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LEISTUNGSVERZEICHNIS

Universitatsklinikum Erlangen
Transfusionsmedizinische und Hamostaseologische Abteilung in der Chirurgischen Klinik
Krankenhausstr. 12, 91054 Erlangen

Akkreditiert nach DIN EN 1SO 15189

Die Transfusionsmedizinsche und Hamostaseologische Abteilung versorgt das Universitatsklinikum Erlan-
gen und externe Einsender aus Krankenhdausern und niedergelassenen Praxen mit einem umfassenden
Spektrum von Laboruntersuchungen aus den Bereichen (klinische Chemie, Transfusionsmedizin, Mikrobio-
logie):

Hamatologie
Hamostaseologie
Immunhamatologie
Molekulare Diagnostik
Mikrobiologie

Die Liste der akkreditierten Testverfahren ist nach der Untersuchungsmethode gegliedert in:

Durchflusszytometrie

Mikroskopie

Koagulometrie

Thrombelastometrie

Ligandenassay

Spektrometrie
Turbidimetrie/Immunturbidimetrie
Agglutinationsteste

Chromatographie (Immunchromatographie)

In der Transfusionsmedizinschen und Hamostaseologischen Abteilung in der Chirurgischen Klinik wird nicht
nur die Labor-analytik durchgefuhrt, sondern dem Anforderer auch eine facharztliche Expertise fir die ange-
forderten Untersuchungen mit Interpretation und Diskussion der Befunde, weiterfuhrende Diagnostik und
darauf aufbauende Behandlungsvorschlage mitgeteilt.
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Liste der akkreditierten Parameter

Durchflusszytometrie

Bearbeitungszeit: ca 2h

- Maschinelles Blutbild
- Maschinelles Differentialblutbild

Mikroskopie

Bearbeitungszeit: ca 3h

Manuelles Differentialblutbild
Malariaerreger

Koagulometrie

Lupus Antikoagulantien
Bearbeitungszeit: ca 1 Woche
- Endogene Gerinnungsfaktoren inklusive aPTT
Bearbeitungszeit: ca 4 h
- Exogene Gerinnungsfaktoren inklusive Quick
Bearbeitungszeit: ca 4 h
Fibrinogen
Bearbeitungszeit: ca 2 h
Thrombinzeit
Bearbeitungszeit: ca 2 h
Reptilasezeit
Bearbeitungszeit: ca 2 h
- Inhibitor-Screening (Tauschtest)
Bearbeitungszeit: ca 4 h
- Protein-S-Aktivitat
Bearbeitungszeit: ca 1 Woche
- APC-Resistenz
Bearbeitungszeit: ca 1 Woche

Thrombelastometrie
Bearbeitungszeit: ca 1 h

Thrombelastogramm (ROTEM)

Ligandenassay
Bearbeitungszeit: ca 4 h

Protein S Antigen (frei)

Spektrometrie
Bearbeitungszeit: ca 4 h

Protein C Aktivitat
Antithrombin
Plasminogen
Plasmininhibitor
Anti-Faktor-Xa (LMW Heparin)
Anti-Faktor-Xa (Rivaroxaban)
Anti-Faktor-Xa (Apixaban)
Anti-Faktor-Xa (Edoxaban)

- Dabigatranbestimmung

Turbidimetrie Immunturbidimetrie

Von-Willebrand-Faktor-Antigen
Bearbeitungszeit: ca 2 h
Von-Willebrand-Faktor-Aktivitat (Ristocetin-Cofaktor)
Bearbeitungszeit: ca 4 h
D-Dimere
Bearbeitungszeit: ca 1 h
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Faktor XllI-Aktivitat
Bearbeitungszeit: ca 1 h

Agglutinationsteste

ABO-Blutgruppe

Bearbeitungszeit: ca 2 h
Rhesus-Blutgruppe

Bearbeitungszeit: ca 2 h
Kell-Blutgruppe

Bearbeitungszeit: ca 2 h
Maschinelle Antikorpersuchteste
Bearbeitungszeit: ca 2 h

Manuelle Antikorpersuchteste
Bearbeitungszeit: ca 2 h
Maschinelle Antikoérperdifferenzierung
Bearbeitungszeit: ca 4 h

Manuelle Antikorperdifferenzierung
Bearbeitungszeit: ca 2 h bis 4 Tage
Manueller DCT (Direkter Coombstest)
Bearbeitungszeit: ca 2 h

Manueller Dweak Test
Bearbeitungszeit: ca 2 h

Chromatographie (Immunchromato-
graphie)

Bearbeitungszeit: ca 1 h

Malariaerreger (Schnelltest)

Fur die jeweiligen Referenzbereich siehe Dokument UKER-TR-FB-AB-019 (Liste Referenzwertbereiche fur
hamatologische und hamostaseologische Laborparameter) in der jeweils gultigen Fassung.
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Durchflusszytometrie

- Maschinelles Blutbild
- Maschinelles Differentialblutbild

SOP UKER-TR-SOP-A-020:
Bearbeitung von Blutbildern an den Sysmexgeraten
Analyt Blutbild; maschinelles Differentialblutbild; Erweitertes maschi-

nelles Blutbild mit Retikulozyten und IPF-Wert

Prinzip des Untersuchungsverfahrens

Fluoreszenz-Durchflusszytometrie, Widerstandsmessmethode,
Photometrie

Storfaktoren und Fehlerquellen

- Fehlerhafte Blutentnahme (Venenkatheter)
- Lipamische Blutproben

- EDTA: Thrombozytenaggregate

- Kalteagglutinine: Zellaggregate

Klinische Indikation (Beispiele)

- Allgemeines Screening von antikoaguliertem Vollblut

- Hamatologische Diagnostik, z. B. Anamie, Leukamie

- Infektionsdiagnostik (z. B. Leukozyten, Granulozyten
Lymphozyten)

- Verlaufsbeurteilung von Therapien, Blutproduktegabe

Anforderung

Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm

Probenart, -volumen

EDTA-Vollblut, Monovette, Farbe rot, Volumen: 2,7 ml
[Alternativ zum Ausschluss einer Pseudothrombozytopenie:
Citrat-Vollblut, Monovette, Farbe grun (alle Rohrchengrofien)
u/o ThromboExact-Vollblut, Monovette, Farbe rot, Vol.: 2,7 ml]

Versand/Transport Raumtemperatur (ca. 20°C — 25°C), ungekuhlt, unverziglich
nach Blutentnahme
Befund Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm, Soarian-Programm

Probenlagerung

Nein, die Untersuchungsprobe (Blutbildréhrchen) wird nach der
Bestimmung verworfen
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Mikroskopie Manuelles Differentialblutbild

Malariaerreger

SOP UKER-TR-SOP-A-016:

SOP manuelles Differentialblutbild

Analyt Blutbild: manuelles Differentialblutbild

Prinzip des Untersuchungsverfahrens | Lichtmikroskopie

Storfaktoren und Fehlerquellen - Farbverschiebungen im Farbeprozess
- Zu dick geratene Ausstriche

Klinische Indikation (Beispiele) - Hamatologische Diagnostik, z. B. Anamie, Leukamie

- Zellmorphologie (Erythrozyten, Leukozyten) spezieller
Krankheitsbilder

- Virusinfektionen (Lymphozytendiagnostik)

Anforderung Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm
Probenart, -volumen EDTA-Vollblut, Monovette, Farbe rot, Volumen: 2,7 ml
Versand/Transport Raumtemperatur (ca. 20°C - 25°C), ungekunhlt, unverziglich

nach Blutentnahme

Befund Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm, Soarian-Programm

Probenlagerung Nein, die Untersuchungsprobe (Blutbildréhrchen) wird nach der
Bestimmung verworfen.
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Mikroskopie

Manuelles Differentialblutbild
Malariaerreger

SOP UKER-TR-SOP-A-007:
Standarddiagnostik bei Malariaverdacht
Analyt Malariaerreger

Prinzip des Untersuchungsverfahrens

Hellfeldmikroskopie nach Anfarbung mittels Farbstoffen, dicker
Tropfen

Storfaktoren und Fehlerquellen

- Farbverschiebungen im Farbeprozess
- Zu dick geratene Ausstriche

Klinische Indikation (Beispiele)

- Schneller Ausschluss einer P. falciparum-Malaria

- Es ist fur die Unterstutzung der raschen Differenzialdiag-
nose von Malaria-Infektionen beim Menschen sowie zur
UnterstUtzung der Differentialdiagnose von Plasmodium
falciparum (P.f.) Infektionen hinsichtlich anderen, weni-
ger gefahrlichen Malaria-Infektionen vorgesehen

- Jedes unklare Fieber in den Tropen, auch lange Zeit
nach Rlckkehr, ist solange malariaverdachtig bis das
Gegenteil erwiesen ist

Anforderung

Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm

Probenart, -volumen

EDTA-Vollblut / Blutausstrich

Versand/Transport Raumtemperatur (ca. 20°C — 25°C), ungekuhlt, unverziglich
nach Blutentnahme
Befund Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm, Soarian-Programm

Probenlagerung

Nein, die Untersuchungsprobe (Blutbildréhrchen) wird nach der
Bestimmung verworfen.
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Koagulometrie

- Endogene Gerinnungsfaktoren (Faktor VIII, IX, XI, XII)
inklusive aPTT
- Exogene Gerinnungsfaktoren (Faktor II, V, VII, X) inklu-
sive Quick
Fibrinogen
- Thrombinzeit
Lupus Antikoagulantien
- Reptilasezeit
- Inhibitor-Screening (Tauschtest)
- Protein-S-Aktivitat
- APC-Resistenz

SOP

UKER-TR-SOP-B-037:

Bestimmung der aPTT am STA Gerinnungsautomaten
UKER-TR-FB-B-027:

Bestimmung der aPTT am Gerinnungsautomaten Anhang
UKER-TR-SOP-B-012:

Bestimmung der endogenen Gerinnungsfaktoren (VIII, IX, XI, XII)
am Gerinnungsautomaten

Analyt

- aPTT

- Gerinnungsfaktor VI
- Gerinnungsfaktor IX
- Gerinnungsfaktor XI
- Gerinnungsfaktor XII

Prinzip des Untersuchungsverfahrens

Koagulometrie (Kugelkoagulometrische Messung in Kuvette)

Storfaktoren und Fehlerquellen

- Fehlerhafte Blutentnahme (z. B. Unterfullung)
- Lipamische, hamolytische, ikterische Blutproben
- Missachtung der praanalytischen Hinweise

Klinische Indikation (Beispiele)

- Allgemeines Screening von Citratblut

- Hamostaseologische Diagnostik, z. B. bei Blutung, vor
Operationen oder bei verlangerter aPTT

- Verlaufsbeurteilung von Gerinnungstherapien, z. B. nach
Gabe von Blutprodukten und Plasmaderivaten

Anforderung

Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm

Probenart, -volumen

Citrat-Vollblut, Monovette, Farbe grin (alle Réhrchengrofen)

Versand/Transport Raumtemperatur (ca. 20°C — 25°C), ungekuhlt, unverziglich
nach Blutentnahme
Befund Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm, Soarian-Programm

PO0O0008073.7

Seite 7 von 53

DMS Signature Authentication Code: 9d1lade4c-3c21-497a-aee4-3e9692b540bf / DMS Document Id: [PO00008073] / Version 8.0 / Page 7 of 54




Transfusionsmedizinische und LeiStungsverzeiChnis Uniklinikum

Hamostaseologische Abteilung Erlangen +

in der Chirurgischen Klinik UKER-TR-FB-QM-135 | \Y

Probenlagerung Die Untersuchungsprobe (Citratblutprobe) wird nach Eingang un-
verzlglich bearbeitet, Ergebnis bis max. 5 Stunden nach Pro-
beneingang

Informationen zur Messung der aPTT (Suchtest, endogener Gerinnungsfaktormangel)

Aktivierte partielle Thromboplastinzeit (aPTT)

Indikation Evaluation der plasmatischen Gerinnung,
Suchtest fur einen Mangel endogener Gerin-
nungsfaktoren, Uberwachung einer Therapie
mit unfraktioniertem Heparin

Methode Die aPTT beinhaltet die Recalcifizierung des
Plasmas in Anwesenheit einer standardisier-
ten Menge an Cephalin (Ersatz fur Plattchen)
und dem Faktor XII Aktivator (Polyphenole).
Auf diese Weise werden die Gerinnungsfak-
toren XII, XI, IX, VIII, X, V, Il und | mit Aus-
nahme der Plattchen untersucht.

Material 1 ml Citrat-antikoaguliertes Vollblut
Transport Raumtemperatur (20 — 25 °C)
Auftragsbearbeitung 24-stlndig, auch an Sonn- und Feiertagen

1) Die aPTT ist neben der Bestimmung des Thromboplastinzeit (zur Untersuchung des exogenen Gerin-
nungssystems) der wichtigste Suchtest von Gerinnungsstorungen (des endogenen Systems), und
wird beispielsweise vor Operationen oder bei Patienten mit akuten Blutungen angefordert. Die aPTT
dient daher auch als Suchtest fiir Himophilie A, Hdmophilie B und Hamophilie C (Bluter). AuSerdem
wird der Test zur Uberwachung der Heparintherapie genutzt. Die aPTT (in Sekunden) ist der Zeit-
raum bis zur Gerinnselbildung (Clotting-time), nachdem Calcium-lonen und ein Phospholipid-haltiges
Reagenz (STA Cephascreen) zur Aktivierung des Gerinnungsvorgangs zugegeben wurden. Denn die
Kombination von Phospholipiden und einem Oberflachenaktivator flihrt zur Aktivierung der endoge-
nen Gerinnungsfaktoren. Bei Einsatz von Mangelplasma, das die gesuchten bzw. zu priifenden Ge-
rinnungsfaktoren nicht enthélt, ist durch die aPTT-Bestimmung die Abklarung der Gerinnungsfakto-
ren des endogenen Systems maoglich.

2) Die Interpretation der aPTT muss immer unter Bertcksichtigung der klinischen Symptomatik bzw.
Medikation erfolgen. Der Hdmatokrit sollte zwischen 25 % und 60 % liegen. Sehr stark hdmolyti-
sche, lipdmische oder ikterische Proben kénnen die Messung beeinflussen.

