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1 Anwendungsbereich und Zweck 4.1 Qualitétsmerkmale
Die Festlegungen dieser Norm beziehen sich auf die Die zu sichernden Qualitatsmerkmale beziehen sich
Bedingungen und Verfahren, die fir den Einsatz von auf:
Kontrollstammen bei Empfindlichkeitspriufungen anae-
rober Krankheitserreger gegenuber Chemotherapeutika - Kuliturmedien
zu beachten sind, und auf die MaBstabe, nach denen - Reagenzien/Chemotherapeutika
die mit Kontrollstammen erhaltenen Ergebnissen aus- - Inokulum
zZuwerten sind. - Testdurchfiuhrung
- Auswertung/Testinterpretation
Durch das Mitfiuhren von Kontrollstammen werden die - Fiihren von Kontrollkarten
in medizinisch-mikrobiologischen Laboratorien
durchgefiihrten Empfindlichkeitsprifungen mit anae- 4.2 Kontrollstamme
roben Mikroorganismen auf ihre Zuverlassigkeit,
Verwertbarkeit und Reproduzierbarkeit uberpriuft. Anforderungen nach DIN 58 959 Teil 6 *)

Es sind mindestens die 1in DIN 58 944 Teil 1 *)
aufgefihrten Kontrollstamme einzusetzen.

2 Begriffe

Erfolgt die Aufbewahrung von Stammkulturen in
Medizinisch-mikrobiologische Begriffe, die als be- Kulturmedien, missen diese mindestens einmal je
kamnt vorausgesetzt werden, sind in dieser Norm Woche subkultiviert und monatlich durch tiefge-
nicht definiert. frorene oder lyophilisierte Stammkulturen er-

setzt werden. Lyophilisierte Stammkulturen missen
Weitere Begriffe nach DIN 58 940 Teil 1, vor der Empfindlichkeitsprifung zweimal anaerob
DIN'58 944 Teil 1 *), DIN 58 959 Teil 1 *) und subkultiviert werden, bevor sie als Gebrauchs-
DIN 58 959 Teil 6 *). kulturen eingesetzt werden konnen.

4.3 Kulturmedien

3 Allgemeine Anforderungen an das Mitfiihren wvon Als Kulturmedium zur Empfindlichkeitsprifung

Kontrollstammen dient Wilkins-Chalgren-Agar ') oder modifizierte
Wilkins-Chalgren-Bouillon ), siehe auch

Nach DIN 58 959 Teil 7 *) und DIN 58 959 DIN 58 944 Teil 1 *), Brain-Heart-Infusion-
Teil 13 %), Bouillon/Agar (modifiziert) ') oder Schaedler-

Bouillon/Agar (modifiziert) ').

Kulturmedien fir Anaerobier sollten in einem
4 Anforderungen an den Nachweis der Qualitéat der Anaerostaten aufbewahrt werden, ansonsten sind

Methoden zur Empfindlichkeitspriifung von anaero- sie vor Gebrauch mindestens 1 Tag 1in anaerober
ben Krankheitserregern Atmosphare vorzureduzieren.

Anmerkung: Fir die Empfindlichkeitsprifung wvon Anmerkung: Es ist darauf hinzuweisen, daB Wil-
Anaerobiern steht, wie bei aeroben Krankheits- kins-Chalgren-Kulturmedien nicht das Wachs-
erregern, eine Vielzahl von Methoden mit indi- tum aller Anaerobier ermoglicht wund be-
viduellen Modifikationen zur Verfigung [1], stimmte Bakterien-Chemotherapeutika-Kombi-
[2], die jedoch nur zum Teil standardisiert nationen mit diesen Kulturmedien keine
sind [3]. Nach DIN 58 944 Teil 1 *) wurden reproduzierbaren Ergebnisse liefern [4].

bisher die Agar-Dilutionsmethode wund die
Mikro-Bouillon-Dilutionsmethode als Standard-
methoden der Wahl fur die Routine beschrieben.
Die Angaben fir die erforderlichen MaBnahmen

zur Qualitatssicherung beschranken sich daher —_—

auf diese beiden Methoden; sie gelten jedoch *) Z. Z. Entwurf

sinngemaB wie in DIN 58 959 Teil 14 *) festge- 1) Uber die Bezugsquelle gibt der NormenausschuB
legt, fir andere, in einem Laboratorium ver- Medizin (NAMed) im DIN Deutsches Institut fur
wendete und Methoden, die entsprechend dieser Normung e. V., Postfach 11 07, 1000 Berlin 30,
Norm zu standardisieren sind. Auskunft.

