Sonderteil

Blut als Arzneimittel

Dank der Fortschritte der Transfu-
sionsmedizin ist die Ubertragung von
Blutprodukten heute Routine, doch das
Risiko von Zwischenfillen und Infek-
tionen ist nicht vollig gebannt. Auf den
néchsten Seiten geben Fachleute einen
Einblick in ihre Routinearbeit und
schildern aktuelle Trends. Ubersichten
iiber Automations- und EDV-Systeme
runden diesen Sonderteil ab.

Die ersten Blutiibertragungen von
Mensch zu Mensch fanden Anfang des
19. Jahrhunderts statt. Sie endeten fast
immer todlich, bis Karl Landsteiner 1901
das ABO-System entdeckte. Auch wenn
seither akute Todesfille immer seltener
wurden, bestehen weiterhin Restrisiken,
beispielsweise durch regulédre und irregu-
ldre Antikorper gegen zahlreiche weitere
Blutgruppenmerkmale oder durch Erreger
wie HBV und HIV. Die Transfusionsmedi-
zinistdaher in einer hheren Risikogruppe
eingestuft als alle anderen Disziplinen der
Laboratoriumsmedizin.

In der Transfusionsmedizin unterschei-
det man zwei Typen von Einrichtungen:
Blutbanken (z.B. des DRK) befassen sich
mit der Blutspende, der Herstellung von
Erythrozytenkonzentraten und anderen
Blutprodukten sowie der Spendersero-
logie. Blutdepots dagegen iibernehmen
die Abgabe von Blutprodukten und die
dazu gehorende Empfingerserologie.
An groflen Einrichtungen ist oft beides
unter einem Dach vereint, in den meisten
Krankenhdusern findet sich indessen nur
ein Blutdepot.

Entsprechend unterschiedlich sind
die Anforderungen an die Auswahl der
Testverfahren (Blutgruppen, Infektions-
serologie, genetische Tests) sowie an die
Vorhaltung von Personal, Automation
und EDV. In kleinen Hiusern reicht
zwar eine kleine Palette manueller Tests,
dafiir ist ein Rund-um-die-Uhr-Dienst
unverzichtbar, in gro3en Einrichtungen
gehen die Investitionen fiir Automation
und EDV in sechs- bis siebenstellige
Euro-Bereiche.

Entscheidend fiir die Vermeidung akuter
Transfusionszwischenfélle sind die Blut-
gruppenmerkmale A1, A2, B und Rh.

Die Neufassung des Transfusions-
gesetzes 2005 und der entsprechenden
Ausfithrungsbestimmungen bringt den
Krankenhiusern erhebliche Mehrbelas-
tungen, die in den vergangenen Monaten
zu LaborschlieBungen und einer Stirkung
der groBBen Monopole fiithrten. Mehr dazu
auf Seite 102.
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TANG@ optimo

&5 Biotest

From Nature for Life

‘ fir die Blutgruppenbestimmung.
Vollautomation und mehr.

TANGO optimo hat die Blutgruppen-
bestimmung und Antikorperdiagnostik
in einen vollautomatischen Prozess
integriert, der von der Probenerfassung
bis hin zur Ubermittlung des Unter-
suchungsergebnisses in das Kranken-
haus- oder Labor-IT-System reicht.

TANGO optimo vereint Ihre Anforde-
rungen und aktuelle internationale
Richtlinien zu einem einzigartigen
Laborautomationskonzept fiir die Blut-
gruppenbestimmung und Antikérper-
diagnostik.

Biotest AG - Landsteinerstr. 5 - 63303 Dreieich - Tel. +49 (0) 6103 801-0 - Fax +49 (0) 6103 801-125 - www.tangooptimo.com



Infektionsserologisches Spenderscreening

Automation im Blutspendelabor

Blutkonserven und andere Blutpro-
dukte gelten rechtlich als Arzneimittel.
Invielen Féllen ist deren Einsatz fiir die
Behandlung von Patienten durch nichts
zu ersetzen. Automatisierte Laborlo-
sungen gewihrleisten im Blutspende-
labor die Qualitit, Wirksamkeit und
Sicherheit dieser Produkte.

