TECHNOLOGIE

Produktiibersicht

Automation in der Immunhé@matologie

Sparsamkeit und Sicherheit sprechen auch im Transfusionswesen fir den Einsatz automatisier-
ter Systeme. Diese unterscheiden sich vor allem hinsichtlich Durchsatz, Testmenii und Wahl des
Nachweissystems. Wenn es schnell gehen muss, bleiben manuelle Methoden unverzichtbar.

Die Wurzeln der Automation immunhi-
matologischer Untersuchungen liegen in
den 1990er-Jahren. Den Anfang machte die
Bestimmung der Blutgruppen-Antigene,
bald darauf folgten Serumgegenprobe
und Antikorpersuchtests. Heute liegt das
Schwergewicht der Entwicklung auf der
automatisierten Antikorperdifferenzierung
und Kreuzprobe, sowie zunehmend auf der
Integration der Gerite in das Arbeitsumfeld
mit durchgehender Anbindung an Labor-

und Krankenhausinformationssysteme.

Die analytischen Grundlagen sind al-
lerdings noch immer dieselben: Alle Mes-
sungen basieren auf dem Nachweis der
Agglutination (Verklumpung) roter Blut-
korperchen, lediglich die ehemals visuelle
Auswertung wird heute von Kameras mit
computergestiitzter Bildanalyse (Imaging)
vorgenommen. Ansitze, diese aufwindige
Technik durch einfache Triibungsmes-
sungen zu ersetzen, haben sich bisher nicht
bewihrt. Somit liegen die Unterschiede

zwischen den verschiedenen Systemen
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Magister — Analysen-Vollautomat fiir die Inmunhamatologie

Der Analysen-Vollautomat Magister wurde entsprechend den Anforderungen der Richtlinie
Uber In-Vitro-Diagnostika (98/79/EC) entwickelt. Sowohl Hardware als auch Software sind
entsprechend dieser Direktive validiert und mit dem CE-Kennzeichen versehen.

Der Magister wurde entwickelt, um Cellbind-Karten in Verbindung mit Sanquin Reagenzien
zu bearbeiten. Mit einer universellen Cellbind-Karte kénnen alle serologischen Tests durch-

gefuhrt werden:

Blutgruppenbestimmung, Kreuzprobe, DAT, Antikdrpersuche und -identifizierung.

¢ nurein Cellbind-Kartentyp

* keine vorgetropften Karten/jede Kombination méglich
» freie Reagenzienwahl entsprechend den Laboranforderungen
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vor allem im Durchsatz und Testmenti so-
wie in der Verwendung unterschiedlicher
Nachweissysteme — von Mikrotiterplatten

tiber Gelkarten bis hin zu Festphasenassays.

Vertragsgestaltung

Wihrend in den Hochdurchsatzbe-
reichen der Hiamatologie und Klinischen
Chemie tdglich Hunderte oder Tausende
von Proben durchgeschleust werden, sind
in den Blutdepots der Krankenhduser nur
zehn bis hundert Patientenproben pro Tag
(plus der zuzuordnenden Blutkonserven)
die Regel. Entsprechend ausgelegt sind die
inder Tabelle auf S. 128-129 aufgefiihrten
Systeme der fiihrenden Hersteller: Hier fin-
det man Tischgerite, die sich bereits bei
bis zu 15 Patientenproben pro Tag lohnen,
ebenso wie grof3e Standgerite fiir deutlich
mehr als 50 Proben pro Tag. Das System
von Beckman Coulter (frither Olympus)
wurde als einziges speziell fiir die groen
Blutspendedienste des Roten Kreuzes und
dhnlicher Einrichtungen konzipiert, die
Tausende von Proben pro Stunde abarbei-
ten. Der hohere Geritepreis lédsst sich durch
kostengiinstige Reagenzien einschligiger
Anbieter kompensieren.

Die Systeme von Bio-Rad, Grifols, Im-
mucor, Mast, OCD und Tcoag arbeiten
dagegen mit Reagenzien des jeweiligen
Geriteherstellers. Um auch hier die Kos-
tenkalkulation vorhersehbar zu machen,
empfehlen sich Vertrdge zur Nutzung auf
Zeit mit festen Preisen pro erfolgreich

durchgefiihrter Testung.



Nicht zu vergessen sind bei der Vertrags-
gestaltung auch Vereinbarungen tiber Kos-
ten und Zustandigkeiten fiir die Software-
anbindung an das LIS/KIS der Einrichtung;
hier differieren die Angebote und die Flexi-
bilitidt der Hersteller betréchtlich.

