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Medizinische Mikrobiologie

Qualitatssicherung DIN

im medizinisch-mikrobiologischen Laboratorium 58 959
Einsatz von Kontrolistdmmen bei der Untersuchung von Mykobakterien Teil 17
Medical microbiology; quality assurance in medical microbiological Einspriiche bis 29. Feb 1992

laboratories; use of control strains in examination of mycobacteria
Anwendungswarnvermerk
auf der letzten Seite beachten!

1 Anwendungsbereich und Zweck 4,2 Kontrollstamme

Die Festlegungen dieser Norm gelten fir die mikro- Anforderungen nach DIN 58 959 Teil 6 *).

skopischen und kulturellen Untersuchungen von Myko-

bakterien sowie die zur Identifizierung von Tuber- Empfohlene Kontrollstamme siehe Beiblatt 1 zu
kulosebakterien angewandten Tests. DIN 58 959 Teil 17 *).

Iweck dieser Norm ist es, die Zuverlassigkeit, Wie- Die Kontrollstamme konnen auf einem Schragagar
derholbarkeit und Aussagefdhigkeit der angewandten (Kulturmedium auf Eigelb-Basis) bei 2 bis 8 °C
Verfahren im Hinblick auf ihre Bedeutung als Grund- bis zu 12 Monate aufbewahrt werden. Vorzugsweise
lage zur medizinischen Diagnostik und Therapie zu sollte jedoch die Aufbewahrung tiefgefroren erfol-
sichern. gen, siehe Beiblatt 1 zu DIN 58 959 Teil 6 *).

Zur Uberpriifung von biochemischen Stoffwechsel-
leistungen ist, wenn nicht anderweitig vorgeschrie-
2 Begriffe ben, fiir jede gepriifte Eigenschaft je ein positiver
und negativer Kontrollstamm zu verwenden.
Medizinisch-mikrobiologische Begriffe, die als be-
kannt vorausgesetzt werden, sind in dieser Norm Aufgrund der besonderen Gegebenheiten bei Arbeiten
nicht definiert. mit Mykobakterien kann es notwendig sein, Mykobak-
terienstamme aus dem eigenen Laboratorium als Kon-
Weitere Begriffe nach DIN 58 943 Teil 3, DIN 58 959 trollstamme einsetzen zu miissen, siehe DIN 58 943
Teil 1 *) und DIN 58 959 Teil 6 *). Teil 8. Werden derartige Kontrollstdmme verwendet,
missen diese in allen Anforderungen DIN 58 943
Teil 3 sowie DIN 58 959 Teil 6 *) entsprechen.

3 Aligemeine Anforderungen an das Mitfilhren wvon

Kontrollstammen 4.3 Prifhdufigkeit
Nach DIN 58 959 Teil 7 *). Je ein positiver und negativer Kontrollstamm ist
mitzufihren:

- Kulturmedien: bei jeder Charge

4 Anforderungen an den Nachweis der Qualitdt myko- - Identifizierung: bei jedem Einzeltest bzw. jeder

bakteriologischer Untersuchungsmethoden mittels

e Testserie
Kontrollstémmen . .. o .
- Farbungen: bei jeder Praparatserie
Anmerkung: Uber die Normung der Methoden zum Nach- - Empfindlichkeitspriifung: bei jedem Test bzw.
weis von Mykobakterien hinaus, siehe jeder Testserie

DIN 58 943 Teil 3, Teil 8, Teil 9 *), Teil 31
und Teil 32, ist auch ein aktives Programm
zur internen Qualitatssicherung fiir das myko-
bakteriologische Laboratorium wesentlich,
siehe [1] und [2].

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

4.4 Qualitatspriifung

Neben dem Mitfihren der Kontrollstamme sind die
Empfehlungen der Deutschen Gesellschaft fiir Hygiene
und Mikrobiologie (DGHM) zur internen Qualitatskon-
trolle zu beachten [3].

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

Die zu erwartenden Prifergebnisse (Reaktionen) ge-

= brduchlicher Kulturmedien, Reagenzien und Tests sind
4.1 Qualitdtsmerkmale im Beiblatt 1 zu DIN 58 959 Teil 17 *) zusammenge-
faBt.

Zu prifen sind unter definierten Bedingungen die
Auffindbarkeit von Mykobakterien in mikroskopischen
Praparaten, ihr Wachstum auf speziellen Kulturme-
dien und ihre biochemischen Leistungen in entspre- _—
chenden Tests. *) Z. Z. Entwurf
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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

DIN

DIN

DIN

DIN

DIN

DIN

von Mykobakterien

58 943 Teil 8 Medizinische Mikrobiologie; Tuberkulosediagnostik; Empfindlichkeitspriifungen von Tuber-

kulosebakterien gegen Chemotherapeutika

58 943 Teil 9 (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; Tuberkulosediagnostik; Mindestanforderungen

zur Identifizierung von Tuberkulosebakterien

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

Tierversuch

58 943 Teil 32 Medizinische Mikrobiologie; Tuberkulosediagnostik; Mikroskopische Methoden zum Nachweis

von Mykobakterien

58 959 Teil 1 (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; Qualitdtssicherung im medizinisch-mikro-

biologischen Laboratorium; Anforderungen an das Qualitatssicherungssystem

58 959 Teil 6 (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; Qualitédtssicherung im medizinisch-mikrobio-

logischen Laboratorium; Anforderungen an Bakterien- und Pilzstamme, die als Kontroll-
stimme eingesetzt werden

Beiblatt 1 zu
DIN 58 959 Teil 6 (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; Qualitatssicherung im medizinisch-mikrobio-

logischen Laboratorium; Methoden zur Herstellung und Aufbewahrung von Mikroorganismen
als Stammkulturen (Kontrollstamme)

DIN 58 959 Teil 7 (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; Qualitatssicherung im medizinisch-mikro-

biologischen Laboratorium; Allgemeine Anforderungen an das Mitfiihren von Kontrollstammen

Beiblatt 1 zu
DIN 58 959 Teil 17 (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; Qualitatssicherung im medizinisch-mikro-

biologischen Laboratorium; Empfohlene Kontrollstamme fiir haufig in der Mykobakteriologie
verwendete Kulturmedien, Reagenzien und Tests
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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
fiir Normung e. V. erarbeitet.

Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf wird der Offentlichkeit zur Priifung 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 Deutsches Institut fir Nor-
mung e. V., Postfach 11 07, 1000 Berlin 30.
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