Antworten und Beschliisse des SK Medizinische Laboratorien —

Praanalytische Malinahmen 54—01

Notwendigkeit der Auditierung der Probennahme beziig lich
der Durchflihrung des Quantiferon-Tests

Beim Quantiferon-Test wird anhand der IFN-gamma-Sekretion nachgewiesen, ob T-Zellen eine
Reaktivitat auf M. tuberculosis haben. Der Test wird so durchgefihrt, dass bei der
Blutentnahme in der Praxis oder Klinik 3 Rohrchen geflillt werden, in denen die Inkubation
beginnt (+/-/tbc). Der Test beginnt also in seiner Durchfiihrung schon bei der Probennahme
aulRerhalb des Labors. Genugt es fur die Anerkennung dieser Methode, den Einsendern einen
Informationsflyer zuzusenden oder muss die Blutentnahme auditiert werden?

Es genlgt, wenn das Labor die Einsender zur Blutentnahme inkl. anschlieRender Inkubation
informiert.

Relevant fiir folgende Untersuchungsgebiete:
[] Klinische Chemie [X] Immunologie [_] Humangenetik [X] Mikrobiologie [ ] Virologie

[] Transfusionsmedizin/Immunh&matologie [] Patientennahe Untersuchungen

Ubergangsfrist entfallt, dieser Beschluss gilt ab sofort fir bestehende Anerkennungen
Bezug DIN EN ISO 15189:2013, Pkt. 5.4.4.3 ¢)
Quellen Anfrage an die AG technische Fragen/gLP-Kommission vom 05.11.2012

Sitzung der AG technische Fragen/gLP-Kommission am
05.11.2012/11.03.2013
bestétigt auf der 4. Sitzung des Sektorkomitees am 16.12.2013
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