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1. ALLGEMEINE INFORMATIONEN ZUM LABOR

Das ,Medizinische Labor Hannover" ist eine arztliche Gemeinschaftspraxis und erbringt als
medizinisches  Routinelabor  mikrobiologische, immunologische, klinisch-chemische,
hamatologische und gerinnungsphysiologische Untersuchungen fir eine Vielzahl von
niedergelassenen Arzten und eine Reihe von Krankenh&dusern, vor allem in der Region
Hannover. In der Abteilung Krankenhaushygiene werden routinemaf3ig entnommene
Sterilitdtskontrollen aus Krankenhausern und Arztpraxen ausgewertet. Zudem findet eine
kulturelle (Schimmel-)Pilzdiagnostik fur umweltmedizinische und baubiologische Gutachten
statt. Dem Medizinischen Labor Hannover angeschlossen ist die ,Laborgemeinschaft
Hannover-City* fur Untersuchungen aus den Bereichen Klinische Chemie, Hamatologie,
Gerinnungsphysiologie, Proteinchemie sowie — in geringerem Umfang — Immunologie.

Die Einrichtungen werden derzeit geleitet von vier approbierten Arzten, einem Facharzt fiir
Mikrobiologie, Virologie und Infektionsepidemiologie (Dr. med. Thomas Lehners) sowie drei
Facharzten fur Laboratoriumsmedizin (Dr. med. Michael Weimann, Dr. med. Veronika Imse,
Dr. med. Silvia Lehners).

Adresse
Name der Praxis: Medizinisches Labor Hannover
Am TUV 6
Adresse: 30519 Hannover
Am TUV 6

Lieferadresse: 30519 Hannover

Telefon: Anmeldung: 0511 / 856 22-0

Telefax: Sekretariat: 0511/ 856 22-710

e-Mail: info@mlh.de

Bus-/Bahnverbindung: Stadtbahnlinie 1,2 und 8 Haltestelle Bothmerstrasse

Das Labor nimmt Proben in den Zeiten von Montag bis Freitag zwischen 7 Uhr und 18 Uhr
und Samstags von 8 Uhr bis 12 Uhr an. Die Bearbeitungszeit richtet sich nach der Art der
Anforderung.
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2. UNTERSUCHUNGEN

Alle vom Medizinischen Labor Hannover sowie der Laborgemeinschaft Hannover
angebotenen Untersuchungen sind mit den notwendigen Angaben zur Préanalytik,
Indikation, Referenzbereichen und Probenmenge im Leistungsverzeichnis alphabetisch
aufgelistet. Das Leistungsverzeichnis ist im Internet auf der Homepage des Labors
(www.mlh.de) abzurufen.

3. PROBENENTNAHME UND ANFORDERUNG VON UNTERSUCHUNGEN

Eigene Vorbereitung des Patienten auf die Probenentnahme

Der Patient wird vor der Probennahme vom anfordernden Arzt Uber die notwendigen
Verhaltensregeln informiert, hierzu ist ein der jeweiligen Analytik angemessener Zeitabstand
zur Probennahme einzuhalten (z.B. entsprechende Diatvorschriften bzgl. spezieller
Funktionsteste, siehe Leistungsverzeichnis).

Eine Probennahme sollte zur Vermeidung von Fehlinterpretationen der Laborergebnisse
nach 12stuindiger Nahrungskarenz und eingeschrankter korperlicher Aktivitat erfolgen.

Bei quantitativen Angaben der Urinausscheidung von Analyten ist die Bestimmung der
Ausscheidung pro Tag empfehlenswert, um Einflisse der Flussigkeitszufuhr- und
ausscheidung zu eliminieren. Der Patient wird persdnlich und Uber ein dem Sammelbehalter
angeflugtes Informationsblatt Gber die Verfahrensweise informiert.

Vor der Durchfiihrung von Funktionstesten ist der Patient Uber Verhaltensweisen (Diaten
etc.) und Risiken aufzuklaren, hierzu ist z.B. fir die Durchfilhrung von oralen
Belastungstesten eine Absprache ca. 1 Woche vor der geplanten Untersuchung erforderlich .

Fur den Test ,Fructosemalabsorption” unterschreibt der Patient eine Einverstandniserklarung

Vorbereitung des Patienten durch das die Probe entnehmende Personal

Die Probennahme sollte moglichst zwischen 7 und 9 Uhr morgens erfolgen. Die
Probennahme sollte 12h nach vorausgegangener Mahlzeit erfolgen und vor der Anwendung
potentiell stérender diagnostischer und therapeutischer MaRnahmen.

Beim Therapeutischen Drug Monitoring wird das Konzentrationsmaximum nach
Arzneimittelgabe (siehe Einzelparameter im Leistungsverzeichnis ) und die Steady State
Phase vor der folgenden Gabe bericksichtigt.
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Unterschiedliches Analysenmaterial (Art, Menge, Rohrchen, auf
.Besonderheiten” im Leistungskatalog hinweisen)

Die Blutproben fir die unterschiedlichen Analysen werden in speziellen Rohrchen mit
entsprechenden Zuséatzen gewonnen, dabei ist folgende Reihenfolge empfehlenswert:

Blutkultur

Rohrchen ohne Zusatz
Citratblut

Heparinblut

EDTA-BIut
Glykolysehemmer — Zusatz

N o ok~ w DN

Spezialréhrchen fur weitere Untersuchungen (siehe Leistungsverzeichnis)

Probengewinnung und Entnahmesysteme
3.1.1. Entnahmesysteme

Die Kodierungsfarben divergieren bei den Herstellern der Probenentnahmebehalter, so dass
die entsprechenden Firmenangaben zu beachten sind.

3.1.2. Probenahme durch laborexternes Personal (Datum und Entnahmezeitpunkt
dokumentieren)

Entsprechend der hausinternen Probenentnahme ( siehe 3.4.); falls notwendig, erfolgt eine
persbnliche Demonstration und Beratung in der jeweiligen Praxis durch unsere
Einsenderbetreuung.

