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Serodiagnostik von Infektions- und Immunkrankheiten

Begriffe, Allgemeine Anforderungen

Serodiagnosis of infectious and immuno diseases; concepts, general requirements

1 Anwendungsbereich und Zweck

Diese Norm gilt fur alle serologischen Untersuchungsmetho-
den zur Serodiagnostik von Infektions- und Immunkrankhei-
ten. Serologische Untersuchungen von Infektionskrankheiten
miussen in medizinisch-mikrobiologischen Laboratorien nach
DIN 58 956 Teil 1 durchgefuhrt werden.

Zweck der festgelegten Benennungen und Definitionenist es,
die in der Serodiagnostik verwendeten Begriffe zu vereinheit-
lichen.

Die festgelegten allgemeinen Anforderungen sollen einheit-
liche Voraussetzungen fir die fachgerechte und infektions-
risikoarme Durchfuhrung der serologischen Untersuchungen
schaffen mit dem Ziel, die Vergleichbarkeit und Reproduzier-
barkeit der Untersuchungsergebnisse zu sichern.

Spezielle Anforderungen an bestimmte Nachweisverfahren
fur erregerspezifische Antikorper sind in DIN 58 969 Teil 10 fur
Antikorper bei Immunkrankheiten in DIN 58 968 Teil 20 (z. Z.
Entwurf) festgelegt.

2 Begriffe
2.1 Begriffe aus der Qualitdtssicherung

Es gelten die fur die Qualitatssicherungin der Laboratoriums-
medizin definierten Begriffe nach DIN 58 936 Teil 1 und Teil 2.

2.2 Untersuchungsgut

Das Untersuchungsgut im Sinne dieser Norm ist eine Serum-
probe. Andere Korperflissigkeiten, die Antikérper oder Anti-
gene enthalten, wie Liquor, Plasma oder serdse Punktate
u.a. konnen zur Untersuchung herangezogen werden.

2.3 Antikorper

Antikorper sind Immunglobuline (lg), die dadurch gekenn-
zeichnet sind, daB sie mindestens zwei spezifische Bindungs-
stellen fir jeweils die gleiche Antigenstruktur aufweisen. Anti-
korper sind immer mindestens aus zwei leichten und zwei
schweren Peptidketten (oder ganzzahligen Vielfachen hier-
von) aufgebaut. Finf Klassen von Antikorpern sind bekannt
(IgM, 1gG, IgA, IgE und IgD). Sie stammen aus Plasmazellen,
ihren Vorlaufern oder aus Hybridomzellen.

2.4 Autoantikorper

Ein Autoantikorper ist ein Antikorper, der mit korpereigenen
Substanzen reagiert. Hierzu gehoren auch AntikGrper gegen
Antigene auf humanen Immunglobulinen, wie Rheumafakto-
ren und Anti-idiotypische Antikdrper.

2.5 KontrollantikGrper

Als Kontrollantikorper dient eine Antikorperpraparation oder
Autoantikorperpraparation mit definierter Antigenspezifitat
sowie definierter Immunglobulin-Klasse und bekanntem

Reinheitsgrad. Er dient der Prifung der Zuverldssigkeit, ins-
besondere Prazision und Richtigkeit eines Tests auf Anti-
korper oder Autoantikorper.

2.6 Referenzantikorper

Referenzantikorper ist eine Antikorperpraparation oder
Autoantikorperpraparation, die hinsichtlich einer oder meh-
rerer spezifischer Bindungseigenschaften genau festgelegt
ist. Der Referenzantikorper dient zur Kalibrierung von serolo-
gischen Tests zum Nachweis von Antikorpern gegen Infek-
tionserreger oder Autoantikorper bei Immunerkrankungen.
Der Antikdrpergehalt kann in Internationalen Einheiten?)
(I.LE./ml) oder in Gewichtseinheiten (z. B. pg/ml) angegeben
werden. Referenzantikorper werden von einem nationalen
oder internationalen Referenzlaboratorium zur Verfigung
gestellt.

2.7 Kalibrationsantikorper 2)

Kalibrationsantikorper ist eine Praparation von Antikorpern
oder Autoantikdrpern, die hinsichtlich ihrer Bindungseigen-
schaften und ihres Antikorpertiters oder Antikorpergehaltes
gegen Referenzantikdrper abgeglichen sind. Der Kalibra-
tionsantikdrper dient zur Kalibrierung des betreffenden Test-
systems. Er ist mit einem Referenzantikorper abgeglichen.

