1Q Institut fiir Qualitat-Systeme in Medizin und Wissenschaft GmbH

Gewinnung von Blutproben und Laborergebnisse SOP/12
der Voruntersuchung

Version: 01
Diese SOP ist im Zusammenhang mit folgenden SOPs zu lesen:
Anderungen gegeniiber der letzten Fassung: keine

farbiger Stempel des QMK

1 Zweck und Ziel

Behandlung und Verarbeitung der Blutproben, die bei der Voruntersuchung von jedem Probanden zur
Bestimmung klinischer Parameter entnommen werden und die Bewertung der Laborergebnisse.

2 Beschreibung

Die Routineuntersuchung umfafit folgende Parameter:

e himatologisch: Differentialblutbild, Leukozyten, Erythrozyten, Himoglobin, Hamatokrit, Retikulozy-
ten, Thrombozyten

e biochemisch: Bilirubin gesamt, y-GT, GPT, GOT, alkalische Phosphatase, a-Amylase, Gesamteiweil3,
Natrium, Kalium, Kreatinin, Harnsdure, Glukose.

Im Priifplan ist festgelegt, ob weitere Parameter bestimmt werden miissen.

21 MATERIAL

e Sterile Einmalkaniilen, Gréfe 1 (B. Braun, Melsungen) und sterile Spritzen (2 ml, 5 ml, 10 ml, 20 ml)
(B. Braun, Melsungen).

e Hautdesinfektionsmittel

e Staubinde

e Einmalhandschuhe

e Tupfer

e Hansapor o0.4.

e Serumrdhrchen (Polypropylen, Labortechnik Greiner)

e EDTA-Ro6hrchen (Fa. Sarstedt)

Spritzen und Punktionsnadeln werden erst kurz vor der Punktion den sterilen Verpackungen entnommen.

Vor der Punktion miissen die Blutrohrchen, in denen das Blut weiter gegeben wird, mit Name, Vorname,

Datum der Blutentnahme gekennzeichnet worden sein.

Die Punktionsnadeln werden nach der Punktion in einem Plastikcontainer fiir Punktionskaniilen gesam-
melt. Der Plastikcontainer wird verschlossen mit dem Hausmiill entsorgt. Die benutzten Spritzen und
Tupfer werden mit dem Hausmiill entsorgt.

2.2 Blutprobengewinnung

Am besten eignet sich eine Armvene im Bereich der Ellenbeuge, am Unterarm tiber der Speiche oder am
Handriicken fiir die Blutentnahme. Die Punktion erfolgt im Sitzen, bei Unsicherheit des Probanden im
Liegen. Der Bereich iiber der ausgewéhlten Vene wird groBziigig durch Besprithen mit Hautdesinfekti-
onsmittel desinfiziert. Bis zur Punktion sind mindestens 30 sec. Einwirkzeit einzuhalten.

Der Venenabflufl wird etwa handbreit oberhalb der fiir die Punktion ausgewihlten Vene mit einer Stau-
binde blockiert. Die Venenfiillung kann durch Schliefen der Faust (evtl. mehrfach) unterstiitzt werden.
Wenn die Vene gut sichtbar ist oder im Verlauf tastbar ist, wird in leicht schrigem Winkel mit Verlaufs-
richtung der Vene durch die Haut punktiert. An dem Eintreten von Blut in die Punktionskaniile kann die
korrekte Lage im Gefall gepriift werden.

Durch langsames Ziehen am Stempel der Spritze wird die Spritze gefiillt. Es ist darauf zu achten, daf} die
Gefaiwand nicht durch zu starken Unterdruck in der Spritze an die Punktionskaniile gesogen wird.
Sobald die Spritze mit Blut gefiillt ist, wird der Stau der Vene durch Losen der Staubinde aufgehoben.
Die Kaniile wird zuriickgezogen und die Punktionsstelle mit zwei Zellstofftupfern komprimiert. Der Pro-
band wird gebeten, die Kompression fiir 3 Minuten fortzusetzen mit dem Hinweis, daf3 sonst ein Bluter-
gul3 entsteht.
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Die Punktionsstelle wird danach zum Schutz der Kleidung mit einem schmalen Pflasterstreifen (Hansapor
0.4.) abgedeckt.

Die Spritze mit dem Blut wird nicht aus der Hand gelegt, sondern sofort in die bereitgestellten Rohrchen
entleert.