3.1.3. Probenahme durch Laborpersonal (Datum und Entnahmezeitpunkt dokumentieren)
Venose Blutentnahme:

» die Ubereinstimmung der personlichen Angaben des Patienten mit der Angabe auf dem
Anforderungsformular wird Gberpruft

= der Patient sollte die Koérperlage (sitzend oder liegend) mindestens 15 min vor der
Blutentnahme eingenommen haben

= die zur Blutentnahme erforderlichen Materialien liegen bereit

= es folgt die Inspektion zur Suche einer geeigneten Punktionsstelle, indem der Patient die
Faust schlief3t

= die Punktionsstelle wird desinfiziert
= die Staubinde wird angelegt
= Punktion und Fillung der Blutentnahmeréhrchen.

= Zur Vermeidung von Nachbluten und beim Herausziehen der Nadel wird ein Tupfer auf
die Punktionsstelle gedruckt und fur 15 — 20 sec komprimiert
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3.1.4. Identifizierung und Prifung

Die in unserer Praxis eingehenden Auftrdge werden durch die zustandigen Mitarbeiter auf
Korrektheit bezuglich Etikettierung, Auftragserteilung, Material und Durchfihrbarkeit des
Auftrages gepruft. Dies betrifft auch Untersuchungen, die an Auftragslaboratorien vergeben
werden. Bei Unklarheiten wird Ricksprache mit dem Einsender gehalten und es erfolgt eine
Abklarung mit der Laborleitung. Es werden ausschliel3lich Untersuchungsmethoden
durchgefuhrt, fur die das Labor die entsprechende personelle und technische Befahigung
hat.

3.1.4.1. Annahmekriterien

Die Proben und Auftrdge werden auf Vollstandigkeit geprift, ob zu jedem Auftrag das
geeignete Material vorhanden ist und ob die Analysierbarkeit der Probe gewahrleistet ist. Auf
den Anforderungsbelegen miissen mindestens die folgenden Angaben vorhanden sein:

= Art der Priméarprobe und ggf. anatomischer Entnahmeort
Klinische Angaben, Alter und Geschlecht des Patienten

Datum und Uhrzeit der Entnahme

Anforderer (Name, LANR; BSNR, postalische Anschrift)

Angeforderte Untersuchungen

g & & 4 0

Fir Kassenpatienten aul3erdem die fur die korrekte Abrechnung benétigten Angaben
wie Kassen- und Versichertennummer etc. und die Angabe der Diagnose.

Die Proben fir das Fachlabor werden bei der Auftragserfassung mit Barcodeetiketten
versehen. AuRerdem wird der Begleitschein mit einem zusatzlichen Aufkleber versehen, der
Datum und Uhrzeit der Annahme im Labor wiedergibt. In die Laborgemeinschaft eingesandte
Proben sind bereits in der Arztpraxis mit einem Barcode gekennzeichnet worden. Proben mit
falschem oder ohne den erforderlichen Zusatz (z. B. Antikoagulanz) werden nicht akzeptiert
und der Auftrag wird entsprechend kommentiert. Gleiches gilt fur Proben, die ohne
Berticksichtigung der Anforderungen an die Prdanalytik (z.B. Uberaltertes Probenmaterial,
kein Spezialprobenentnahmerdhrchen, Probe nicht abzentrifugiert und tiefgefroren bzw.
gekuhlt oder im Eisbad) in das Labor gebracht werden (z. B. Ammoniak, NSE) oder fir
Materialien, die fur die jeweilige Analytik unbrauchbar sind (bei Unterfullung auf ca. 50%
insbesondere in der Hamostasteologie bei Roéhrchen mit Zusatz von Na-Citrat) oder
unzumutbare Hygienemangel aufweisen, so dass sie eine Gefahrdung darstellen. In diesen
Fallen wird mit dem Einsender telefonisch Riicksprache gehalten und zur Dokumentation der
Ablehnung der Analyse der Probe ein entsprechendes Textklrzel eingegeben. Die
endgultige Priafung auf Storfaktoren erfolgt am jeweiligen Arbeitsplatz, da manche
Storfaktoren (z.B. Hamolyse) erst nach Zentrifugation oder Probenaufbereitung erkennbar
sind. Es dirfen somit ausschlieBlich Materialien zur Analytik angenommen werden, bei
denen die Kriterien der Praanalytik nicht erkennbar verletzt sind. Der Einsender wird
grundsatzlich benachrichtigt, wenn die eingesandten Proben nicht bearbeitet werden
konnen. Auf dem Befund erfolgt zudem der Hinweis, dass die Untersuchung nicht
durchgefuhrt wurde mit der Empfehlung, erneut eine Probe korrekt zu entnehmen bzw. den
Patienten in unserer Praxissprechstunde zur Probenentnahme vorzustellen.
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Spezielle Anforderungen der Praanalytik zu allen Untersuchungen sind — sofern notwendig —
dem alphabetischen Teil des Untersuchungsprogramms zu entnehmen. Empfehlungen zu
wichtigen, kritischen Parametern in Blut, Serum bzw. Plasma sowie in bei den Materialien
Urin und Stuhl finden sich in den folgenden beiden Tabellen:

Tabelle 1: Kritische Parameter in Vollblut, Serum, Plasma:

Parameter Optimales Probenmaterial

ACTH EDTA-Plasma, tiefgefroren
(nur Kunststoffréhrchen ok!)

c-AMP EDTA-Plasma, tiefgefroren

24h-Sammelurin, gekihlt sammeln,
tiefgefrorener Transport

ADH (Vasopressin)

+Serumosmolalitat

EDTA-Plasma, tiefgefroren

Serum

Aflatoxine (B1,B2,G1,G2)

Serum, lichtgeschiitzt

Alanin

EDTA-Plasma, Raumtemperatur

Alpha-2-Anti-Plasminaktivitat

Citrat-Plasma, tiefgefroren

Alpha-Aminobutterséure

EDTA-Plasma, Raumtemperatur

Alpha-Galaktosidase

Serum, tiefgefroren

Aluminium

Spezialréhrchen (ohne Zuséatze)

Vollblut bzw. Serum

Aminosauren

EDTA-Plasma, Raumtemperatur

Ammoniak

EDTA-Plasma, tiefgefroren bzw. Vollblut im
Eisbad (0°C)

Amphotericin B

Serum, lichtgeschiitzt

AP 50 Serum, tiefgefroren

Arginin EDTA-Plasma

Atriales Natriuretisches Peptid EDTA-Plasma in Spezialréhrchen!,
tiefgefroren

Azathioprin bzw.6-Mercaptopurin

EDTA-BIut, gekuhlt
Heparin-Blut, gekihlt

Serum, tiefgefroren

Benzol

Spezialrbhrchen (sog. Rollrandréhrchen)
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Parameter

Optimales Probenmaterial

Beta-Carotin

Serum, lichtgeschiitzt

Beta-CrossLaps

EDTA-Plasma, Raumtemperatur

Bilirubin

Kapillarblut
Neugeborene

Brain Naturetic Peptide

EDTA-Plasma, Raumtemperatur

Calcitonin Serum, innerhalb von 30 min. zentrifugieren
und tieffrieren.

