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Einsatz von Kontrollstämmen 

aeroben Kı Empfindlichkeitsprüfung von a 

  

Medical microbiology; quality assurance in medical microbiolog 
oratories; use of control strains for susceptibility testing of 

  

robic bacteria 

  

1 Anwendungsbereich und Zweck 

  

‚er Norm beziehen sich auf die 
die für den Einsatz von 

tsprüfungen an 
rober Mn*muksh>d?svalm:‘@)cr gmßrq‘uuhrw* Chemotherapeutika 
zu beachten sind, und auf die Maßstäbe, nach denen 
die mit Kontrollstämmen erhaltenen Ergebnissen aus- 
zuwerten sind. 

   

      

   

    

Durch das Mitführen von Kontrollstämmen werden die 
in mediz: mikrobiologischen Laboratorien 
durchgeführten Empfindlichkeitsprüfungen mit anae- 
roben Mikroorganismen auf ihre Zuverlässigkeit, 
Verwertbarkeit und Reproduzierbarkeit überprüft. 

        

2 Begriffe 

     Medizinisch-mikrobiologische Begriffe, die als be- 
kafint‘' vorausgesetzt werden, sind in dieser Norm 
Nnicht definiert. 

     Weiter« Begriffe nach DIN 58 940 Teil 1, 
DIN’58 944 il 1 %*), DIN 58 959 Teil 1 *) und     
DIN 58 959 Teil 6 *). 

    

      
3 Allgemeine 

Kontrollst 
Anforderungen an das Mitführen von 
mm 

Nach DIN 58 959 DIN 58 959 Teil7?7 *) und 
Teil 13 *). 

  

   
   

   
ofindlichkeitsprüfung von anaero- 
"regern 

  

die Empfindlichke: 
Anaerobiern steht, wie bei aer Krankheits: 
erregern, eine Vielzahl von Methoden mit indi- 
viduellen Modifikationen zur Verfügung [1], 

[ die jedoch nur zum Teil standardisie: 
[3]. Nach DIN 58 944 Teil 1 *) wurden 

die Agar-Dilutionsmethode und die 
Mikro-Bouillon-Dilutionsmethode als Standard- 

wm’\ für die Routine beschrieben. 
e erforder] Maßnahmen 

2 cherung beschränken sich daher 
uf diese beiden Methoden; 
mm‘„g®mäfl wie in DIN 58 959 T 

in einem L 
die entspre 

'en sind. 

   

    

    

  

    
   
   

   

  

    

     

  

   

  

   

    

  

   

        

chend dieser 

Normenausschuß Medizin (NAM 

  

   
   
      

aboratorium 
i der 
nkheitserregern 

@Fm@rru L    

  

1 Einsprüche bis 29. Feb 1992 

rnvermerk 
ten Seite beachten! 

    

4.1 Qualiti 

  

Die zu sichernden Qualitätsmerkmale beziehen sich 
auf: 

- Kulturmedien 
/Chemotherapeut ika 

  

Testdurchführung 
- Auswertung/Testinterpret: 

ihren von Kontrollkarten 
tion 

      

Kontrollstämme 

Anforderungen nach DIN 58 959 Teil 6 *) 

DIN 58 944 Teil 1 *) Es sind mindestens die in 
aufgeführten Kontrollstämme einzusetzen. 

  

       

    

  

Erfolgt die Aufbewahrung von Stammkulturen in 
Kulturmedien, müssen diese mindestens einmal je 
Woche subkultiviert und monatlich durch tiefi 
frorene oder lyophilisierte Stammkulturen er 
setzt werden jlisierte Stammkulturen müssen 
vor der [wmwawflsva:ünßwuqsmw.‘wag zweimal anaerob 
subkultiviert werden, bevor s als Gebrauchs- 

  

kulturen eingesetzt werden könneı 

4.3 Kulturmedien 

Als — Kulturmedium 
dient MWilkins-Chalgr. 
Wilkins 
DIN 58 94 
Bouillon/Agar 
Bouillon/Agar (modifi 

  

   

  

     

    

   

'), 
f\v‘ävmr*lhgar 
') oder 

    

‚nfus ior 
haedler-     

  

Kulturmedien für Anaerobier so n in eine 

  

   Anaerostaten aufbewahrt werden ansonsten sind 
sie vor Gebrauch mindestens 1 Tag in anaerober 

  

Atmosphäre vorzureduzieren. 

Anmerkı Es ist 
kins-Chalgreı 
tum aller 

darauf hinzuweisen, daß 

ulturme nicht das 
‚aerobier ermöglicht und 

      

   

    

   stinmte _ Bakterien-Chemotherapeut ika-k 
nationen mit _ diesen Kulturmedien keine 
reproduzierbaren Ergebnisse liefern [4].      

*) Z. Z. Entwurf 
') Über die Bezugsquelle gibt 

Medizin (NAMed) im DIN Deutsche 
Normung e. V., Postfach 11 07, 
Auskunft. 

    

Fortsetzung Seite 2 und 3 

) im DIN Deutsches Institut für Normung e. V.

