle
weiblichen Spender mit hervorgegangener Immunisierungsanamnese auf HLA-
Klasse-I-, HLA-Klasse-II- und HNA-1a-, HNA-1b-, HNA-2- und HNA-3a-Antikor-
pergetestet. SeitdieserZeitsinddie TRALI-Féllein Deutschland deutlichriicklaufig.
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Indikationen
HLA-Antikorperbestimmung

Untersuchung auf HLA-Antikdrper bei Plasma- und Thrombozytenspendern, um die TRALI verhin-
dern zu kénnen

Nachweis von HLA-Antikdrpern vor und nach Organ- oder Stammzelltransplantation bei Patienten
Nachweis von HLA-Antikérpern bei Patienten zur Abklarung von Transfusionszwischenfallen
Antikdrperiberwachung bei therapierten Patienten mit habituellen Aborten

bei autologen Stammzellpatienten zur Vorbereitung fir die klinische Therapie

bei Patienten, die infolge einer bestimmten Therapie vermehrt Thrombozytenkonzentrate transfun-
diert bekommen, ist eine Kontrolluntersuchung auf HLA-Antikérper in bestimmten Abstanden nach
Transfusion zu empfehlen

Untersuchungdes Antikdrperstatus zu Therapiebeginn besonders bei Empféngern, diedurch Trans-
fusionen, Transplantationen oder Schwangerschaften vorsensibilisiert sein kénnen

3-monatiges Quartalscreening bei Organanwartern, die bei Eurotransplant gemeldet sind, und
zusétzliche Antikorperkontrolle nach Sensibilisierungsereignissen (z. B. Bluttransfusionen)
Untersuchung auf HLA-Antikorper, um Refraktarzustdnde nach Thrombozytengabe abklaren zu

kdnnen

HPA-Antikdrperbestimmung

wiederholtes Ausbleiben eines Transfusionserfolgs nach Substitution von Thrombozyten-
konzentraten

Verdacht auf neonatale Alloimmunthrombozytopenie

Abklarung von Autoimmunthrombozytopenien

Verdacht auf posttransfusionelle Purpura

Nachweis von HPA-Antikérpern bei Patienten zur Abklarung von Transfusionszwischenfallen

HNA-Antikorperbestimmung

Untersuchung auf HNA-Antikérper bei Plasma- und Thrombozytenspendern, um die TRALI verhin-
dern zu kbnnen

Autoimmunneutropenie

neonatale Immunneutropenie

transfusionsassoziierte Lungeninsuffizienz

febrile, nicht hAmolytische Transfusionsreaktion

Immunneutropenie nach Knochenmarktransplantation

ineffektive Granulozytentransfusion

Untersuchung der Vertraglichkeit des Patienten mit einem ausgewahlten Spender (x-match)
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Cross-Match

= vor Organ- und Stammzelltransplantationen zur endgiiltigen Spender-Empféanger-Auswahl

= inder Transfusionsmedizin bei Patienten mit multispezifischen leukozytaren Antikérpern

* bei Patienten mit HLA- oder HPA-Antikdrpern, wenn keine Recovery nach Thrombozytensubstitu-

tion zu erkennen ist

Nachweismethoden

HLA-Merkmale

Die HLA-Merkmalsbestimmungen —HLA-Klasse | (ABC), HLA-Klasse || (DRB, DQA,DQB, DPA, DPB) —
im Bereich der Transplantationsmedizin werden mittels molekularbiologischer Methoden, der PCR-

SSP, PCR- SSO, der gPCR, NGS und TGS durchgefihrt.

Sollte es sich um besonders leukozytenarme Patientenproben handeln (Patienten
mitLeu- kozytopenien), empfehlen wir die Probengewinnung zur Typisierung durch
einen Mund- schleimhautabstrich. Bitte kontaktieren Sie in diesem Fall das

zustandige HLA-Labor!