C-Peptide Serum abzentrifugiert, gekuhlt, tiefgefroren
Heparin-Plasma, gekuhlt, tiefgefroren

Carnosin EDTA-Plasma, Raumtemp.

CH 100 Aktivitat Serum, tiefgefroren

Chloroform Spezialrohrchen (sog. Rollrandréhrchen.)

Chloroquin Serum, lichtgeschiitzt

Chlorprothixen

Serum, lichtgeschiitzt

Chromosomenanalyse

Spezialréhrchen bzw. Lithium-Heparinblut

Coenzym Q 10

Vollblut (12-24 h stabil!)

Plasma, Serum, gekihlt, lichtgeschitzt

Cyfluthrin

Spezialréhrchen (EDTA)

Deltamethrin

Spezialrhrchen (EDTA)

Everolimus

EDTA-BIut, tiefgefroren, lichtgeschutzt

Fettsauren, frei

Serum, tiefgefroren

Folsaure (Vit. B9)

Serum, lichtgeschiitzt

Fruktose

Spezialrohrchen (NaF-/Acetat-Blut)

Galaktose

Spezialrbhrchen (NaF-/Acetat-Blut)

Galaktose-1-Phosphat

spez. Haemolysat, tiefgefroren

Gastrin Serum innerhalb von 30 min. zentrifugieren
und tieffrieren
Glucagon Spezialrbhrchen, tiefgefroren im

Glasrohrchen

Glutaminséaure (Glutamat)

EDTA-Plasma, tiefgefroren

Glutathion

EDTA-BIut, tiefgefroren
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Parameter Optimales Probenmaterial
Glycerin, frei EDTA-Plasma, tiefgefroren
Glycin EDTA-Plasma, Raumtemperatur

Hexachlorbenzol

Spezialrohrchen (EDTA)

Hexachlorcyclohexan

Spezialrohrchen (EDTA)

Histidin

EDTA-Plasma, Raumtemperatur

Homocystein

EDTA-Plasma oder Serum abzentrifugiert
Raumtemperatur oder Spezialréhrchen

Hydroxyprolin,frei

EDTA-Plasma, Raumtemperatur

Hydroxytryptophan EDTA-Plasma, Raumtemperatur

IGF-1 (Somatomedin C) Nur Serum!, Raumtemperatur

IGFBP-3 Serum, gekihlt

Insulin Serum gekuhlt, tiefgefroren
EDTA-Plasma, Heparin-Plasma, NaF-
Plasma, gekunhlt, tiefgefroren

Interleukin 2 EDTA-Plasma, Heparin-Plasma, Serum
tiefgefroren

Interleukin 6 EDTA-Plasma, Heparin-Plasma, Serum
tiefgefroren

Interleukin 10 EDTA-Plasma, Heparin-Plasma, Serum
tiefgefroren

Isoleucin EDTA-Plasma, Raumtemperatur

Kalium Serum, Raumtemperatur

Katecholamine EGTA-Plasma, tiefgefroren

(Spezialréhrchen)

Koproporphyrin

Plasma, Serum gekihlt

Hinweis: 24h-Sammelurin u. Stuhl gekihlt,
lichtgeschutzt

Koproporphyrin | u. llI

Hinweis: 24h-Sammelurin und
Stuhl, lichtgeschutzt

Lactat

Spezialrohrchen (NaF-/Acetat-Blut)

Laktat-Dehydrogenase (LDH)/-Isoenzyme

Serum, Raumtemperatur

Leucin

EDTA-Plasma, Raumtemperatur
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Parameter Optimales Probenmaterial

Lysin EDTA-Plasma

Malondialdehyd EDTA-Plasma, tiefgefroren
Heparin-Plasma, tiefgefroren

Melatonin Serum gekunhlt, tiefgefroren

Methanephrin EDTA-Plasma, Serum tiefgefroren

Methionin EDTA-Plasma

Neopterin Serum, lichtgeschutzt

(1. Morgen-)Urin, lichtgeschitzt

Neuronen-spezif. Enolase (NSE)

Serum abzentrifugiert (< 1h),
gekunhlt

Normethanephrin

EDTA-Plasma, Serum tiefgefroren

Ornithin

EDTA-Plasma

Osteocalcin

Heparin-/EDTA-Plasma,
Serum tiefgefroren

Parathormon intakt

EDTA-Plasma/Serum, gekihlt, tiefgefroren

Parathormon related Peptide

EDTA-Plasma, tiefgefroren

Phenylalanin

EDTA-Plasma, Raumtemperatur

Plasminogen Aktivator Inhibitor

Citrat-Plasma, tiefgefroren

Polychlorierte Biphenyle

Spezialrohrchen (EDTA)

Porphobilinogen

24h-Sammelurin, gekuhilt, lichtgeschitzt

Porphyrine in Erythrozyten.

EDTA-BIut, gekuhlt, lichtgeschuitzt

Porphyrine, ges.