Schon seit Mitte des letzten Jahrhun-
derts sind Blutspendedienste bestrebt,
effektive Testmethoden zum Nachweis
infektioser Blutbestandteile einzusetzen.
Die groBten Fortschritte wurden dabei
durch die Entwicklung empfindlicher
und spezifischer Immunoassays erzielt.
Mittlerweile stehen leistungsfihige Auto-
mations- und Datenverarbeitungssysteme
zur Verfiigung, um Testabldufe standar-
disieren und die Ergebnisse liickenlos
iiberwachen zu konnen.

Das ABBOTT PRISM-System ist
ein virologisches Analysensystem fiir
das Blutscreening, das von der Pro-
benverteilung iiber die Testung bis zur
Ergebnisausgabe und deren Verwaltung
vollautomatisch arbeitet. Die Standardi-
sierung der Probenverarbeitung und Rea-
genzienverwaltung fiihrt zu konsistenten
Ergebnissen. InABBOTT PRISM kommt
eine neue Testmethoden-Generation mit
deutlich verbesserter Empfindlichkeit und
Spezifitit zum Einsatz. Die eigentliche
Innovation liegt in der Verwendung von
Mikropartikeln als fester Phase und der
hochempfindlichen Chemilumineszenz-
Messtechnik als Detektionssystem. Die-
se Chemiflex-Technologie reprisentiert
einen neuen Qualititsstandard fiir das
Blutspenden-Screening. Sie ermdglicht
Assays von hoher Sensitivitdt und Spe-
zifitdt, ohne Kompromisse beim Durch-
satz machen zu miissen. Vor allem bei der
Diagnose von Hepatitis- und Retroviren
im Spenderblut gewéhrleistet das System
mehr Sicherheit.

Wesentlich bei der Entwicklung des
ABBOTT PRISM war es auch, den
Arbeitsablauf im System so zu iiberwa-
chen, dass die GMP-Richtlinien (Good
Manufacturing Practises) erfiillt werden.
Alle kritischen Prozess- und Systemfunk-
tionen werden durch die Anwendung von
In-Prozess-Kontrollen validiert.

Der Probendurchsatz im ABBOTT
PRISM liegt bei 160 Proben pro Stunde.
Somit erhilt man bei einer gleichzeitigen
Bestimmung von fiinf Parametern in jeder
Stunde 800 Testergebnisse. Das erste Er-

gebnis liegt bereits nach 54 Minuten vor,
alle weiteren folgen in Intervallen von 40
Sekunden.

Fiir mittlere bis grof3e Blutspendelabors
ist der ARCHITECT® i2000sr/i2000 mit
seinem Durchsatz von 200 Tests pro
Stunde geeignet. Das Gerit ist ein voll-
automatisches Immunoassay-System
mit vollselektivem und permanentem
Zugriff, das auch die Bearbeitung nach
Prioritidten zuldsst. Auch dieses System
basiert auf der Chemiflex-Technologie
und ermoglicht die Computer-gesteuerte
und kontrollierte Probenbearbeitung, Sys-
temreinigung, Reagenzienaufbewahrung
im System sowie die automatische Ergeb-
nisberechnung und den Ergebnisausdruck.
Wie schon beim ABBOTT PRISM lassen
sich die Reagenzien gekiihlt aufbewahren.
Das gekiihlte, temperaturgeregelte Rea-
genzkarussell kann bis zu 25 Kits in jeder
Kombination aufnehmen, die Reagenzien
konnen insgesamt bis zu 30 Tage im Geriit
aufbewahrt werden.

ABBOTT PRISMP

Der ARCHITECT® i2000sr

Seit der Entwicklung des ersten Nach-
weises fiir Australia Antigen (HBsAg) ist
Abbott in besonderer Weise verpflichtet,
die Anstrengungen zur Bereitstellung von
sicheren Blutprodukten hoher Qualitit zu
unterstiitzen. Mit der Entwicklung des
ABBOTT PRISM und des ARCHITECT
Systems sowie der hochspezifischen und
sensitiven serologischen Testsysteme wird
dieser Verpflichtung Rechnung getragen.
In Anbetracht der grofen Variabilitit der
fiir HIV und Hepatitis verantwortlichen
Viren wird auch zukiinftig ein wichtiger
Aspekt der Abbott Forschung in der Wei-
terentwicklung und Verbesserung der Ge-
rite- und Testsysteme liegen.

