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Geltungsbereich der Akkreditierung ab 08.05.2023

Priflaboratorium fiir medizinische Laboruntersuchungen in Inmunhamatologie und

zelluldre Therapien

Produkte- oder Stoffgruppe,
Tatigkeitsgebiet

Messprinzip 3
(Merkmale, Messbereiche,
Priifungsarten)

Priifverfahren, Bemerkungen
(nationale, internationale
Normen, eigene Verfahren)

IMMUNHAMATOLOGIE

Blut

Immunologische Tests
(Antigen-Antikérper-Reaktionen

(Manuelle) Réhrchen-Methoden
zur Bestimmung von:

- ABO-Blutgruppen und RH1 (D) -

Antigen Bestimmung

- ABO/RH1 (D)-Antigen, Kontrolle

- Erythrozyten-
Alloantikérpernachweis bei
existierenden Erythrozyten-
Autoantikérpern
(Donath-Landsteiner)

- Erythrozyten, direkter Anti-
Humanglobulintest

mit korrespondierenden poly- oder

monospezifischen Antiseren

1)
[Lit.: Metaxas-Buhler]

F1, F2

F1, F2
E [Lit.: Issit, Anstee]

F1, F2
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1) Geltungsbereich Typ A (fix)
2) Geltungsbereich Typ B (flexibel)
3) Geltungsbereich Typ C (flexibel)

Definition der Flexibilitat siehe SAS-Dokument 741
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Produkte- oder Stoffgruppe,
Tatigkeitsgebiet

Messprinzip 2
(Merkmale, Messbereiche,
Prifungsarten)

Priifverfahren, Bemerkungen
(nationale, internationale
Normen, eigene Verfahren)

Blut und daraus gewonnene
Fraktionen

- Erythrozyten-Alloantikdrper
Spezifizierung

- Erythrozyten-Alloantikdrper,
Suchtest

- Erythrozyten-Alloantikorper,
Titerbestimmung

- Erythrozyten-Alloantikdrper anti-
RH1 (D), semiquantitative
Bestimmung

- Erythrozyten-Antigenbes-
timmung A1/A2/A1B/A2B

- Erythrozyten-
Antigenbestimmung,
ohne ABO, RH1 (D) und RH-
Phanotyp (Rhesusphanotyp)

- Immunantikérper des ABO-
Systems (IgG)

- Isoagglutinintiter, anti-A oder
anti-B

- Erythrozyten-Antikorper,
auf Erythrozyten fixierte Elution mit
Spezifizierung

- Kalteagglutinine, Suchtest

- Kalteagglutinine, Titer pro
Testzelle

- Rhesus und Kell Phanotyp

- Vertraglichkeitsprobe nach Type
and Screen

- Vertraglichkeitsprobe mittels
Kreuzprobe

Immunologische Tests
(Antigen-Antikdrper-Reaktionen 1)

Gel-Tests (manuell und
automatisiert) zur Bestimmung
von:

- ABO-Blutgruppen und RH1 (D) -
Antigen Bestimmung

- ABO/RH1 (D)-Antigen, Kontrolle

F1, F2

F1, F2

F1, F2

F1, F2

F1, F2

F1, F2

E [Lit.: Issit, Anstee]

E [Lit.: Issit, Anstee]

F1, F2

E [Lit.: Issit, Anstee]

E [Lit.: Issit, Anstee]

F1, F2
F1, F2

F1, F2

[Lit.: Schénitzer & Simon et al.]

F1, F2

F1, F2
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1) Geltungsbereich Typ A (fix)
2) Geltungsbereich Typ B (flexibel)
3) Geltungsbereich Typ C (flexibel)

Definition der Flexibilitat siehe SAS-Dokument 741
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Produkte- oder Stoffgruppe,
Tatigkeitsgebiet

Messprinzip 2
(Merkmale, Messbereiche,
Prifungsarten)

Priifverfahren, Bemerkungen
(nationale, internationale
Normen, eigene Verfahren)

ZELLULARE THERAPIEN
Apherese-Material (HPC/MNC)

Apherese-Material (HPC/MNC)

Verarbeitetes Apherese-Material
(HPC/TIL/CAR-T)

- Erythrozyten, direkter Anti-
Humanglobulintest
mit korrespondierenden poly- oder
monospezifischen Antiseren

- Erythrozyten-Alloantikdrper
Spezifizierung

- Erythrozyten-Alloantikdrper,
Suchtest

- Erythrozyten-Alloantikorper,
Titerbestimmung

- Erythrozyten-Alloantikdrper anti-
RH1 (D), semiquantitative
Bestimmung

- Erythrozyten-Antigenbes-
timmung A1/A2/A1B/A2B

- Erythrozyten-Antigenbes-
timmung,
ohne ABO, RH1 (D) und RH-
Phénotyp (Rhesusphénotyp)

- Erythrozyten-Antikdrper,
auf Erythrozyten fixierte Elution mit
Spezifizierung

- Erythrozyten-Autoantikérper,
Titerbestimmung fiir
Verlaufskontrolle

- Rhesus und Kell Phanotyp

- Vertraglichkeitsprobe nach Type
and Screen

- Vertraglichkeitsprobe mittels
Kreuzprobe

Isolierung und Anreicherung
von zellularen Produkten

Zellzahlbestimmung

Kryokonservierung von
zellularen Produkten

Vorbereitung zur Retransfusion
von zellularen Produkten

F1, F2

F1, F2

F1, F2

F1, F2

F1, F2

F1, F2

F1

F1, F2

F1, F2

F1, F2

E [Lit.: Boyum], F1, F2

F2
E [Lit.: Arpagaus et al.], F2

E, F2

Das Pruflaboratorium flhrt eine Liste mit detaillierten Angaben zu den Tatigkeiten im Geltungsbereich der

Akkreditierung. Diese ist auf Anfrage beim Laboratorium erhaltlich.

08.05.2023 /S hfl/dil

[422133828] 0308stsvz de

3/4

1) Geltungsbereich Typ A (fix)
2) Geltungsbereich Typ B (flexibel)
3) Geltungsbereich Typ C (flexibel)

Definition der Flexibilitat siehe SAS-Dokument 741
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Abkiirzung Bedeutung

E Eigenes Verfahren (inklusive Anpassungen an Literaturangaben / adaptiert aus Literatur)

F1 Kommerzielles Verfahren gemass Herstellerfirmen (kommerzielle Test-Kits)

F2 Verfahren basierend auf Empfehlungen / Richtlinien nationaler und internationaler
Fachgesellschaften

CAR-T Chimeric Antigen Receptor — T cells

HPC Hematopoetic Progenitor Cells (deu.: Hamatopoetische Stammzellen)

HPC-A Hematopoetic Progenitor Cells-Apheresis

MNC Mononuclear Cells

MNC-A Mononuclear Cells-Apheresis (deu.: Leukapherese)

TIL Tumor Infiltrating Lymphocytes
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1) Geltungsbereich Typ A (fix)
2) Geltungsbereich Typ B (flexibel) Definition der Flexibilitat siehe SAS-Dokument 741
3) Geltungsbereich Typ C (flexibel)