Auswahlkriterien

Bei der individuellen Bedarfsanalyse
stehen an erster Stelle der tdglich zu be-
arbeitende Probenumfang sowie die Art
und die Anzahl der zu automatisierenden
Testverfahren. Wichtige organisatorische
Fragen sind, ob man es mit hiufig wie-
derkehrenden Patienten oder iiberwiegend
mit Neueingédngen zu tun hat, und zu wel-
chem Zeitpunkt die Probenbearbeitung
abgeschlossen sein soll. Ein besonders
leistungsfihiges System ist notwendig,
wenn der Lowenanteil der Proben erst nach
12 Uhr eintrifft und die Freigabe von Blut-
gruppe, Antikorpersuche und Kreuzprobe
trotzdem innerhalb der reguldren Dienst-
zeit erfolgen soll.

Ausklinischer Sichtist zu kldren, ob man
ein sehr sensitives, also sicheres System
bendtigt —mit dem Nachteil einer hoheren
Rate an Abkldrungen — und wie hoch der
Anteil an (meist hdmatologisch-onko-
logischen) Problempatienten ist, die bei
bestimmten Test-/Gerite-Kombinationen
falsch positiv reagieren konnen. Grund-
sdtzlich sollte man Testsysteme wihlen,
mit deren manueller Abarbeitung das La-
bor vertraut ist, um in Problemfillen ent-
sprechendes Know-how zu gewihrleisten.
Proben, die vordringlich bearbeitet werden
miissen, unterbrechen den Arbeitsfluss
auch bei Systemen, die ausdriicklich als
notfalltauglich ausgewiesen sind; wenn es
wirklich um Minuten geht, bleibt die ma-
nuelle Abarbeitung die Methode der Wahl.

Letztendlich muss bei Einfiihrung einer
Automatisierungslosung der immunhédma-
tologische Workflow sowohl im Labor,
als auch bei den Zusendern erfasst und in

der Regel auch grundlegend umgestaltet
werden. Aus Griinden der Ausfallsicher-
heit kann es von Vorteil sein, statt eines
Grofgerites mehrere kleinere parallel zu
schalten. Eine Probestellung der in die
engere Wahl gezogenen Systeme ist an-
zuraten, um die optimale Konfiguration
in der Praxis zu testen.

Die Hauptziele der Automation in der
Immunhédmatologie sind Materialeinspa-
rung und Personalentlastung, Wegfall des
,»Vier-Augen-Prinzips*, konstant hochwer-
tige Analytik sowie vollstdndige elektro-
nische Dokumentation und Archivierung.
Diese Vorteile sind im Prinzip mit allen auf
der nédchsten Seite aufgefiihrten Systemen
erzielbar. Lediglich bei der Prozessge-
schwindigkeit hat die Automation bislang
kaum spiirbare Forstschritte gebracht; die
Abarbeitung von Eilproben wird ganz im
Gegenteil sogar langsamer.

Daran kann sich wohl auch nichts in-
dern, solange die zeitaufwindige Zentrifu-
gationstechnologie beibehalten wird. Hier
sind die Entwickler gefordert, innovative
Ideen zu entwickeln. Es ist zu hoffen, dass
mitdem Auslaufen von Patenten buchstib-
lich mehr Bewegung in die Arbeitsabldufe

kommt —und moglicherweise auch in die

'l
noch immer recht hohen Preise. >

Dr. Georg Wittmann
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Tagungshinweis:

Auf der Jahrestagung der DGTI (Dt. Ges. fur
Transfusionsmedizin und Immunha&matologie,
s.S. 135)inHannover stehen die meisten der hier
vorgestellten Hersteller vom 27.-30.09.2011 fur
personliche Gesprache zur Verfugung.
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Systemdaten

Tests*

Prozessdaten

Besonderheiten

Geréateabbildung

Beckman Coulter GmbH

Bio-Rad Laboratories

Bio-Rad Laboratories
GmbH

o

Bio-Rad Laboratories
GmbH

T s
Kontaktdaten Thomas Mahlberg Andrea Diestelmann Tel. 089/31884-0
Tel.02151/333 650 mobil 0151/171 298 34 HeidemannstraBe 164
TMahlberg @beckman.com andrea_diestelmann @ bio- 80939 Miinchen, www.bio-
www.beckmancoulter.com rad.com rad.com/immunohematology
Produktname PK7300 IH-1000 Tango optimo Classic Plus ID-Gelstation
Testformat MTP (120 well), offenes ID-Gelkarte MTP (96 well) ID-Gelkarte
System
Breite, Tiefe, Hohe (cm) 176 x92 x 135 173x80x 170 130x80x 70 140 x60x 65
Datamobil 70 x 80 x 170
Gewicht (kg) 580 + 80 (Datamobil) 540 150 100
Nachweisprinzip Hamagglutination in der Hamagglutination im Gel H&amagglutination (BG), indir. | Hamagglutination im Gel
Mikrotiterplatte (Rote Linie oder verteilte Antiglobulintest/Festphasen- | (Rote Linie oder verteilte
Agglutinate) matrix (AKS, AKI, KP) Agglutinate)
Mindestmenge 1 ml Serum oder Plasma 50 pl 50 pl 50 pl
Sonstiges Abgestufte Mikrotiterplatten- | Integrierte BackUp Systeme, | Notfallproben (STAT) mit Notfallproben (STAT) mit

