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1 Indikation, Verantwortlichkeiten

Immunhamatologische Untersuchungen sind arztlich angeordnete Auftrage. Die Durchfuh-
rung der Untersuchungsauftrage erfolgt nach der Richtlinie Hamotherapie der Bundesarzte-
kammer (2017) und der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung laborato-
riumsmedizinischer Untersuchungen (RiliBAK 2019).

o Der Antikorpersuchtest (AKS) ist Bestandteil jeder Blutgruppenbestimmung, auch bei
bereits bekannter Blutgruppe im Rahmen einer geplanten Hamotherapie

o Der AKS ist Bestandteil der serologischen Vertraglichkeitsprobe (Kreuzprobe)
e AKS auf arztliche Anordnung z.B. bei hdmato-onkologischen Patienten

¢ Jeder positive AKS erfordert Folgeuntersuchungen (Antikorperidentifizierung, Titerbe-
stimmung)

¢ Die Antikdrperidentifizierung dient der Klarung der Antikorperspezifitat

Die eindeutige ldentitatssicherung ist bei allen immunh&matologischen Untersuchungen un-
erlasslich (Hamotherapie-Richtlinie). Der anfordernde Arzt ist fiir die korrekte Probenent-
nahme verantwortlich.

Dir Durchfiihrung der Untersuchungen erfolgt durch eingewiesenes, geschultes Personal
(MTA-Gesetz).

Bei unklaren Untersuchungsergebnissen bzw. Problemfallen hat eine Unterrichtung des
Dienstarztes zu erfolgen. Er ist verantwortlich fur die Ergebnisbeurteilung, fur die Klarung
des weiteren Vorgehens und ggf. die Einholung von externem Sachverstand (z.B. durch den
DRK-Blutspendedienst).

2 Prinzip, theoretischer Hintergrund

Beschreibungen s. Kurzanleitung BLUTGRUPPENBESTIMMUNG — BEGLEITENDE ANMERKUNGEN.

3 Patientenbezogene und methodische Angaben

3.1 Untersuchungsmaterial

Fur blutgruppenserologische Untersuchungen ist eine nur fir diesen Zweck bestimmte und
geeignete Blutprobe erforderlich (Richtlinie Hamotherapie der Bundesarztekammer [Ge-
samtnovelle 2017]). Es muss immer auf eine eindeutige Identitatssicherung geachtet wer-
den.

Nach Abschluss der Untersuchungen wird das Probengefass (Originalrohrchen) mindestens
10 Tage gekihlt bei 2 bis 8° C aufbewabhrt.

Folgende Untersuchungsproben sind prinzipiell geeignet:
e EDTA-BIut (bevorzugtes Probenmaterial)
e Vollblut, Serum

3.2 Mindestmenge
e 5mL

3.3 Storfaktoren

e Hamolyse des Blutes
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3.4 Stabilitat

e 14 Tage bei 2-8°C
4 Reagenzien, Materialien, Gerate *

4.1 Reagenzien

Alle Reagenzien mussen CE zertifiziert sein. Reagenzien z.B. von DiaMed/BioRad. Herstel-
ler und Chargenbezeichnung der Testreagenzien sind zu dokumentieren.

e |D-Karte LISS/Coombs mit polyspezifischem Antihumanglobulin (AHG)

I | m ] EK |Ko 1] Ko 2 AHG|AHG | AHG | AHG] AHG | AHG)
Patient 1 Patient 1-6
1 1 1 [ 1 ) C L T T T 1
o |D-DiaCell I-1I-1ll Testerythrozyten

¢ Interne Qualitatskontrolle mit dem IH-QC-Modulsystem (Bio-Rad)
e ID-Diluent 2

4.2 Hilfsmaterialien

e Rundbodenréhrchen

e Suspensionsrohrchen

o ID-Tips (Pipetorspitzen)
o Pipettenspitzen

4.3 Geréate

Eppendorf Pipette 10-100 pL
o |ID-Dispenser

e |D-Pipetor
o |ID-Zentrifuge

e Optional: z.B. Saxo ID-Reader und Maestro-Software (DiaMed) als teilautomatisiertes
Geratesystem flr die Probenbearbeitung unter Verwendung der DiaMed ID-Karten. Die
Ergebnisse missen von der bearbeitenden MTA (Zweit-Ableser) bestatigt/protokolliert
werden