HLA-Antikorper

Fir die Bestimmung von HLA-Antikdrpern wird in der Regel die Bead-Array-Methode (Solid-Phase-As-
say, SPA) verwendet, die es erlaubt, in einem Testansatz alle méglichen HLA-Spezifitaten zu erfassen.
Durch die hohe Sensitivitat des Tests werden auch Antikérper erkannt, die in ihrer Konzentration weit
unterhalb der Nachweisgrenze von Lymphozytotoxizitatstest liegen. Gerade diese schwachen Antikor-

per kénnen durch erneute inkompatible Transfusionen geboostert werden.

Der Single-Antigentest (SPA-Bead-Array) ist eine Methode, die zur Bestimmung der akzeptablen HLA-
Merkmale bei multispezifischen Antikdrpern verwendet wird und als virtueller Cross-Match eingesetzt
werden kann.

In dringenden Fallen und bei besonderen Fragestellungen bei Organtransplantationen wird der LCT

fur die Antikdrperbestimmung durchgefuhrt.
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HPA-Antikorper

Firden HPA-Antikdrper-Nachweis gelten der MAIPA und die Bead-Array-Methode (SPA) als Standard-
nachweismethoden. Mittels dieser Methoden sind Antikérper der Spezifitaten HPA-1a, HPA-1b, HPA-
2a, HPA-2b, HPA-3a, HPA-3b, HPA-4a, HPA-4b, HPA-5a, HPA-5b und Antikdrper gegen ganze Glyco-
proteinkomplexe GP lIb/llla, GPla/lla und GP Ib/IX nachzuweisen.

HNA-Antikorper

Die HNA-la-, HNA-1b-, HNA-1c-, HNA-2-, HNA-3a-, HNA-3b-, HNA-4a-, HNA-5a-, HNA-5b-
Antikdrper werden in einem Prascreeningstest mittels Bead-Array-Technik (SPA) erfasst und mittels
Granulozyte- nimmunofluoreszenztest und Granulozytenaggregationstest sicher bestatigt und
differenziert. Fur den Nachweis der HNA-3a- und HNA-3b-Antikdrper kommt zusatzlich der
Granulozytenaggregationstest in Kombination mit dem Granulozytenimmunofluoreszenztest zur

Anwendung.

Analysen

Die zu untersuchenden Proben kdnnen an das ndchstgelegene Institut eingesandt werden

und werden von uns ggf. intern zur Diagnostik ins jeweilige Labor weitergeleitet.

Serologische Bestimmung der HLA-Klasse-I-Merkmale (A/B/C)

Schleswig

Methode: komplementabhéngiger Lymphozytenzytotoxizitatstest

Material: 5-10 ml Heparinblut

Indikation: Bestimmung der HLA-ABC-Merkmale eines Patienten bzw. eines Spenders zur
Auswahl HLA-kompatibler =~ Thrombozytenspender (Refraktarzustand bei
Thrombozyten- transfusionen, Vermeidung einer Antikorperbildung gegen HLA-
Antigene bei poten- ziellen Organempfangern)

Transport: schneller Transport (nicht > 2 Tage) bei Raumtemperatur

Lagerung: bei Raumtemperatur bis zu 48 h
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Molekularbiologische Bestimmung der HLA-Klasse-I-Merkmale (A, B, C)
(niedrigaufgelodst oder hochaufgeldst)
Cottbus / Dresden
Methode: PCR-SSP (nicht in Cottbus), PCR-SSO, qPCR, NGS
Material: 5-10 ml CPDA-, ACDA- oder EDTA-Blut
Indikation: ® Bestimmung der HLA-Merkmale von Spender und Empfanger vor Organ- oder Blut-
stammzelltransplantation zwecks Spenderauswahl
* Bestimmungder HLA-ABC-Merkmale beiden Elternund/oder Geschwisterneines Emp-
fangers zur Abklarung von Blanks bzw. einer mdglichen Homozygotie auf einem Genort
* Bestimmung der HLA-AB-Merkmale eines Patienten zur Auswahl HLA-kompatibler
Thrombozytenspender (Refraktdrzustand bei Thrombozytentransfusionen, Vermei-
dung einer Antikdrperbildung gegen HLA-Antigene bei potenziellen Organempfangern)
* Untersuchung von Nabelschnurblut-Praparaten
* Untersuchung bei Krankheitsassoziationen
* Abklarung von Erkrankungen mit Autoimmunpathogenese