3) Eine aPTT-Verklrzung kann ein Zeichen flir eine Hyperkoagulabilitat sein. Mégliche Ursachen sind
eine mangelhafte Blutentnahmetechnik, eine Akute-Phase-Reaktion, ein postoperatives Post-Aggres-
sionssyndrom, die Therapie mit konjugierten Ostrogenen beim Mann und die Einnahme von oralen
Kontrazeptiva bei der Frau sowie eine fortgeschrittene Schwangerschaft.

4) Eine aPTT-Verldngerung findet man erwartungsgeman nach Einnahme gerinnungsaktiver Medika-
mente (UFH, LMWH, Vitamin-K-Antagonisten, Argatroban und Dabigatran, geringfligig durch Rivarox-
aban und Apixaban) oder auch nach Verabreichung von Diphenylhydantoin, Naloxon und Réntgen-
kontrastmitteln. Da die Dauer der aPTT primér von der Faktor Vill-Aktivierung durch Thrombin be-
stimmt wird, reagiert sie besonders empfindlich auf den Hemmeffekt von therapeutisch verabreich-
tem unfraktionierten Heparin (Cofaktor von Antithrombin) bzw. von Hirudin (spezifischer Thrombinin-
hibitor). Die niedermolekularen Heparine hingegen zeigen tberwiegend Anti-Xa-Wirkung und beein-
flussen die aPTT damit weniger.Bei der klassischen Behandlung akuter thrombembolischer Ereig-
nisse mit unfraktionierten Heparinen wird im Therapiemonitoring ein 2-3-faches des Ausgangswertes
vor Therapiebeginn angestrebt, wéhrend sich die Low-Dose-prophylaktische Heparintherapie kaum
auf die aPTT auswirkt.

5) Eine unklare aPTT-Verldngerung ist immer abzukléren und kann bedingt sein durch Anti-Phospholi-
pid-Antikérper (Lupusantikoagulans, Cardiolipin-Antikérper, Anti-B2-Glykoprotein I-Antikérper), durch
angeborene oder erworbene Faktorenmangelzustéande (Fibrinogen, Il, V, VIII, IX, X, Xl, Xll, Prakalli-
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krein, HMWK), durch ein von-Willebrand-Syndrom (mit Faktor VIlI-Erniedrigung), durch schwere Leber-
funktionsstorungen sowie durch einen Vitamin-K-Mangel. In Betracht kommt auch eine Polyglobulie
oder eine Polyzythamie (durch Verschiebung der Citrat-Plasma-Relation). Beim Neugeborenen ist die
aPTT-Verldngerung i. d. R. physiologisch.

6) Eine sinnvolle MaBnahme bei isoliert verlangerter aPTT und fehlender Klinik ist die Kontrolleinsen-
dung unter Einhaltung der erforderlichen Praanalytik (Transportdauer optimal <4 Std.) und Berdck-
sichtigung der méglichen Storfaktoren (z. B. Heparin-Kontamination ist zu vermeiden). Immer zeit-
gleich sollten dann ein grofSes Blutbild, die Thromboplastinzeit, der Fibrinogenspiegel, die Prothrom-
binzeit und ggf. das CRP bestimmt werden.

7) Beiisoliert verlangerter aPTT und Blutungsneigung sollte eine Einzelbestimmung der Faktoren VIII,
IX, XI erfolgen sowie des Ristocetin-Cofaktors, des von Willebrand-Faktors (mit ggf. weiterflihrender
Diagnostik, wie z. B. Hemmkoérper, Multimerenanalyse, Genetik).

8) Bei isoliert verldngerter aPTT und Thromboseneigung sollte der Ausschluss eines Antiphospholipid-
syndroms erfolgen (Lupusantikoagulans, Cardiolipin-Antikérper, 82-Glykoprotein-Antikorper).

9) Einer isoliert verldngerten aPTT kann auch ein Mangel an Faktor XllI, Prékallikrein oder High
molecular Weight Kininogen zu Grunde liegen. Hieraus ergibt sich wenig klinische Relevanz bzgl. ei-
ner hdmorrhagischen oder thrombophilen Diathese.
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Informationen zu Gerinnungsfaktor VIII:

Faktor-Vill-Aktivitat (natirlicher Mangelplasma-Test. koagulometrisch, APTT-basiert)

Indikation Diagnose/ Differentialdiagnose bei Verdacht auf Hamo-

philie A/B, Hemmkorperhamophilie, Faktor-VIII-(FVIII)-
Dysfunktion/-Defekt, Differentialdiagnose einer patho-
logischen aPTT-Verlangerung, Therapiekontrolle bei Ein-
satz von FVIll-Konzentraten und aktivierten Gerinnungs-
faktorkonzentraten.

Methode Modifizierter aPTT-Gerinnungstest: Patientenplasma

wird mit Puffer vorverdiinnt und mit FVIll-Mangelplasma
von natirlichen FVIIl-Mangelspendern gemischt.
Dadurch wird die FVIII-Aktivitat fur die nachfolgende
aPTT-Bestimmung zur limitierenden GroRe. Die Mes-
sung erfolgt nephelometrisch; Messgrofe ist die Gerin-
nungszeit in Sekunden.

Material 2 ml Citrat-antikoaguliertes Vollblut
Transport Raumtemperatur (20 — 25 °C)
Auftragsbearbeitung 8 - 16 Uhr, Mo - Fr. Dartberhinaus nur nach arztlicher
Ricksprache.
1) Faktor VI, ein Glykoprotein, dessen Aminoséduresequenz zu etwa 40 % identisch mit der des Faktors

2)

3)

4)

Vist, bildet mit Faktor IX, Phospholipiden und Calciumionen den Faktor X aktivierenden Tenasekom-
plex. Im Blut zirkuliert er gebunden am von Willebrand-Faktor als inaktive Vorstufe. Die Plasmakon-
zentration ist mit etwa 0,1 mg/L die niedrigste aller Gerinnungsfaktoren. Durch die Bindung an den
von Willebrand-Faktor wird Faktor Vill im Plasma stabilisiert. Dadurch erhéalt er eine Halbwertszeit
von 12 - 14 Stunden gegenliber ca. 2,5 Stunden des freien Faktors.

Erhéhungen des Gerinnungsfaktors VIII: Ein persistierend erhohter Faktor VIl ist ein Risikofaktor flir
venoése Verschlusskrankheiten. Patienten mit vendsen Thrombosen weisen signifikant hdufiger Fak-
tor Vil Aktivitaten > 150 % auf. Persistierend erhéhte Aktivitdten bedingen ein ca. 6 fach erhdhtes
Thromboserisiko.

Ursachen erhbhter Faktor VIlI-Aktivitdten: Entzindungen, Tumore, postoperativ (akute Phase Pro-
tein), Stress, orale Kontrazeption, Schwangerschaft, Lebererkrankungen, Diabetes mellitus, Hyper-
thyreose, artefiziell durch Gerinnungsaktivierung bei erschwerter Blutentnahme, evtl. hereditér
Ursachen erniedrigter Faktor Vlll-Aktivitaten

angeboren: Hamophilie A (auch bei Konduktorinnen), angeborenes von Willebrand-Syndrom (insbe-
sondere VWS Typ Normandie, bei anderen Typen variabel),

erworben: erworbenes von Willebrand Syndrom, Verbrauchskoagulopathie, Streptokinasetherapie,
Massivtransfusionen, durch Alloantikérper (nach Faktor VIII-Substitution bei Hadmophilie A), durch Au-
toantikorper (héheres Alter, post partum, bei Autoimmunerkrankungen, monoklonalen Gammopa-
thien, lympho- und myeloproliferativen Erkrankungen, soliden Tumoren, nach Medikamentenein-
nahme (Penicillin, Sulfonamide...), artefiziell bei erschwerter Blutentnahme (angeronnenes Blut)
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Informationen zu Gerinnungsfaktor IX:

Faktor-IX-Aktivitat

Indikation Verdacht auf erworbenen oder angeborenen
Mangel oder Defekt des Faktor IX (FIX), Kla-
rung des pathologischen Ausfalls der aPTT,
Therapiekontrolle bei Einsatz von Gerin-
nungsfaktorenkonzentraten

Methode Modifizierter APTT-Gerinnungstest: Patien-
tenplasma wird mit Puffer vorverdinnt und
mit FIX-Mangelplasma von naturlichen Man-
gelplasmaspendern gemischt. Dadurch wird
die FIX-Aktivitat fur die nachfolgende aPTT-
Bestimmung zur limitierenden Gro3e. Die
Messung erfolgt turbidimetrisch; Messgrofle
ist die Gerinnungszeit in Sekunden. Die Be-
fundmitteilung erfolgt in Prozent, bezogen
auf eine Standardkurve, die mit einem Nor-
malplasma erstellt wurde.

Material 2 ml Citrat-antikoaguliertes Vollblut
Transport Raumtemperatur (20 — 25 °C)
Auftragsbearbeitung 8 - 16 Uhr, Mo - Fr. Darlberhinaus nur nach

arztlicher Ricksprache.

1) Faktor IX, ein einkettiges Glykoprotein, fungiert in der Gerinnungskaskade als Bindeglied zwischen
den Kontaktphasefaktoren (Faktor Xll, Faktor XI, Prékallikrein und HMWK) und dem sogenannten
Prothrombinasekomplex, bestehend aus F X, F V, Calciumionen und Phospholipiden. Der Faktor IXa
tritt seinerseits mit F VIll, Calciumionen und Phospholipiden der Thromobozyten zur ,intrinsischen
Tenase“ zusammen, die den Faktor X dann zu Faktor Xa spaltet.

2) Faktor IX ist nach Vitamin K-Gabe, bei Glucocorticoidgabe und bei Lebererkrankungen erhéht.

3) Vermindert ist die Faktor XI-Aktivitéat bei Himophilie B, Verbrauchskoagulopathie, Hyperfirbrinolyse,
Antikoagulation mit Vitamin K-Antagonisten ("Marcumar"), Leberzirrhose und bei Vitamin K-Mangel.
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Transfusionsmedizinische und LeiStU“gsverzeiChnis Uniklinikum
Hamostaseologische Abteilung Erlangen +
in der Chirurgischen Klinik UKER-TR-FB-QM-135 | \

Informationen zu Gerinnungsfaktor XI:

Faktor-XI-Aktivitat

Indikation Abklarung einer verlangerten aPTT, Verdacht
auf FXI-Mangel
Methode Das zu untersuchende Plasma wird mit ei-

nem FXI-Mangelplasma verdunnt. Dadurch
wird die FXI-Aktivitat fur die nachfolgende
aPTT-Bestimmung zur limitierenden GroRe.
Messgrofde ist die Gerinnungszeit in Sekun-
den. Die Befundmitteilung erfolgt in Prozent
bezogen auf eine Standardkurve, die mit ei-
nem Normalplasma erstellt wurde.

Material 1 ml Citrat-antikoaguliertes Vollblut
Transport Raumtemperatur (20 — 25 °C)
Auftragsbearbeitung 8 - 16 Uhr, Mo - Fr. Darlberhinaus nur nach

arztlicher Ricksprache.

1) Eine angeborene Verminderung der Gerinnungsfaktor XI-Konzentration ist selten, Spontanblutungen
kommen fast nie vor (Konzentrationen > 40 % sind im allgemeinen ausreichend flr eine suffiziente
Blutstillung).

2) Bedrohliche Blutungen kdnnen sich dagegen postoperativ, vor allem bei Eingriffen im Schleimhaut-
bereich (hoher Gehalt an Plasminogenaktivator) entwickeln.
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Transfusionsmedizinische und LeiStU“gsverzeiChnis Uniklinikum
Hamostaseologische Abteilung Erlangen +
in der Chirurgischen Klinik UKER-TR-FB-QM-135 | \

Informationen zu Gerinnungsfaktor XII:

Faktor-XIl-Aktivitat

Indikation Abklarung einer verlangerten aPTT

Methode Das zu untersuchende Plasma wird mit ei-
nem FXIl-Mangelplasma verdunnt. Dadurch
wird die FXII-Aktivitat flr die nachfolgende
aPTT-Bestimmung zur limitierenden Grofe.
Messgrofde ist die Gerinnungszeit in Sekun-
den. Die Befundmitteilung erfolgt in Prozent
bezogen auf eine Standardkurve, die mit ei-
nem Normalplasma erstellt wurde.

Material 1 ml Citrat-antikoaguliertes Vollblut
Transport Raumtemperatur (20 — 25 °C)
Auftragsbearbeitung 8 - 16 Uhr, Mo - Fr. Darlberhinaus nur nach

arztlicher Rucksprache.

1) Ein FXI-Mangel fahrt zwar zu einer Verldangerung der PTT.

2) Der angeborene Mangel ist sehr selten. Erworbene Ursachen sind Leberzirrhose, die Existenz von
Lupus-Antikoagulantien, eine Verbrauchskoagulopathie und das nephrotische Syndrom.

