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1 Anwendungsbereich 

Diese Norm gilt für die E 

kulosebakterien der Arten Mycobacteri 

inschließlich geographischer Variar 

bacterium bovis und 
therapeutika. 

Diese wpfindlichkeitsprüfung ist nach DIN 58957 
Teil kteriologische \Jvfi@v@n hung der 

Risi crämifia C und im m inisch-mikrobiologischen 

Laboratorium mindestens Typ 3 nach DIN 58 956 Teil 1 
mit Schleusensystem entsprechend DIN 58957 Teil 1 

durchzuführen. 

Zweck dieser Festlegungen ist es, die Vergleichbarkeit 

der Ergebnisse von Empfindlichkeitsprüfungen sicherzu- 

stellen. 

Für andere Mykobakterien gilt diese Norm nicht, da nach 
den bisherigen Erfahrungen weder Reproduzierbarkeit 

noch klinische Relevanz ausreichend gesichert sind. 

   
ıng von 

ı tuber- 
n, Myco- 

;tämmen gegen Chemo- 

    

          

     

    

   

  

   

2 Begriffe 

2.1 Grundbegriffe 

Nach DIN 58940 Teil 1, DIN 58 942 Teil 
Teil 3, DIN 58 956 Teil 1 und DIN 58957 Teil     
2.2 Untersuchungsgut 

Das Untersuchungsgut nach dieser Norm ist eine Rein- 

kultur von Tuberkulosebakterien (Teststamm) in der 
Phase des aktiven Wachstums. 

2.3 Resistenz 

Resistenz im Sinne dieser Norm ist nach klinisch kontrol- 
lierten Studien anzunehmen, wenn mehr 
stimmter Anteil des Inokulums (kritische Proportion) 
auf Kulturmedien mit einer bestimmten Konzentration 

ische Konzentration) des Chemotherapeutikums 

    

  

2.4 Kritische Konzentration 

Die kritische Konzentration (siehe Tabelle 4) ist die 
Nniedrigste Konzentration eines Chemotherapeutikums im 

Kulturmedium, bei der das Wachstum von Tuberkulose- 
bakterien eine Resistenz von klinischer Bedeutung an- 
zeigt. 

      

2.5 Kritische Proportion 

Die kritische Proportion ist entuale Anteil der 

Bakterien in der Einsaat, deren Wachstum auf den 

Kulturmedien mit der kritischen Konzentration bei 
Tuberkulosebakterien klinische Resistenz bedeutet. 

      

  

2.6 Wachstumskontrolle 

Die Wachstumskontrolle auf Kulturmedien ohne Chemo- 
therapeutikumzusatz zeigt das unbehinderte Wachstum 

der B 

    

3 Grundlage der Methode 

Reihenverdünnungstest auf Löwenstein-Jensen-Kultur- 

medium nach Abschnitt 6, ausgewertet nach einer Modi- 
fikation der Proportionsmethode [1], [2] und [3]. 

  

   

  

  

  Bezeichnung der Methode zur Enmmu„[r‚l;‘r#mf;—srmfmd 
von Tuberkulosebakterien gegen Chemotherapeutika (E' 

Methode DIN 58943 — E 

    

rsuchun 1C‘W@[ÖO” atorium 

    

    

   
   

                

'nden Schutz- 
achten, weil 

wird. 

inem medizinisch- 

e inhaltung aller nachstı 

eitsmaßnahmen ist besonders z 
r Bakte: 

\pfindlichkeitsprüfung ist in 

mikrobiologischen Laboratorium mindestens Typ 3 mvä©h 
DIN 58956 Teil 1 mit Schleusensystem l 

DIN 58 957 1 durchzuführen, unter Eil 
sicherheitstechnischen Anfoı erungenaı 
der ko-Stufe C nach DIN 5 

Es muß sichergestellt 

Vorschriften und Regeln in der jeweils g 

beachtet werden: 

ıngsvorschriften und Merkblätter des 
Hauptverbandes der gewerblichen Berufsgenossen- 
schaften [5] bis [7] 

— Richtlinien des Bundesgesundheitsamtes (BGA) über 
Dx<awfi@kn@mmnwßm Ihmen E>r Tuberkulose [8] 

Zentralkomitees zur 
2K) [9] und [10] 

iste der vom \ämm@@%mvv&mani\ä««ivwi‚ (BC 
rüften und anerkannten Desinfektionsmittel 
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      wird ein modifiziertes 
ensen verwendet, dem 

nıden Chemotherapeutika zugesetzt we: 

terien gegen Che 

Kulturmedii 
die zu prüs 
    

    

6.1 Zusammensetzung des Basiskulturm 

wr\;] 
: Das Endvolumen der 

zeptur, weil S 

it 1 T.‚>o ©h‘ m©\th„mm 

  

ms 

    

   

  

   

  

136,09 g/mol) nach Ph. 