Transport:  bei Raumtemperatur

Molekularbiologische Bestimmung der HLA-Klasse-lI-Merkmale (DRB1,
DQB1, DQA1,DRB3,DRB4,DRB5, DPB1,DPA1)(niedrigaufgeldostoder
hochaufgeldst)
Cottbus / Dresden
Methode: PCR-SSP (nicht in Cottbus), PCR-SSO,gPCR,NGS, TGS
Material: 5-10mI CPDA-, ACDA-oder EDTA-Blut
Indikation: ® Bestimmung der HLA-Merkmale von Spender und Empféanger vor Organ- oder Blut-
stammzelltransplantation zwecks Spenderauswahl
* Bestimmung der HLA-Merkmale bei den Eltern und/oder Geschwistern eines Emp-
fangers zur Abklarung von Blanks bzw. einer mdglichen Homozygotie auf einem Genort
* Untersuchung von Nabelschnurblut-Praparaten
* Untersuchung der Krankheitsassoziationen
* Abklarung von Erkrankungen mit Autoimmunpathogenese

Transport:  bei Raumtemperatur
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Methode:
Material:

Indikation:

Cottbus
Methode:
Material:

Indikation:

Dresden
Methode:
Material:

Indikation:

DNA-Typisierung der HPA-Merkmale
Cottbus / Dresden

gPCR, RealTimePCR, PCR, Amplifikation mit sequenzspezifischen Primern (SSP)

5 ml EDTA-Blut

® Unterstutzung bei der Diagnosestellung von Thrombozytopenien (z. B. Alloimmun-
thrombozytopenie, posttransfusionelle Purpura oder neonatale Alloimmunthrombo-
zytopenie [NAIT])

* Auswahl HPA-kompatibler Thrombozytenkonzentrate bei Vorliegen von spezifischen
HPA-Antikdrpern

Lagerung und Transport: bei Raumtemperatur

DNA-Typisierung der HNA-Merkmale

gPCR, RealTimePCR, PCR, Amplifikation mit sequenzspezifischen Primern (SSP)

5 ml EDTA-Blut

® Unterstitzung bei der Diagnosestellung von neonatalen Alloimmunneutropenien,
Granulozytopenien und einer transfusionsabh&ngigen akuten Lungeninsuffizienz
(TRALI)

* HNA-Typisierung der Testzellen bei der HNA-Antikdrperbestimmung mittels GIFT,
GAT und MAIGA

Lagerung und Transport: bei Raumtemperatur

HLA-Klasse-l-Antikérperscreening und Differenzierung mittels LCT (mit und
ohne DDT-Vorbehandlung)

komplementabhéngiger Mikrolymphotoxizitatstest

5-10 ml Nativblut

* Nachweis von komplementbindenden HLA-Klasse-I-Antikdrpern vor/nach Organ-,
Blutstammzell- oder Knochenmarktransplantation

* bei HLA-sensibilisiertenPatienten vor Thrombozytentransfusion
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* beiwiederholtem Ausbleiben eines Transfusionserfolgs nach Substitution HLA-unaus-
gewahlter Thrombozytenkonzentrate
* nach Transfusionszwischenféllen bei gegebener Indikation
Transport:  bei Raumtemperatur

Lagerung: Nativblut bei +2 °C bis +8 °C, Serum bei —20 °C

HLA-Klasse-I-Autoantikérper-Bestimmung mittels LCT**

Dresden

Methode: komplementabhangiger Mikrolymphozytotoxizitatstest

Material: 10 ml EDTA-BIlut und 5 ml Serum

Indikation:  Nachweis von komplementbindenden HLA-Klasse-I-Autoantikdrpern bei Patienten mit
Autoimmunerkrankungen