3) Schwangerschaft, orale Kontrazeption und Stillen fahren zu einer erhbhten Aktivitét des Gerinnungs-
faktors Xll.
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Transfusionsmedizinische und
Hamostaseologische Abteilung

Leistungsverzeichnis Uniklinikum +

Erlangen

in der Chirurgischen Klinik

UKER-TR-FB-QM-135 | \

Koagulometrie

Fibrinogen

Lupus Antikoagulantien

Endogene Gerinnungsfaktoren (Faktor VIII, IX, XI, XII) in-
klusive aPTT

Exogene Gerinnungsfaktoren (Faktor I, V, VII, X) in-
klusive Quick

Thrombinzeit

Reptilasezeit
Inhibitor-Screening (Tauschtest)
Protein-S-Aktivitat
APC-Resistenz

SOP

UKER-TR-SOP-B-035:

Bestimmung der Thromboplastinzeit (n. Quick) mit dem STA Ge-
rinnungsautomaten

UKER-TR-SOP-B-011:

Bestimmung der exogenen Gerinnungsfaktoren (ll, V, VII, X) am
STA-Gerinnungsautomaten

Analyt

Gerinnungsfaktor Il
Gerinnungsfaktor V
Gerinnungsfaktor VII
Gerinnungsfaktor X

Prinzip des Untersuchungsverfahrens

Koagulometrie (Kugelkoagulometrische Messung in Kuvette)

Storfaktoren und Fehlerquellen

Fehlerhafte Blutentnahme (z. B. Unterfullung)
Lipamische, hamolytische, ikterische Blutproben
Missachtung der praanalytischen Hinweise

Klinische Indikation (Beispiele)

Allgemeines Screening von Citratblut
Hamostaseologische Diagnostik, z. B. bei Blutung, vor
Operationen oder bei vermindertem Quick-Wert (erhdhter
INR)

Uberwachung der Antikoagulation mit Vitamin-K-Antago-
nisten (z. B. Marcumar)

Verlaufsbeurteilung von Gerinnungstherapien, z. B. nach
Gabe von Blutprodukten und Plasmaderivaten

Anforderung

Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm

Probenart, -volumen

Citrat-Vollblut, Monovette, Farbe grin (alle R6hrchengrofen)

Versand/Transport Raumtemperatur (ca. 20°C — 25°C), ungekuhlt, unverziglich
nach Blutentnahme
Befund Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm, Soarian-Programm
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Transfusionsmedizinische und LeiStungsverzeiChnis Uniklinikum +

Hamostaseologische Abteilung Erlangen
in der Chirurgischen Klinik UKER-TR-FB-QM-135 | \
Probenlagerung Die Untersuchungsprobe (Citratblutprobe) wird nach Eingang un-

verzlglich bearbeitet, Ergebnis bis max. 5 Stunden nach Pro-
beneingang

Informationen zur Messung der PT (Quick, INR) (Suchtest, exogener Gerinnungsfaktormangel)

Thromboplastinzeit (Quick-Test)

Indikation Verdacht auf plasmatische Gerinnungssto-

rung, Uberwachung einer Therapie mit Vita-
min-K-Antagonisten

Methode Durch Zugabe von Gewebethromboplastin

(engl. tissue factor) zu Citratplasma wird das
Gerinnungssystem aktiviert und die Fibrinbil-
dung gemessen. Die Thromboplastinzeit wird
durch die Aktivitat und Plasmakonzentration
der Gerinnungsfaktoren VII, X, V, Il und des
Fibrinogens beeinflusst.

Material 1 ml Citrat-antikoaguliertes Vollblut
Transport bei Raumtemperatur (20 - 25 °C)
Auftragsbearbeitung 24-stlndig, auch an Sonn- und Feiertagen
1) Die Thromboplastinzeit bildet als Globaltest Storungen des exogenen Gerinnungssystems ab. Sie er-

2)

3)

4)
3)

fasst die Gerinnungsfaktoren I, Il, V, VIl und X.

Monitoring einer Therapie mit oralen Antikoagulantien (z. B. Marcumar), Prdoperatives Screening,
Beurteilung der Synthesefunktion der Leber, Verdacht auf Vitamin K-Mangel.

In Kombination mit der aPTT Verdacht auf bzw. Differentialdiagnose einer hdmorrhagischen Diathese:
Quick pathologisch, aPTT normal: V. a. Faktor VII-Mangel,

Quick pathologisch, aPTT pathologisch: V. a. Faktor I, Il, V oder X-Mangel,

Quick normal, aPTT pathologisch: V. a. Faktor VIlI, IX, XI oder Xll-Mangel,

Quick normal, aPTT normal: von-Willebrand-Syndrom? Faktor XllI-Mangel

Verldngerte Thromboplastinzeiten/erniedrigte Quick-Werte/erhbhte INR-Werte finden sich bei Thera-
pie mit Vitamin-K-Antagonisten (z. B. Marcumar), Vitamin K-Mangel, Mangel der Gerinnungsfaktoren
I, II, V, VII, X, Lebersynthesestérung, hoch dosierter Heparintherapie, Dysfibrinogendmie, Verbrauchs-
koagulopathie, physiologisch bei Neugeborenen, hereditdr am héufigsten durch Faktor VIl-Mangel,
artefiziell durch Unterfillung der Citratblutmonovette oder zu hohen Hamatokritanteil (s. Préanaly-
tik).

Ein erhohter Quick/eine erniedrigte INR sind ohne gesicherte klinische Bedeutung.

Ein Mangel an den Gerinnungsfaktoren VIII, IX, XI und XII hat keine Auswirkung auf die Thromboplas-
tinzeit.
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Transfusionsmedizinische und LeiStU“gsverzeiChnis Uniklinikum
Hamostaseologische Abteilung Erlangen +
in der Chirurgischen Klinik UKER-TR-FB-QM-135 | \

Informationen zu Gerinnungsfaktor Il:

Faktor-lI-Aktivitat

Indikation Abklarung einer gleichzeitig verlangerten

aPTT und Thromboplastinzeit, Verdacht auf
Fll-Mangel, Abklarung einer hamorrhagischen
Diathese. Therapiekontrolle von Vitamin-K-
Antagonisten, Bewertung des Schweregrads
einer Leberfunktionsstérung.

Methode Das zu untersuchende Plasma wird mit ei-

nem Fll-Mangelplasma verdunnt. Dadurch
wird die Fll-Aktivitat fur die nachfolgende
Thromboplastinzeit-Bestimmung zur limitie-
renden GroRRe. Messgrofde ist die Gerin-
nungszeit in Sekunden. Die Befundmittei-
lung erfolgt in Prozent bezogen auf eine
Standardkurve, die mit einem Normalplasma
erstellt wurde.

Material 1 ml Citrat-antikoaguliertes Vollblut
Transport Raumtemperatur (20°C — 25°C)
Auftragsbearbeitung 8 - 16 Uhr, Mo - Fr. Darlberhinaus nur nach

arztlicher Ricksprache.

1)

2)

3)

Mangel an einem Gerinnungsfaktor des extrinsischen Systems fuihrt zu einer Verldngerung der
Thromboplastinzeit (entspricht Abnahme des Quick-Werts). Zur Einzelfaktorbestimmung wird die TPZ
einer Mischung des entsprechenden Mangelplasmas mit dem Patientenplasma gemessen. Ein Pati-
entenplasma, dem der entsprechende Faktor fehlt ist nicht in der Lage, die Abwesenheit dieses Fak-
tors im Mangelplasma auszugleichen und es resultiert eine verlangerte TPZ

Die Aktivitat des Gerinnungsfaktors in % der Norm wird uber eine Bezugskurve ermittelt, die mit Ver-
dinnungen von STA-Unicalibrator (oder von Standard-Humanplasma) in Mischung mit diesem Man-
gelplasma erstellt wird. Der Verfahrensablauf fur die Untersuchung der exogenen Gerinnungsfakto-
ren I, V, VIl und X ist im Ablauf nahezu identisch.

Die Untersuchungen entsprechen dem Prinzip der Quick-Wert Bestimmung (TPZ) und werden ent-
sprechend dem Bestimmungsverfahren fir den Faktor Il Nachweis mit Faktor Il Mangelplasma und
analog bei Nachweis der Gbrigen Gerinnungsfaktoren mit den entsprechenden Mangelplasmen flir
die Faktoren V, VIl und X durchgefihrt.
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Transfusionsmedizinische und LeiStU“gsverzeiChnis Uniklinikum
Hamostaseologische Abteilung Erlangen +
in der Chirurgischen Klinik UKER-TR-FB-QM-135 | \

Informationen zu Gerinnungsfaktor V:

Faktor-V-Aktivitat

Indikation Abklarung einer gleichzeitig verlangerten

aPTT und Thromboplastinzeit, Verdacht auf
FV-Mangel, Abklarung einer hamorrhagi-
schen Diathese. Bewertung des Schwere-
grads einer Leberfunktionsstorung.

Methode Das zu untersuchende Plasma wird mit ei-

nem FV-Mangelplasma verdinnt. Dadurch
wird die FV-Aktivitat fur die nachfolgende
Thromboplastinzeit-Bestimmung zur limitie-
renden GroRe. MessgroRe ist die Gerin-
nungszeit in Sekunden. Die Befundmittei-
lung erfolgt in Prozent bezogen auf eine
Standardkurve, die mit einem Normalplasma
erstellt wurde.

Material 1 ml Citrat-antikoaguliertes Vollblut

Transport Raumtemperatur (20°C — 25 °C)

Auftragsbearbeitung 8 - 16 Uhr, Mo - Fr. Darlberhinaus nur nach

arztlicher Rucksprache.

1)

2)

3)

4)

3)

6)

7)

Faktor V ist &hnlich dem Faktor VIl ein Cofaktor der Gerinnung, der durch Serin-Proteinasen wie
Thrombin oder Faktor Xa aktiviert und durch Protein C inaktiviert wird. Gerinnungsfaktor V hat mit im
Mittel 12 Stunden eine kurze Halbwertszeit.

Faktor Va ist Bestandteil des Prothrombinasekomplexes, innerhalb dessen er die katalytische Effizi-
enz steigert. Die Bindungsstellen des Cofaktors fur Faktor Xa und Prothrombin werden durch Protein
C-Einwirkung zerstort.

In der Regel ist ein isolierter Faktor V-Mangel angeboren, wobei dieser entweder in nicht ausreichen-
der Menge oder als dysfunktioneller Faktor synthetisiert wird. In seltenen Féllen kann auch ein spezi-
fischer Inhibitor Ursache einer mangelnden Faktor V-Aktivitat sein.

In den Globaltests "APTT" und "Thromboplastinzeit (Quick)" findet man eine Verlangerung bzw. eine
Erniedrigung. Ist einer der beiden genannten Globaltests normal, so kann ein Mangel an Gerin-
nungsfaktor V ausgeschlossen werden.

Bei Faktor V-Mangel besteht eine Hadmatomneigung. Die Symptomatik ist weiterhin durch spontan
auftretende Blutungskomplikationen gekennzeichnet. Klinisch relevante Faktor V-Mangelerkrankun-
gen sind extrem selten!

Erhohte Faktor V-Aktivitaten findet man bei akuter Embolie oder Thrombose, Cholestase, Uramie,
postoperativ und bei Entziindungen.

Erworbene Ursachen flr eine Faktor V-Verminderung sind die Leberzirrhose, Verbrauchskoagulopa-
thie, Faktor V-Adsorption bei chronisch myeloischer Leukamie.
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Transfusionsmedizinische und LeiStU“gsverzeiChnis Uniklinikum
Hamostaseologische Abteilung Erlangen +
in der Chirurgischen Klinik UKER-TR-FB-QM-135 | \

Informationen zu Gerinnungsfaktor VIiI:

Faktor-VII-Aktivitat

Indikation Verdacht einer hamorrhagischen Diathese,
Abklarung einer isoliert verlangerten Throm-
boplastinzeit, Faktor VIl Mangel, Vitamin-K-
Mangel, Leberfunktionsstorung.

Methode Das zu untersuchende Plasma wird mit ei-
nem FVII-Mangelplasma verdunnt. Dadurch
wird die FVII-Aktivitat fur die nachfolgende
Thromboplastinzeit-Bestimmung zur limitie-
renden GroRRe. Messgrofle ist die Gerin-
nungszeit in Sekunden. Die Befundmittei-
lung erfolgt in Prozent bezogen auf eine
Standardkurve, die mit einem Normalplasma
erstellt wurde.

Material 1 ml Citrat-antikoaguliertes Vollblut
Transport Raumtemperatur (20°C — 25 °C)
Auftragsbearbeitung 8 - 16 Uhr, Mo - Fr. Darlberhinaus nur nach

arztlicher Ricksprache.

1) Faktor VIl wird in der Leber Vitamin-K abhangig synthetisiert. Seine biologische Halbwertzeit betrégt
etwa 2-5 Stunden.

2) Die Aktivierung des FVII, der Teil des sogenannten exogenen Gerinnungsweges ist, erfolgt durch an-
dere Serinproteasen und autokatalytisch. Der Komplex aus Faktor Vlla/TF hat proteolytische Aktivi-
tat, die ihn befédhigt die Faktoren X und IX zu aktivieren.

3) Verminderte Aktivitét: Vitamin-K-Mangel, Leberparenchymschédigung, angeborener Faktor-Vll-Man-

gel.
4) Erhéhte Aktivitét: Klinisch von untergeordneter Bedeutung.
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Transfusionsmedizinische und LeiStU“gsverzeiChnis Uniklinikum
Hamostaseologische Abteilung Erlangen +
in der Chirurgischen Klinik UKER-TR-FB-QM-135 | \

Informationen zu Gerinnungsfaktor X:

Faktor-X-Aktivitat

Indikation Verdacht einer hamorrhagischen Diathese,
Abklarung einer kombiniert verlangerten
Thromboplastinzeit und aktivierten partiellen
Thromboplastinzeit, hereditarer FaktorX Man-
gel, Vitamin-K-Mangel, Leberfunktionssto-
rung.

Methode Das zu untersuchende Plasma wird mit ei-
nem FX-Mangelplasma verdunnt. Dadurch
wird die FX-Aktivitat fur die nacholgende
Thromboplastinzeit-Bestimmung zur limitie-
renden GroRe. MessgroRe ist die Gerin-
nungszeit in Sekunden. Die Befundmittei-
lung erfolgt in Prozent bezogen auf eine
Standardkurve, die mit einem Normalplasma
erstellt wurde.

Material 1 ml Citrat-antikoaguliertes Vollblut
Transport Raumtemperatur (20°C — 25°C)
Auftragsbearbeitung 8 - 16 Uhr, Mo - Fr. Darlberhinaus nur nach
arztlicher Ricksprache.

1) Abklérung eines verminderten Quickwertes (mit anderen Gerinnungsfaktoren).

