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Vorwort 

Diese Norm wurde vom NA 063-05-12 AA �Qualitätsmanagement in der medizinischen Mikrobiologie� des 
Normenausschusses (NAMed) im DIN Deutsches Institut für Normung e. V. erarbeitet. 

DIN 58959 Medizinische Mikrobiologie � Qualitätsmanagement in der medizinischen Mikrobiologie besteht 
aus (Beiblätter sind nicht aufgeführt): 

" Teil 1: Anforderungen an das QM-System 

" Teil 2: Präanalytik - Anforderungen an Probenahme, Transport und Annahme von Untersuchungsgut 

" Teil 3: Anforderungen an Untersuchungsauftrag und Befundbericht 

" Teil 4: Anforderungen an lichtmikroskopische Untersuchungen 

" Teil 6: Anforderungen an Kontrollstämme 

" Teil 7: Allgemeine Anforderungen an das Mitführen von Kontrollstämmen 

" Teil 8: Anforderungen an den Einsatz von Kontrollstämmen zur Prüfung von Abstrichtupfern, 
Transport-, Eintauch- und Blutkulturmedien 

" Teil 9: Anforderungen an den Einsatz von Kontrollstämmen zur Prüfung von Kulturmedien 

" Teil 10: Anforderungen an den Einsatz von Kontrollstämmen zur Prüfung von Reagenzien, Farbstoffen 
und biologischen Materialien 

" Teil 11: Anforderungen an den Einsatz von Kontrollmaterial zur Prüfung gebrauchsfertiger Tests und 
Testkits 

" Teil 12: Anforderungen an den Einsatz von Kontrollmaterial zur Prüfung immunologischer 
Untersuchungssysteme 

" Teil 13: Kriterien zur Ermittlung von Wirkstoff-Grenzwerten für Kontrollstämme zum Einsatz bei 
Empfindlichkeitsprüfungen 

" Teil 14: Anforderungen an den Einsatz von Kontrollstämmen bei der Empfindlichkeitsprüfung von 
aeroben Bakterien 

" Teil 15: Anforderungen an den Einsatz von Kontrollstämmen bei der Empfindlichkeitsprüfung von 
anearoben Krankheitserregern 

" Teil 16: Anforderungen an den Einsatz von Kontrollstämmen bei der Empfindlichkeitsprüfung von 
speziellen Bakterien 

" Teil 17: Anforderungen an den Einsatz von Kontrollstämmen bei der Untersuchung von Mykobakterien 

" Teil 18: Anforderungen an den Einsatz von Kontrollstämmen bei der Untersuchung von Mykoplasmen 

" Teil 19: Anforderungen an den Einsatz von Kontrollstämmen bei der Untersuchung von Pilzen 

" Teil 20: Anforderungen an den Einsatz von Kontrollmaterial bei der Untersuchung von Protozoen und 
höher organisierten Mikroorganismen 

Änderungen 

Gegenüber DIN 58959-1:1997-06 wurden folgende Änderungen vorgenommen: 

a) Gliederung der Laboruntersuchung in drei Phasen; 

b) Anpassung der Festlegungen an den Stand der Wissenschaft; 

c) redaktionelle Überarbeitung. 
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