Full document details: E DIN 58959-15:1991-11

http://www.avadocuments.com/doc/e-din-58959-15-1991-11
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-58959-15-1991-11


  

Seite 2 Entwurf DIN 58 959 Teil 15 

‚urmedien sind bei Eigenherstellung nach 
ben der Hersteller zuzubereiten und zu ste- 
sieren. Kulturmedien durch Fremdbezug dürfen 

nur von Herstellern stammen, welche mindestens 
die Qualitätsmerkmale nach Abschnitt 4.3.1 nach- 
weisen können. 

   

  

   

  

itsmerkmale für Kulturmedien 

  

Die zu prüfenden Merkmale gelten sowohl für die 
Eigenherstellung als auch für den Fremdbezug 
und beziehen sich auf: 

  

- S Tität 
- pH-Wert nach der Sterilisation 
- Wachstum 
- Anaerobiose 

  

4.3.2 Kontrollstämme für Kulturmedien 

1 *) genannten Kon- 

  

4.3.3 Prüfhäufigkeit für Kulturmedien 

Jede Charge 

4.3.4 Qualitätsprüfung der Kulturmedien 

Die 
Teil 9 *) und 

nach DIN 58 959 

  

- Sterilität 
Eine repräsentative Anzı herstellung 
mindestens 3) von Platten ist fi 72 h bei 
(36 * 1) °C zu inkubieren. Falls sich kein Keim- 

stum zı 
en sind nicht mehr für di 

prüfung zu verwenden. 

    
   

   
     

     rt 

Die Messung erfolgt nach Mazeration einer kleinen 
Medienmenge nach der Sterilisation 
oder mittels einer Oberflächenmethode. Der pH- 

muß 7,2 bis 7,4 betragen. 

    

    

- Anaerobier-Wachstum 
Je 2 Platten/Röhrchen der Kulturmedien werden mit 
etwa 10? bis 10° KBE ?) eines jeden Kontrollstam- 
mes beimpft. Es wird je 1 Satz der Kontrollstämme 
aerob und anaerob bei (36 + 1) °C inkubiert. D 
Charge entspricht, wenn innerhalb von 48 h sich 
kein Wachstum auf den aerob bı teten Kultur- 
medien zeigt und im gleichen Zeitraum im anaero- 
ben Satz jeder Kont stamm ein Wachstum von 
mindestens 20 KBE ?) zeigt. 

  

        

   
  

  

   

Bei der Mikro-Bouillon-Dilutionsmethode muß jede 
Mikrotit: für jeden Kontroll- 
stamm je Mikrotitrationsplatte eine Vertiefung 
mit Kulturmedium ohne Chemotherapeutikum vor- 
handen sein (Wachstumskontrolle). 

      

  

4.4 Inokulum 

  

Das Inokulum muß den Anforderungen nach DIN 58 9 

Teil 1 *) entsprechen. 

4.5 Reagenzien/Chemotherapeutikalösungen 

Reagenzien, Verdünnungs- und Chemotherapeutikalö- 
Ssungen müssen, sofern sie im voraus hergestellt 
werden, mindestens 1 Tag im Anaerostaten vorredu- 
ziert werden. 

  

4.6 Prüfhäufigkeit 

Alle nach Abschnitt 4.3.2 angegebenen Kontroll- 
stämme müssen bei jeder Einzelprüfung oder Test- 
serie mitgeführt werden.   

    
4.7 Qualitätsprüfung der Methoden 

  

4.7.1 Agar-Dilutionsmethode und Mikro-Bouillon- 
Dilutionsmethode 

  

Die fung mit Kontrollstämmen erfolgt parallel 
mit und nach den Empfindlichkeitsprüfungen nach 
DIN 58 944 Teil 1 *). 

  

4.7.2 Inokulum 

Als Reinheitskontrolle müssen bei jeder Testserie 
bei Beginn und nach Abschluß der Beimpfung die 
Kontrollstämme auf zwei feste Kulturmedien über- 
impft und jeweils aerob und anaerob bei (36 * 1) °C 
inkubiert werden. 

    

4.8 Auswertung der Qualit 

  

prüfung 

Die Auswertung und Bewertung der Ur 
gebnisse erfolgt entsprechend den 
nach DIN 58 944 Teil 1 *). 

  

Für eine gültige Qualitätsprüfung müssen die MHK- 
Weı jeden eingesetzten Kontrollstamm inner- 

latt 1 zu DIN 58 959 Te 
gegebenen Grenz(Kontroll)bereiche liegen. 
    15 *) an- 

  

Darüber hinaus sind die MHK-Bereiche und MHK-Modal- 
te für Kontrollstämme nach Beiblatt 1 zu 

8 944 Teil 1 *) heranzuziehen.    

Wird auf den aerob kultivierten Platten zur Rein- 
heitskontrolle Wach 
ben MWachstums(Reinhei 
festgestellt, dürfen die Untersuchungsergebnisse 
der anaeroben Empfindlichkeitsprüfungen nicht 

rtet und berichtet werden. 

      

   
  

*) z. Z. Entwurf 

?) KBE = Koloniebildende Einheiten
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