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2

65205 Wiesbaden-Delkenheim
Tel.: 06122/58-0

Fax: 06122/58-1877
www.abbott.de

Der ABBOTT PRISM bearbeitet die
komplette Palette virologischer Assays
fur die Transfusionsdiagnostik:

- HIV-O-PLUS

- HCV

- HBsAg

- HBcore

- HTLV-I/II

Die folgenden infektionsserologischen
Parameter sind fiir die Verwendung in der
klinischen Diagnostik und zum Screening
von Blut- und Plasmaspenden auf dem
ARCHITECT i2000sr/i2000 verfiigbar:

- Anti-HBs, HBsAg, HBsAg Bestétigung
- Anti-HBc, Anti-HBc IgM

- Anti-HBe, HBeAg

- Anti-HCV

- HIV Ag/Ab Combo

- Syphilis
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Blutgruppenserologie

Trotz Automation bleibt Handarbeit
unverzichtbar

Das Ziel aller immunhéimatologi-
schen Untersuchungen ist es, dem Pa-
tienten bzw. Empfiinger immunologisch
vertrigliches Blut zur Verfiigung zu
stellen. Automation liefert den siche-
ren Rahmen fiir die Bestimmung der
Blutgruppe, die Vertraglichkeitsprobe
und den Antikorpersuchtest.

Alle immunh@matologischen Verfahren
basieren auf der Himagglutination, Un-
terschiede finden sich lediglich im Detek-
tionsverfahren. In einem Fall werden die
Komponenten auf Oberflichen wie Glas
oder Porzellan oder in Kavitiiten wie Rohr-
chen oder Mikrotiterplatten vermischt, mit
Hilfe geeigneter Temperiereinrichtungen
inkubiert und nach einer Sedimentations-
phase abgelesen; ein zusitzlicher Zentri-
fugationsschritt kann die Abtrennung der
Agglutinate verbessern. Im anderen Fall
findet die Reaktion auf der Oberfliche ei-
ner miniaturisierten Gelsiule statt; hierist
Zentrifugation nétig, um nach dem Prinzip
der Gelfiltration agglutinierte von nicht
agglutinierten Bestandteilen zu trennen.
Das Verfahren diskriminiert deutlich po-
sitive und negative Reaktionsergebnisse.
Da diese sehr lange stabil sind, ist deren
Beurteilung zeitlich unabhiingig.

Zur Automation eignen sich routine-
maifBige ABO-Blutgruppenbestimmun-
gen, Antikorper-Suchtests, die Rh- und
Kell-Typisierung und Kreuzproben. Als
Technologien kommen sowohl Gelfiltra-
tions- als auch Sedimentations-Verfahren
zum Einsatz. Schlecht automatisierbar
sind dagegen Notfalluntersuchungen
und die Analyse von Kinderproben. Auch
zur Differenzierung irreguldrer Antikorper
dienen weiterhin manuelle Verfahren.

Die manuelle Bearbeitung immunhi-
matologischer Fragestellungen ist auch
bei Automatisierung als Ausweichlosung
unverzichtbar und muss jederzeit verfiig-
bar sein. Reagenzien und Probengefilie
werden dabei eindeutig gekennzeichnet,
die Komponenten (Antigen- und Anti-
korperlosung) zusammenpipettiert, in
oder auf geeigneten Temperiereinrich-
tungen inkubiert und dann abgelesen.
Bei der Teilautomatisation konnen die
Pipettierschritte mit Hilfe von Proben-
verteilern mechanisiert und alle ilibrigen
Arbeitsschritte manuell durchgefiihrt wer-

den. Die Vollautomation beinhaltet das
Pipettieren der Proben und Reagenzien
aus Primér- bzw. SekundirgefiBen, die
Inkubation und das Ablesen der Mess-
ergebnisse. Neben einer minutidsen
Chargen- und Verfahrensdokumentation
liegt der Hauptvorteil der Automation in
der enormen Verfahrenssicherheit.

Die einzelnen Schritte der Blutgruppen-
bestimmung, Kreuzprobe und Antikorper-
suchtestung sind grundsétzlich nicht sehr
komplex und weitgehend standardisier-
bar: Im wesentlichen handelt es sich um
Kennzeichnung der Reaktionsgefile,
Pipettier- und Inkubationsschritte, Aus-
wertungen und einer ausfiihrlichen Doku-
mentation der Untersuchungsschritte und
der Messwerte unter der Bedingung einer
Null-Fehlerrate. Diese Anforderung ist bei
manuellem Arbeiten nur mitkonsequenten
und aufwendigen Doppelbestimmungen
und -ablesungen realisierbar; Laborfehler
lassen sich hier dennoch nicht komplett
ausschlieen.