2) Vermindert z. B. bei Lebersynthesestérung, Vitamin K-Mangel, Amyloidose oder selten hereditar (bei
Neugeborenen altersentsprechende Normwerte beachten), dann eventuell peripartal starke Blu-
tungsneigung (z. B. Hirnblutung). Halbwertzeit: 20 - 42 Stunden

3) Bei Neugeborenen ist die Faktor X-Aktivitdt physiologisch vermindert und steigt in den ersten 6 Le-
bensmonaten an.
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Transfusionsmedizinische und
Hamostaseologische Abteilung

Leistungsverzeichnis Unikdiniiam +

Erlangen

in der Chirurgischen Klinik

UKER-TR-FB-QM-135 | \

Koagulometrie

- Endogene Gerinnungsfaktoren (Faktor VIII, IX, XI, XII) in-
klusive aPTT
- Exogene Gerinnungsfaktoren (Faktor II, V, VII, X) inklu-
sive Quick
Fibrinogen
- Thrombinzeit
Lupus Antikoagulantien
- Reptilasezeit
- Inhibitor-Screening (Tauschtest)
- Protein-S-Aktivitat

- APC-Resistenz
SOP UKER-TR-SOP-B-016:
Bestimmung des Fibrinogens am Gerinnungsautomaten
Analyt - Fibrinogen

Prinzip des Untersuchungsverfahrens

Koagulometrie (Kugelkoagulometrische Messung in Kuvette)

Storfaktoren und Fehlerquellen

- Fehlerhafte Blutentnahme (z. B. Unterfullung)
- Lipamische, hamolytische, ikterische Blutproben
- Missachtung der praanalytischen Hinweise

Klinische Indikation (Beispiele)

- Allgemeines Screening von Citratblut
- Hamostaseologische Diagnostik, z. B. bei V. a. Dysfibri-
nogenamie

Anforderung

Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm

Probenart, -volumen

Citrat-Vollblut, Monovette, Farbe grun (alle R6hrchengrofien)

Versand/Transport Raumtemperatur (ca. 20°C — 25°C), ungekuhlt, unverziglich
nach Blutentnahme
Befund Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm, Soarian-Programm

Probenlagerung

Die Untersuchungsprobe (Citratblutprobe) wird nach Eingang un-
verzuglich bearbeitet, Ergebnis bis max. 5 Stunden nach Pro-
beneingang.
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Transfusionsmedizinische und
Hamostaseologische Abteilung

Leistungsverzeichnis Uniklinikum +

Erlangen

in der Chirurgischen Klinik

UKER-TR-FB-QM-135 | \

Koagulometrie

- Endogene Gerinnungsfaktoren (Faktor VIII, IX, XI, XII) in-
klusive aPTT
- Exogene Gerinnungsfaktoren (Faktor II, V, VII, X) inklu-
sive Quick
Fibrinogen
- Thrombinzeit
Lupus Antikoagulantien
- Reptilasezeit
- Inhibitor-Screening (Tauschtest)
- Protein-S-Aktivitat

- APC-Resistenz
SOP UKER-TR-SOP-B-036:
Bestimmung der Thrombinzeit am Gerinnungsautomaten
Analyt - Thrombinzeit

Prinzip des Untersuchungsverfahrens

Koagulometrie (Kugelkoagulometrische Messung in Kuvette)

Storfaktoren und Fehlerquellen

- Fehlerhafte Blutentnahme (z. B. Unterfullung)
- Lipamische, hamolytische, ikterische Blutproben
- Missachtung der praanalytischen Hinweise

Klinische Indikation (Beispiele)

- Allgemeines Screening von Citratblut

- Hamostaseologische Diagnostik, z. B. bei V. a. Dysfibri-
nogenamie

- Uberwachung der Antikoagulation mit Thrombininhibito-
ren (z. B. Dabigatran)

Anforderung

Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm

Probenart, -volumen

Citrat-Vollblut, Monovette, Farbe grun (alle R6hrchengrofien)

Versand/Transport Raumtemperatur (ca. 20°C — 25°C), ungekuhlt, unverziglich
nach Blutentnahme
Befund Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm, Soarian-Programm

Probenlagerung

Die Untersuchungsprobe (Citratblutprobe) wird nach Eingang un-
verzuglich bearbeitet, Ergebnis bis max. 5 Stunden nach Pro-
beneingang
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Transfusionsmedizinische und
Hamostaseologische Abteilung

Leistungsverzeichnis Unikdiniiam +

Erlangen

in der Chirurgischen Klinik

UKER-TR-FB-QM-135 | \

Koagulometrie

- Endogene Gerinnungsfaktoren (Faktor VIII, IX, XI, XII) in-
klusive aPTT
- Exogene Gerinnungsfaktoren (Faktor II, V, VII, X) inklu-
sive Quick
Fibrinogen
- Thrombinzeit
Lupus Antikoagulantien
- Reptilasezeit
- Inhibitor-Screening (Tauschtest)
- Protein-S-Aktivitat

- APC-Resistenz
SOP UKER-TR-SOP-B-017:
Untersuchung auf Lupus Antikoagulantien
Analyt - Lupus Antikoagulantien (LA-PTT, dRVVT, SACT)

Prinzip des Untersuchungsverfahrens

Koagulometrie (Kugelkoagulometrische Messung in Kuvette)

Storfaktoren und Fehlerquellen

- Fehlerhafte Blutentnahme (z. B. Unterfullung)
- Lipamische, hamolytische, ikterische Blutproben
- Missachtung der praanalytischen Hinweise

Klinische Indikation (Beispiele)

- Allgemeines Screening bei Thrombosen (Thrombophilie)
- Verlangerte aPTT
- Antiphospholipid-Syndrom (APS)

Anforderung

Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm

Probenart, -volumen

Citrat-Vollblut, Monovette, Farbe grun (alle R6hrchengrofien)

Versand/Transport Raumtemperatur (ca. 20°C — 25°C), ungekuhlt, unverziglich
nach Blutentnahme
Befund Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm, Soarian-Programm

Probenlagerung

Die Untersuchungsprobe (Citratblutprobe) wird nach Eingang un-
verzuglich bearbeitet (Ergebnis innerhalb von 5 Stunden) oder
bis zur Untersuchung eingefroren (unter -20°C).
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Informationen zur Testung auf Lupus Antikoagulantien:
Lupus Antikoagulans (LA)

Lupus-Antikoagulantien (LA) sind Autoantikérper gegen negativ geladene Phospholipide oder Komplexe von
Phospholipiden entweder mit beta-2-Glykoprotein oder Gerinnungsfaktoren wie Prothrombin.

Sie treten in verschiedenen klinischen Zustanden, gehauft bei Autoimmunerkrankungen (z.B.: Lupus erythe-
matodes), aber oft auch idiopathisch, auf und werden heutzutage als signifikante Risikofaktoren bei Patienten
angesehen, die ansonsten unerklarbare Thrombosen erleiden. Zudem findet man diese Autoantikorper oft bei
Frauen mit rezidivierenden Aborten.

Entsprechend der Kriterien der SSC der ISTH werden derzeit zwei unterschiedliche Testsysteme zur Diagnostik
des Lupusantikoagulans empfohlen:

(1) eine lupussensitive aPTT (bei uns: PTT-LA)

(2) diluted Russell “s viper venom time (dRVVT)

Zusétzlich zu diesen Testsystemen wird bei uns ein weiterer Test durchgefthrt:
(3) modifizierten Kaolin-clotting time, dem SACT II-Test (Rosner- bzw. ICA-index)

Mdégliche Storeinflisse:

Faktorenmangel X, V, ll, | sowie VKA und DOAK (z. B. Dabigatran, Rivaroxaban, Apixaban, etc.). Das dRVVT-
Reagenz hat eine schwache zuséatzliche Wirkung als Thromboplastin, weshalb ein hochgradiger Faktor-Xll-Man-
gel oder Faktor-Vill/IX-Inhibitoren in der Praxis zu einer leichten Verlédngerung fiihren kann.

Antikoagulation:

Wenn alle Testansétze des dRVVT (inkl. Bestétigungstest) abnorm ausfallen, muss Uberpruft werden, ob der
Patient Antikoagulantien einnimmt (Rucksprache mit Anforderer erforderlich).

Zur Klérung des Testergebnisses kann die Thrombinzeit (bei Dabigatran) bzw. die spezifische Anti-Xa-Aktivitat
(bei sog. Faktor Xa-Antagonisten) herangezogen werden. Insbesondere aufgrund der hohen Sensitivitdt des
dRVWVT (Aktivierung F.X) Durch F. Xa-Inhibitoren (Rivaroxaban, Apixaban, Edoxaban) kann ein Abstand zur letz-
ten Einnahme von bis zu 48 h (mindestens 24 h) notwendig sein, um einen Einfluss auf die Gerinnungstests
zZu vermeiden.

Sehr hohe Heparinkonzentrationen (tber 0,8 IE/ml) kbnnen ebenfalls die Teste beeinflussen. Hiertber ist der
Einsender ggf. aufzuklaren!

Vitamin-K-Antagonisten (z. B. Marcumar) nehmen Einfluss auf den Prothrombinkomplex und beeinflusst da-
durch die Testsysteme zum Nachweis von LA.
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PTT-LA (lupussensitive aPTT)

Indikation Screeningmethode bei Verdacht auf das Vor-
liegen von Lupus-Antikoagulanzien

Methode aPTT-basiertes Testverfahren mit limitieren-
der Konzentration an Phospholipiden im
Testsystem.

Material 1 ml Citrat-antikoaguliertes Vollblut

Transport bei RT, doppelte Zentrifugation des Materi-
als innerhalb von 4 Stunden nach Blutent-
nahme.

Auftragsbearbeitung 8 - 16 Uhr, Mo — Fr

1) Die PTI-LA ist aufgrund des niedrigen Phospholipidgehaltes des verwendeten Thromboplastins eine
Lupus-Antikérper-sensitive aPTT. Aus der gleichen Probe sollte die tblich durchgeftihrte aPTT be-
stimmt werden.

2) Die Ubliche aPTT ist in erster Linie empfindlich auf Heparin, etwas weniger auf einen endogenen Ge-
rinnungsfaktorenmangel und deutlich geringer auf ein Lupus antikoagulans. Bei der PTT-LA steht
hingegen die Empfindlichkeit auf ein Lupus antikoagulans im Vordergrund. Ein Hinweis auf Lupus
antikoagulans ergibt sich vor allem dann, wenn die PTT-LA starker verldngert ist als die (blich durch-
geflihrte aPTT. Bei Werten der PTT-LA von >43,5sec wird dieser LA-Test bei normaler bzw. weniger
verlangerter aPTT als positiv gewertet. Die Gblich durchgeflihrte aPTT ist i.d.R. erst bei ausgeprégten
Lupus Antikoagulantien verlangert.

3) Bei Verldngerung einer aPTT ist differentialdiagnostisch immer ein Faktorenmangel und/oder eine
Gabe von Antikoagulanzien (z.B. Heparin, DOAK, VKA) abzukléren.
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DRVV-Test (screen/confirm)

Indikation

Verdacht auf ein primares oder sekundares
Anti-Phospholipid-Syndrom (APS)

Methode

Gerinnungszeitmessung. Aktivierung des
Faktor X durch Gift der Russel-Viper. Berech-
nung einer Ratio aus zwei Ansatzen mit nied-
riger (screen) und hoher (confirm) Konzentra-
tion an Phospholipiden.

Material

1 ml Citrat-antikoaguliertes Vollblut

Transport

bei RT, doppelte Zentrifugation des Materi-
als innerhalb von 4 Stunden nach Blutent-
nahme.

Auftragsbearbeitung

8 - 16 Uhr, Mo - Fr

1) Der im Plasma vorhandene Gerinnungsfaktor F X wird durch das Schlangengift RVV aktiviert. Durch
direkte Aktivierung von Faktor X werden der Faktor VIl des extrinsischen Gerinnungssystems, die
Kontaktfaktoren und die Faktoren VIII und IX (Mangel oder Inhibitoren) umgangen. Demzufolge ist
der LA Screen (dRVVT) spezifischer flir LA als die alleinige Messung einer aPTT, da hier Mangelzu-
stédnde der in Gerinnungskaskade vorgeschalteten Faktoren (VI, IX, XI, XIl) weniger relevant sind.

2) Die Aktivitat des Prothrombinasekomplexes ist abhangig von der Verfligbarkeit von gerinnungsakti-
ven Phospholipiden. Bei Vorliegen von Anti-Phospholipidantikdrpern ist dadurch die Gerinnungszeit
verldngert und kann durch Zugabe von Phospholipiden durch Bindung dieser Antikérper wieder ver-
kirzt werden. Die erhéhte Phospholipid-Konzentration im LA-Confirm-Bestéatigungstest bindet und
neutralisiert somit die LA Antikérper, verhindert dadurch ihren Effekt auf die Verldngerung der
dRVVT und korrigiert somit die dRVVT weitgehend.

3) Mit diesem Bestatigungstest wird der dRVVT-Screen-Testansatz Gberprtift und ggf. bestétigt.

4) Das Ergebnis wird als Ratio (,LA-Ratio”) der beiden ermittelten Gerinnungszeiten ausgegeben.
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SACT-ll (surface acitvated clotting time) mit ICA-Index (Rosner-Index)

Indikation Verdacht auf ein primares oder sekundares

Anti-Phospholipid-Syndrom (APS)

Methode Bei diesem Test wird das Ergebnis (Rohwert)

nicht fur die Befundinterpretation dieses LA-
Tests herangezogen, sondern nur der sog.
ICA-index (= “Rosner-Index”), der vergleich-
bar den Ergebnissen der SACT-Zeit des Pati-
enten, der SACT-Zeit des Normalplasma-
pools und der SACT-Zeit des Mischansatzes
zwischen Patienten und Normalspenderpool
(Normalplasma) in der Berechnungsformel
fur den ICA-Index verbindet. Die SACT-Zeit ist
dabei nur im Bezug mit den Ergebnissen fur
das Normalplasma und flir den Mischansatz
(Patienten und Normalplasma 1+1) fur die
Bewertung als LA-Test heranzuziehen.

Material 1 ml Citrat-antikoaguliertes Vollblut

Transport bei RT, doppelte Zentrifugation des Materi-

als innerhalb von 4 Stunden nach Blutent-
nahme

Auftragsbearbeitung 8 - 16 Uhr, Mo — Fr

1)

2)

Liegt der ICA-Index bei einem Wert von 15 oder hoher, ist das Ergebnis als pathologisch zu bewerten
und sollte bei grenzwertigen Befunden oder Erstbefunden kontrolliert werden.

