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Vorwort

Diese Norm wurde vom Arbeitsausschuss E 9 ,Serologische und molekulare Diagnostik von Infektions- und
Immunkrankheiten* des Normenausschusses Medizin (NAMed) im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V.
erarbeitet.

DIN 58969 Medizinische Mikrobiologie — Serologische und molekularbiologische Diagnostik von Infektions-
krankheiten besteht aus:

— Teil 10:  Komplementbindungsreaktion (KBR)

— Teil 41: Spezielle Anforderungen fiir den Nachweis von Antikérpern gegen Human-Immunschwéche-
Virus HIV-1 oder HIV-2

— Teil 44: Immunoblot (IB); Spezielle Anforderungen fiir den Nachweis von Antikérpern gegen Borrelia
burgdorferi

— Teil 61: Polymerase-Kettenreaktion (PCR); Spezielle Anforderungen fiir den Nachweis von
Nukleinséduresequenzen der Humanen-Immunschwéche-Viren HIV-1 und HIV-2

— Teil 62: Polymerase-Kettenraktion (PCR); Spezielle Anforderungen fir den Nachweis von
Nukleinséduresequenzen des Mycobacterium tuberculosis Komplexes (MTC)
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Foreword

This standard has been prepared by the Technical Committee E 9 “Serological and molecular diagnostics of
infectious and immune diseases” of the Normenausschuss Medizin (NAMed) [Medical Standards Committee]
at DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. (German Institute for Standardization).

DIN 58969 Medical microbiology — Diagnostics of infectious diseases in serological and molecuar biology
comprises:

— Part 10: Complement fixation reaction (CFT)

— Part41: Immunoblot (IB); Special requirements for the detection of antibodies against Human Immuno-
deficiency Virus HIV-1 or HIV-2

— Part44: Immunoblot (IB); Special requirements for the detection of antibodies against Borrelia
burgdorferi

— Part 61: Polymerase chain reaction (PCR); Special requirements for the detection of nucleic acid
sequences of the Human Immunodeficiency Viruses HIV-1 and HIV-2

— Part 62: Polymerase chain reaction (PCR); Special requirements for the detection of nucleic acid
sequences of the mycobacterium tuberculosis complex (MTC)
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Einleitung

Borrelia burgdorferi_sensu lato (s.l.) gehért zum Genus Borrelia in der Familie Spirochaetaceae und
verursacht die als Lyme-Borreliose bezeichnete Multisystemerkrankung. In Europa kommen die drei
humanpathogenen Genospecies B. burgdorferi sensu stricto, B. afzelii und B. garinii vor. Die Erreger werden
durch den Stich von Schildzecken auf den Menschen Ubertragen. Im Krankheitsverlauf lassen sich drei
Stadien unterscheiden: Stadium | mit dem Leitsymptom Erythema migrans, Stadium Il mit Neuroborreliose,
Oligoarthritis, Borrelien-Lymphocytom oder Karditis und Stadium 1ll mit Lyme-Arthritis und Acrodermatitis
chronica atrophicans als haufigste Manifestationen. Die Lyme-Borreliose ist mit Antibiotika behandelbar. Die
Immunantwort des Wirtes unterscheidet sich in den drei Stadien der Infektion hinsichtlich der Pravalenz und
Pradominanz sowohl der gebildeten Immunglobulinklassen als auch der erkannten Antigene des Erregers.
Die Diagnostik der Lyme-Borreliose erfolgt nach den Prinzipien der Stufendiagnostik unter Einsatz von
Verfahren zum direkten Nachweis des Erregers oder zum Nachweis der Immunreaktion des Wirtes. Im
Vordergrund stehen die Verfahren zum Antikérpernachweis.

1 Anwendungsbereich

Diese Norm gilt fir den Nachweis von Antikdrpern gegen Borrelia burgdorferi in Serum, Plasma oder anderen
Korperflissigkeiten mittels Immunoblot (IB) nach DIN 58967-40.

Die hier getroffenen Festlegungen erganzen die in DIN 58967-10 beschriebenen allgemeinen Anforderungen
an die Serodiagnostik und die in DIN 58967-40 aufgefiihrten methodischen Mindestanforderungen fiir den
Immunoblot.

Der Immunoblot in der hier getroffenen Festlegung dient der Bestatigung des Vorhandenseins von
Antikérpern gegen Borrelia burgdorferi in einer Probe, d. h. zur Abklarung der Spezifitat eines reaktiven
Ergebnisses, das in einem vorgeschalteten Suchtest (z. B. ELISA, Immunfluoreszenztest) erhalten wurde.

Zweck dieser Norm ist es, in der Antikérperdiagnostik der Borrelia-burgdorferi-Infektion zwischen den
Laboratorien vergleichbare Untersuchungsergebnisse zu ermoglichen.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind flr die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieRlich aller Anderungen).

DIN 58967-10, Serodiagnostik von Infektions- und Immunkrankheiten — Teil 10: Begriffe, Allgemeine
Anforderungen

DIN 58967-40, Serodiagnostik von Infektions- und Immunkrankheiten — Teil 40: Immunoblot (IB) — Begriffe,
Allgemeine methodenspezifische Anforderungen

DIN EN 12128, Biotechnik — Laboratorien fiir Forschung, Entwicklung und Analyse — Sicherheitsstufen
mikrobiologischer Laboratorien, Gefahrenbereich, Rdéumlichkeiten und technische Sicherheitsanforderungen

BioStoffV, Verordnung zur Umsetzung der EG-Richtlinien iiber den Schutz der Beschéftigten gegen
Gefdhrdung durch biologische Arbeitsstoffe; Artikel 1 Verordnung lber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei
Tétigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen (Biostoffverordnung — BioStoffV), Ausgabe: 1999-01-27
Veréffentlicht in: BGBI | (1999)1)

1) Nachgewiesen in der DITR-Datenbank der DIN Software GmbH; zu beziehen bei: Beuth Verlag GmbH, Burggrafen-
stralRe 6, D-10787 Berlin.
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