In Blutspendediensten (Spendersero-
logie) sind robuste Methoden mit hohem
Probendurchsatz und ausreichender Sen-
sitivitdt und Spezifitit gefragt. Aber auch
fiir Krankenhéduser und Praxen, die der
unmittelbaren Patientenversorgung mit
Tests und Blutprodukten dienen (Emp-
fingerserologie), existieren zunehmend
Automatisationslosungen.

Neben der beschrinkten Moglich-
keit, Arbeitskrifte im immunhdmato-
logischen Labor einsparen zu konnen,
fiihrt die Automatation in erster Linie
zu erhohter Sicherheit und einer um-
fassenden Dokumentation. Potenzielle
Fehlerquellen entstehen beim Ubergang
von der automatisierten auf die manuelle
Abarbeitung. Dies ist allerdings auch ein
kritischer Bereich bei halbautomatisierten
Losungen. M
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Die nebenstehende Tabelle gibt einen
Uberblick iiber derzeit verfiighare Sys-
teme fiir die automatisierte Blutgrup-
penserologie. Weitere produktspezifi-
sche Details und Informationen finden
sich im begleitenden Text. Beziiglich der
Anbieter erhebt die Ubersicht keinen
Anspruch auf Vollstindigkeit.

TANG@ optimo

Der Tango von Biotest

OLYMPUS

Your Visian, Out Fature

Der PK7300 von Olympus

“ALITOMUE b

oo ATITO PUE, Innova

Das ORTHO AutoVue Innova
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Automationssysteme

Produkt-
ubersicht

Biotest
Der Vollautomat Tango von Biotest bietet
eine echte Komplettlésung fiir die Blutgruppen-
bestimmung, Antikérper-Suche, serologische
Vertréglichkeitsprobe und Antikérperdifferen-
zierung. Das Gerdt eignet sich zur Abarbei-
tung von Probenserien und Einzelanalysen;
Notfallproben kbnnen dabei jederzeit in den
laufenden Abarbeitungsprozess integriert wer-
den. Die Software und Bildverarbeitung erlaubt
die Abspeicherung jeder einzelnen Reaktion
auch in der Langzeitarchivierung.
www.biotest.de

Olympus

Der Olympus PK7300 ist ein vollautomati-
sches Mikrotiterplatten-System flir groB3e bis
sehr gro3e Blutspendezentren und speziell
ausgelegt fur die Spender-Serologie. Das
Hochgeschwindigkeits-Mikrodosier-System
ermdglicht die Analytik aus hochverdiinnten
Antiseren. Durch die neue CCD-Farbkamera
und den Check der Pipettier- und Dispensier-
vorgange durch Drucksensoren wird erst-
mals die volle Kontrolle und durchgehende
Dokumentation der Prozesse gewahrleistet.
Die Unterstiitzung von Laboratorien hinsicht-
lich z.B. IVDD, GLP, GMP-Anforderungen
oder bei der Etablierung von SOP’s zu
Akkreditierungszwecken erfolgt durch zu-
satzliche systemintegrierte Eigenschaften
zur Sicherheit und Ruckfiihrbarkeit sowohl
in der Soft- als auch in der Hardware.

www.olympus.de/diagnostica

Ortho-Clinical Diagnostics
Das ORTHO AutoVue Innova st ein vollautoma-
tisiertes System fir die Blutgruppenserologie.
Bei einer Ladekapazitat von bis zu 240 Kas-
setten und einem intelligenten Reagenzma-
nagement aller Ressourcen on board existiert
die Méglichkeit des standigen Probenzugriffs
und eine wirkliche Notfalltauglichkeit. Samtliche
Proben, Reagenzien und Kassetten lassen sich
per Barcode durchgangig erfassen. Zusétz-
lich mitlaufende Kontrollen sind nicht nétig,
weiterhin flhrt ein effektives Management
der BioVue Kassetten zu einem reduzierten
Reagenzienverbrauch. Das hochauflésende
digitale Bildverarbeitungssystem ergénzt die
Befundauswertung. Eine integrierte Prozess-
und Qualitatskontrolle sorgt fiir die Funktionssi-
cherheit der einzelnen Systemkomponenten.
www.orthoclinical.com

