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Mediziqisr_::he l\flikrobiolugie
Qualitatssicherung
im medizinisch-mikrobiologischen Laboratorium
Einsatz von Kontrollstdammen zur Prifung von Reagenzien,
Farbstoffen, Farbelésungen und biologischen Materialien

DIN
58 959

Teil 10

Medical microbiology:

staining fluids and biological materials

1 Anwendungsbereich und Zweck

Diese Norm gilt fir Art und Umfang des Einsatzes
von Kontrollstammen bei der Prufung von Reagenzien,
Farbstoffen, Farbelosungen und biologische Materi-
alien wie sie im medizinisch-mikrobiologischen La-
boratorium bei der Untersuchung auf Mikroorganismen
und der Bestimmung ihrer Eigenschaften Verwendung
finden.

Zweck dieser Norm 1ist es, mit dem Einsatz ge-
eigneter Kontrollstamme zu sichern, daB bei der
Verwendung der aufgefiihrten Stoffe moéglichst
gleichbleibende, aussagefihige, reproduzierbare
Reaktionsergebnisse sichergestellt sind, die der
Diagnostik und Therapie zugrunde gelegt werden
konnen.

2 Begriffe
Medizinisch-mikrobiologische Begriffe, die als be-
kannt vorausgesetzt werden, sind in dieser Norm

nicht definiert.

Weitere Begriffe nach DIN 58 959 Teil 1 *)
DIN 58 959 Teil 6 *).

und

3 Allgemeine Anforderungen an das Mitfilhren wvon
Kontrollstammen

Nach DIN 58 959 Teil 7 *)

Parallel zum Mitfihren von Kontrollstammen sind
folgende QualitatssicherungsmaBnahmen erforderlich:

- Richtlinien fir Lagerungsbedingungen bzw. Aufbe-
wahrungszeiten sind in der Literatur [1], [2]
vorhanden und einzuhalten.

- Der Wareneingang von neuen Chargen sowie das Ver-
falldatum sind zu dokumentieren. Im Beiblatt 3 zu
DIN 58 959 Teil 7 *) sind Vorschlage fir eine
Dokumentation auf Kontrollkarten gegeben.

- Sind Reagenzien nach Angaben des Herstellers ein-
zufrieren, sollten diese nach Moglichkeit vor dem
Einfrieren in Portionen aufgeteilt werden, wie
sie fir einen Test oder einen Anwendungstag be-
notigt werden.

4 Anforderungen an den Nachweis der Qualitét von
Farbstoffen und Farbelosungen sowie Reagenzien
(chemischen und biologischen Produkten) mittels
Kontrollistammen

Der Qualitatsnachweis dieser Stoffe der Reagenzien
setzt die Einhaltung der in Abschnitt 3 aufgefiihr-
ten Anforderungen voraus.

NormenausschuB Medizin (NAMed) im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V

quality assurance in medical-microbiological
laboratories; use of control strains for testing reagents, dyestuffs,

4.1

Sofern fir bestimmte Reagenzien Qualitatsmerkmale
festgelegt sind, missen diese gepriift werden. Die
Qualitatsmerkmale missen dem Reaktionsablauf mit
den angegebenen Kontrollstammen bzw.
der Hersteller entsprechen, z. B.:

Material tionen
- Alle Materialien = OrdnungsgemdBe Beschrif-
tung, Lagerungsbedin-
gungen, Verfalldatum
4.2 Kontrollstamme

Anforderungen nach DIN 58 959 Teil 6 *),.
Eine Liste mit empfohlenen Kontrollstammen fir ge-

brauchliche Tests und Reagenzien ist im Beiblatt 1
zu DIN 58 959 Teil 10 *) aufgefiihrt.

4.

Anmerkung:

4.3.1 Grundsatzliche Priifhdaufigkeit und Priifinter-
valle
- Farbelosungen = Jede neue Charge einzel-

*) Z. Z. Entwurf

Einspriche bis 29. Feb 1992
Anwendungswarnvermerk

auf der letzten Seite beachten!

