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1 Anwendungsbereich und Zweck 

  

Die Festlegungen dieser Norm gelten für die mikro- 
skopischen und kulturellen Untersuchungen von Myko- 
bakterien sowie die zur Identifizierung von Tuber- 
kulosebakterien angewandten Tests. 

    
    

    Zweck dieser Norm ist es, die Zuverlässigkeit, Wie- 
derholbarkeit und Aussagefähigkeit der angewandten 
Verfahren im Hinblick auf ihre Bedeutung als Grund; 
lage zur medizinischen Diagnostik und Therapie zu 
sichern. 

        

      

2 

Medizinisch-mikrobiologische Begriffe, die als be- 
kannt vorausgesetzt werden, sind in dieser Norm 
nicht definiert. 
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Anmerkung: Über die Normung der Methoden zum Nach- 
weis von Iykobakter ien hinaus, siehe 
DIN 58 943 Teil 3, Teil 8, Teil 9 *), Teil 31 
und Teil 32, ist auch ein aktives Programm 
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4.1 Qualitätsmerkmale 

Zu prüfen sind unter definierten Bedingungen die 
Auffindbarkeit von Mykobakterien in mikroskopischen 
Präparaten, ihr Wachstum auf speziellen Kulturme; 
dien und ihre biochemischen Leistungen in entspre:; 
Chenden Tests. 
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4.2 Kontrollstämme 

Anforderungen nach DIN 58 959 Teil 6 *). 

Empfohlene Kontrollstämme siehe Beiblatt 1 zu 
DIN 58 959 Teil 17 *). 

Die 

  

       (Kulturmedium auf Eigelb-Basis) bei 2 bi 
bis zu 12 Monate aufbewahrt werden. Vorzu 

  sollte 
gen, si 

erfol- 
blatt 1 zu DIN 58 959 Teil 6 *). 

jedoch die Aufbewahrung tiefgefrore 

    

Zur Überprüfung von biochemischen 
leistungen ist, wenn nicht anderwe «;g vorgeschr 
ben, für jede geprüfte Eigenschaft je ein positiver 
und negativer Kontrollstamm zu verwenden. 

  

Stoffwechsel- 

      

Aufgrund der besonderen Gegebenheiten bei Arbeiten 
mit Mykobakterien kann es notwendig sein, Mykobak- 
terienstämme aus d eigenen Laboratorium als Kon- 
trollstämme einsetzen zu müssen, siehe DIN 58 943 
Teil 8. Werden derartige Kontrollstämme verwendet, 
müssen diese in allen Anforderungen DIN 58 943 
Teil 3 sowie DIN 58 959 Teil 6 *) entsprechen. 

   

    

4.3 Prüfhäufigkeit 

Je ein positiver und negativer Kontrollstamm ist 
mitzuführen: 

- Kulturmedien: bei jeder Charge 

    

      

- Identifizierung: bei jedem ltest bzw. jeder 
Testser 

- Färbungen: bei jeder Präparatserie 

- Empfindlichkeitsprüfung: bei jedem Test bzw. 
jeder Testserie 

- Photoreaktivität: bei jedem Test bzw. jeder Test- 
serie 

    4.4 Qualitätsprüfung 

Die Durchführung richtet sich nach den in den Nor- 
men der Reihe DIN 58 943 angegebenen Festlegungen 
sowie den Richtlinien des DZK [4] 

  

  

Die zu erwartenden Prüfergebnisse (Reaktionen) ge- 
bräuchlicher Kulturmedien, Reagenzien und Tests sind 
im Beiblatt 1 zu DIN 58 959 Teil 17 *) zusammenge- 
faßt. 

  

*) Z. Z. .;|n<ivauwfi‘ 

Fortsetzung Seite 2 

im DIN Deutsches Institut für Normung e. V. 

 Full document details: E DIN 58959-17:1991-11

http://www.avadocuments.com/doc/e-din-58959-17-1991-11
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-58959-17-1991-11


Seite 2 Entwurf DIN 58 959 Teil 17 

Zitierte Normen und andere Unterlagen 

DIN 58 943 Teil 3 Medizinische Mikrobiologie; Tuberkulosediagnostik; Kulturelle Methoden zur Isolierung 
von Mykobakterien 

  

DIN 58 943 Teil 8 Medizinische Mikrobiologie; Tuberkulosediagnostik; Empfindlichkeitsprüfungen von Tuber- 
kulosebakterien gegen Chemotherapeutika 

  

DIN 58 943 Teil 9 (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; Tuberkulosediagnostik; Mindestanforderungen 
zur Identifizierung von Tuberkulosebakterien 

DIN 58 943 Teil 31 Medizinische Mikrobiologie; Tuberkulosediagnostik; Tuberkulosebakterien-Nachweis durch 
Tierversuch 

    DIN 58 943 Teil 32 Medizinische Mikrobiologie; Tuberkulosedi 
von Mykobakterien 

  

znostik; Mikroskopische Methoden zum Nachweis   

DIN 

  

1 (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; Qualit 
biologischen Laboratorium; Anforderungen an das Quali 

  

‚rung im medizinisch-mikro- 
herungssystem 

    

w'z„ ‚Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; Qualitätssicherung im medizinisch-mikrobio- 
Anforderungen an Bakterien- und Pilzstämme, die als Kontroll- 

  

Beiblatt 1 zu 
DIN 58 959 Teil 6 (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiolog 
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als Stammkulturen (Kontrollstämme) 
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und Aufbewahrung von Mikroorganismen           
  

DIN 58 959 Teil 7 (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; Qualitätssicherung im medizinisch: 
biologischen Laboratorium; Allgemeine Anforderungen an das Mitführen von Kontroll;       

1 zu 
       

  

Teil 17 (z. Z. Entwurf) Medizinisch Mikrobiologie; Qualitätssicherung im medizinisch-mikro- 
bio’ schen Laboratorium; Empfohlene Kontrollstämme für häufig in der Mykobakteriologie 
Vverwendete Kulturmedien, Reagenzien und Tests 

  

[1] Petersen, K.F. (1983) Methods for internal quality control in t! 
Hyg. 

Sommers, H.M., McClatchy, J.K. (1983) Laboratory Diagnosis of the Mycobacteriosis In: Cumi 
erican Society for Microbiology, ;hington DC 

  

mycobacteriology laboratory. Zbl. 

     ech 16, 

  

          [3] Küchler, R., Schröder, K.: Isolierung und Identifi rung von Mycobacter 
linie für die Mikrobiologische Diagnostik. Teil 2.17 Mycobacter: 
Stuttgart 

aceae. IM-Verfahrensricht- 
ceae (1990) Gustav Fischer Ver lag, 

  

      [4] DZK (1978) Nachweisverfahren Mykobakterien aus Untersuchungsmaterial, Deutsches Zentralkomitee zur 
Bekämpfung der Tuberkulose, Abt. für Pneumologie der Universität, Langenbeekstraße 1, 6500 Mainz 

Erläuterungen 

      Dieser Norm-Entwurf wurde vom Arbeitsausschuß E12 "Qualit:i 
(Obmann: Dr. Schmalreck, Illertissen/Bayern) des Normenaussc! 
für Normung e. V. erarbeitet. 

‚sicherung in der medizinischen Mikrobiologie" 
usses Medizin (NAMed) im DIN Deutsches Institut 

    

Anwendungswarnvermerk 

  

Dieser Norm-Entwurf 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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