Serum, gekuihlt, lichtgeschiitzt

(Porphyrin-Auftrennung, POR.PL kein | EDTA-PI.,gekihlt, lichtgeschitzt 24h-Urin,

Serum!) gekuhlt, lichtgeschitzt, Stuhl, gekihlt,
lichtgeschitzt

Proinsulin Serum, tiefgefroren

Prolin EDTA-Plasma

Promethazin

Serum, lichtgeschiitzt

Pyrethroide

Spezialrdhrchen (EDTA)
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Parameter

Optimales Probenmaterial

Pyridinolin
Desoxypyridinolin

1. oder 2. Morgen-Urin, lichtgeschitzt

Renin direkt

EDTA-BIut, Raumtemp.(4-6 h stabil!), EDTA-
Plasma, tiefgefroren

Quantiferon-TBC-Gold-Test

Spezialrohrchen (3x1 ml),

Raumtemperatur!
Serin EDTA-Plasma
Sirolimus EDTA-BIut, tiefgefroren
Sotalol Serum, lichtgeschiitzt
Styrol Spezialrdhrchen (sog. Rollrandréhrchen)
Tacrolimus EDTA-BIut, tiefgefroren

Thioguanin-Nucleotide®

EDTA-BIut, gekihit
Heparin-Blut, gekihlt

Threonin

EDTA-Plasma, Raumtemperatur

Thymidinkinase®

Serum, Plasma tiefgefroren

Toluol Spezialrdhrchen (sog. Rollrandréhrchen)

Tryptophan EDTA-Plasma, Raumtemp.

Uroporphyrin EDTA-Plasma/Serum, gekuhlt, lichtgeschitzt
24h-Urin,gekdhlt, lichtgesch. Stuhl, gekdihilt,
lichtgeschutzt

Valin EDTA-Plasma, Raumtemperatur

Vasoaktives in-testinales Peptid® (VIP) Spezialrbhrchen (EDTA mit  Trasylol),
tiefgefroren im Glasrohrchen

Vitamin A EDTA-BIut
Serum, lichtgeschiitzt

Vitamin B2 EDTA-BIut, lichtgeschitzt

Vitamin B6 EDTA-Plasma,/ Serum gekunhlt ,
lichtgeschitzt (24h stabil!)
EDTA-/Heparin-Blut, gekunhlt, lichtgeschitzt
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Parameter

Optimales Probenmaterial

Vitamin C EGTA-Plasma (Spezialréhrchen)
tiefgefroren, lichtgeschiitzt
Serum, tiefgefroren, lichtgeschutzt
24h-Sammelurin, tiefgefroren, lichtgeschitzt.

Vitamin K1 Serum, lichtgeschiitzt

Xylol Spezialrohrchen (sog. Rollrandréhrchen)

Tabelle 2: Kritische Parameter in Urin und Stuhl:

Parameter

Optimales Probenmaterial

Arylsulfatase A

24h-Sammelurin, gekihlt sammeln, Transport im Urisog-
Spezialrdhrchen

Beta-2-Mikroglobulin

Spontanurin 0. Tagessammelurin (6-8 h)
Evtl. Alkalisierung mit 2n NaOH (pH > 6.0 erforderlich)

c-AMP 24h-Sammelurin, gekihlt sammeln, tiefgefrorener
Transport

Cortisol, frei 24h-Sammelurin, gekihlt sammeln, pH sollte nicht
> 7,5 ansteigen

C-Peptid 24h-Sammelurin, gekihlt sammeln, Transport im Urisog-
Spezialrdhrchen

Cystein 10 ml frischer oder tiefgefrorener Spontanurin

DISK-Elektrophorese

10 ml morgendl. Spontanurin 0. aus 24h-Sammelurin,
Transport im Urisog-Spezialréhrchen

Fruktose 50 ml aus 24h-Sammelurin, Transport im Urisog-
Spezialrdhrchen

Galaktose 50 ml aus 24h-Sammelurin, Transport im Urisog-
Spezialrdhrchen

Koproporphyrin 24h-Sammelurin gekuhlt, lichtgeschitzt

Stuhl gekihlt, lichtgeschitzt

Iytik.doc
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Parameter

Optimales Probenmaterial

Koproporphyrin | u. llI

24h-Sammelurin lichtgeschitzt
Stuhl lichtgeschitzt

N-Telopeptide (NTX)

5 ml aus 2. Morgen-Urin 0. 24h-Sammelurin

Neopterin

(1. Morgen-)Urin, lichtgeschitzt

NMP22 (Nuclear Matrix protein) |Urinprobe zw. 0.00-12.00 Uhr, Urin

Urintransportgefald transportieren

in speziellem

Porphobilinogen 24h-Sammelurin, gekuhlt, lichtgeschitzt

24h-Sammelurin, gekuhlt, lichtgeschutzt,
Stuhl gekuhlt, lichtgeschuitzt

Porphyrine, ges.

Pyridinolin 1. oder 2. Morgen-Urin, lichtgeschuitzt

Desoxypyridinolin

Uroporphyrin 24h-Sammelurin, gekuhlt, lichtgeschutzt,
Stuhl gekuhlt, lichtgeschuitzt
Vitamin C 24h-Sammelurin, tiefgefroren, lichtgeschitzt

Primarproben mussen, ublicherweise durch das Anforderungsformular, auf eine identifizierte
Person rickverfolgbar sein. Priméarproben, bei denen ein Nachweis der Identitat fehlt,
dirfen durch unser Labor nicht angenommen oder bearbeitet werden! Der Einsender
wird grundsatzlich benachrichtigt, wenn die eingesandten Proben wegen Ungewissheit Uber
die Identitat nicht bearbeitet werden kénnen.

Wenn nach Ricksprache mit dem einsendenden Arzt die Untersuchung dennoch auf
ausdrucklichen Wunsch des Einsenders entgegen dem Vorgehen des Labors durchgefihrt
werden soll (z. B. unersetzbare bzw. kritische Primarprobe wie Liquor oder Biopsie), wird
dies auf dem Befund dokumentiert und die daflr verantwortliche Person (z.B. einsendender
Arzt) ebenfalls im Befundbericht ausgewiesen.

Immunh&@matologische und HIV-Anforderungen missen grundsétzlich von einem Arzt
unterschrieben sein.

Unstimmigkeiten zwischen Auftrag und Material (fehlende Daten bzw. Material) werden
bereits bei der Abgabe der Proben oder telefonisch abgeklart.
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3.1.5. Probentransport ins Labor

Unsere Proben werden durch Kurierdienste in das Labor gebracht oder per Post
entsprechend den jeweils guiltigen Transportvorschriften verschickt.

