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Marz 1989

Medizinische Mikrobiologie

Tuberkulosediagnostik
Tuberkulosebakterien-Nachweis durch Tierversuch

DIN
58 943

1 Anwendungsbereich und Zweck

Diese Norm gilt fir den Nachweis von Tuberkulosebakterien
durch den Tierversuch. Dieser Versuch ist nach DIN 58 957
Teil 1 der Risiko-Stufe B zugeordnet und in medizinisch-
mikrobiologischen Laboratorien mindestens Typ 2 nach
DIN 58 956 Teil 1 durchzufiihren.

Nach neueren Kenntnissen und aufgrund verbesserter kultu-

reller Nachweisverfahren nach DIN 58 943 Teil 3 ist heute der

Tierversuch zu diagnostischen Zwecken weitgehend ent-

behrlich [1] bis [5], siehe auch unter Erlauterungen. Ausnah-

men konnen sein:

- Untersuchungsgut, das nicht oder nur schwer wiederge-
winnbar ist,

- wenn trotz negativer Kulturergebnisse die klinischen
Erscheinungen fur die Moglichkeit einer Tuberkulose spre-
chen.

Zweck dieser Festlegungen ist es, fur die Durchfuhrung und
Auswertung des Tierversuches einheitliche Voraussetzungen
zu schaffen.

2 Begriffe
2.1 Grundbegriffe

Nach DIN 58 943 Teil 3, DIN 58 956 Teil 1 und DIN 58 957
Teil 1.
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2.2 Tb-Tierversuch

Der Tb-Tierversuch umfaBt die Vorbehandlung, Injektion bzw.
Implantation des Untersuchungsgutes, die Beobachtung und
Sektion des Versuchstieres sowie die Auswertung und Beur-
teilung des Sektionsmaterials und die Befundmitteilung.

2.3 Versuchstier

Das Versuchstier zum Nachweis von Tuberkulosebakterien
ist das Meerschweinchen.

3 Bezeichnung

Bezeichnung des Tierversuches zum Nachweis von Tuberku-
losebakterien (TV):
Tierversuch DIN 58 943 -TV

4 Anforderungen an das Untersuchungsgut

Anforderungen nach DIN 58 943 Teil 3 unter Beriicksichti-
gung des begrenzten Anwendungsbereiches nach Ab-
schnitt 1.

4.1 Transport des Untersuchungsgutes
Anforderungen nach DIN 58 943 Teil 3.

Fortsetzung Seite 2 bis 4

Document Sharing H

ub

Full document details: DIN 58943-31:1989-03


http://www.avadocuments.com/doc/din-58943-31-1989-03
http://www.avadocuments.com/doc/din-58943-31-1989-03

Seite 2 DIN 58 943 Teil 31

5 Untersuchungslaboratorium

Der Nachweis von Tuberkulosebakterien durch den Tierver-
such ist in einem medizinisch-mikrobiologischen Laborato-
rium mindestens Typ 2 nach DIN 58 956 Teil 1 durchzufiihren,
unter Einhaltung der sicherheitstechnischen Anforderungen
an Untersuchungen der Risiko-Stufe B nach DIN 58 957 Teil 1.

Die Tierstalle missen den Anforderungen nach DIN 58 956
Teil 1 und DIN 58 957 Teil 1 entsprechen.

Es muB sichergestellt werden, daB die in DIN 58 943 Teil 3 auf-
gefihrten Gesetze und Verordnungen in der jeweils glltigen
Fassung beachtet werden.

6 Annahme des Untersuchungsgutes
Anforderungen nach DIN 58 943 Teil 3.

7 Chemikalien und Reagenzien
7.1  Zur Vorbehandlung des Versuchstieres

- Urethan 100 g
- steriles destilliertes 11
Wasser

7.2 Zur Vorbehandlung des Untersuchungsgutes

- N-Acetyl-L-Cystein/NaOH-Losung nach DIN 58 943 Teil 3
oder

- Chloramphenicol 0,03 g/l

8 Vorbehandlung des Untersuchungsgutes
8.1 Allgemeines

Proben, die keine oder wenig Begleitkeime enthalten, bediir-
fen keiner Vorbehandlung. Im Zweifelsfall ist eine bakteriolo-
gische Kontrolle vorzuschalten.

8.2 Abtotung der Begleitkeime

Im Gegensatz zur kulturellen Methode ist das Versuchstier
unempfindlicher fiir eine Reihe von Begleitkeimen. Die Vor-
behandlung kann daher schonender sein.
8.2.1 Vorbehandiung

mit N-Acetyl-L-Cystein/NaOH-Losung
Nach DIN 58 943 Teil 3
8.2.2 Vorbehandlung mit Chloramphenicol
Flissiges Untersuchungsgut wird zentrifugiert und das Sedi-
ment der Probe mit einer gleichen Menge Chloramphenicol-
Loésung 0,03 g/l versetzt, griindlich durchmischt und 1 h bei
(36 £ 1) °C gehalten.