Wells liefern hochsignifikante
Agglutinationsmuster bei
geringster Antikdrperkon-
zentration

Notfallproben mit Priorisie-
rung, optimiert fir kleinste
Blutvolumina, wéchentliche
Wartung nur 1 Stunde

Priorisierung, Random Ac-
cess oder Batch Prozessie-
rung, Wartung automatisch
wochentlich 15 Min.,

1 Stunde im Monat

Priorisierung, einfache
Bedienung, wéchentliche
Wartung 10 Min., 40 Min. im
Monat

A1/A2-Untergruppen ja ja nein ja

Rhesus D VI-und D Vi+ ja ja ja ja

Cellano-Antigen ja ja nein ja

Antikorpersuchtest nein ja ja ja

spezielle Antigensysteme Nachweis der Untergruppen | K/k, M/N, S/s, Le(a)/(b), Cw K/k, M/N, S/s, Le(a)/(b),
prinzipiell unbeschrankt Jk(a)/b), Kp(a)/(b), Lu(a)/(b), Jk(a)/(b), Kp(a)/(b), Lu(a)/
(alle im Markt verfigbaren Jk(a)/(b), P1,C" (b), Jk(a)/(b), P1,C"
Reagenzien)

Kreuzprobe nein ja ja ja

Sonstiges TPHA, TPPA,CMV undviele | Qualitatskontrolle (automati- | Control-Set QC und Solid- Qualitatskontrolle (automati-

andere (reagenzoffenes
System, siehe unten bei

siert und manuell), Ringver-
such Basic und Advanced,

screen |I-Control fir die
automatisierte Qualitats-

siert und manuell), Ringver-
such Basic und Advanced,

Besonderheiten) seltene Antiseren kontrolle seltene Antiseren
Durchsatz (Proben pro Std.) 300 (3600 Kavitaten) 107 70 (190 Kavitéten) 39
Erstes Ergebnis nach (Min.) | 20bis60 1 15 1
Zahl der Probenpositionen 120 180 144 48

Zahl der Testzellen

je nach Hersteller

Poolzelle, 2, 2x3, 3x6, 2x11

Poolzelle, 2, 3,8 und 11

Poolzelle, 2, 2x3, 3x6, 2x11

Walkaway-Zeit (Std.)

20 Min.

2bis 9

6bis 8

1bis2

Notfall-Cito-Modus

nein

ja

ja

ja

Sonstiges

Nachladen jederzeit méglich,
automatische Einschalt-
funktion; Prufung aller
Pipettierschritte

Automatische Startfunktion,
kontinuierliche Proben-,
Reagenz- und System-
I6sungsbeladung

Automatische Startfunktion,
Kontinuierliche Proben- und
Reagenzbeladung, Wartung
automatisch

Einfache Bedienbarkeit,
geringe Interaktion des
Bedieners, Perforieren der
ID-Karten

Einsatz handelsubl. Reagen-
zien (z. B. Diagast, Fujirebio,
Sifin, Immucor, Ortho, BAG,
Mast, Innogenetics, Biolith,
Medion Diagnostics). Wie-
derverwendbare Mikrotiter-
platten; kein Feststoffabfall;
optional: Berechnung des
Hamatokritwertes

IH-Com Software: Er-
gebnisinterpretation und
Datenmanagement. Host-
Anbindung unabhéngig von
der Geratezahl, manueller
Arbeitsplatz,Langzeit-
archivierung, Statistik-
Module, Fernvalidierung,
individuelle Protokolle

IH-Com Software:
wie IH-1000

IH-Com Software:
wie IH-1000

* Standard sind ABO, Rhesus D, Dweak/Dpartial Erkennung, Rhesusmosaik, Kell
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Erytra

NEO

Magister

ORTHO AutoVue Innova

DIAGAST Qwalys XL

DG Gel, 8 Saulen Gel-
Agglutinationskarte

Mikrotiterplatte (komplett
oder 8 Well Streifen)

Cellbindkarte und MTP

BioVue-Kassetten, 6 Saulen

Vorgetropfte / vorbeschichte-
te MTP (96 wells)