Magnesit Ifat - 7-hydrat 

(M = 246,47 g/mol) nach Ph. Eur. 11) 
mfl 14-hydrat 0,6g 

    

  

    sparagin M©IFA@D‘)„’5|IT@W reinst 3,6g 
(M = 150,14 g/mol) 

Glyzerin 84 % bis 87 % G/G 

(M = 92,10 g/mol) nach P 

destilliertes Wasser 

  

     
420,0 ml 

  

»    Ph. I: Pharmacopoea Europaea (Euro- 
päisches Arzneibuch) Band I
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Herstellung: 

Die festen Substanzen werden in 400 ml destilliertem 
Wasser gel 

  

rins wird mit destilliertem Wasser 

    

6.1.2 Malachitgrünlösung 2) 

Zusammensetzung: 

Malachitgrün 2g 

ad 100 ml 

    

    
   

hitgrün wird in destilliertem Wasser gelöst. Die 

Lösung kann lichtgeschützt bei Umgebungstemperatur 

12 bis 28°C vorrätig gehalten werden und muß vor Ge- 

brauch filtriert werden, um ausgefallene Kristalle zu ent- 
fernen. 

    

6.1.3 Kartoffelm 

Zusammensetzung: 

nulsion 

  

  

    

  

Salzlösung nach Abschnitt 6.1.1 420,0 ml 

Malachitgrünlösung nach Abschnitt 6.1.2 20,0 ml 

Kartoffelmehl 30,0g 

Herstellung: 

  

‚u 200 ml der Salzlösung werden 20 ml Malachitgrün- 
lösung zugegeben, 30g Kartoffelmehl zugesetzt ur 

durch Rühren gleichmäßig verteilt. Der Rest der Salz- 
lösung (220 ml) wird aufgekocht und der Kartoffelmehl- 
emulsion hinzugefügt. Unter weiterer Erwärmung wird 

so lange gerührt, bis di ‚ulsion völlig homogen ist. Die 

fertige Emulsion wird 30 min bei 112°C im Sterilisator 

sterilisiert. 

    

     

  

       
    

  

   

6.1.4 Eimasse 

Zusammensetzung: 

1000 ml Eimasse aus 20 bis 25 frischer ern (nicht 
älter als 1 Woche; das Gewicht der einzelnen Eier soll 

nicht unterschreiten, damit das richtige Verhäl 
en Eigelb Eiweiß ergestellt ist). 

Herstellung: 

Die Eier werden mechanisc! in 70% Ethanol 
getaucht und nach dem Herausnehmen abge- 
anach werden sie jeschlagen, in ein steriles 

ß entleert und homogen 

    

  

    

   

  

  

  

    

      

     

6.2 Herstellı 

1000 ml Eim 

  

    

jes Basiskulturmediums 

nach Abschnitt 6.1.4 werden mit 440 ml 
jon nach A nitt 6.1.3 gemischt. 

ist zu achten. 

     

      

schuß Medi im DIN Deutsches Institut für Nor- 
mung e.V., Burggrafi aße 4—10, 1000 Berlin 30. 
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   6.3 Chemotherapeutikalösungen 

6.3.1 Lösungsmittel 

      

      

Tabelle 1. Chemotheı ika und Lösungsmittel 

l weitere Chemotherapeutikum ä ö Chemotherapeutikum Lösungs-| _ Ver- 

Benennun Kurz- | mittel |dünnung 
Benennung zeichen mit 

Isoni INH 

Dihydr n SM . Dihydrostreptor SM dest. 

nnn ] Wasser Ethambutol EMB | Wasser 

Rifampicin 1) RMP 
| 1 

Protionamid PTH DMF2) | dest. 
1 | Wasser 

-Aminosalicylsäure PAS 

Capreomycin CM Capreomycin | | dest 

Wasser 

  

Pyrazinamid 3) 

Cycloserin CS 

1) Als Na-Salz wasserlöslich, sonst Dimethyl- 
formamid. 

  

2) Dimethylformamid 
3) st zur Zeit nicht möglich, ein allgemein an- 

erkanntes Verfahren zur Testung 
gegen Pyrazinami      

            

6.3.2 ;a-Konzentrationen 

peutika für die 
enstämme sind in 

    

3.3 Herstellung der Chemotherapeutika 

  

Die zu prüfenden Chemotherapeutika sind entsprechend 

    

den Angaben der Herstelleı bewahren. echnungs- 

die von den Herstellern 
tomycin-Aktivität in 

6 mg/g). 

    

      

  

  

(Beispiel 
eptomycinsulfat „„Charge Nr xy' = 7 

nden der Zuverlässigkeit sollten alle Volumina so 

    

     gewählt werden, daß mit Vol 

arbeitet werden kann. 
‚petten und Meßkolben 
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