Ortho-Clinical
Diagnostics

OLYMPUS

Biotest

Gerateeigenschaften
Platzbedarf [cm]
Random Access Betrieb
Batch Betrieb
Reagenziensystem

offenes System
geschlossenes System

Barcodeerkennung

Reagenzlevel Detection

Reagenzlagerung im Gerat

24 h Bereitschaft
Labor-EDV-Anbindung

Analysenleistung

Probendurchsatz/h

Probenkapazitat

Probenbereich
Ausgangsmaterial
EDTA-Blut

Serum

Plasma

Citrat-Blut
Testmenii
ABO-Bestimmung
ABO-Kurzbestimmung
Rh-Typisierung
Kell-Typisierung
Serumgegenprobe
Antikérpersuchtest
Kreuzprobe

Direkter Coombstest
Enzymtest
Sonstiges
Notfallfunktion
Gerinnselerkennung
QC Zeitschema
Bildauswertung

Protokollierung

Bildspeicherung

—
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Tango

130x80x70
ja
ja
Hamagglutination
nein

barcodierte
Mikrotiterplatten

alle Formate

aktiv
gekulhlt bis 7 d
ja

bidirektional

24 ABO/Rh/h;
70 RKS/h
(2 Testzellen)

Nachbeladung
jederzeit méglich

144 Positionen

Olympus PK7300

176x135x92

ja
Hamagglutination
ja
barcodierte
Mikrotiterplatten

ja

ja

ja

300

120, Nachbeladung
jederzeit moglich

120

automatisch
ja
ja

DVD und/oder
Festplatte

* Basiert auf Herstellerangaben und erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.

ORTHO
AutoVue™ Innova

240x92x85

ja

BioVue Kassetten
fur Flissigreagenzien

barcodierte BioVue
Kassetten

alle Formate
aktiv

ja, mit automatischer
Erkennung

ja

bidirektional

85

Nachbeladung

jederzeit méglich

42 Proben
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Labor-EDV-Module

Softwarelosungen fir Blutdepots

Auf dieser Doppelseite werden EDV-
Systeme fiir die Transfusionsmedizin
vorgestellt. Neben Aspekten zur Geset-
zeslage sind tabellarisch Besonderheiten
der einzelnen Produkte und herausra-
gende Softwarefunktionen aufgefiihrt.

Blutdepotprogramme bestehen aus zwei
Modulen mit unterschiedlichen Anforde-
rungen: der Konservenverwaltung und
dem eigentlichen Blutbankprogramm.

Der Aufbau der Konservenverwaltung
entspricht einem spezialisierten Mate-
rialwirtschaftsprogramm. So werden
Konservenlieferscheine in elektronischer
Form - meist per Diskette - erfasst und
Konservenbewegungen durch Scannen
iiberwacht. Das EDV-System schlédgt zur
Kreuzung fiir einen bestimmten Patienten
geeignete Konserven aus der Lagerhal-
tung vor usw. Dariiber hinaus muss das
Programm die gekreuzten Konserven aus
dem Depot den Patienten zeitgleich oder
nacheinander zuordnen und den Verbleib
der Konserven liickenlos dokumentieren.
Das patienten- und konservenorientierte
Look-back-Verfahren, das fiir alle Blut-
produkte gilt, dokumentiert dabei, wer
wann ein bestimmtes Produkt erhalten
hat. Fiir die Therapiekontrolle miissen
Informationen aus anderen Laborberei-
chen wie Himoglobin oder Thrombozy-
tenzahl leicht abrufbar sein. Fiir die Arbeit
der Transfusionskommission sind zudem
Verbrauchsstatistiken der einzelnen Ab-
teilungen zu erstellen und nicht zuletzt
wird neuerdings auch erwartet, dass das
Programm DRG-relevante Daten fiir die
Abrechnung zur Verfiigung stellt.

Eine Zusatzfunktion ist die Verwaltung
von Eigenblutspenden, die separat von den
anderen Konserven zu fiihren ist. Eine an-
dere Zusatzfunktion ist die Dokumentati-
on weiterer Blutprodukte. Ublicherweise
werden jedoch Faktorenkonzentrate oder
,,sonstige Blutprodukte* von Apotheken

verwaltet. Die automatische ergebnisge-
triggerte Nachforderung als zusitzliches
Toolisthdufig nur schwer umzusetzen, da
im Einzelfall auf ein bestimmtes Ergebnis
reagiert wird. Esistdaher recht schwierig,
diese automatische Nachforderung von
weiteren Untersuchungen fiir jede Eventu-
alitiit zu programmieren. Ahnliches gilt fiir
automatische Konservenbestelllisten.
Die BAK- und PEI- Richtlinien verlan-
gen eine Dokumentation, die alle EDV-

Produktiibersicht

Programme erfiillen. Da Blutprodukte
verschreibungspflichtige Medikamente
sind, erfolgt die elektronische Unterschrift
analog zur Apotheke.