Fortsetzung Seite 2 und 3

NormenausschuB Medizin (NAMed) im DIN Deutsches Institut fiir Normung e.
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Seite 2 Entwurf DIN 58 959 Teil 15

Die Kulturmedien sind bei Eigenherstellung nach
Angaben der Hersteller zuzubereiten und zu ste-
rilisieren. Kulturmedien durch Fremdbezug dirfen
nur von Herstellern stammen, welche mindestens
die Qualitatsmerkmale nach Abschnitt 4.3.1 nach-
weisen konnen.

4.3.1 Qualitdtsmerkmale fir Kulturmedien

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

- Sterilitét

- pH-Wert nach der Sterilisation
- Wachstum

- Anaerobiose

4.3.2 Kontrollstdamme fir Kulturmedien

Es sind alle in DIN 58 944 Teil 1 *) genannten Kon-
trollstamme einzusetzen.

4.3.3 Priifhdufigkeit fir Kulturmedien

Jede Charge

4.3.4 Qualitatspriifung der Kulturmedien

Die Qualitdtspriifung erfolgt nach DIN 58 959
Teil 9 *) und bezieht sich auf:

- Sterilitat
Eine reprasentative Anzahl (bei Eigenherstellung
mindestens 3) wvon Platten ist fir 72 h bei
(36 £ 1) °C zu inkubieren. Falls sich kein Keim-
wachstum zeigt, ist die Charge in Ordnung. Diese
Platten sind nicht mehr fiir die Empfindlichkeits-
prifung zu verwenden.

- pH-Wert
Die Messung erfolgt nach Mazeration einer kleinen
Medienmenge nach der Sterilisation und Abkiihlung
oder mittels einer Oberflachenmethode. Der pH-
Wert muB 7,2 bis 7,4 betragen.

- Anaerobier-Wachstum

Je 2 Platten/Rohrchen der Kulturmedien werden mit
etwa 102 bis 10® KBE 2) eines jeden Kontrollstam-
mes beimpft. Es wird je 1 Satz der Kontrollstamme
aerob und anaerob bei (36 £ 1) °C inkubiert. Die
Charge entspricht, wenn innerhalb wvon 48 h sich
kein Wachstum auf den aerob bebriiteten Kultur-
medien zeigt und im gleichen Zeitraum im anaero-
ben Satz jeder Kontrollstamm ein Wachstum von
mindestens 20 KBE 2) zeigt.

Bei der Mikro-Bouillon-Dilutionsmethode muB jede
Mikrotitrationsplatte bzw. fir jeden Kontroll-
stamm je Mikrotitrationsplatte eine Vertiefung
mit Kulturmedium ohne Chemotherapeutikum vor-
handen sein (Wachstumskontrolle).

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

4.4 Inokulum

Das Inokulum muB den Anforderungen nach DIN 58 944
Teil 1 *) entsprechen.

4.5 Reagenzien/Chemotherapeutikaldsungen

Reagenzien, Verdinnungs- und Chemotherapeutikalo-
sungen mussen, sofern sie 1im voraus hergestellt
werden, mindestens 1 Tag im Anaerostaten vorredu-
ziert werden.

4.6 Priifhaufigkeit

Alle nach Abschnitt 4.3.2 angegebenen Kontroll-
stamme missen bei jeder Einzelpriifung oder Test-
serie mitgefuhrt werden.

4.7 Qualitédtspriifung der Methoden

4.7.1 Agar-Dilutionsmethode und Mikro-Bouillon-
Dilutionsmethode

Die Priifung mit Kontrollstammen erfolgt parallel
mit und nach den Empfindlichkeitspriifungen nach
DIN 58 944 Teil 1 *).

4.7.2 Inokulum

Als Reinheitskontrolle miissen bei jeder Testserie
bei Beginn und nach AbschluB der Beimpfung die
Kontrollstamme auf zwei feste Kulturmedien iber-
impft und jeweils aerob und anaerob bei (36 £ 1) °C
inkubiert werden.

4.8 Auswertung der Qualitatspriifung

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

Fur eine giltige Qualitatsprifung missen die MHK-
Werte fur jeden eingesetzten Kontrollstamm inner-
halb der in Beiblatt 1 zu DIN 58 959 Teil 15 *) an-
gegebenen Grenz(Kontroll)bereiche liegen.

Dariiber hinaus sind die MHK-Bereiche und MHK-Modal-
werte fur Kontrollstamme nach Beiblatt 1 zu
DIN 58 944 Teil 1 *) heranzuziehen.

Wird auf den aerob kultivierten Platten zur Rein-
heitskontrolle Wachstum und/oder bei der anaero-
ben Wachstums(Reinheits-)kontrolle kein Wachstum
festgestellt, dirfen die Untersuchungsergebnisse
der anaeroben Empfindlichkeitsprifungen nicht
bewertet und berichtet werden.

*) z. Z. Entwurf

2) KBE = Koloniebildende Einheiten
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