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1 Anwendungsbereich und Zweck 

Diese Norm gilt für Art und Umfang des Einsatzes 
von Kontrollstämmen bei der Prüfung von Reagenzien, 
Farbstoffen, Färbelösungen umfl biologische Materi- 
alien wie sie im med hen La- 
boratorium bei der Untersuchung auf Mikroorganismen 
und der Bestimmung ihrer genschaften Verwendung 

ıden. 

  

    

    

Zweck dieser Norm ist es, mit dem Einsatz ge- 
eigneter Kontrollstämme zu Si ern, daß bei der 

  

    Verwendung der aufgeführten Stoffe Tichst 
gleichbleibende, aussagefähige, _reproduzierba     Reaktionsergebnisse s 
Diagnostik und Thera| 
können. 

jergestellt sind, di 
e Zzugrunde gelegt werden       

2 Begriffe 

  Medizini 
kannt vorausı 
nicht definiert. 

  

t werden, sind 

  

Weitere Begriffe nach 
DIN 58 959 Teil 6 *). 

DIN 58 

3 Allgemeine Anforderungen an das Mitführen von 
Kontrollstämmen 

Nach DIN 58 959 Teil 7 *) 

Parallel zum Mitführen von Kontrollstämmen sind 
folgende Qualitätssicherungsmaßnahmen erforderlich: 

   

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

  

   

  

‚gang von neuen Chargen sowie das Ver- 
3lldatum sind zu dokumentieren. Im Beiblatt 3 zu 

DIN 58 959 Teil 7 *) sind Vorschläge für eine 
Dokumentation auf Kontrollkarten gegeben. 

' n nach Angaben des Herstellers ein- 
Iten diese nach Möglichkeit vor dem 

mwwm in Portionen aufgeteilt werden, wie 
für einen Test oder einen Anwendungstag be- 

tigt werden. 

    
    

  

n    forderungen an den Nachweis der Qualität von 
arbstoffen und Färbelösungen sowie Reagenzien 

und biologischen Produkten) mittels 
men 

        

Der Qualitätsnachweis dieser Stoffe der Reagenzien 
tzt die Einhaltung der in Abschnitt 3 aufgeführ- 

ten Anforderungen voraus. 
    

  

Anwend 
auf dı 

  

\gswarnvermerk 
r letzten Seite beachten! 

  

4.1 Qualitätsmerkmale 

  

Sofern für bestimmte Reagenzien Qualitätsmerkm: 
1 müssen diese geprüft werden. 

j nsablauf mit 
den Angabe:          

  

den angegebenen Kontrollstämmen 
der Hersteller entsprechen, z. B.: 

  

- Färbelösungen Erwartete Färbereaktion 

' Anorganische und orga- = Erwartete Testreaktionen 
nische Reagenzien 

- Antigene und Antiseren = Reaktion mit homologen 
Antikörpern oder Anti- 
genen 

  

- Anderes biologisches = 
Material 

ntsprechenden Reak- 
tionen   

x - Alle Materialien Ordnungsgemäße Beschrif- 
tung, Lagerungsbedin- 
gungen, Verfalldatum 

    

4.2 Kontrollstämme 

Anforderungen nach DIN 58 959 Teil 6 *)    

Eine Liste mit empfohlenen Kontrollstämmen für ge- 
bräuchliche Tests und Reagenzien ist im Beiblatt 1 
zu DIN 58 959 Teil 10 *) aufgeführt. 

  

4.3 Prüfhäufigkeit 

Anmerkung: Da viele der Reagenzien und Färbelösun- 
gen in unterschiedlicher Menge bzw. nur spora- 
disch gebraucht werden und Reagenzien biolo- 
gischer Herkunft oft instabil sind, ist eine 
strikte Quali rüfung notwendig, die in 

inden und je nach Bedeutung 
ests durchzuführen ist. 

    
   

   
    

4.3.1 Grundsätzliche Prüfhäufigkeit und Prüfinter- 
valle 

- Färbelösungen 

    - Anorganische und orga- = Jede neue Char: 
sche Reagenzien stens einmal jäl 

‚gene und Antiseren = Jede neue Charge, wenig- 
stens halbjährlich 

    

    

*) Z. Z. Entwurf 

  

Fortsetzung 

Normenausschuß Medizin (NAMed) im DIN Deutsches Institut für Normung e. V. 

er 1991

Full document details: E DIN 58959-10:1991-11

http://www.avadocuments.com/doc/e-din-58959-10-1991-11
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-58959-10-1991-11


  

Seite 2 Entwurf DIN 58 959 Teil 10 

- Anderes biologisches = Bei 
Material geringer Testhäu 

bei jedem 
oder jeder Testserie 
   

  

4.3.2 Prüfhäufigkeit bei jedem Test oder mind 
stens einmal wöchentlich 

    

  

Antibiotika- und Differenzierungstestblättchen wie 
z. B.: 
- Oxidase “mmngm 

    

   

  

lättchen 
tblättchen 

  

4.3.3 Prüfhäufigkeit mindestens einmal monatlich 

- Plasma-Koagulasereagenz 
- ß-Galactosidase-Test (ONPG-Testblättchen) 

4.3.4 Prüfhäufigkeit bei Chargenwechsel 

  

   
Jede neue Charge eines Stoffes, einer 
eines Testki usw. - gleich von welchem He 
ler - muß mit geeigneten Kontrollstämmen ül 

  

Hierunter fallen z. 

  

Zitierte Normen und andere Unterlagen 

Togischen 
         

t werde 

  

   

  

DIN 58 959 

  

logischen Laboratorium, 
|m°mwffl Mediz 
n Laboratorium; Beispie‘ 

Beiblatt 3 zu (z. Z. 
DIN 58 959 Teil 7    

fergebnissen mit Kontrollstämmen 
sche Mikrobiologie; Qualitätssicherung im med 
;mpfohlene Kontrollstämme fi 

ärbelösungen und biologische Materialien 
    (z. Z. Entwurf) Medi 

logischen Laboratorium; 
stoffe, F 
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- Kohlenhydrate (wenn in oder Fermentationsme- 
dien verwendet) 

- p-Dimethylaminobenzaldehyd (Indol-Test, Kovac's 
Reagenz) 

‚enchlorid (Phenylalanin-Abbau) 
phthol (Voges-Proskauer-Reaktion) 

Rhodamin C 
Auramin 
E<arl'ax@\lém:f[’u;v 

      

    

   
'belösung 

- Sulfanilsäure (Nitri 
- @-Naphtylamin (Nitrit-Nachweis) 
Methylrot 

    

4.4 Qualitätsprüful 

  

Die Qualitätsprüfung mit den Kontrollstämmen er- 
folgt parallel und entsprechend der arvf>y@m—vw iten 

    

Testmethode bzw. wie in der Literatur [2] 
[4], [5] angegeben. 

    

erwartenden Reaktionen häufig verwendeter 
Reagenzien sind im Beiblatt 1 zu DIN 58 959 
Teil 10 *) aufgeführt. 

  

*) Z. Z. Entwurf 
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medizinisch-mikrobio- 

        

   

  

     häufig verwendt 
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jjeser Norm-Entwurf wurde vom Arbeitsausschuß E12 "Qualitätssicherung in der medizinischen Mikrobiologie" 
bmann: Dr. Schmalreck, Illertissen/Bayern) des Normenausschusses Med: n (NAMed) im DIN Deutsches Institut 

  

wurf wird der Öffentlichkeit zur Prüfung 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 Normenausschuß Medizin (NAMed) im DIN Deutsches Institut für Nor- 
mung e. V., Postfach 11 07, 1000 Berlin 30.
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