Der Test SACT-Il ersetzt den KaoCloT®-Test (Kaolin-Clotting-Time) und ist eine Modifikation der aPTT,
die einerseits recht empfindlich auf den LA-Nachweis, andererseits aber storanfélliger (z.B. durch
aktivierte Thrombozyten, Inhibitoren, Kontaktaktivierung, Heparin, etc.) als die beiden oben genann-
ten LA-Tests ist und daher von der ISTH derzeit nicht fir die LA-Diagnostik empfohlen wird. In unse-
rem Labor wird der Test seit langer Zeit durchgeftihrt und gehort daher zur etablierten Diagnostik.
Da unser Labor flir die aPTT-Messung Automaten verwendet, die nicht ausschlieSlich optisch, son-
dern die aPTT-Messung mit Hilfe der Kugelkoagulometrie messen, ist die Storanfalligkeit der Mes-
sung der SACT-Zeit im Vergleich zu rein optischen Messsystemen (z.B. BCS-XP von Siemens) deutlich
niedriger. Nachdem der Vertrieb des bisher bewéhrten KaoCloT®-Testes eingestellt wurde, wird nun-
mehr die “surface activated clotting time” (SACT-Il) verwendet, die strenggenommen keine Kaolin-
clotting time ist, da sie als Aktivator nicht Kaolin, sondern ein Aluminiumsilikat verwendet, das ver-
gleichbar wirkt wie Kaolin, aufgrund seiner besseren Lichtdurchlédssigkeit jedoch auch fir optisch
messende Systeme geeignet ist. Ansonsten ist der SACT-II -Test entsprechend dem KaoCloT®-Test
durchzufiihren (keine Anderung des Testverfahrens). Bei diesem Testverfahren ist bei vermuteter
Heparinkontamination im Untersuchungsmaterial ein Kontrollansatz mit Hepzym durchzufihren.
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Koagulometrie

- Endogene Gerinnungsfaktoren (Faktor VIII, IX, XI, XII) in-
klusive aPTT
- Exogene Gerinnungsfaktoren (Faktor II, V, VII, X) inklu-
sive Quick
Fibrinogen
- Thrombinzeit
Lupus Antikoagulantien
- Reptilasezeit
- Inhibitor-Screening (Tauschtest)
- Protein-S-Aktivitat

- APC-Resistenz
SOP UKER-TR-SOP-B-049:
Bestimmung der Reptilasezeit am Gerinnungsautomaten
Analyt - Reptilasezeit (Batroxobinzeit)

Prinzip des Untersuchungsverfahrens

Koagulometrie (Kugelkoagulometrische Messung in Kuvette)

Storfaktoren und Fehlerquellen

- Fehlerhafte Blutentnahme (z. B. Unterfullung)
- Lipamische, hamolytische, ikterische Blutproben
- Missachtung der praanalytischen Hinweise

Klinische Indikation (Beispiele)

- Stérungen von Fibrinogen (z. B. Dysfibrinogenamie)
- Uberpriifung auf Hyperfibrinolyse (z. B. DIC, Polytrauma)

Anforderung

Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm

Probenart, -volumen

Citrat-Vollblut, Monovette, Farbe grun (alle Rohrchengrofien)

Versand/Transport Raumtemperatur (ca. 20°C — 25°C), ungekuhlt, unverziglich
nach Blutentnahme
Befund Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm, Soarian-Programm

Probenlagerung

Die Untersuchungsprobe (Citratblutprobe) wird nach Eingang un-
verzuglich bearbeitet (Ergebnis innerhalb von 5 Stunden).
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Hinweise zur Reptilasezeit:

Reptilasezeit (Batroxobinzeit)

Indikation In Kombination mit der Thrombinzeit bei Ver-
dacht auf das Vorliegen von Fibrinspaltpro-
dukten.

Methode Reptilase ist ein Schlangengiftenzym, das

Fibrinogen durch Abspaltung der Fibrinopep-
tide aktiviert und dadurch ahnlich wie Throm-
bin die Fibrinbildung induziert. Im Unter-
schied zu Thrombin kann Reptilase durch
Antithrombin nicht inaktiviert werden, so
dass die Reptilasezeit durch unfraktioniertes
Heparin nicht verlangert wird. Auch Hirudin
hat keinen Einfluss auf die Reptilasezeit. Ge-
nauso wie die TZ wird die Reptilasezeit
durch Fibrinspaltprodukte verlangert, da
diese die Fibrinpolymerisation stéren. Mess-
grofle ist die nach Zugabe von Reptilase-Re-
agenz gemessene Zeit bis zur Ausbildung ei-
nes Fibringerinnsels. Die erhobenen Be-
funde werden in Sekunden mitgeteilt.

Material 1 ml Citrat-antikoaguliertes Vollblut
Transport bei Raumtemperatur (20 - 25 °C)
Auftragsbearbeitung 8 - 16 Uhr, Mo - Fr. Darlberhinaus nur nach

arztlicher Rucksprache.

1) Reptilase ist ein dem Thrombin &hnliches Schlangengift-Enzym, das allerdings nur das Fibrinopeptid
A vom Fibrinogen abspaltet. Der FXIII wird jedoch nicht aktiviert, so dass ein leicht Iésliches Fibrin
entsteht. Die Dauer der Thrombin-unabhéangigen Fibrinbildung (Fibrinpolymerisation) wird erfasst.

2) Unter Heparin und direkten Thrombininhibitoren ist die Reptilasezeit normal. Im Vergleich zur Throm-
binzeit ist dieser Test Heparin-unempfindlich, er erfasst die letzte Stufe der Gerinnung, die Umwand-
lung von Fibrinogen zu Fibrin.
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Koagulometrie

- Endogene Gerinnungsfaktoren (Faktor VIII, IX, XI, XII) in-
klusive aPTT
- Exogene Gerinnungsfaktoren (Faktor II, V, VII, X) inklu-
sive Quick
Fibrinogen
- Thrombinzeit
Lupus Antikoagulantien
- Reptilasezeit
- Inhibitor-Screening (Tauschtest)
- Protein-S-Aktivitat

- APC-Resistenz
SOP UKER-TR-SOP-B-018:
Manuelle Bestimmung des Hemmkorpertiters flr Faktor VIl (Be-
thesda-Methode)
Analyt - aPTT, Faktor VIII Aktivitat, Hemmkorpertiter

Prinzip des Untersuchungsverfahrens

Koagulometrie (Kugelkoagulometrische Messung in Kuvette)
Modifizierter Nijmegen-Betheda-Test

Eingangs-Screeningtest: Plasmamischversuch (, Tauschtest®)

Storfaktoren und Fehlerquellen

- Fehlerhafte Blutentnahme (z. B. Unterfullung)
- Lipamische, hamolytische, ikterische Blutproben
- Missachtung der praanalytischen Hinweise

Klinische Indikation (Beispiele)

- Erworbene Hemmkorpernamophilie mit reduzierter Fak-
tor VIII Aktivitat
- Blutungen mit erworbenen Faktor-Vlll-Mangel

Anforderung

Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm

Probenart, -volumen

Citrat-Vollblut, Monovette, Farbe grun (alle R6hrchengrofien)

Versand/Transport Raumtemperatur (ca. 20°C — 25°C), ungekuhlt, unverziglich
nach Blutentnahme
Befund Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm, Soarian-Programm

Probenlagerung

Die Untersuchungsprobe (Citratblutprobe) wird nach Eingang un-
verzuglich bearbeitet (Ergebnis innerhalb von 5 Stunden). Es
werden ggf. Rlckstellproben fur Vergleichsuntersuchungen ein-
gefroren (unter -25 °C).
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Informationen zum ,,Tauschtest“

Plasmamischversuch
Indikation Verdacht auf das Vorliegen eines inhibieren-

den Antikorpers (Hemmkorpers), Differenzial-
diagnose unklarer aPTT- oder Thromboplas-
tinzeitverlangerungen.

Methode Patientenplasma und Normalplasma wird in
unterschiedlichen Verhaltnissen gemischt.
Nach einer Inkubationszeit von 1 h/2 h er-
folgt die Bestimmung des vermindert gemes-
senen Einzelfaktors. Liegt ein Inhibitor vor,
kommt es mit steigender Konzentration von
Normalplasma zunachst nicht zu einem line-
aren Anstieg der Aktivitatswerte. Die Mess-
grofle ist abhangig vom eingesetzten Test-
verfahren. In den meisten Fallen ist es die
Gerinnungszeit. Die fUr die einzelnen Verdin-
nungsstufen gemessenen Aktivitatswerte
werden als Befundwerte mitgeteilt.

Material 1 ml Citrat-antikoaguliertes Vollblut

Transport Raumtemperatur (20° C - 25° C)

Auftragsbearbeitung 24-stlndig, auch an Sonn- und Feiertagen
Hinweis:

Der ,Tauschtest“ ist ein Screeningtest fiir die Uberpriifung auf Gerinnungsinhibitoren unterschiedlicher
Ursache. Es kann sich um einen immunologischen Hemmkorper handeln, der in unterschiedlich hoher
Konzentration vorliegen kann.

Bei positivem Tauschtest sind die Folgeuntersuchungen zeit- und ggf. auch materialaufwandig und er-
fordern eine enge Absprache zwischen Labor und Anforderer.

PO0O0008073.7 Seite 30 von 53

DMS Signature Authentication Code: 9d1lade4c-3c21-497a-aee4-3e9692b540bf / DMS Document Id: [PO00008073] / Version 8.0 / Page 30 of 54



Transfusionsmedizinische und LeiStU“gsverzeiChnis Uniklinikum
Hamostaseologische Abteilung Erlangen +
in der Chirurgischen Klinik UKER-TR-FB-QM-135 | \

Informationen zur Abklarung eines Faktor-VlIl-Hemmkoérpers (Inhibitor)

Faktor-VilI-Inhibitor

Indikation Diagnostik und Verlauf bei Hemmkorperha-
mophilie (z. B. Faktor VIII)
Methode Quantitative F VllI-Inhibitorbestimmung, mo-

difizierter Nijmegen-Bethesda-Test. Patien-
tenplasma wird in einer geometrischen Ver-
dinnungsreihe (mit F VIlI-Mangelplasma) im
Verhaltnis 1+1 mit gepuffertem Normalpool
versetzt und 2 Stunden bei 37°C inkubiert.
Wahrend dieser Zeit kommt es zu einer Inak-
tivierung des F VIII, die von der Starke des
Inhibitors abhangt. Die Faktor-VIII-Aktivitat
wird mit dem natirlichen Mangelplasma-
Test, APTT-basiert bestimmt. Durch Ver-
gleich mit einer Uber den gleichen Zeitraum-
inkubierten Kontrolle (Normalpool + F VIII-
Mangelplasma 1+1) wird die Rest-Aktivitat
der einzelnen Verdinnungen bestimmt.
Diese wird unter Berucksichtigung des Ver-
dinnungsfaktors in Bethesda-Einheiten um-
gerechnet. Eine Bethesda-Einheit ist als die-
jenige Aktivitat des Inhibitors definiert, die
zu einer 50%igen Inaktivierung von F VIII

fuhrt.
Material 3 ml Citrat-antikoaguliertes Vollblut
Transport Raumtemperatur (20°C — 25°C)
Auftragsbearbeitung 8 - 16 Uhr, Mo — Fr

1) Bei Faktor-Vill-Inhibitoren handelt es sich um neu aufgetretene Immunglobuline, die die Aktivitét des
Faktors VIl durch Bindung an die funktionellen Epitope verzégern bis blockieren.

2) Man unterscheidet funktionelle Autoantikérper, z. B. bei der sog. erworbenen Hamophilie A von funk-
tionellen Alloantikérpern, welche nach Substitution des fehlenden Gerinnungsfaktors Vil bei Patien-
ten mit schwerer Hamophilie A auftreten.
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Koagulometrie

- Endogene Gerinnungsfaktoren (Faktor VIII, IX, XI, XII) in-
klusive aPTT
- Exogene Gerinnungsfaktoren (Faktor II, V, VII, X) inklu-
sive Quick
Fibrinogen
- Thrombinzeit
Lupus Antikoagulantien
- Reptilasezeit
- Inhibitor-Screening (Tauschtest)
- Protein-S-Aktivitat
- APC-Resistenz

SOP UKER-TR-SOP-B-022:
Bestimmung der Protein S Aktivitat am Gerinnungsautomaten
Analyt - Protein-S-Aktivitat

Prinzip des Untersuchungsverfahrens

Koagulometrie (Kugelkoagulometrische Messung in Kuvette)

Storfaktoren und Fehlerquellen

- Fehlerhafte Blutentnahme (z. B. Unterfullung)
- Lipamie, Hamolyse, Ikterus
- Missachtung der praanalytischen Hinweise

Klinische Indikation (Beispiele)

- Angeborener oder erworbene Protein S Mangel
- Thrombophilie-Diagnostik
- Vitamin K abhangiges Protein

Anforderung

Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm

Probenart, -volumen

Citrat-Vollblut, Monovette, Farbe grun (alle R6hrchengrofien)

Versand/Transport Raumtemperatur (ca. 20°C — 25°C), ungekuhlt, unverziglich
nach Blutentnahme
Befund Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm, Soarian-Programm

Probenlagerung

Die Untersuchungsprobe (Citratblutprobe) wird nach Eingang un-
verzuglich bearbeitet (Ergebnis innerhalb von 5 Stunden) oder
abzentrifugiert und bis zur Untersuchung eingefroren (unter -
20°C).
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Koagulometrie

- Endogene Gerinnungsfaktoren (Faktor VIII, IX, XI, XII) in-
klusive aPTT
- Exogene Gerinnungsfaktoren (Faktor II, V, VII, X) inklu-
sive Quick
Fibrinogen
- Thrombinzeit
Lupus Antikoagulantien
- Reptilasezeit
- Inhibitor-Screening (Tauschtest)
- Protein-S-Aktivitat

- APC-Resistenz
SOP UKER-TR-SOP-B-039:
Bestimmung der APC-Resistenz am STA Gerinnungsautomaten
Analyt - Resistenz des Faktor V gegenlber dem Abbau durch ak-

tiviertes Protein C (Suchtest auf das Vorliegen einer Fak-
tor-V-Leiden-Mutation)

Prinzip des Untersuchungsverfahrens

Koagulometrie (Kugelkoagulometrische Messung in Kuvette)

Storfaktoren und Fehlerquellen

- Heparingehalt in der Probe >1,0 IE/ml

- Sehr hohe Inhibitoraktivitat (z.B. Phospholipid Antikor-
per)

- Faktor FV Gehalt <50% kann zu falsch negativen Werten
fuhren (>120s.) Ein positives Ergebnis (<120s.) bei ei-
nem FV Gehalt unter 50% ist jedoch richtig.