Spezielle Anforderungen an den Transport (z. B. Kihlung, Warmhaltung, Sofortlieferung)
sind — sofern notwendig — dem alphabetischen Teil des Untersuchungsverzeichnisses zu
entnehmen.

Laboranforderungsbeleg und Probenidentifikation
3.1.6. Schriftliche Beantragung

Die haufigste Kommunikationsform zwischen Arzt und Laboratorium ist die Anforderung von
Laboruntersuchungen sowie die Befundibermittlung. Auf den Anforderungsformularen in der
Laborgemeinschaft (Muster 10a fur Kassenpatienten bzw. spezielles Anforderungsformular
fur Privatpatienten) kann der einsendende Arzt die von ihm gewlnschten Untersuchungen
markieren. Bei Anforderungen fir Kassenpatienten im Fachlabor werden vom
Uberweisenden Vertragsarzt die entsprechenden Uberweisungsscheine (Muster 10)
verwendet.

Grundsatzlich werden die Laboranforderungen soweit wie mdglich und sinnvoll Uber
vereinheitlichte Laboranforderungsbelege realisiert.

Die Anforderung von Laboruntersuchungen ist grundsatzlich eine arztliche Handlung, die den
Charakter einer arztlichen Verordnung tragt. Sie bedarf deshalb der Schriftform
(Laboranforderungskarte, Uberweisungsschein 0.4.) und prinzipiell der Unterschrift des
Arztes. Mit der Unterschrift bestatigt der Arzt:

Die Indikation bzw. die Fragestellung der Anforderung

Die Reprasentanz des Untersuchungsmaterials

Die Richtigkeit spezieller Daten, wie Diagnose, Alter, Geschlecht, Abnahmezeit usw.
Die Identitat zwischen dem Namen auf dem Untersuchungsgefald und dem Patienten,
von dem das Untersuchungsmaterial gewonnen wurde

Die Zumutbarkeit der angeforderten Untersuchung fiir den Patienten

0 0000

Fur eine ordnungsgemale Bearbeitung der Anforderung und die Kkurzfristige
Befundibermittlung sind unbedingt erforderlich:

Patientenname und -vorname

Geburtsdatum

Anforderer (Name, Code, postalische Anschrift)

Untersuchungsgut (ggf. Menge), Enthnahmezeitpunkt

Erforderliche Untersuchung

Fur Kassenpatienten auRerdem die fir eine korrekte Abrechnung bendtigten Angaben
wie Kassen- und Versichertennummer etc. und die Angabe einer Diagnhose.

oo000o
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Fehlen die diagnostische Fragestellung, Diagnose, Angaben zur Sammelzeit und Menge,
Alter, Geburtsdatum, Geschlecht, Schwangerschaftswoche u.v.a.m., kann zwar ein
Laborergebnis erstellt werden, jedoch kdnnen

O die Plausibilitat

U die Spezifikationen der Referenzsituation

U weiterfihrende Berechnungen und Analysengénge

U die Befundung von Laborergebnissen

nicht gepruft bzw. realisiert werden. Ggf. erfolgt die Angabe von Referenzbereichen fur beide
Geschlechter und alle Altersstufen.

3.1.7. Telefonische Beantragung

Telefonische Nachmeldungen von Anforderungen sind untersuchungsabhangig innerhalb
einer bestimmten Zeit moglich. Nach Abschluss der Analysen werden die Proben in
Abhangigkeit von der Stabilitat aufbewahrt und danach entsorgt. In dieser Zeit kénnen
weitere Untersuchungen sowie Kontrolluntersuchungen nach Ricksprache mit der Leitung
nachgefordert werden. Die Stabilitat des gelagerten Materials beziglich der nachgeforderten
Untersuchung ist zu prifen. Zur Dokumentation wird im Befund/Auftrag im LIS im Feld
.Diagnose" das entsprechende Datum, der Gesprachspartner, die nachgeforderten
Untersuchungen und das Namenskirzel des Nacherfassers eingegeben. Proben, die fur
spatere Untersuchungen (z. B. Virusantikorper, fir das vorliegende klinische Syndrom
wesentliche Stoffwechselprodukte) auf ausdriicklichen Wunsch aufgehoben werden sollen,
werden hierzu korrekt gekennzeichnet und ggf. tiefgefroren aufbewahrt.

Proben Bereich Aufbewahrungszeit | Temperatur

Blutbildausstriche, gefarbt | Hamatologie 6 Monate Raumtemperatur

Citratplasma Gerinnung 7 Tage nur (!) zur Raumtemperatur nur (1)
Identifikation zur Identifikation

Tiefgefrorenes (!) Gerinnung 2 Wochen Im —20°C

Citratplasma nach Tiefktihlschrank

Rucksprache bzw. (- 70°C fiir langere

Aufbewahrungsanforderung Aufbewahrungszeiten)

Citrat-Vollblut Blutsenkung 7 Tage Raumtemperatur nur (1)
zur Identifikation

EDTA-Vollblut Hamatologie 7 Tage Raumtemperatur nur (1)
zur Identifikation

Vollblut  (Blutkuchen und | Blutgruppenserolo- |2 Wochen Kihischrank

Serum getrennt), EDTA-|gische

Vollblut (Erythrozyten und |Untersuchungen

Plasma getrennt)

NaF-Roéhrchen/-Plasma Kohlenhydratstoffw. |1 Woche Kihlschrank (Stabilitat 2
Tage  fur  Glucose,
danach nur (1) zur
Identifikation)
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Proben Bereich Aufbewahrungszeit | Temperatur
Serum Immunologie 7 Tage Kuhlschrank
Serum-/ LiHep.-Plasma Klinische-Chemie 7 Tage Kuhlschrank
Serum, Urin, etc. Toxikologie 4 Wochen Im —20°C

TiefkUhlschrank
Malariapraparate Mikrobiologie 3 Monate Raumtemperatur
Untersuchungsmaterial Mikrobiologie 7 Tage Kihlschrank
(Abstrich, Sekret, Sputum,
Stuhl, Urin, etc.)