120x80x 180

220x90x 186

160x82x77

136 x67 x 82

206 x 78 x 101

360 vollbeladen

420 (inkl. Systemflussigkeit)

130

240

260

Gel-Agglutinationsverfahren,

Hamagglutination und

Immunofixation in Karten,

Séaulenagglutinations-

Erythrocytes Magnetized

digitale Auswertung Capture-Technik Agglutination in Mikrotiter- technologie Technology (EMT)/Hémag-
platten glutination, IAT, DAT
250 plim Probenréhrchen, 200 pl (Ery 50, Plasma 150) 5pl 10l 1 ml, 300 pl padiatrische

5-50 pl Pipettiervolumen

Réhrchen

Integr. Touchscreen, Schnitt-
stellen RS232, USB, LAN.
Continuous loading /random

Notfallfunktion, Random
Access, Continuous Access,
In-Prozess-Kontrollen, CE &

Liquid Level Detection,
Gerinnselerkennung, SMS-
Alarm

Umfassende Prozesskon-
trollen (Pipettierposition und
-volumen, Zentrifuge etc.);

Vollstandige Ruckverfolg-
barkeit (Proben, Reagenzi-
en, Ergebnisse)

access, Ladekapazitat 54 FDA Zulassung) vollstandige Rickverfolg-

Reagenzien und 400 Gelkar- barkeit

ten (3.200 Bestimmungen)

ja ja ja ja ja

ja ja ja ja ja

ja ja ja ja In Entwicklung
ja ja ja ja ja

K/k, Cw, Fy(a)/(b), Jk(a)/(b),
M, N, S, s, Kp(a)/(b),

K/k, Fy(a)/(b), Jk(a)/(b), M,
N, S, s, Cw, Lu(a)/(b), Le(a)/

Alle Blutgruppensysteme,
fur die es Reagenzien gibt

Duffy, Kidd, MNSs, Lewis, P

Kidd, Duffy, MN

Lu(a)/(b) (b), Kp(a)/(b), Js(b), P(1), (offenes System)
Co(a)/(b), Di(a), Wr(a)
ja ja ja, Gelkarte ja ja

Integrierte Qualitatskontrolle

Flexibles, sehr breites Test-
spektrum, seltene Antigene,
Titration, Thrombozytendia-
gnostik, Qualitatskontrolle

Automatisierte Qualitats-
kontrolle

Testansatz automatisiert und
manuell identisch, Testpro-
file frei wahlbar — jeder Test
zu jeder Zeit

Mit Antiseren vorgetropfte
MTP, magnetisierte Erythro-
zyten, mit AHG vorbeschich-
tete MTP

ca. 100 62 bis 188 16 bis 64 38 bis 120 93 bis 250
12 12 15 7 14

96 244 64 42 bis zu 576
Poolzelle, 2, 3+3p, 4+4p, Poolzelle, 2, 3,4, 3x14 2,3und4 2,3und 11 2,3und 11
11+11p, 15+15p

2bis 8 4bis 12 4 bis 6 6bis 8 bis 8

ja ja ja ja nein

Nachladen von Proben
und Reagenzien jederzeit
méglich

Start von weiteren Proben
jederzeit méglich, Startas-
sistent, intuitive Anwender-
oberflache

Nachladen von Proben
und Reagenzien jederzeit
moglich

Nachladen der Proben
und Reagenzien jederzeit
maoglich

Nachladen von Proben
und Reagenzien jederzeit
méglich

Bidirektionaler LIS-
Anschluss, Langzeitarchi-
vierung und Datenbank-
Abfragemdglichkeiten
(PostgreSQL), Reflex
Testing, Fernvalidierung

Fernvalidierungssoftware
ArkoNet, Archivierung von
Datenbank und Bilddateien
auf beliebige Datentrager
(auch Netzwerk), breitestes
Testmeni (Thrombozyten,
Antigene, Titration usw.)

Gangige Barcodes kénnen
vom ReSa-TRAX gelesen
werden. Alle Tests werden in
einem Kartentyp durchge-
fahrt; der Anwender kann
eigene Protokolle erstellen

Individuelle Nachlesung am
Bildschirm und visuell mit
Originalkassette méglich.
Automat. Endkontrolle Gber
Bildauswertung. Remote
Monitoring tiber e-Connec-
tivity mit vorausschauender
Geratetiberwachung

Intuitive LIS-Anbindung
durch grafisches Control-
Interface, unbefristete
Speicherung von Bildern
und Ergebnissen, keine
Zentrifuge, kein Waschpro-
zess, Durchsatz bis 500.000
Proben pro Jahr
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Die Tabelle basiert auf Herstellerangaben und erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit und Richtigkeit.
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