Gesetzliche Bestimmungen
Rechtliche Grundlage ist das Transfusi-
onsgesetz in seiner novellierten Form vom
10. Feb. 2005 sowie die am 5. Nov. 2005
veroffentlichten Umsetzungsrichtlinien der
Bundesérztekammer und des Paul-Ehrlich-

Die Beschreibungen geben einen umfassenden Uberblick, jedoch ohne Anspruch
auf Vollstéandigkeit. Sie basieren auf Herstellerangaben. In der grauen Spalte ist
eine Auswahl an Softwarefunktionen aufgelistet, durch die sich IT-Systeme fir
Blutdepots hervorheben. In den Kasten finden sich Besonderheiten der jeweiligen
Produkte bzw. Hersteller. Flr weitere Informationen wenden Sie sich bitte an die

angegebenen Kontaktadressen.

Swisslab

SWL Blutbank und SWL HLA sind integrierte
Bestandteile von Swisslab LIMS. Transfusions-
Komplettlésung fiir Serologie, Depot, Spende
mit vollstandiger Herstellungsdokumentation.
KI Funktionalitat zur Verhinderung von Doppel-
bestimmungen und Realtime-Auftragsergén-
zung durch SWL Regelwerk (Algorithmen).

ORBIS®

Integrierte Anwendung in ORBIS® KIS fur
Serologie, Spende und Konservenverwal-
tung und Qualitatskontrolle; ORBIS® Exper-
ter zum Erstellen individueller Ablauf- und
Prifungsmechanismen; Integration zur
ORBIS® Materialwirtschaft und dem ORIS®
DRG-Workplace.

LORENZO LabCentre
Qualitatskontrolle mit Anforderungsregelwerk,
Fremdblutspende, Medikamentenverwaltung,
Stationskommunikation inkl. Anforderungs-
begleitschein; Validierungsverfahren nach
(GAMP4); Titerbestimmung, Warnmecha-
nismus bei Antigen/Antikdrperabprifung;
DRG-Manager.

swisslab

Medizinsche Informationssystemea

Frey Computersysteme GmbH
BergholzstraB3e 8

12099 Berlin

Tel.: 030-626 01-0, Fax: 030-626 01-222
mail @ swisslab.de

www.swisslab.de

awi |

An AGIA Company

GWI Medica GmbH

Konrad-Zuse-Platz 1-3

53227 Bonn

Tel.: 01805-494-222, Fax: 01805-494-223
Matthias.Fuchs @ gwi-ag.com
www.gwi-ag.com

iISOFT

inspired by life

iSOFT Deutschland GmbH

BurgstraBe 9

44867 Bochum

Tel.: 02327-568-0, Fax: 02327-568-199
andreas.kumbroch @isoft.de
www.isoft.de
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Instituts (www.bundesaerztekammer.de/
30/Richtlinien/). Daneben gibt es als drittes
Werk noch die ,,Leitlinien zur Therapie mit
Blutkomponenten und Plasmaderivaten‘
der Bundesirztekammer. Hier werden die
einzelnen Produkte aufgefiihrt und umfas-
sende Therapieempfehlungen gegeben.

Durch die Novellierung des Transfu-
sionsgesetzes sollen Qualitits- und Si-
cherheitsstandards bei der Gewinnung,
Testung, Verarbeitung, Lagerung und
Verteilung von Blutprodukten verbessert
und EU-Richtlinien in deutsches Recht
umgesetzt werden.