2.8 Kontrollserum

Kontrollserum ist eine Serumprobe, die im quantitativen
Testansatz ein spezifisches bekanntes, definiertes Ergebnis
und im qualitativen Ansatz ein positives oder ein negatives
Testresultat liefert. Sie dient zur Prifung der Prazision und
Richtigkeit der Testsysteme.

2.9 Referenzserum

Ein Referenzserum ist eine Serumprobe auf internationaler
(International Biological Standard) oder nationaler Basis, die
einen Antikorper-, Autoantikorper- oder Antigengehalt, in
Internationalen Einheiten) (I. E./ml) besitzt und zur Kalibrie-
rung von Seren oder Testsystemen dient. Der Antikorper/
Autoantikorper oder Antigengehalt kann auch in Gewichts-
einheiten (z. B. pg/ml) angegeben werden. Sind bei einem auf
internationaler Basis hergestelltem Serum gleichen Zwecks
keine |.E./ml") festgelegt, so wird es als ,International Bio-
logical Reference Preparation” bezeichnet.

2.10 Kalibrationsserum 2)

Kalibrationsserum ist eine Serumprobe, welche hinsichtlich
inrer Eigenschaften mit einem Referenzserum abgeglichen
ist. Es dient der Kalibrierung eines Testsystems.

) Gemeint sind dabei die Internationalen Einheiten (1. E.) der
durch die Weltgesundheitsorganisation (WHQO) standardi-
sierten Wertbestimmungen fiir die Wirkung von Pharmaka
und anderen biologisch aktiven Substanzen.

2) Siehe Erlauterungen
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2.11 Antigen

Ein Antigen ist eine Substanz, die in-vivo eine Immunantwort
auslosen kann.

2.12 Autoantigen

Autoantigen ist eine korpereigene Struktur oder Substanz,
gegen die Autoantikdrper gefunden werden. Im engeren
Sinne sind nur solche Bereiche (Epitope) auf diesen korper-
eigenen Strukturen autoantigen, an die Autoantikérper oder
autoreaktive T-Lymphozyten binden. Einige Autoantigene
kommen nur im Menschen oder in Menschen und Primaten
vor, andere zusatzlich auch in biologischem Material aus
anderen Quellen.

2.13 Testantigen

Testantigen ist eine biochemisch und/oder physikalisch weit-
gehend definierte Praparation aus biologischem Material, das
diejenigen Antigene oder Autoantigene enthilt, gegen die
Antikdrper oder Autoantikdrper nachgewiesen werden
sollen.

2.14 Positives Kontrollantigen

Positives Kontrollantigen ist eine Antigenpraparation mit defi-
nierten Antigeneigenschaften. Sie dient zur Prifung der
Zuverlassigkeit, insbesondere der Prazision und Richtigkeit
eines Antigennachweisverfahrens.

2.15 Negatives Kontrollantigen

Negatives Kontrollantigen ist eine Antigenpraparation, die
samtliche Verfahrensschritte der eigentlichen Antigenprapa-
ration umfaBt, das gewiinschte Antigen jedoch nicht enthalt.
Es dient der Spezifitatskontrolle eines Antikdrpertests.

2.16 Referenzantigen

Referenzantigen ist eine Antigenpraparation, die von nationa-
len oder internationalen Referenzzentren zur Verfligung
gestellt wird. Hinsichtlich einer oder mehrerer Eigenschaften
ist das Referenzantigen genau festgelegt. Es dient zur Kali-
brierung eines Testsystems zum Nachweis von Antikérpern
gegen Erregerantigene oder gegen Autoantigene bzw. zur
Kalibrierung von Antigennachweissystemen.

2.17 Kalibrationsantigen 2)

Kalibrationsantigen ist eine Praparation von Antigenen, die
hinsichtlich ihrer Eigenschaften gegen Referenzantigene
abgeglichen ist. Das Kalibrationsantigen dient der Kalibrie-
rung des betreffenden Testsystems.

3 Aligemeine Anforderungen an die Unter-
suchungsbedingungen
3.1 Untersuchungsgut

3.1.1 Probennahme

Blut und andere Korperfliissigkeiten miissen steril und ohne
jeden Zusatz entnommen werden.

3.1.2 Gewinnung des Serums

Zur Gewinnung des Serums sind Blutproben nach der Gerin-
nung bei Raumtemperatur von 18 bis 28 °C, jedoch vor dem
Versand, in keimfreien, verschlossenen Zentrifugenréhrchen,
z.B. nach DIN 58 970 Teil 2, bei einer RZB3) von mindestens
2500 mindestens 10 Minuten zu zentrifugieren. Danach wird
das Uberstehende Serum abgetrennt, siehe hierzu [1] .