Lagerung und Transport: bei Raumtemperatur

T- und B-Zell-Cross-Match mittels LCT (ohne und mit DTT-Vorbehandlung)
Dresden
Methode: T-und B-Zell-Cross-Match
Material: © 5 ml EDTA-Spenderblut
* 1 mlPatientenserum bzw. 5 ml Nativblut vom Patienten oder andere Serumproben des
Patienten (z. B. positivstes oder aktuellstes Serum) entsprechend des jeweiligen
Transplantationsprotokolls
Indikation: ® Cross-Match zur Spender-Empfanger-Auswahl vor/nach Transplantation
* Nachweis donorspezifischer Antikdrper
* bei HLA-sensibilisierten Patienten mit multispezifischen Antikérpern zur Vorauswabhl
vor Thrombozytentransfusionen
Transport:  bei Raumtemperatur

Lagerung: Nativblut bei +2 °C bis + 8 °C, Serum bei —20 °C

** nicht akkreditiert
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HLA-Klasse-I- und ll-Antikérperscreening und -differenzierung mittels
Luminex- Bead-Array-Technik
Cottbus / Dresden / Schleswig
Methode:  ®Bead-Array-Technik (SPA)
* Single-Antigen-Bead-Technik (SPA)
Material: 5 ml Nativblut
Indikation: ° Nachweis von komplementunabhéangigen HLA-Klasse-I- und HLA-Klasse-II-Antikor-
pern der Immunglobulinklasse 1gG vor/nach Organ-, Blutstammzell- oder Knochen-
marktransplantation
* Nachweis donorspezifischer Antikdrper und als Kombinationstest zur Spender-
typisierung als virtueller Cross-Match vor Organtransplantation
* bei HLA-sensibilisierten Patienten vor Thrombozytentransfusionen
* bei wiederholtem Ausbleiben eines Transfusionserfolgs speziell nach Substitution
HLA-unausgewahlter Thrombozytenkonzentrate
* nach Transfusionszwischenfallen bei gegebener Indikation (u. a. TRALI)
* als Qualitatsparameter bei Thrombozyten- und Plasmaspendern zur Vermeidung der
Transfusionsreaktion ,TRALI®
Transport: bei Raumtemperatur

Lagerung: Nativblut bei +2 °C bis +8 °C, Serum bei —20 °C

HNA-1a-, 1b-, 1c-, 2a-, 3a-, 3b-, 4a-, 5a-, 5b-Antikdrperscreening und
-differenzierung
Cottbus
Methode: ® Bead-Array-Technik (SPA)
* Granulozytenimmunfluoreszenztest (GIFT)
* Granulozytenaggregationstest (GAT)
Material: 5-10 ml Nativblut
Indikation: ® Nachweis von spezifischen HNA-Antikdrpern der Immunglobulinklasse 1gG und IgM
* bei Agranulozytose, Alloimmunneutropenie, neonataler Alloimmunneutropenie
* nach Transfusionszwischenféllen bei gegebener Indikation (u. a. TRALI)
* als Qualitatsparameter bei Thrombozyten- und Plasmaspendern zur Vermeidung der
Transfusionsreaktion , TRALI®
Transport:  bei Raumtemperatur

Lagerung: Nativblut bei +2 °C bis +8 °C, Serum bei —20 °C
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Qualitatskontrolle von Blutpraparaten und
ATMPs

Einleitung

Fur Betriebe und Einrichtungen, die Blut und Blutbestandteile gewinnen, Blutprodukte herstellen, la-
gern und/oder abgeben, ist das Qualitatsmanagementsystem durch & 3 und § 31 der Verordnung tber
die Anwendung der Guten Herstellungspraxis bei der Herstellung von Arzneimitteln und Wirkstoffen
und Uber die Anwendung der guten fachlichen Praxis bei der Herstellung von Produkten menschlicher

Herkunft (Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung — AMWHYV) vorgeschrieben.

Es sind regelmaRig Qualitatskontrollen an Stichproben aus der laufenden Produktion durchzufiihren.
Sofern die Probennahmehaufigkeit nicht mittels eines statistischen Verfahrens zur Prozessiberwa-
chung berechnet wird, sind mindestens 1 % der hergestellten Einheiten (Minimum 4 pro Monat) zu

testen.
Analysen

Die zu untersuchenden Proben kdnnen an das ndchstgelegene Institut eingesandt werden

und werden von uns ggf. intern zur Diagnostik ins jeweilige Labor weitergeleitet.