Qualitatsmerkmale

den Angaben

Farbelosungen = Erwartete Farbereaktion

Anorganische und orga- = Erwartete Testreaktionen
nische Reagenzien

Reaktion mit
Antikorpern oder
genen

Antigene und Antiseren = homologen

Anti-

Anderes biologisches = Die entsprechenden Reak-

3 Prifhaufigkeit

Da viele der Reagenzien und Farbelosun-
gen in unterschiedlicher Menge bzw. nur spora-
disch gebraucht werden und Reagenzien biolo-
gischer Herkunft oft instabil sind, ist eine
strikte Qualitatspriifung notwendig, die in
regelmaBigen Abstdnden und je nach Bedeutung
des Reagenz bzw. Tests durchzufiihren ist.

ner Losungen, mindestens
halbjahrlich

Jede neue Charge, wenig-
stens einmal jahrlich
Jede neue Charge, wenig-
stens halbjahrlich

Anorganische und orga- =
nische Reagenzien
Antigene und Antiseren =

Fortsetzung Seite 2
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- Anderes biologisches = Bei Bedarf bzw. bei - Kohlenhydrate (wenn in OF- oder Fermentationsme-
Material geringer Testhaufigkeit dien verwendet)
bei jedem Einzeltest - p-Dimethylaminobenzaldehyd (Indol-Test, Kovac's
oder jeder Testserie Reagenz)

- Eisenchlorid (Phenylalanin-Abbau)
- a-Naphthol (Voges-Proskauer-Reaktion)

4.3.2 Priifhdufigkeit bei jedem Test oder minde- - Rhodamin C

stens einmal wochentlich - Auramin

- Karbolfuchsin

Antibiotika- und Differenzierungstestbldttchen wie - Kristallviolett
z. B.: - Safranin
- Dxidase-Reagenz - Entfarbelosung
- Katalase-Reagenz - Sulfanilsdure (Nitrit-Nachweis)
- Bacitracin-Testblattchen - a-Naphtylamin (Nitrit-Nachweis)
- Optochin-Testblattchen - Methylrot

- Nitrocefin-Testblattchen

4.4 Qualitatsprifung
4.3.3 Prifhaufigkeit mindestens einmal monatlich
Die Qualitatsprifung mit den Kontrollstammen er-

- Plasma-Koagulasereagenz folgt parallel und entsprechend der angewandten

- B-Galactosidase-Test (ONPG-Testblattchen) Testmethode bzw. wie in der Literatur [2], [3],
[4], [5] angegeben.

4.3.4 Prifhaufigkeit bei Chargenwechsel Die zu erwartenden Reaktionen haufig verwendeter
Reagenzien sind im Beiblatt 1 zu DIN 58 959

Jede neue Charge eines Stoffes, einer Reagenz, Teil 10 *) aufgefiihrt.

eines Testkits usw. - gleich von welchem Herstel-

ler - muB mit geeigneten Kontrollstammen iberprift

werden.

Hierunter fallen z. B.: *) Z. Z. Entwurf

Zitierte Normen und andere Unterlagen

DIN 58 959 Teil 1 (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; Qualitatssicherung im medizinisch-mikrobio-
logischen Laboratorium; Anforderungen an das Qualitatssicherungssystem

DIN 58 959 Teil 6 (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; Qualitatssicherung im medizinisch-mikrobio-
logischen Laboratorium; Anforderungen an Bakterien- und Pilzstdmme, die als Kontroll-
stamme eingesetzt werden

DIN 58 959 Teil 7T (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; Qualitdtssicherung im medizinisch-mikrobio-
logischen Laboratorium; Allgemeine Anforderungen an das Mitfiihren von Kontrollstammen

Beiblatt 3 zu (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; Qualitadtssicherung im medizinisch-mikrobio-~

DIN 58 959 Teil 7 1logischen Laboratorium; Beispiele fir Kontrollkarten zur Dokumentation und Auswertung von
Prifergebnissen mit Kontrollstammen

Beiblatt 1 zu (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; Qualitatssicherung im medizinisch-mikrobio-

DIN 58 959 Teil 10 logischen Laboratorium; Empfohlene Kontrollstamme fiir haufig verwendete Reagenzien, Farb-
stoffe, Farbelosungen und biologische Materialien
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Erlauterungen

Dieser Norm-Entwurf wurde vom ArbeitsausschuB E12 "Qualitatssicherung in der medizinischen Mikrobiologie"
(Obmann: Dr. Schmalreck, Illertissen/Bayern) des Normenausschusses Medizin (NAMed) im DIN Deutsches Institut
fur Normung e. V. erarbeitet.

Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf wird der Offentlichkeit zur Prufung und Stellungnahme vorgelegt.

Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses Entwurfes
besonders zu vereinbaren.

Stellungnahmen werden erbeten an den NormenausschuB Medizin (NAMed) im DIN Deuts:res El!!(?&lrtlﬁi‘ltfi
mung e. V., Postfach 11 07, 1000 Berlin 30. Document Sharing Hub
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