Die Deutsche Krankenhausgesellschaft
und das Rote Kreuz kritisieren das neue
Gesetz als zu teuer: Die MaBnahmen
gingen weit iiber die Vorgaben der EU

MCS-ISYLAB

Far Blutgruppenserologie, Blutbank und
Eigenblutverwaltung, eigenstandig koppel-
bar mit Labor-EDV, im Workflow integrierte
Look-back-Funktionen, Web-Interfaces
fur beleglose Auftragserfassung mit Druck
der erforderlichen Begleitpapiere und Be-
fundauskunft im Browser

david depot

Webbasiertes Kommunikationsmodul
QuickCom fir order-entry und result-re-
porting, fur alle Laborbereiche. Speziell fir
das Blutdepot Anforderung Blutgruppe und
Praparate, Ubermittlung Antikérpersuch-
test, Blutgruppe, Konservenverfligbarkeit,
Giltigkeit der Kreuzung, etc.

cobas IT 5000 Solution

Individuelle Anpassung an die Labororga-
nisation, mandantenféhig, spezielle Unter-
stlitzung beim Arbeiten mit Online-Geraten,
umfangreiche Konservenverwaltungincl. Ei-
genblut-Verwaltung, automatische Priifung
gesetzlicher Vorgaben.

MultiLab™ Blutdepot
Workflow-orientierte Benutzerfihrung; web-
basiertes Kommunikationsmodul; optimierte
Lagerhaltung durch Produktausgabevorschla-
ge; Eigenblutverwaltung; Spezialbefunde;
umfassende statistische Auswertungen;
besondere Verwaltungsregeln flir extern
durchgefiihrte Kreuzproben.

—
| TRANSFUSIONSMEDIZIN s

hinaus. Universitire und kommunale
Spendedienste, die in der Vergangenheit
die ,,zweite Sdule* des Spendewesens dar-
stellten, beméngeln zudem, dass die ge-
setzlichen Auflagen eine Monopolbildung
durch den Blutspendedienst des DRK mit
allen negativen Folgen férdern, obwohl das
Restrisiko fiir transfusionsbedingte Infek-
tionen (HBV, HCV, HIV) bei kommunalen
Spendediensten nicht hoher ist.

Drei wichtige Anderungen

1.Angaben iiber Blutprodukte miissen
30 statt 15 Jahre lang aufbewahrt
werden, um eine Riickverfolgung zu
ermoglichen. Fiir die EDV (LIS oder
KIS) bedeutet dies, dass bei System-
wechseln kiinftig vermehrt Altdaten
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zu libernehmen sind - nicht immer ein
einfaches Unterfangen.

2.Auch fiir Blutdepots gelten nun die
Qualitdts- und Sicherheitsstandards
der Blutspendedienste. Dies wurde
allerdings aufgrund der Richtlinie Hi-
motherapie auch in der Vergangenheit
bereits so gehandhabt.

3.Ein bundesweites Register des DIMDI
(Deutsche Institut fiir Medizinische
Dokumentation und Information) soll
Einrichtungen, die Blutstammzellzu-
bereitungen herstellen und in Verkehr
bringen, erfassen. Personen, die den
Vorgang der Butstammzellzubereitung
leiten, miissen zweijidhrige Berufserfah-
rung besitzen. M
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Blutbank-EDV-Features

1. Vollstandige Konservenidentifikation

2. Barcode-ldentifikation
(Scanner und Drucker)

3. Depot-Organisation und
Konservenbestandsverwaltung

4. Eigenblutspende, Eigenblut-
herstellung und Verwaltung

5. Empféangerverwaltung

6. Verwaltung extern erzeugter
Eigenblutkonserven

7. Reagenzienverwaltung
(Zuordnung Reagenzienchargen
zu jeder Untersuchung)

8. Bestandsvorschau

9. Reservierungsbestétigung
mit Transfusionsregeln

10. n-fache Mehrfachreservierung

11. Abbildung des Blutgruppenbuchs

12. Dokumentation von Transfusion und
moglichen Zwischenféllen

13. Lieferschein-Diskette

14. Plausibilitdtskontrolle von
Ergebnissen zu Vorbefunden

15. Ergebnisbezogene Prifmechanis-
men beim Gegenlesen

16. Kreuzprobenprotokoll

17. Blutgruppenbenennung aus
Agglutinationsergebnissen

18. Antikdrpersuchtest

19. Antikdrperidentifizierung

20. Notfallabarbeitung

21. Regelwerke

22. Statistikpaket (Diagnosestatistik)

23. Konserven-Materialverwaltung
auf Station mit KIS-Einbindung

24. Schnittstellen zur Labor-EDV
(LIS, LIMS)

25. Webbasierte Blutgruppenbefunde/
Konservenbereitstellungsbefunde

26. Multipoint-fahig (Subdepots)

27. Mehrmandatenfahigkeit

28. Altdatenlibernahme bei
Systemabldsungen
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