[y

Geschitzte Warennamen (Warenzeichen) werden nicht besonders kenntlich gemacht. Aus dem
Fehlen eines solchen Hinweises kann nicht geschlossen werden, dass es sich um einen freien
Warennamen handelt
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5 Qualitatskontrollen

Interne und externe Qualitatskontrollen geman Richtlinien der Bundeséarztekammer
(RiliBAK).

5.1 Tagliche Qualitatskontrolle

Visuelle Kontrolle der Reagenzien/ID-Karten (Herstellerangaben beachten) sowie der
sonstigen Materialien

Qualitatskontrollen bei jedem Reagenzienwechsel (MPBetreibV, RiliBAK 2019) Char-
genanderungen werden dokumentiert. Jede Untersuchung muss eindeutig den verwen-
deten Reagenzien/Chargen zuzuordnen sein

Verwendung von Seren mit bekannter Antikbrperspezifitat (aus Interne Qualitatskontrolle,
IH-QC-Modulsystem, Bio-Rad) und von Testerythrozyten, die das korrespondierende An-
tigen tragen (positive Kontrolle) bzw. das Antigen nicht tragen (negative Kontrolle)

ID-Karte LISS/Coombs mit polyspezifischem Antihumanglobulin (AHG)

Autoagglutination: Bei jedem Antikdrpersuchtest wird eine Eigenkontrolle (EK) durchge-
fuhrt, s. 6.2 Testansatz Antikorpersuchtest

5.2 Wochentliche Kontrollen

Chargenkontrollen: Alle Chargen werden einer wochentlichen Funktionskontrolle unter-
zogen.

6 Durchfihrung des Tests

6.1 Vorbereitung

Alle Reagenzien vor Gebrauch auf Raumtemperatur (18-25°C) bringen; die Testerythro-
zyten ID-DiaCell sind gebrauchsfertig, vor Gebrauch resuspendieren

Herstellung einer 0.8 bis 1%igen Erythrozytensuspension von Patientenerythrozyten
(nicht gewaschen) fur die Eigenkontrolle

- 1 mL Diluent 2 in ein sauberes R6hrchen pipettieren
- 10 pL Erythrozytenkonzentrat zugeben, leicht mischen

6.2 Testansatz Antikdrpersuchtest (AKS)

ID-Karte ,LISS/Coombs® mit dem Patientennamen (Nummer) eindeutig beschriften und
zusatzliche Markierung fur die verwendeten Testerythrozyten; EK (fir die Eigenkontrolle,
nicht gewaschene Patientenerythrozyten)

Folie in aufrechter Kartenposition entfernen

Je 50 pL Testerythrozyten in die vorgesehenen Reaktionskammern der ID-Karte pipettie-
ren und

50 uL Patientenerythrozyten fur die Eigenkontrolle (EK) in die entsprechende Reakti-
onskammer pipettieren. Die Eigenkontrolle muss negativ sein; s. Punkt 7.1

25 pL Patientenserum oder Plasma in jede Reaktionskammer pipettieren

a) Manuelle Bearbeitung: ID-Karte im ID-Inkubator wéahrend 15 Minuten bei 37°C inku-
bieren, danach ID-Karte 10 Minuten in der ID-Zentrifuge zentrifugieren, Reaktionen
ablesen und protokollieren

b) Teilautomatisierte Bearbeitung: ID-Karte in den Saxo ID-Reader stellen, die weiteren
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Schritte werden von dem Gerét selbstandig (Maestro-Software) gesteuert und durch-
gefuhrt

Interne Qualitatskontrolle gemaR Kurzanleitung 2

6.3 Ablesen der Reaktionen fur den Antikérpersuchtest (AKS)

Auswertungsprinzip, s. Kurzanleitung BLUTGRUPPENBESTIMMUNG — BEGLEITENDE ANMER-
KUNGEN.