- Thrombininhibitoren (z.B. Hirudin, Argatroban)

- Anwesenheit von Aprotinin

Klinische Indikation (Beispiele)

- Angeborene APC-Resistenz
- Thrombophilie-Diagnostik
- Vitamin K abhangiges Protein

Anforderung

Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm

Probenart, -volumen

Citrat-Vollblut, Monovette, Farbe grun (alle Réhrchengrofien)

Versand/Transport Raumtemperatur (ca. 20°C — 25°C), ungekuhlt, unverziglich
nach Blutentnahme
Befund Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm, Soarian-Programm

Probenlagerung

Die Untersuchungsprobe (Citratblutprobe) wird nach Eingang un-
verzuglich abzentrifugiert und bis zur Untersuchung eingefroren
(unter -20°C).
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Transfusionsmedizinische und LeiStungsverzeiChnis Uniklinikum +

Hamostaseologische Abteilung Erlangen
in der Chirurgischen Klinik UKER-TR-FB-QM-135 | \

| Thrombelastometrie | Thrombelastogramm (ROTEM) |
SOP UKER-TR-SOP-B-021.:

Gerinnungsanalyse mit dem ROTEM delta System

Analyt - Thrombelastometrie (TEG)

Prinzip des Untersuchungsverfahrens | Rotationselastometrie mit antikoaguliertem Vollblut (TEG)

Storfaktoren und Fehlerquellen - Fehlerhafte Blutentnahme (z. B. Unterfullung)
Missachtung der praanalytischen Hinweise

Klinische Indikation (Beispiele) Hypofibrinogenamie

- Hyperfibrinolyse
Anforderung Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm
Probenart, -volumen Citrat-Vollblut, Monovette, Farbe grun (alle R6hrchengréfien)
Versand/Transport Raumtemperatur (ca. 20°C - 25°C), ungekunhlt, unverziglich

nach Blutentnahme

Befund Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm, Soarian-Programm

Das Ergebnis der Messkurve wird bei vorhandener Schnittstelle
bereits wahrend der Messung Ubertragen

Probenlagerung Die Untersuchungsprobe (Citratblutprobe) wird nach Eingang un-
verzuglich bearbeitet (Ergebnis innerhalb von 5 Stunden).
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Transfusionsmedizinische und
Hamostaseologische Abteilung

Leistungsverzeichnis

Uniklinikum
Erlangen

in der Chirurgischen Klinik

UKER-TR-FB-QM-135 | \

.

Informationen zur TEG-Messung mit dem ROTEM delta Analysegerat

Thrombelastogramm (ROTEM)

Indikation

Verdacht auf eine angeborene oder erwor-
bene Gerinnungsstorung

Methode

Mit Citrat antikoaguliertes Vollblut wird in ein
Messgefafl Uberfuhrt in das nach Zugabe
von Calciumchlorid ein beweglicher Mess-
stift getaucht wird. Das Messgefaf’ rotiert
diskontinuierlich um seine Langsachse. So-
fern der Gerinnungsprozess eingesetzt hat,
wird die Rotation des Gefafles auf den
Messstift Ubertragen und kann registriert
werden. Diese Registrierung erfolgt im RO-
TEM elektronisch.

Material

1 ml Citrat-antikoaguliertes Vollblut

Transport

bei Raumtemperatur (20 - 25 °C)

Auftragsbearbeitung

24-stlindig, auch an Sonn- und Feiertagen

1) Globaler Gerinnungsassay; einschlieflich Uberwachung der Fibrinolyse

2) INTEM (Kontaktaktivierung): Uberwachung des intrinsischen Wegs der Blutgerinnung

3) EXTEM (Aktivator: Tissue factor): Uberwachung des extrinsischen Wegs der Blutgerinnung
4) HEPTEM kann die Wirkung von Heparin identifizieren (Zusatz von Heparinase)

5) FIBTEM kann den plasmatischen Anteil vom thrombozytdren Anteil der Gerinnung unterscheiden (Zu-

satz von Cytochalasin D)

6) APTEM kann das Vorhandensein einer starken Hyperfibrinolyse aufzeigen (Hemmung derselben

durch Aprotinin)

7) Fur die Messung der Hyperfibrinolyse gilt die ROTEM als Goldstandard, fir die kein dquivalenter La-

borparameter existiert
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Transfusionsmedizinische und
Hamostaseologische Abteilung

Leistungsverzeichnis Unikdiniiam +

Erlangen

in der Chirurgischen Klinik UKER-TR-FB-QM-135 | \
| Ligandenassay | Protein S Antigen (frei) |
SOP UKER-TR-SOP-B-004:
Freies Protein S (Antigen) am Gerinnungsautomaten
Analyt - Freies Protein-S-Antigen

Prinzip des Untersuchungsverfahrens

Ligandenassay: Testprinzip ist die Anderung der Triibung einer
Latexmikropartikelsuspension (photometrische Messung)

Die Latexpartikel sind mit monoklonalen Antikérpern gegen
freies Protein S beschichtet. Die Ag-Ak-Reaktion fuhrt zur Agglu-
tination der Latexpartikel mit Zunahme der Triibung und somit
der Extinktion (photometrische Messung).

Storfaktoren und Fehlerquellen

- Fehlerhafte Blutentnahme (z. B. Unterfullung)
- Lipamie, Hamolyse, Ikterus
- Missachtung der praanalytischen Hinweise

Klinische Indikation (Beispiele)

- Angeborener oder erworbene Protein S Mangel
- Thrombophilie-Diagnostik
- Vitamin K abhangiges Protein

Anforderung

Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm

Probenart, -volumen

Citrat-Vollblut, Monovette, Farbe grun (alle R6hrchengrofien)

Versand/Transport Raumtemperatur (ca. 20°C — 25°C), ungekuhlt, unverziglich
nach Blutentnahme
Befund Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm, Soarian-Programm

Probenlagerung

Die Untersuchungsprobe (Citratblutprobe) wird nach Eingang un-
verzuglich bearbeitet (Ergebnis innerhalb von 5 Stunden).
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Transfusionsmedizinische und
Hamostaseologische Abteilung

Leistungsverzeichnis Unikdiniiam +

Erlangen

in der Chirurgischen Klinik

UKER-TR-FB-QM-135 | \

Spektrometrie

Protein C Aktivitat
Antithrombin

Plasminogen
Plasmininhibitor
Anti-Faktor-Xa (LMW Heparin)
Anti-Faktor-Xa (Rivaroxaban)
Anti-Faktor-Xa (Apixaban)
Anti-Faktor-Xa (Edoxaban)
Dabigatranbestimmung

SOP UKER-TR-SOP-B-045:
Bestimmung der Protein C Aktivitat am STA-R Gerinnungsauto-
maten

Analyt - Protein C Aktivitat

Prinzip des Untersuchungsverfahrens

Chromogenes Messverfahren

Storfaktoren und Fehlerquellen

- Fehlerhafte Blutentnahme (z. B. Unterfullung)
- Lipamie, Hamolyse, Ikterus
- Missachtung der praanalytischen Hinweise

Klinische Indikation (Beispiele)

- Angeborener oder erworbene Protein C Mangel
- Thrombophilie-Diagnostik
- Vitamin K abhangiges Protein

Anforderung

Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm

Probenart, -volumen

Citrat-Vollblut, Monovette, Farbe grun (alle R6hrchengrofien)

Versand/Transport Raumtemperatur (ca. 20°C — 25°C), ungekuhlt, unverziglich
nach Blutentnahme
Befund Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm, Soarian-Programm

Probenlagerung

Die Untersuchungsprobe (Citratblutprobe) wird nach Eingang un-
verzuglich abzentrifugiert, das Citratplasma wird bis zur Unter-
suchung eingefroren (<-20°C)
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Transfusionsmedizinische und
Hamostaseologische Abteilung

Leistungsverzeichnis Unikdiniiam +

Erlangen

in der Chirurgischen Klinik

UKER-TR-FB-QM-135 | \

Spektrometrie

Protein C Aktivitat
Antithrombin

Plasminogen
Plasmininhibitor
Anti-Faktor-Xa (LMW Heparin)
Anti-Faktor-Xa (Rivaroxaban)
Anti-Faktor-Xa (Apixaban)
Anti-Faktor-Xa (Edoxaban)
Dabigatranbestimmung

SOP

UKER-TR-SOP-B-046:

Bestimmung von Antithrombin am STA Gerinnungsautomaten

Analyt

- Antithrombin-Aktivitat

Prinzip des Untersuchungsverfahrens

Chromogenes Messverfahren

Storfaktoren und Fehlerquellen

- Fehlerhafte Blutentnahme (z. B. Unterfullung)
- Lipamie, Hamolyse, Ikterus
- Missachtung der praanalytischen Hinweise

Klinische Indikation (Beispiele)

- Angeborener oder erworbene Antithrombin Mangel
- Thrombophilie-Diagnostik

Anforderung

Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm

Probenart, -volumen

Citrat-Vollblut, Monovette, Farbe grun (alle R6hrchengrofien)

Versand/Transport Raumtemperatur (ca. 20°C — 25°C), ungekuhlt, unverziglich
nach Blutentnahme
Befund Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm, Soarian-Programm

Probenlagerung

Die Untersuchungsprobe (Citratblutprobe) wird nach Eingang un-
verzuglich bearbeitet, Ergebnis bis max. 5 Stunden nach Pro-
beneingang
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Transfusionsmedizinische und
Hamostaseologische Abteilung

Leistungsverzeichnis Unikdiniiam +

Erlangen

in der Chirurgischen Klinik

UKER-TR-FB-QM-135 | \

Spektrometrie

Protein C Aktivitat
Antithrombin

Plasminogen
Plasmininhibitor
Anti-Faktor-Xa (LMW Heparin)
Anti-Faktor-Xa (Rivaroxaban)
Anti-Faktor-Xa (Apixaban)
Anti-Faktor-Xa (Edoxaban)
Dabigatranbestimmung

SOP

UKER-TR-SOP-B-032:

Bestimmung des Plasminogens am STA Gerinnungsautomaten

Analyt

- Plasminogen-Aktivitat

Prinzip des Untersuchungsverfahrens

Chromogenes Messverfahren

Storfaktoren und Fehlerquellen

- Fehlerhafte Blutentnahme (z. B. Unterfullung)
- Anwesenheit von Aprotinin
- Missachtung der praanalytischen Hinweise

Klinische Indikation (Beispiele)

- Storung der Fibrinolyse

Anforderung

Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm

Probenart, -volumen

Citrat-Vollblut, Monovette, Farbe grun (alle R6hrchengrofien)

Versand/Transport Raumtemperatur (ca. 20°C — 25°C), ungekuhlt, unverziglich
nach Blutentnahme
Befund Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm, Soarian-Programm

Probenlagerung

Die Untersuchungsprobe (Citratblutprobe) wird nach Eingang un-
verzuglich bearbeitet, Ergebnis bis max. 5 Stunden nach Pro-
beneingang
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Transfusionsmedizinische und
Hamostaseologische Abteilung

Leistungsverzeichnis Unikdiniiam +

Erlangen

in der Chirurgischen Klinik

UKER-TR-FB-QM-135 | \

Spektrometrie

Protein C Aktivitat
Antithrombin

Plasminogen

Plasmininhibitor = Antiplasmin
Anti-Faktor-Xa (LMW Heparin)
Anti-Faktor-Xa (Rivaroxaban)
Anti-Faktor-Xa (Apixaban)
Anti-Faktor-Xa (Edoxaban)
Dabigatranbestimmung

SOP

UKER-TR-SOP-B-033:

Bestimmung des Antiplasmin am STA Gerinnungsautomaten

Analyt

- Antiplasmin-Aktivitat

Prinzip des Untersuchungsverfahrens

Chromogenes Messverfahren

Storfaktoren und Fehlerquellen

- Fehlerhafte Blutentnahme (z. B. Unterfullung)
- Anwesenheit von Heparin oder Aprotinin
- Missachtung der praanalytischen Hinweise

Klinische Indikation (Beispiele)

- Storung der Fibrinolyse

Anforderung

Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm

Probenart, -volumen

Citrat-Vollblut, Monovette, Farbe grun (alle R6hrchengrofien)

Versand/Transport Raumtemperatur (ca. 20°C — 25°C), ungekuhlt, unverziglich
nach Blutentnahme
Befund Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm, Soarian-Programm

Probenlagerung

Die Untersuchungsprobe (Citratblutprobe) wird nach Eingang un-
verzuglich bearbeitet, Ergebnis bis max. 5 Stunden nach Pro-
beneingang
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Transfusionsmedizinische und LeiStU“gsverzeiChnis Uniklinikum
Hamostaseologische Abteilung Erlangen +
in der Chirurgischen Klinik UKER-TR-FB-QM-135 | \

Informationen zur Protein C Aktivitat

Protein-C-Aktivitat

Indikation Verdacht auf einen angeborenen oder erwor-

benen Protein-C-Mangel, Thrombophilie

Methode Das Protein C in der Plasmaprobe wird mit-

tels eines Schlangenenzyms aktiviert und
das so entstandene aktivierte Protein C
durch den Umsatz eines chromogenen Pep-
tidsubstrates quantifiziert.