9 Durchfiihrung der Untersuchung

Die sicherheitstechnischen MaBnahmen nach DIN 58 957
Teil 1 sind zu beachten.

Die Untersuchung beinhaltet Tierversuche im Sinne des § 7
Tierschutz-Gesetz [6]. Sie unterliegen der Anzeigepflicht
nach § Ba Tierschutz-Gesetz. Die Anzeige hat unter Angabe
der in § 8a Absatz 2 enthaltenen Erfordernissen und nach
MaBgabe der zustandigen jeweiligen Landesveterinar-
behodrde bei dieser zu erfolgen.

9.1 Gewicht und Haltung der Versuchstiere

Jedes Versuchstier muB ein Gewicht von 200 bis 300 g auf-
weisen und frei von Infektionen sein.

Fir die Durchfihrung eines Tierversuches mit einem Untersu-
chungsgut geniigt ein Versuchstier.

Die Versuchstiere sind getrennt von den Vorratstieren unter-
zubringen.
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Jedes Versuchstier muB in einem gesonderten Kafig gehalten
werden. Bei Reinigung der Kafige ist die anfallende Einstreu
wie infektioses Material zu entsorgen.

Nach AbschluB des Tierversuches ist der Kafig zu desinfizie-
ren.

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

Die Versuchstiere sind durch numerierte Ohrmarken zu kenn-
zeichnen. Eine zuséatzliche Beschreibung der Tiere (Farbe und
Musterung des Fells) im Arbeitsprotokoll ist empfehlenswert.

9.2 Injektion oder Implantation des vorbehandelten
Untersuchungsgutes

Der Arbeitsplatz soll mit einer Lage Zellstoff bedeckt sein, die
mit einem Desinfektionsmittel getrankt ist.

Das Versuchstier ist von einer unterwiesenen Person zu hal-
ten.

Bei der Injektion an Versuchstieren diirfen nur Einmalspritzen
nach DIN 13 098 Teil 1 mit fest verbundener Injektionskaniile
oder mit verriegelbarer Kegelverbindung (LLN nach
DIN 13 090 Teil 2) verwendet werden.

1 ml des vorbereiteten Untersuchungsgutes ist in eine Haut-
falte der Leistenbeuge zu injizieren.

Zur Implantation von Gewebeproben und Tupfernist das Ver-
suchstier mit Urethanlsung nach Abschnitt 7.1 i. p. zu narko-
tisieren (1 ml/100 g Tiergewicht).

Das Untersuchungsgut ist in eine Hauttasche zu implantieren
und die Schnittwunde mit chirurgischen Klammern zu
schlieBen.

9.3 Beobachtung

Durch regelmaBige, mindestens 1 x tagliche, Kontrollen sind
erkrankte Versuchstiere festzustellen und die Erkrankung ist
im Arbeitsprotokoll zu dokumentieren.

9.4 Sektion

Nach Ablauf von 6 bis 8 Wochen sind die Versuchstiere durch
Chloroform zu toten, wobei die zuldassigen MAK-Werte fiir
Chloroform im Arbeitsraum nicht Gberschritten werden dir-
fen [7]. Danach ist das Versuchstier unter Einhaltung der
sicherheitstechnischen MaBnahmen nach DIN 58 957 Teil 1/
01.86, Abschnitt 3.4.3.2, zu sezieren. Versuchstiere, die friher
sterben, sind sofort zu sezieren.

Nach vorangegangener duBerer Inspektion auf Lymphkno-
tenvergréBerungen und Fistelbildungen ist das Versuchstier
aufzuspannen und das Fell mit Aethylalkohol (Volumenkon-
zentration 70%) zu befeuchten. Die Haut wird durchtrennt,
Brust- und Bauchraum werden mit sterilen Instrumenten
gedffnet.

Die makroskopisch verdnderten regionalen Lymphknoten
und gegebenenfalls andere verdachtig makroskopisch
veranderte Organe sind fir den Nachweis von Tuberkulose-
bakterien zu entnehmen.

Der Befund an den einzelnen Organen muB protokolliert
werden.

Fir die Sektion des nachsten Versuchstieres ist das Sektions-
besteck zu wechseln. Alle benutzten Gerate missen nach
dem Gebrauch desinfiziert werden.

10 Beurteilung

Ein Tierversuch wird als eindeutig positiv bezeichnet, wenn
die Tuberkulose generalisiert und in den Organen mikrosko-
pisch saurefeste Stabchen nachgewiesen wurden.

Beschranken sich die pathologischen anderungen auf die
Injektionsstelle oder die reaqianzien Gulgﬂ.&n
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