Blutbild (elektronisch)

Berlin / Chemnitz / Cottbus / Litjensee / Plauen / Zwickau

Methode:  elektronische Zellzdhlung (Hamatologieautomat)

Material: 2 ml Blutpraparat

Indikation:  Qualitatskontrolle von Blutpréparaten

Lagerung und Transport: innerhalb von 2 Tagen bei +2 °C bis +8 °C; flir Thrombozytenzahlung bei

Raumtemperatur innerhalb von 24 h

Bestimmung des Restleukozytengehalts in Blutpraparaten

Cottbus
Methode: Durchflusszytometrie
Material: 2 ml Blutpréparat

Indikation:  Qualitatskontrolle von Blutpréparaten-Restleukozytengehalt

Lagerung und Transport: innerhalb von 2 Tagen bei +2 °C bis +8 °C
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Laborleistungen

Bestimmung des Restzellgehalts in Blutpréparaten

Cottbus

Methode: Mikroskopische Zahlung (Zahlkammer)

Material: 2 ml Blutpraparat

Indikation:  Qualitatskontrolle von Blutpréparaten-Restzellgehalt

Lagerung und Transport: innerhalb von 2 Tagen bei +2 °C bis +8 °C; fir Thrombozytenzéhlung

bei Raumtemperatur innerhalb von 24 h

pH-Wert, Blutgase (PO2, CO2), Kalzium, Kalium, Natrium, Chlor
Cottbus

Methode: Potentiometrie

Material: 2 ml Blutpraparat

Indikation:  Qualitatskontrolle von Blutpraparaten

Lagerung und Transport: innerhalb von 2 Tagen bei +2 °C bis +8 °C

Klinisch chemische Parameter: Citrat*, Gesamtprotein, Glucose, IgG, LDH, Laktat
Cottbus

Methode: Photometrie

Material: 1 ml Serum oder Plasma

Indikation:  Qualitatskontrolle von Blutpréparaten

Transport:  zwischen +2 °C und Raumtemperatur, * < -30 °C

Lagerung: bis 24 h bei Raumtemperatur, max. 7 Tage bei +2 °C bis +8 °C, * < -30°C

Freies Hamoglobin
Cottbus
Methode: Cyan-Hamoglobin-Methode
Material: 1 ml Serum oder Plasma
Indikation:  Qualitatskontrolle von Blutpraparaten
Nachweis von freiem Hamoglobin zur Berechnung der Hamolyserate
Transport:  zwischen +2 °C und Raumtemperatur

Lagerung: bis 24 h bei Raumtemperatur, max. 7 Tage bei +2 °C bis +8 °C

* Proben, die von unseren Fahrern abgeholt werden, werden gekuihit
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Faktor II, V, VII, VIII, X und XI
Cottbus

Methode: Clottingmethode bzw. Nephelometrie

Material: Einzelplasma oder Pool, Citratplasma (Einsendung als Citratvollblut oder Citratplasma)

Indikation:  Qualitatskontrolle von Plasma

Lagerung und Transport: tiefgefroren, unter -30 °C

Thromboplastinzeit (TPZ) / Quicktest

Cottbus

Methode: Koagulometrie-Turbidimetrie/Detektion optisch

Material: Citratplasma (Einsendung als Citratvollblut oder Citratplasma)

Normalwert: 70-130 % (Angabe in % und als INR)

Aktivierte partielle Thromboplastinzeit (aPTT)

Cottbus
Methode: Koagulometrie-Turbidimetrie/Detektion optisch
Material: Citratplasma (Einsendung als Citratvollblut oder Citratplasma)

Normalwert: 26—40 Sekunden

Fibrinogen nach Clauss

Cottbus

Methode: Koagulometrie-Turbidimetrie/Detektion optisch

Material: Citratplasma (Einsendung als Citratvollblut oder Citratplasma)

Normalwert: 1,5-4,0 g/l

Mikrobiologische Kontrolle, Matrixvalidierung und Mediafill von
Blutkomponenten und ATMPs