Material 1 ml Citrat-antikoaguliertes Vollblut
Transport Raumtemperatur (20°C - 25°C)
Auftragsbearbeitung 8 - 16 Uhr, Mo - Fr
1) Protein C ist neben Antithrombin der wichtigste Inhibitor der Gerinnung. Seine Substrate sind die

2)

3)

4)

3)

6)

aktiven Faktoren Va und Vllla, die es als aktiviertes Protein C "APC" jeweils an einem Arginylrest
spaltet. Die Inaktivierung dieser Faktoren bewirkt letztlich eine Hemmung der Umwandlung von Pro-
thrombin zu Thrombin. Protein C selbst kann nur zusammen mit seinem Cofaktor Protein S, einem
weiteren Vitamin K-abhédngigen Glykoprotein, katalytisch tétig werden.

Der hereditare Protein C-Mangel wird autosomal dominant vererbt, seine Préavalenz in der Bevilke-
rung betragt 1:200 - 1:500. Es werden 2 Subtypen unterschieden:

Subtyp 1: Verminderte Protein C-Konzentration (in heterozygotem Zustand ca. 50 % der Norm)
Subtyp 2: Verminderte Protein C-Aktivitat bei normaler Konzentration.

Personen mit heterozygotem Protein C-Mangel haben ein ca. 7-fach erhohtes Risiko flr eine erste
Venenthrombose. Umgekehr findet er sich bei 2 -5 % der Patienten mit einer ersten Venenthrom-
bose. Typischer Weise finden sich Bein- oder Beckenvenenthrombosen sowie Lungenembolien.
Mesenterialvenenthrombosen sind selten, aber charaktistisch. Auch das Risiko flr cerebrale Ve-
nenthrombosen ist erhéht. Homozygote oder doppelt heterozygote Protein C-Mangel fallen bereits in
der Neugeborenenperiode durch eine schwere Thromboseneigung mit dem klinischen Bild einer Pur-
pura fulminans auf.

Erworbene Ursachen eines Mangels: Vitamin K-Mangel, Therapie mit Cumarinen (Marcumar), fortge-
schrittene Leberkrankungen, Sepsis, Verbrauchskoagulopathie, schwere virale oder bakterielle Infek-
tionen.

Estrogeneinnahme bzw. Schwangerschaft flihren zu erhéhten Protein C-Aktivitdten bzw. -Konzentrati-
onen und kénnen so eine Protein-C-Mangel maskieren.

Die seltene Komplikation einer Therapie mit Vitamin-K-Antagonisten ist die Warfarin-Nekrose ("Mar-
cumar-Nekrose"). Sie wird mit einem (bis dahin unbekannten) Protein C-Mangel assoziiert und ent-
sprechend durch die Gabe von Protein C-Konzentraten therapiert.
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Transfusionsmedizinische und
Hamostaseologische Abteilung

Leistungsverzeichnis Uniklinikum +

Erlangen

in der Chirurgischen Klinik

UKER-TR-FB-QM-135 | \

Spektrometrie

Protein C Aktivitat
Antithrombin

Plasminogen

Plasmininhibitor
Anti-Faktor-Xa (LMW Heparin)
Anti-Faktor-Xa (Rivaroxaban)
Anti-Faktor-Xa (Apixaban)
Anti-Faktor-Xa (Edoxaban)
Dabigatranbestimmung

SOP

UKER-TR-SOP-B-025: Bestimmung von Anti-Faktor Xa (LMW He-
parin) am STA Gerinnungautomaten

UKER-TR-SOP-B-054: Rivaroxabanbestimmung am Gerinnungs-
automaten

UKER-TR-SOP-B-059: Apixaban am STA Gerinnungsautomaten
UKER-TR-SOP-B-055: Edoxaban am STA Gerinnungsautomaten

UKER-TR-SOP-B-024: Bestimmung von Anti-Faktor Xa(Orgaran)
am Gerinnungsautomaten

UKER-TR-SOP-B-063: Bestimmung von Anti-Faktor Xa(Arixtra) am
Gerinnungsautomaten

Analyt

Anti-Xa-Aktivitat kalibriert fur verschiedene Antikoagulantien mit
Wirkung auf Faktor Xa: Indirekte und direkte medikamentose
Faktor Xa-Hemmer

Prinzip des Untersuchungsverfahrens

Chromogenes Messverfahren, Messung der Inhibierung eines
zugegebenen aktivierten Faktor X (Xa)

Storfaktoren und Fehlerquellen

- Fehlerhafte Blutentnahme (z. B. Unterfullung)
- Lipamie, Hamolyse, lkterus
- Missachtung der praanalytischen Hinweise

Klinische Indikation (Beispiele)

- Messung der Anti-Xa-Aktivitat nach Behandlung mit Fak-
tor Xa Hemmern (LMWH, DOAKSs)

Anforderung

Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm

Probenart, -volumen

Citrat-Vollblut, Monovette, Farbe grin (alle ROhrchengréfien)

Versand/Transport Raumtemperatur (ca. 20°C — 25°C), ungekuhlt, unverziglich
nach Blutentnahme
Befund Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm, Soarian-Programm

Probenlagerung

Die Untersuchungsprobe (Citratblutprobe) wird nach Eingang un-
verzuglich bearbeitet (Ergebnis innerhalb von 5 Stunden).
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Transfusionsmedizinische und
Hamostaseologische Abteilung

Leistungsverzeichnis

Uniklinikum
Erlangen

in der Chirurgischen Klinik

UKER-TR-FB-QM-135

.

Informationen zur Bestimmung der Anti-Faktor-Xa-Aktivitat:

Anti-Faktor-Xa-( Anti-Xa)-Aktivitat

Indikation (Beispiele)

Uberwachung einer Therapie mit Heparinen,
Heparinoiden, synthetischen anti-FXa-Inhibi-
toren

Methode

Die Messung erfolgt durch Bestimmung der
Anti-Xa Aktivitat im Plasma. Dabei wird Fak-
tor Xa (bovin) zum verdiinnten Plasma und
chromogenen Substrat (CBS 02.44, MAPA-
Gly-Arg-pNA) gegeben. Bei der Bildung des
Komplexes aus Heparin und Antithrombin
(AT) finden gleichzeitig zwei kompetitive Re-
aktionen statt. 1. Faktor Xa wird durch den
Komplex AT-Heparin inhibiert. 2. Faktor Xa
spaltet von dem chromogenen Substrat
(CBS 02.44, MAPA-Gly-Arg-pNA) ab. Die bei
405 nm gemessene pNA Freisetzung ist um-
gekehrt proportional zur Heparinaktivitat in
der Plasmaprobe. Um den Einfluss von He-
parinantagonisten (z.B. PF-4) zu hemmen,
enthalt die Probe Dextransulfat.

Material

1 ml Citrat-antikoaguliertes Vollblut

Transport

Raumtemperatur (20°C — 25°C), Transport
innerhalb von max. 6 Stunden

Auftragsbearbeitung

24-stundig, auch an Sonn- und Feiertagen

1) Heparin ist das am héufigsten verwendete antithrombotische Medikament. Die biologische Aktivitat
von Heparin beruht auf der Féhigkeit, die inhibitorische Wirkung von Antithrombin (AT) auf die an
der Blutgerinnung beteiligten Proteasen zu beschleunigen (bis zu Faktor 2000). Die Menge des
LMW-Heparins wird anhand der Faktor Xa Aktivitat des im Plasma gebildeten AT-Heparin Komplexes
bestimmt. Denn niedermolekulare Heparine hemmen Antithrombin und Faktor Xa gleichermafen
und haben daher Uberwiegend eine Anti-Xa Aktivitdt und weniger eine Antithrombinaktivitat. Ver-
schiedene LMW-Heparine unterscheiden sich durch ihre jeweilige Thrombin-Hemmung.

2) Die Blutentnahme sollte 3 - 4 Stunden nach Applikation erfolgen!
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Transfusionsmedizinische und
Hamostaseologische Abteilung

Leistungsverzeichnis Unikdiniiam +

Erlangen

in der Chirurgischen Klinik

UKER-TR-FB-QM-135 | \

Spektrometrie

Protein C Aktivitat
Antithrombin

Plasminogen
Plasmininhibitor
Anti-Faktor-Xa (LMW Heparin)
Anti-Faktor-Xa (Rivaroxaban)
Anti-Faktor-Xa (Apixaban)
Anti-Faktor-Xa (Edoxaban)
Dabigatranbestimmung

SOP UKER-TR-SOP-B-101
Dabigatranbestimmung am STA Gerinnungsautomaten
Analyt - Dabigatran-Spiegelbestimmung

Prinzip des Untersuchungsverfahrens

Chromogenes Messverfahren, Messung der Anti-lla-Aktivitat mit-
tels Ecarinzeit

Storfaktoren und Fehlerquellen

- Fehlerhafte Blutentnahme (z. B. Unterfullung)
- Lipamie, Hamolyse, Ikterus
- Missachtung der praanalytischen Hinweise

Klinische Indikation (Beispiele)

- Messung des Dabigatranspiegels

Anforderung

Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm

Probenart, -volumen

Citrat-Vollblut, Monovette, Farbe grun (alle R6hrchengrofien)

Versand/Transport Raumtemperatur (ca. 20°C — 25°C), ungekuhlt, unverzuglich
nach Blutentnahme
Befund Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm, Soarian-Programm

Probenlagerung

Die Untersuchungsprobe (Citratblutprobe) wird nach Eingang un-
verzuglich bearbeitet (Ergebnis innerhalb von 5 Stunden).
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Transfusionsmedizinische und
Hamostaseologische Abteilung

Leistungsverzeichnis Unikdiniiam +

Erlangen

in der Chirurgischen Klinik

UKER-TR-FB-QM-135 | \

Turbidimetrie/Immunturbidimetrie

Von-Willebrandfaktor-Antigen
Von-Willebrandfaktor-Aktivitat (Ristocetin-CoFaktor)
D-Dimere

Faktor XllI-Aktivitat

SOP

UKER-TR-SOP-B-029:
Bestimmung des von Willebrand Faktor Antigens (Liatest) am
Gerinnungsautomaten

UKER-TR-SOP-B-098:
Bestimmung des VWF:RCo am Gerinnungsautomaten

Analyt

Antigen und Aktivitat des von Willebrand Faktors

Prinzip des Untersuchungsverfahrens

Turbidimetrische Messung (Agglutination von Partikeln fihren
zur Extinktionsanderung)

Antigen des VWF: Latexpartikel, beschichtet mit VWF-spezifi-
schen polyklonalen Anikorpern

Aktivitat des VWF: GPlb-tragende Thrombozyten

Storfaktoren und Fehlerquellen

- Fehlerhafte Blutentnahme (z. B. Unterfullung)
- Lipamie, Hamolyse, Ikterus
- Missachtung der praanalytischen Hinweise

Klinische Indikation (Beispiele)

- Messung des Antigens und der Aktivitat des von Wille-
brand-Faktors

Anforderung

Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm

Probenart, -volumen

Citrat-Vollblut, Monovette, Farbe grun (alle Réhrchengrofien)

Versand/Transport Raumtemperatur (ca. 20°C — 25°C), ungekuhlt, unverziglich
nach Blutentnahme
Befund Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm, Soarian-Programm

Probenlagerung

Die Untersuchungsprobe (Citratblutprobe) wird nach Eingang un-
verzuglich bearbeitet (Ergebnis innerhalb von 5 Stunden), un-
verarbeitetes Citratplasma wird bei unter -20°C bis zur Untersu-
chung gefroren gelagert.
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Informationen zum Antigen und zur Aktivitat des von Willebrand Faktors:

Von-Willebrand-Faktor-Antigen

Indikation V. a. von-Willebrand-Syndrom

Methode Latexpartikel (Liatest)

Material 1 ml Citrat-antikoaguliertes Vollblut

Transport bei Raumtemperatur (20°C - 25°C)

Auftragsbearbeitung 8 - 16 Uhr, Mo — Fr. Daruberhinaus nur nach
arztlicher Rucksprache.

1) Mit dem vWF:Ag wird die Konzentration des von Willebrand-Faktor bestimmt.

2) Eine Verminderung des VWF: Ag ist besonders beim v. Willebrand Syndrom Typ Ill, schwécher beim
Typ | und nicht immer beim Typ Il nachzuweisen. Weiterhin vermindert bei erworbenem von-Wille-
brand-Syndrom (Lymphomen, monoklonalen Gammopathien, Polycythaemia vera, klinstliche Herz-
klappen, systemischer Lupus erythematodes). Verminderung auch maéglich bei Vorliegen von vWF-
Inhibitoren.

3) Eine erhéhte Konzentration findet sich bei Akute-Phase-Reaktion, Malignom, psychischer und physi-

scher Stress, Diabetes mellitus, Alter, GeféaRerkrankungen, Leberzirrhose, nephrotischem Syndrom,
Niereninsuffizienz, thrombotisch thrombozytopenischer Purpura, Schwangerschatft.

Von-Willebrand-Faktor-Aktivitat (Ristocetin-Cofaktor)

Indikation V. a. von-Willebrand-Syndrom

Methode Turbidimetrie

Material 1 ml Citrat-antikoaguliertes Vollblut

Transport bei Raumtemperatur (20°C - 25°C)

Auftragsbearbeitung 8 - 16 Uhr, Mo — Fr. DarUberhinaus nur nach
arztlicher Rucksprache.

1)

2)

3)

Der reife von Willebrand-Faktor, vornehmlich ein Produkt des Endothels und der Megakaryocyten,
verflgt iber 2050 Aminoséuren und weist eine relative Molektilmasse von 260.000 auf. Dieser Fak-
tor ist auch in den Alpha-Granula der Thrombozyten zu finden. Im Plasma tritt er in geringen Kon-
zentrationen auf (etwa 10 mg/L) und bindet dort den Faktor VIl der Gerinnungskaskade, der
dadurch in seiner Proenzymform vor proteolytischem Abbau geschditzt wird.