2.3 Aufbereitung der Blutprobe

Fiir die Routineuntersuchung werden jedem Probanden 13 ml Blut entnommen. 3 ml werden in ein mit
EDTA beschichtetes Rohrchen gegeben. Das Rohrchen wird 2 x umgeschwenkt, damit sich Blut und
EDTA gut mischen. 10 ml werden in ein Serumrdéhrchen gefiillt und 15 bis 45 Minuten nach der Blutent-
nahme fiir 10 Minuten mit 3600*g zentrifugiert. Das Serum wird in ein neues Serumrdhrchen abpipettiert.
Beide Rohrchen werden mit einem Stopfen verschlossen und bis zum Versand im Kiihlschrank aufbe-
wahrt. Alle verwendeten Réhrchen werden vorher mit einem Etikett versehen, auf dem der Name des
Probanden und das Tagesdatum stehen.

2.4 Versand der Proben
Die Proben werden am Tag der Blutentnahme mit dem Labor-Kurierdienst ins Labor Dr. xy gesandt. Fiir
jeden Probanden wird ein Laborbegleitschein angefertigt (sieche Anlage 1).

2.5 Auswertung

Anhand der Tabelle mit Labornormalwerten und Toleranzbereichen stellt der Prifarzt fest, ob die Labo-
rergebnisse im Normal- bzw. Toleranzbereich liegen. Alle Werte, die auBerhalb der Toleranzbereiche
liegen, werden kommentiert. Probanden mit Werten auBerhalb des Toleranzbereiches kénnen nicht in die
Studie aufgenommen werden. Ein wichtiges Kriterium zur Beurteilung besteht in der Frage, ob es sich bei
einer Abweichung um einen isolierten Wert handelt, oder ob weitere Werte aus derselben Gruppe abwei-
chen. Jeder abweichende Laborwert mufl im Zusammenhang mit dem klinischen Bild interpretiert wer-
den. Bei Werten, die einen Krankheitsprozefl vermuten lassen und weiterer Diagnostik bediirfen, wird der
Proband zu einem Gespriach mit dem Arzt einbestellt, in dem ihm die Dringlichkeit einer weiteren Be-
handlung verdeutlicht wird. Die Laborergebnisse werden dem Probanden in Kopie ausgehindigt. Der
Gespréachsinhalt wird stichwortartig in der Probandenakte notiert, wenn moglich mit Name und Anschrift
des weiterbehandelnden Arztes.

Probanden, deren Laborwerte auch nach einer eventuellen Kontrolle noch au3erhalb des Toleranzberei-
ches liegen, werden von der Studienteilnahme ausgeschlossen.

3 Dokumentation

Laborergebnisse mit Bewertung durch den Priifarzt, eventuell Aufzeichnungen des Gesprichs mit dem
Probanden iiber die Ergebnisse.

4 Zeitbedarf

20 Minuten pro Proband fiir Vorbereitung des Begleitschreibens und der Blutentnahme, Blutentnahme,
Zentrifugation, Zuordnung und Auswertung des Ergebnisbogens

5 Hinweise und Anmerkungen_

6 Mitgeltende Unterlagen

Priifplan

Tabelle mit Labornormalwerten und Toleranzbereichen

Giiltige Zertifikate des Labors iiber Teilnahme an Ringversuchen

7 Zustandigkeiten

Blutentnahme, Probengewinnung, Erstellen der Begleitdokumente, Ablage der Befunde: Assistenzperso-
nal

Transport: Kurierdienst

Beurteilung der Laborergebnisse und Mitteilung iiber Studienausschlufl und behandlungsbediirftiger Be-
funde: Priifarzt

8 Anlagen

Anlage 1: Laborbegleitschein, Pfad y:\AktiviGHP\S.2VAL\GCP\16SOP\SOP12_Blutproben.docx

Das Original der SOP ist beim QM-Koordinator archiviert unter dem Dateinamen
Y \AktiviGHP\5.2VAL\GCP\16SOP\SOP 12_Blutproben.docx. Die SOP wird im 2-Jahres-Intervall - wenn nicht vorher
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der Bedarf besteht - (iberpriift. Eingezogene Versionen der SOP sind fiir 10 Jahre zu archivieren. Anderungsvorschlage
sind schriftlich an den Autor oder an den QM-Koordinator zu richten.

Diese SOP wurde heute in das Verzeichnis der Standard-Arbeitsanweisungen aufgenommen und ist damit guiltig.
Freigabevermerk: Hamburg, den

(Autor) (Geschéftsfiihrer) (QM-Koordinator)
Verteiler

Original: QM-Koordinator
Kopie:  GF, weitere Abteilungen: ....
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