7 Ergebnisse, Befundung

7.1 Ergebnisse

Vollstandige Protokollierung aller blutgruppenserologischen Untersuchungen (Patienten,
Kontrollen) mit Angabe der Reaktionsstarken und des Namens der die Untersuchung durch-
fuhrenden Person. Protokolle werden als Dokumente archiviert.

Alle Untersuchungsergebnisse werden durch eine zweite Person ,,gegengelesen” und
dokumentiert. Bei Verwendung des Saxo ID-Readers (mit der Maestro-Software) ent-
spricht das Geratesystem dem Erstableser. Die durchfiihrende MTA gilt als Zweitableser
(= zweite ablesende Person)

Negative Reaktionen in den Mikroréhrchen mit den ,DiaCell Testerythrozyten® bedeutet,
dass z. Zt. keine irregularen Antikérper vorliegen/nachweisbar sind

Eigenkontrolle: Die Eigenkontrolle ist im Normalfall negativ (bevorzugt EDTA-Blut ver-
wenden und kein Nativblut oder ,angeronnene® Proben, da hier haufig Probleme auftre-
ten)

— Schwach positive (1+) Reaktionen: Bei fehlender Transfusionsanamnese ist im Prin-
zZip keine weitere Abklarung erforderlich. Bei unklarer Transfusionsanamnese ist eine
Abklarung anzustreben. Bei vorangegangener Transfusion muss auch bei schwach
positiven (1+) Reaktionen ein direkter Coombstest (DCT) angeschlossen werden; ggf.
ist auch eine weitere Abklarung durch den Blutspendedienst des DRK erforderlich

— Eindeutig positive Reaktionen (2+ und dartber): Immer einen direkten Coombstest
durchfiihren und Ricksprache mit dem behandelnden Arzt bezuglich Patienten-
Anamnese (vorausgegangene Transfusionen, Schwangerschaft, Medikamente?) zur
Abschatzung weiterer Schritte

Bei positivem AKS muss eine Spezifitdtsbestimmung erfolgen (ggf. Patientenprobe an
ein Referenzlabor weiterleiten, z.B. DRK-Blutspendedienst). Eine Transfusion kann im
Regelfall erst nach der Abklarung eines positiven AKS erfolgen und unter Verwendung
von geeigneten antigen-negativen EK

Zweifelhafte Untersuchungsergebnisse miissen wiederholt werden. Bei weiterhin unkla-
ren Untersuchungsergebnissen wird der diensthabende Arzt unterrichtet, um das weitere
Vorgehen zu klaren, ggf. muss externer Sachverstand eingeholt werden (z.B. DRK-
Blutspendedienst)

7.2 Befundung

2 Durchfiihrung der Qualitatskontrolle s. Kurzanleitung QUALITATSSICHERUNG — SEROLOGISCHE

BLUTGRUPPENBESTIMMUNG
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Ergebnisse von Blutgruppenuntersuchungen missen nach Abschluss aller Untersu-
chungsgange von der fir die technische Untersuchung verantwortlichen Person gepriift
und freigegeben werden.

EDV-Eingaben werden von einer zweiten Person kontrolliert. Der Vorgang wird doku-
mentiert

Bei klinisch relevanten Antikdrpern ist ein arztlicher Befund/Laborbericht mit Bewertung
des Untersuchungsergebnisses erforderlich. Es wird auch ein Notfallausweis erstellt

Ergebnisse einer ,Fremdleistung“ missen im exakten Wortlaut in den Blutgruppenbe-
fund GUbernommen werden (mit Angabe der Untersuchungsverfahren, der Spezifitat, des
Titers und der klinischen Relevanz)

Die Weitergabe von Blutgruppenbefunden tber Telefon ist nicht zulassig. Der behan-
delnde Arzt muss aber im Fall einer dringenden Transfusion in geeigneter Form tber das
diagnostische Procedere und das Ergebnis in Kenntnis gesetzt werden

Referenzbereiche

Nicht belegt

9

Grenzen des Verfahrens
Beipackzettel BioRad ID-System, Bio-Rad Laboratories GmbH
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