Der von-Willebrand-Faktor bildet Multimere, die vom Dimer (Mr = 500.000) aufsteigend erhebliche
GroRe erreichen kénnen (Mr tber 20.000.000). GroRe Multimere induzieren Thrombozytenadhéasion
und -aggregation am effektivsten, sie werden im Subendothel und in den Plattchen selbst vorgefun-
den, wéhrend sie sich im Plasma nur vorubergehend nachweisen lassen. Die Bindung des von Wille-
brand-Faktors an Komponenten des Subendothels, namentlich an Kollagen VI, verursacht eine Kon-
formationsénderung des Molekdls, die es ihm erméglicht, an den Rezeptor GP Ib des Thrombozyten
zu binden. Das durch die Wechselwirkung des Aktivators und dem GP Ib hervorgerufene Signal wie-
derum aktiviert ein weiteres Glykoprotein, das GP lIb/llla, das seinerseits als Rezeptor fur eine Arg-
Gly-Asp-(RGD)-Sequenz im C-terminalen Sequenz des von Willebrand-Faktors fungiert. Diese Bindung
resultiert in einer irreversiblen Plattchenadhdsion und -aggregation.

Tréger der Blutgruppe O weisen durchschnittlich eine niedrigere von Willebrand-Faktor-Konzentration
auf, daher ist auch eine gleichzeitisge ABO-Blutgruppenbestimmung sinnvoll. Als Akute-Phase-Protein
ist der von Willebrand-Faktor nach Entztindungen aller Art, bei Tumoren und postoperativ erh6ht, so
das dessen Konzentration selbst bei Vorliegen der von Willebrand-Erkrankung im Referenzbereich
liegen kann.
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Transfusionsmedizinische und
Hamostaseologische Abteilung

Leistungsverzeichnis

Uniklinikum
Erlangen

in der Chirurgischen Klinik

UKER-TR-FB-QM-135 | \

Turbidimetrie/Immunturbidimetrie

Von-Willebrandfaktor-Antigen
Von-Willebrandfaktor-Aktivitat (Ristocetin-Cofaktor)
D-Dimere

Faktor XllI-Aktivitat

SOP

UKER-TR-SOP-B-058:

Bestimmung der D-Dimere am Gerinnungsautomaten
Analyt D-Dimere (dimere Fibrinspaltprodukte)

Prinzip des Untersuchungsverfahrens

Turbidimetrische Messung (Agglutination von Partikeln fihren
zur Extinktionsanderung)

Latex-Mikropartikelsuspension, mit spezifischen gegen D-Di-
mere gerichtete Antikorper beschichtete Mikrospharen

Storfaktoren und Fehlerquellen

- Fehlerhafte Blutentnahme (z. B. Unterfullung)
- Lipamie, Hamolyse, Ikterus
- Missachtung der praanalytischen Hinweise

Klinische Indikation (Beispiele)

- Messung von dimeren Fibrinspaltprodukten (D-Dimeren)

Anforderung

Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm

Probenart, -volumen

Citrat-Vollblut, Monovette, Farbe grun (alle Rohrchengrofien)

Versand/Transport Raumtemperatur (ca. 20°C — 25°C), ungekuhlt, unverziglich
nach Blutentnahme
Befund Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm, Soarian-Programm

Probenlagerung

Die Untersuchungsprobe (Citratblutprobe) wird nach Eingang un-
verzuglich bearbeitet (Ergebnis innerhalb von 5 Stunden).
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Hamostaseologische Abteilung

in der Chirurgischen Klinik UKER-TR-FB-QM-135 | \ iansen
Turbidimetrie/Immunturbidimetrie Von-Willebrandfaktor-Antigen
Von-Willebrandfaktor-Aktivitat (Ristocetin-Cofaktor)
D-Dimere
Faktor XIll-Aktivitat

SOP UKER-TR-SOP-B-031.:

Bestimmung von FXIlIl am Gerinnungsautomaten

Analyt Faktor-XlII-Aktivitat

Prinzip des Untersuchungsverfahrens | Turbidimetrische Messung (Agglutination von Partikeln flhren
zur Extinktionsanderung)

Storfaktoren und Fehlerquellen - Fehlerhafte Blutentnahme (z. B. Unterfullung)
- Lipamie, Hamolyse, Ikterus
- Missachtung der praanalytischen Hinweise

Klinische Indikation (Beispiele) - Hamophilie-Abklarung
- Blutungen postoperativ

Anforderung Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm
Probenart, -volumen Citrat-Vollblut, Monovette, Farbe grun (alle R6hrchengréfien)
Versand/Transport Raumtemperatur (ca. 20°C — 25°C), ungekuhlt, unverziglich

nach Blutentnahme

Befund Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm, Soarian-Programm

Probenlagerung Die Untersuchungsprobe (Citratblutprobe) wird nach Eingang un-
verzuglich bearbeitet (Ergebnis innerhalb von 5 Stunden).
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Informationen zu D-Dimeren (dimere Spaltprodukte von Fibrin)

D-Dimere

Indikation Thrombosediagnostik, Risikobewertung bei

thrombophilen Erkrankungen, Effektivitats-
kontrolle einer antikoagulatorischen Thera-

pie

Methode Die Bestimmung beruht auf Tribungserho-

hung einer Latex-Mikropartikelsuspension,
die photometrisch aufgezeichnet wird. Wenn
die Latex-Mikrospharen, an welche die spezi-
fischen gegen D-Dimer gerichteten Antikor-
per kovalent gebunden sind, mit dem D-Di-
mer des zu prifenden Plasmas gemischt
werden, erfolgt durch die Antigen- Antikorper-
reaktion eine Agglutination der Mikrospha-
ren. Diese Reaktion erhoht die Trabung der
reaktiven Mischung und somit die gemes-
sene optische Dichte. Die Amplituden dieser
Erhdhung hangen von der im getesteten
Plasma enthaltenen D-Dimer-Konzentration
ab.

Material 1 ml Citrat-antikoaguliertes Vollblut

Transport Raumtemperatur (20°C — 25°C)

Auftragsbearbeitung 24-stlndig, auch an Sonn- und Feiertagen

1)

Als D-Dimere werden Spaltprodukte des Fibrins bezeichnet. Haufigste Indikation flr die Bestimmung
der D-Dimere ist der Ausschluss von Thrombosen. Die Endstufe der sekundéren Gerinnung ist die
Bildung von Fibrin-Polymeren. Die D-Do-ménen des Fibrin-Moleklils werden dabei durch den aktivier-
ten Faktor XIll quervernetzt. Ein regulatorischer Gegenmechanismus ist die Spaltung der Fibrinpoly-
mere durch die Peptidase Plasmin. Hierbei entstehen Bruchstlicke verschiedenster GrofSe, deren
gemeinsames Merkmal die D=D-Bindung ist, sogenannte D-Dimere. D-Dimere zeigen unspezifisch
eine Gerinnungsaktivierung an. Es handelt sich um Spaltprodukte des Fibrins, die im Rahmen jeder
Fibrinolyse entstehen, also auch bei der physiologischen Wundheilung.

2) Falsch niedrige Werte kénnen entstehen durch triibes Plasma.

3) Falsch hohe Werte kbnnen entstehen durch Fibrinogen-Abbauprodukte >15.000ng/ml, Rheumafak-
toren > 1000UIl/ml, Vorliegen von Anti-Rinderalbumin-Antikdrper und/oder Anti-Maus Antikérper
(HAMA). Die Anwesenheit von Blockierungsmitteln verringert die Interferenzen durch heterophile An-
tikérper (einschlieSlich Rheumafaktor und HAMA).

4) Bei einer distalen TVT kénnen normale D-Dimer-Spiegel vorliegen. Der D-Dimer-Assay sollte nicht an-
gewendet werden bei Patienten mit hohem PTP-Score. Der D-Dimer-Spiegel steigt wahrend der
Schwangerschaft an, ebenso im Alter.
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Leistungsverzeichnis Uniklinikum +

Erlangen

in der Chirurgischen Klinik

UKER-TR-FB-QM-135 | \

Agglutinationsteste

ABO-Blutgruppe

Rhesus-Blutgruppe

Kell-Blutgruppe

Maschinelle Antikorpersuchteste
Manuelle Antikorpersuchteste
Maschinelle Antikérperdifferenzierung
Manuelle Antikorperdifferenzierung
Manueller DCT (Direkter Coombstest)
Manueller Dweak Test

SOP

UKER-TR-SOP-C-004:

SOP Automatische Durchflhrung von Blutgruppenbestimmung,
Antikoérpersuchtest und Kreuzproben auf dem Automaten ,,Ortho
Vision Max*“, und manuelle Durchfihrung der automatisierten
Methoden, des AKS und des direkten Coombstests einschlief3-
lich Chargendokumentation

Analyt

ABO-Blutgruppen, blutgruppenspezifische Antikorper

Prinzip des Untersuchungsverfahrens

Antigen-Antikorper-Reaktion (Agglutinationstest), maschinell und
manuell

Storfaktoren und Fehlerquellen

- Stark ikterische Blutproben
- Plasmaexpander in Blutproben

Klinische Indikation (Beispiele)

- Bestimmung der Blutgruppe und Untersuchung auf blut-
gruppenspezifischen Antikorpernhttps://www.transfusi-
onsmedizin.uk-erlangen.de/

- Bestimmung vor Bluttransfusionen

- Verlaufskontrolle blutgruppenspezifischer Antikorper

Anforderung

Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm

Probenart, -volumen

EDTA-Blut, Monovette, Farbe rot (alle Réhrchengrofen)

Versand/Transport Raumtemperatur (ca. 20°C — 25°C), ungekuhlt, unverziglich
nach Blutentnahme
Befund Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm, Soarian-Programm

Probenlagerung

Die Untersuchungsprobe (EDTA-Blutprobe) wird nach Eingang
unverzuglich bearbeitet, unverarbeitetes EDTA-Blut wird bei un-
ter 4°C-8°C bis zur Untersuchung gelagert.
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| Chromatographie | Malariaerreger |
SOP UKER-TR-SOP-A-007:

Standarddiagnostik bei Malariaverdacht
UKER-TR-FB-A-023

Kurzanleitung Malariafarbung und Schnelltest

Analyt Malariaerreger

Prinzip des Untersuchungsverfahrens | Schnelltest

Storfaktoren und Fehlerquellen - Hochtitrige Rheumafaktoren
- Erhebliche Dyspproteinamie

Klinische Indikation (Beispiele) - Schneller Ausschluss einer P. falciparum-Malaria

- Es ist fUr die Unterstltzung der raschen Differenzialdiag-
nose von Malaria-Infektionen beim Menschen sowie zur
UnterstUtzung der Differentialdiagnose von Plasmodium
falciparum (P.f.) Infektionen hinsichtlich anderen, weni-
ger gefahrlichen Malaria-Infektionen vorgesehen

- Jedes unklare Fieber in den Tropen, auch lange Zeit
nach Ruckkehr, ist solange malariaverdachtig bis das
Gegenteil erwiesen ist

Anforderung Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm
Probenart, -volumen EDTA-Vollblut / Blutausstrich
Versand/Transport Raumtemperatur (ca. 20°C — 25°C), ungekuhlt, unverziglich

nach Blutentnahme

Befund Elektronisch (LIMS): Lauris-Programm, Soarian-Programm

Probenlagerung Nein, die Untersuchungsprobe (Blutbildréhrchen) wird nach der
Bestimmung verworfen.

Restrisiko

Trotz aller VorsichtsmafRnahmen und internen und externen Qualitatskontrollen konnen nicht alle Restrisi-
ken ausgeschlossen werden. So kénnen bspw. aus dem Untersuchungsmaterial, den Messunsicherheiten
der Verfahren oder weiterer Umstande Abweichungen der Messergebnisse entstehen, welche trotz héchs-
ter Sorgfalt unvermeidlich sind. Sollte es im Einzelfall zu Befundkorrekturen kommen, werden Sie infor-
miert. Sollten Sie zudem Fragen haben oder Auffalligkeiten bemerken, steht Ihnen unsere Dienstarzt zur
Verfugung.
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Uniklinikum
Erlangen

.

in der Chirurgischen Klinik UKER-TR-FB-QM-135 | \
Change Management
Ver- Giiltigkeit ab: | Anderungsgrund
sion
01 21.04.2021 Ersterstellung
02 04.08.2022 e Erganzung maschinelles Blutbild
e Erganzung Anti-Xa-Bestimmung Orgaran
e Erganzung Anti-Xa-Bestimmung Arixtra
e Anderung bei der Dabigatranbestimmung
e Entfernung von-Willebrand-Collagen-Bindungsaktivitat
e Erganzung zugehoriger Dokumente
03 09.08.2022 e Erganzung Malariadiagnostik
04 24.01.2024 e Aktualisierung Agglutinationstests
05 02.02.2024 e Aktualisierung Protein-S-Aktivitat
e Aktualisierung aPTT
e Aktualisierung Fibrinogen
e Aktualisierung Quick
e Aktualisierung APC-Resistenz
e Aktualisierung Antithrombin
e Aktualisierung Plasminogen
e Aktualisierung Plasmininhibitor
e Aktualisierung Faktor Xl
06 20.06.2024 e Aktualisierung der Norm, Entfernung der Jahreszahl bei der Norm
e Entfernung HIT aus der Liste der akkreditierten Parameter
e EinflUgen der Bearbeitungszeit
07 19.09.2024 e Korrektur der Laufzeiten von Protein-S-Aktivitat und freiem Protein-S-Anti-
gen (Seite 2)
Version | Anderungsgrund
08 e Uberfiihrung in eine neue QM Vorlage
e EinfUgung des Restrisikos gemafl Abweichung 4 des DAKkS-Audits 10/2025

Hauptdokumente und mitgeltende Dokumente:

Dokumententyp Dokumentennummer(n) und Titel
LJ VA
[J SOP
L] HA
U PA
O APB
L] FD
FB UKER-TR-FB-AB-019 Liste Referenzwertbereiche fur hamatologische und
hamostaseologiesche Laborparameter
[J sonstiges
Copy-Management
Typ Bereich und Ort Anzahl
O Arbeitskopie nein
O Aushang nein
O Kopiervorlage nein
U ausflllbare Vorlage nein
O Website nein
O Extern nein
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[J Sonstiges

nein
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