3.1.8. Angaben zur Identitat der entnehmenden Person

Die entnehmende Person sollte auf dem Anforderungsschein eingetragen werden und die
Anforderung von einem Arzt unterschrieben sein. HIV-Untersuchungen kénnen grundsatzlich
nur durchgefuhrt werden, wenn die Anforderung unterschrieben ist.

Dringlichkeit der Anforderungen (Notfallanalytik)
3.1.9. Notfalluntersuchungen

Notfall-/EILT-Proben werden von den Einsendern mit dem von uns zur Verfligung gestellten
sog. ,Roten Aufkleber* (,Notfall/EILT!) gekennzeichnet, in gesonderte, ebenfalls ,Rote
Versandbeutel* aus Kunststoff gelegt. Werden derart gekennzeichnete EILT-Proben dem
Fahrdienst mitgegeben, werden sie nach Eintreffen in unserem Labor vorrangig bearbeitet.
D.h.: Da der Fahrdienst nicht jede Praxis isoliert anfahren kann, sondern in der Regel seine
Tour einhalten muss, erfolgt nur eine beschleunigte Bearbeitung. Dabei kann man mit
Bearbeitungszeiten inklusive Erfassung, Analyse und Faxen des Befundes von 2 Stunden
rechnen.

Fur Proben, die als Notfall in kiirzester Zeit in unserem Labor analysiert werden sollen, muss
der einsendende Arzt telefonisch ein Taxi oder einen sog. ,Schnellen Fahrradbotens” bei uns
anfordern!

3.1.10. Zeitkritische Untersuchungen

Zeitkritische Untersuchungen werden, falls erforderlich, wie Notfalluntersuchungen behandelt
und bei entsprechender Kennzeichnung und /oder nach tel. Ankindigung vorrangig
analysiert.
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Griunde fur die Nichtbearbeitung von Analysen

Primarproben mussen, Ublicherweise durch das Anforderungsformular, auf eine identifizierte
Person ruckverfolgbar sein. Primarproben, bei denen ein Nachweis der Identitat fehlt,
dirfen durch unser Labor nicht angenommen oder bearbeitet werden! Der Einsender
wird grundsatzlich benachrichtigt, wenn die eingesandten Proben wegen Ungewissheit Gber
die ldentitat nicht bearbeitet werden kdnnen.

Wenn nach Ricksprache mit dem einsendenden Arzt die Untersuchung dennoch auf
ausdricklichen Wunsch des Einsenders entgegen dem Vorgehen des Labors durchgefiihrt
werden soll (z. B. unersetzbare bzw. kritische Primérprobe wie Liquor oder Biopsie), wird
dies auf dem Befund dokumentiert und die dafir verantwortliche Person (z.B. einsendender
Arzt) ebenfalls im Befundbericht ausgewiesen.

Lagerung und Transport

Die Proben werden nach der Analytik fur evtl. Nachforderungen wie unter 3.5.2 angegeben
aufbewahrt.

Laborergebnisse
Beeinflussung und Verfalschung der Untersuchungsergebnisse

Ursachen fir Veranderungen in der Probe :
- Stoffwechsel der Blutzellen

- Verdunstung

- chemische Reaktionen

- mikrobiologische Zersetzung
- osmotische Prozesse

- Lichteinflisse

- Gasdiffusion

Gegenmallnahmen :

- schneller Transport und kurze Aufbewahrungszeit

- angemessene Kilhlung (beachten Sie Ausnahmen im Leistungsverzeichnis)

- verschlossene Probengefalie (Verdunstung)

- Einweg-Probenentnahmesysteme

- Erschitterung und Schiitteln vermeiden (Hamolysegefahr)

- Probengefal3e mit Blut zur Serumgewinnung aufrecht lagern (erleichterte Gerinnung)
- Infektioses Material besonders kennzeichnen

- Lagerung von Vollblut vermeiden
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- Glykolyse vermeiden durch Zusatz von Glykolyseinhibitoren

- Lichteinwirkung vermeiden (Konzentrationsverlust von Bilirubin, Vitamin C, Porphyrine
etc.)

- Kuhlung von Urinproben (CAVE : Prazipitate)

- Sorgfaltiges Durchmischen der Proben nach dem Auftauen

4. ENTSORGUNG DES BEI DER PROBENENTNAHME VERWENDETEN MATERIALS

Die Entsorgung der verwendeten (Sicherheits!)kantlen oder -butterflies erfolgt in dichte,
durchstichresistente Behalter, die entsprechend gekennzeichnet sind.

Ein ,Recapping®, d.h. das Wiederaufstecken von Nadeln auf Schutzkdcher ist nicht statthaft
(Ausnahme : spezielle Nadelaufsteckbehélter).

Die Nadeln werden durch das Einfligen des Nadelhalters in den Behdlter und das Ldsen der
Nadel durch Drehen des Nadelhalters entsorgt. Bei Zurlickziehen des Halters fallt die Nadel
in den Sicherheitsbehélter.

Bei Verwendung von Mikroblutentnahmesystemen wie z.B. ,butterflies®, wird das gesamte
Blutentnahmesystem in den Sicherheitsbehdlter entsorgt.

Probenrohrchen mit Blut und anderen Korperflissigkeiten, die nicht zur Einsendung
gelangen, stellen ein Infektionsrisiko dar und werden ebenfalls in bruch- und stichfeste
Behélter, sog. ,schwarze Tonnen“, direkt in lhrer Praxis entsorgt, die von der von lhnen
beauftragten Firma regelméRig abgeholt und der ordnungsgemafien Entsorgung zugefihrt
werden.

5. BEFUNDE

Befundbericht
5.1.1. Inhalt des Befundberichtes

Der Befundbericht wird vom Labor-Informations-System zusammengestellt. Er umfasst in der

Regel folgende Elemente:

e Anschrift des Laboratoriums: Name des Laboratoriums und seiner Leitung,
Postanschrift und Telefon- und Faxnummer.

¢ Angaben aus dem Untersuchungsantrag:

— Name des Empfanger des Befundberichts, ggf. Station, Postanschrift, Telefon- und
Faxnummer.

— Name, Vorname(n) und Geburtsdatum (Alter) des Patienten
— Zeitpunkt der Probennahme (Datum, Uhrzeit), wenn die Angabe zur Verfigung steht
— Untersuchungsart (Analyt, Untersuchungsmaterial etc.)