2) Siehe Erlauterungen

3) RZB = Relative Zentrifugalbeschleunigung
(siehe DIN 58 970 Teil 1)

Full document details: DIN 58967-10:1989-07

3.1.3 Aufbewahrung

Seren und andere Korperfliissigkeiten konnen bis zu 3 Tagen
bei 4 °C kiihl gelagert werden. Bei einer Lagerung von iiber
3 Tagen miissen Seren tiefgekiihlt bei mindestens -20°C
aufbewahrt werden.

Anmerkung: Wiederholtes Auftauen und Einfrieren fihrt zu
Verlusten des Antigen- oder Antikorpergehaltes der
Probe.

3.1.4 Transport

Bei Verpackung und Versand von medizinischem Untersu-
chungsgut sind DIN 55 515 Teil 1 und Teil 2 und die verkehrs-
rechtlichen Vorschriften [2] und [3] zu beachten. Das Unter-
suchungsgut ist in einem keimfrei gemachten und verschlos-
senen VersandgefaB zu transportieren. Das Probenréhrchen
muB so eindeutig beschriftet sein, daB die Herkunft und Iden-
titat des Untersuchungsgutes jederzeit erkennbar sind.

Die Versanddauer soll 1 Tag und die Umgebungstemperatur
beim Versand 50 °C nicht iiberschreiten.

Jeder versendeten Probe ist ein schriftlicher, vom Einsender
unterschriebener, gegen Durchfeuchtung und Verschmut-
zung geschitzter Untersuchungsauftrag beizufiigen, welcher
den Mindestanforderungen nach DIN 58 941 Teil 4 sinnent-
sprechend geniigen muB.

3.2 Untersuchungslaboratorium

Serologische Untersuchungen auf Antikorper bei Immun-
krankheiten sind in medizinischen Laboratorien durchzufih-
ren. Bei Benutzung von Autoantigenmaterial, das mit Krank-
heitserregern infiziert ist, ist die Untersuchungin einem Labo-
ratorium sinnentsprechend nach DIN 58 956 Teil 1 durchzu-
fuhren.

Jede serologische Untersuchung auf Infektionskrankheiten
ist in einem medizinisch-mikrobiologischen Laboratorium
mindestens Typ 2 nach DIN 58 956 Teil 1 durchzufiihren. Bei
Verdacht auf Infektion mit Krankheitserregern hoherer Risi-
ko-Gruppen ist die Untersuchung in einem entsprechenden
Laboratorium Typ 3 oder Typ 4 erforderlich. Bei Umgang mit
Patientenseren, den Kontroll-, Referenz- oder Standardseren
muB deren mogliche Infektiositat beriicksichtigt werden.

Die Ausstattung des Untersuchungslaboratoriums muB zum
Nachweis erregerspezifischer Antikorper mindestens den
Anforderungen nach DIN 58 956 Teil 2 entsprechen.

In allen serologischen Arbeitsbereichen wird fiir die Aus-

testung von Korperflussigkeiten auf Antikdrper eine Tiefkihl-

einrichtung fir mindestens - 20 °C, fiir langere Lagerungen
mindestens - 70 °C bendétigt.

Anmerkung: Spezielle Ausriistungen fiir einzelne serolo-
gische Untersuchungsmethoden sind in den DIN-
Normen der jeweiligen Methoden festgelegt; siehe
z.B.: Ausristung fiir die Komplementbindungsreak-
tion (KBR) nach DIN 58 969 Teil 10, fir den Indirekten
Immunfluoreszenztest (IIFT) zum Nachweis von
Autoantikorpern und zum Nachweis von erreger-
spezifischen Antikdrpern nach DIN 58 967 Teil 20.

Fiir die Entsorgung infektioser Materialien gelten die Anfor-
derungen nach DIN 58 956 Teil 4.

3.3 Annahme des Untersuchungsgutes

Das im Untersuchungslaboratorium eingetroffene Untersu-
chungsgut und der dazugehdrige Untersuchungsauftrag sind
auf Ubereinstimmung, Plausibilitat und etwaige Auffalligkei-
ten hin zu tiberpriifen und zu numerieren. Fiir eine Dokumen-
tation sinngemaB nach DIN 58 941 Teil 4 ist Sorge zu tragen.

Untersuchungsgut, das nicht am Eingangstag verarbeitet
werden kann, ist kurzfristig bei einerﬁm&mgﬁﬁ
8 °C (Kihlschrank), gegeberignfai's i

-20°C zu lagern.
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