Chemnitz / Cottbus

Methode: BacT/Alert

Material: Blutpraparat, Zell- oder Gewebepraparat

Indikation:  Qualitatskontrolle von Blutpréparaten und ATMPs

Lagerung und Transport: innerhalb von 2 Tagen bei +2 °C bis +8 °C
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Anhang

Abkurzungen

Abkirzung Bedeutung

ABO ABO-Blutgruppensystem xxxx

ACD Acid-Citrate-Dextrose; Losung zur Verhinderung der Koagulation, gibt es in den Formulierungen
A (ACDA) und B (ACDB)

ADCC Antibody dependent cellular Cytoxicity, antikdrpervermittelte zellulére Toxizitat

AHG Antihumanglobulin

AIDS Acquired Immuno Deficiency Syndrome

AK Antikdrper

ALT Alaninaminotransferase

ATMPs Advanced Therapy Medicinal Products

BSG Blutkdrperchensenkungsgeschwindigkeit

CFU Colony Forming Unit

CMIA Chemilumineszenz-Immunoassay

CMV Zytomegalievirus

CPDA Zitrat-Phosphat-Dextrose-Adenin (Konservierungsmittel)

DAKKS Deutsche Akkreditierungsstelle

DAT Direct Antiglobuline Test

DNA Desoxyribonukleinsaure

DRK Deutsches Rotes Kreuz

DTT Dithiotreitol

EBV Epstein-Barr-Virus

EDTA Ethylendiamintetraazetat

EIA Enzymimmunoassay

ELISA Enzyme-linked immunosorbent Assay

FNAIT fetale/neonatale Alloimmunthrombozytopenie

GAT Granulozytenaggregationstest

GFR glomerulare Filtrationsrate

GIFT Granulozytenimmunfluoreszenztest

GPT Glutamat-Pyruvat-Transaminase

GvHD Graft versus Host Disease

HAV Hepatitis-A-Virus

HBV Hepatitis-B-Virus

HCV Hepatitis-C-Virus

HDL High Density Lipoproteins

HFE Hamochromatose-Gen

HIPA Heparin-induced Platelet Antibody

HIT heparininduzierte Thrombozytopenie

HIV Human Immunodeficiency Virus

HLA Human Leucocyte Antigen

HNA Human Neutrophil Antigen

HPA Human Platelet Antigen

HSV Herpes-simplex-Virus

HTLA High Titer low Avidity; Antikdrper mit hohem Titer, aber schwerer Nachweisbarkeit

HTLV humanes T-lymphotropes Virus
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Abkirzung Bedeutung

HTR hamolytische Transfusionsreaktion

IFCC International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine
Ig Immunglobulin(e)

ITP idiopathische thrombozytopenische Purpura (Morbus Werlhof)
V] International Unit

KHK koronare Herzkrankheit

LCT Lymphocyte Cytotoxicity Test, Lympozytenzytotoxizitatstest
LDL Low Density Lipoproteins

LIA Lumineszenzimmunoassay

MAIPA Monoclonal Antibody-specific Immobilisation of Platelet Antigens
MCH mittleres korpuskuléres Hamoglobin

MCHC mittlere korpuskulare Hdmoglobinkonzentration

MCV mittleres korpuskulares Volumen

MPV mittleres Plattchenvolumen

MTHFR Methylen-Tetrahydrofolat-Reduktase

NAIT neonatale Alloimmunthrombozytopenie

NK Natdrliche Killerzelle

NSB Nabelschnurblut

PCR Polymerase Chain Reaction, Polymerasekettenreaktion
PF4 Plattchenfaktor 4

PIFT Plattchenimmunfluoreszenztest

PTP posttransfusionelle Purpura

RNA Ribonukleinsaure

SASPA Simultaneous Analysis of specific Platelet Antibodies

SPA Solid-Phase-Assay

SSO Sequence-Specific Oligonucleotide Probe Hybridization
SSP Sequence Specific Primers

TPHA Treponema-pallidum-Hamagglutinationstest

TRALI Transfusion related acute Lung Insufficiency

VDRL Veneral Disease Research Laboratory (Lues-Test)

\7AY Varizella-Zoster-Virus

ZZAP Cysteine-activated Papain and Dithiothreitol
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