— weitere relevante praanalytische Angaben (z. B. nlchtern/postprandial/vor oder nach
Pharmakagabe)
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Verdachtsdiagnose und klinisch Zusatzinformationen bzw. Hinweise

e Angaben aus dem Laboratorium

Angaben zur Beschaffenheit der Probe (z. B. hamolytisch. ikterisch, lipdmisch,
geronnen, falscher Zusatz, etc.) bzw. Abnahmeort (Aszitespunktat, Cervixabstrich, etc.)

Datum/Zeitpunkt des Eingangs der Probe im Laboratorium

Zeitpunkt des Befundausdrucks (Datum), die Uhrzeit der Befundausdrucke wird im
Informationssystem des LIS fiir Nachfragen bereitgehalten.

Kostentrager in Form eines laborinternen Kirzels (z.B. Krankenkasse wie AOK,
Privatpatient, IGEL, Sammelrechnung etc.)

Fachlabor: laborinterne Auftragsnummer in Klarschrift zur Identifizierung der
Patientendaten im LIS.

Laborgemeinschaft: Arzt- und Patientennummer zur ldentifizierung der Probe im LIS,
welche bereits in der einsendenden Arztpraxis zusammen mit einem entsprechenden
Barcode der Patientenprobe zugeordnet wurde.

Angaben zum Analysenergebnis in der klin. Chemie

Analyt

Ergebnis, Einheit. (Die Einheiten der MessgroRen sind mit nationalen und
internationalen Regelungen abgestimmt.)

Referenzwert(e), soweit verfiigbar und sinnvoll auch alters- und geschlechtsspezifisch

Angaben in der Mikrobiologie

Mikroskopische Beurteilung

Ergebnis des Hemmstoff-Testes

Kulturergebnis (aerob, anaerob, Keimnamen)

Antibiogramm

Ggf. Hinweise (externe Untersuchungen, Stufendiagnostik, ...)

Angaben in der Infektionsserologie und Immunologie

Analyt bzw. Analysengrupe

Ergebnis, Einheit

Referenzwert(e), soweit verfiigbar und sinnvoll auch alters- und geschlechtsspezifisch
Beurteilung

Befundgruppen in der Immunh&matologie

Blutgruppe, Rhesusfaktor und —Formel, Kell-Antigen, Antikdrpersuchteste, direkter
Coombstest,

ggf. Hinweise (externe Untersuchungen, Bestéatigungsteste)
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5.1.2. Befundkommentar

Bei einigen Analysen werden bestimmte Befundkommentare als Textbaustein immer dem
Analyten bzw. dem Ergebnis zugeordnet. Zudem besteht die Mdglichkeit zur Einfligung von
Textbausteinen oder individuell frei formulierten Texten, z. B. fiir Befundbewertung oder
Vorschlag weiterer Laboruntersuchungen durch die Laboréarzte und Mikrobiologen.

5.1.3. Befundausgabe
Die Befundausgabe erfolgt fur die folgenden Bereiche in bestimmten Befundformaten:

Klinische Chemie:

Die Messgrolien werden nach den Untersuchungsmaterialien gruppiert und innerhalb dieser,
falls erforderlich, in festliegender Reihenfolge sortiert. Die Festlegungen der Befundformate
sind mit den Einsendern abgestimmt.

Mikrobiologie:
Die Untersuchungsergebnisse sind nach Untersuchungsmaterialien gruppiert und innerhalb

dieser nach Untersuchungsarten gruppiert, so dass eine feste Reihenfolge von
Untersuchungsarten resultiert.

Infektionsserologische und immunologische Befunde:

Die Messgrolien werden nach den Untersuchungsmaterialien gruppiert und innerhalb dieser,
falls erforderlich, in festliegender Reihenfolge sortiert. Die Festlegungen der Befundformate
sind mit den Einsendern abgestimmt.

Immunhé&matologie:
Pro Auftrag wird nach gesonderter medizinischer Validation ein Befund gedruckt.

Befundausgabe und Verteilung:

Der Ausdruck aller Befunde erfolgt in unserem Labor generell zentral im Biro. Vollstandige
und unvollstandige Befundberichte werden durch entsprechende Textbemerkungen
(Teilbefund, Endbefund, folgt) unterschieden. Die Druckzeit und das Kuirzel des
validierenden Arztes werden dokumentiert.

Teilbefunde: Fir die Einsender werden Teilbefunde gedruckt, die alle bis zum Zeitpunkt des
Befunddrucks erstellten und freigegebenen Ergebnisse des jeweiligen
Untersuchungsauftrages enthalten.

Berichte: Auf Wunsch des Einsenders konnen kumulative Befunde fir einen definierten
Zeitraum laborfachbereichsorientiert gedruckt werden
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5.1.4. Befundibermittlung

Die Befundibermittlung erfolgt zum tGberwiegenden Teil durch Transport der ausgedruckten
Befunde fur die unterschiedlichen Einsender durch die auch fur den Probentransport
zustandigen Kurierdienste und zum anderen durch den Versand der ausgedruckten Befunde
mit der Post, jeweils einmal taglich am Abend nach Abschluf? der Routinediagnostik.
Zusatzlich erfolgt in der Laborgemeinschaft eine laufende Datentbertragung zum Einsender
mittels DFU. Im Fachlabor werden bei einem Teil der Einsender die Daten einmal taglich
nach AbschluR der Routinediagnostik am Abend ebenfalls mittels DFU Ubertragen. Auf
Wunsch des Einsenders oder bei Notfallen bzw. eiligen Analysen erfolgt eine telefonische
und/oder Befundibermittlung per FAX.

5.1.5. Befundkorrektur

Nachtragliche Anderungen und Erganzungen werden in einem Zusatzbefund festgehalten,
der ebenfalls entsprechend identifiziert ist. Der gednderte Befund wird mit dem Datum
versehen und immer mit dem Hinweis auf die Anderung ausgegeben bzw. erneut
ausgedruckt und dem Einsender tbermittelt.

5.1.6. Ubermittlung von Extremwerten

Stark pathologische Befunde werden, entsprechend den jeweiligen Arbeitsanweisungen zu
den unterschiedlichen Analysen, vorab telefonisch Ubermittelt. Mit Hilfe des Textbaustein
-TEL" wird dies im Befund protokolliert. Bei Nichterreichen des Einsenders erfolgt eine
Befundibermittlung per Fax, zur Dokumentation wird der Textbaustein "FAX" im Befund
eingegeben oder der Vermerk "Bereits als Fax Ubermittelt" auf den gedruckten Befund
aufgestempelt.
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6. QUALITATSSICHERUNG IM LABOR
In unserem Labor werden Laboranalysen verschiedenster Anforderungen durchgefihrt. Ziel
der Laboranalysen ist die Erhebung eines arztlichen Befundes.

e Schritte zur Erhebung eines arztlichen Befundes

Die Durchfuhrung der Analyse selbst ist nur einer von 4 Teilschritten im Ablauf des
Gesamtvorgangs. Die vier Teilschritte sind:

Untersuchungsentscheidung, Entnahme des Untersuchungsgutes einschlielich
Analysenvorbereitung (Praanalytischer Teilschritt)

Durchfuihrung der Analyse mit Analysenergebnis
Analytische Freigabe
Medizinische Freigabe

e Prufung der Zuverlassigkeit der Analysenergebnisse

Der Laboratoriumsbefund entsteht in einem komplexen Untersuchungsgang. Die Prifung der
Zuverlassigkeit der Analysenergebnisse ist dabei ein unerlasslicher Bestandteil jeder
Untersuchung.

Die fur die Durchfuhrung der Analysen verwendeten Reagenzien und Gerate mussen die
definierten Qualitatskriterien erfillen. Wenn die Qualitatskontrollen ungultig sind, missen sie
wiederholt sowie kommentiert werden und nach der Fehlerkorrektur muss ggf. die
Analysenserie ebenfalls wiederholt werden.

Um diese Anforderungen sicherzustellen, ist ein Qualitatssicherungs-System fir die
Laboranalysen im Labor etabliert. Hierbei handelt es sich um die Durchfliihrung eines
verbindlichen Programms der Qualitatskontrolle und die Festlegung der Grenzwerte fir die
dabei Uberpriften Zuverlassigkeitskriterien.

Ziele der Qualitatssicherung in den Labor-Bereichen sind:
— Uberwachung der Richtigkeit und Prézision der Analysen mit Beurteilung der zulassigen
relativen Abweichung des Einzelwertes bzw. des relativen quadratischen Mittelwertes

— Kontrolle der Reagenzienqualitat und Uberpriifung der Funktion der fur die Analytik
verwendeten Reagenzien und Geréte

— Erkennung von Stdrreaktionen und Stoéreinfliissen auf die Analysen

Je nach Labormethode sind unterschiedliche Verfahren zur internen Qualitatskontrolle unter
Zugrundelegung der Richtlinien der Bundesarztekammer in der jeweils aktuellen Fassung
(RiliIBAK) etabliert.
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Interne Qualitatssicherung

Alle  Qualitatskontrollen und Kalibratoren, die eine vom Hersteller ermittelte
Analytkonzentration haben, werden erfasst.

— Es werden Kontrollmaterialien mit moglichst langen Haltbarkeiten eingesetzt.

— Fur die internen Qualitatskontrollen werden ggf. Chargenreservierungen mit den
Lieferfirmen vereinbart.

In der Infektionsimmunologie werden die vom jeweiligen Hersteller empfohlene Anzahl sowie
Haufigkeit der Durchfihrung von positiven und negativen Kontrollen bzw. sog.
Freigabekontrollen eingehalten.

6.1.1. Qualitatssicherung in der Mikrobiologie

Kulturelles Wachstum, Farbung, Identifizierung und Resistenzprifung werden in
regelmagigen Intervallen mit Hilfe von Referenzstammen tberprift.

Alle Ergebnisse werden protokolliert und dem verantwortlichen Laborarzt bzw. Mikrobiologen
regelmafig vorgelegt.

Externe Qualitatssicherung

Fur jede im Labor etablierte Methode, fir die Ringversuche angeboten werden, erfolgt eine
Teilnahme mindestens zweimal pro Jahr, fir alle in der Tabelle B1 der RiliBAK aufgefiihrten
Messgrof3en mindestens viermal pro Jahr.

Es werden nur Untersuchungen durchgefihrt, flur die gultige Ringversuchszertifikate
vorliegen.

7. VORGEHEN BEI ANDERUNGEN

Notwendige Anderungen bzw. Aktualisierungen werden umgehend in das vorliegende
Handbuch zur Primarprobenentnahme eingefiigt. Die geénderten Textpassagen werden
durch einen vertikalen Strich an der &ufReren Blattseite kenntlich gemacht.

8. MITGELTENDE DOKUMENTE
e Leistungskatalog

e Diagnostikprogramm

e Ggf. Einverstandniserklarungen des Patienten

e VA-PAE 1: ,Praanalyse, Probennahme und Probentransport*

e VA-PAE 3: ,Vorbereitung des Patienten*

o VA-PAE 4: Entnahme/Gewinnung und Kennzeichnung von Primarproben*

¢ VA-QK 1: ,Mallnahmen zur Qualitatssicherung in der Klinischen Chemie, Hamatologie,
Hamostaseologie, Immunologie und Infektionsserologie”
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e VA-QK 2: ,Durchfuhrung von Qualitatskontrollen fir Mikrobiologische Untersuchungen®

e VA-QK 3: ,Durchfiihrung von Qualitatskontrollen fir Immunh&matologische
Untersuchungen®

e VA-QK 4: ,Vorgehensweise fir die Stammbhaltung in der Mikrobiologie®

e VA-QK 5: Freigabe der monatlichen Qualitatskontrollkarten im LIS*

e VA-QK 6: ,Teilnahme an externen Ringversuchen”

e VA-QK 8: ,Qualitatskontrolle von Nahrmedien gemaf DIN EN ISO 58959

o VA-QK 9: ,Probennahme, Praanalytik und Durchfiihrung von hamostaseologischen
Analysen*

Datei | NA\QM\QMH_Handbuecher_Anlagen\Praanalytikhandbuch\Handbuch_Praeana | Seite 24 von 24
Iytik.doc




