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Medizinische Mikrobiologie
Qualitatssicherung
im medizinisch-mikrobiologischen Laboratorium
Einsatz von Kontrollstimmen bei der Untersuchung von Pilzen

DIN
58 959

Teil 19

1 Anwendungsbereich und Zweck

Diese Norm gilt fir das Mitfihren von Kontrollstam-
men zur mikrobiologischen Funktionspriifung von Kul-
turmedien und Methoden, die zur Isolierung und Dia-
gnostik von Pilzen im medizinisch-mikrobiologischen
Laboratorium dienen.

Iweck dieser Norm ist es, Materialien und Methoden
mit gewiinschten und konstanten Eigenschaften zu er-
halten , die eine sichere Aussagemoglichkeit sowie
konstante und reproduzierbare Ergebnisse im Hin-
blick auf die mikrobiologische Diagnostik von Pil-
zen ermoglichen.

2 Begriffe
Medizinisch-mikrobiologische Begriffe,

kannt wvorausgesetzt werden, sind
nicht definiert.

die als be-
in dieser Norm

Weitere Begriffe nach DIN 58 959 Teil 1 *) und
DIN 58 959 Teil 6 *) und DIN 58 967 Teil 10.

3 Allgemeine Anforderungen an das Mitfiihren wvon
Kontrollstdmmen

Nach DIN 58 959 Teil T *).

4 Anforderungen an den Nachweis der Qualitdt bei
der Isolierung und Identifizierung von Pilzen
mittels Kontrollstammen

Da mykologische und bakteriologische Untersuchungs-
methoden auf den gleichen Grundkonzepten basieren,
gelten fir die Mykologie die gleichen Qualitatssi-
cherungsmaBnahmen wie fir alle anderen mikrobiolo-
gischen Methoden und Verfahren [1].

Die Laboratoriumsdiagnostik wvon Mykosen ist meist
schwierig [2]. Die Auswahl von Selektiv- bzw. Erst-
isolierungsmedien ist kritischer als in der Bakte-
riologie, da in der Regel mogliche pathogene Erre-
ger in geringerer Anzahl vorliegen und in Kulturme-
dien langsamer wachsen.

Folgende Laboratoriumsuntersuchungen sind daher un-
erlaglich [3]:

- Direkte mikroskopische Untersuchung des Primér-
praparates

- Kulturelle Untersuchungen zur qualitativen und
quantitativen (KBE-Bestimmung) Erregeridentifi-
zierung

- Serologische/Immunologische Bestimmungen.

Bei gleichzeitigem Untersuchungsauftrag fiir bakte-
riologische und mykologische Untersuchungen sollte
fir die Bakteriologie und Mykologie getrenntes Un-
tersuchungsgut eingesandt werden. Das Untersu-
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chungsgut sollte daher bereits vor dem Versand ge-
teilt werden und zwei getrennte Proben mit aus-
reichendem Volumen gleichzeitig versandt werden.
Fir bakteriologische Untersuchungen bereits vorbe-
handeltes Material darf nicht fir mykologische Un-
tersuchungen verwendet (eingesendet) werden; es ist
eindeutig zu kennzeichnen.

4.1 Qualitédtsmerkmale

Die zu sichernden Qualitatsmerkmale beziehen sich
auf:

- Das Wachstum bzw. das Ausbleiben des Wachstums,
sowie die Selektivitdat und gegebenenfalls der
Reaktionsausfall biochemischer Reaktionen wvon
Kulturmedien.

- Reaktionsausfall von Farbungen, Reagenzien, bio-
chemischen und serologischen Tests/Testkits usw.
Reagenzien und Farbelosungen sind vor dem Ein-
satz von Kontrollstammen auf die Abwesenheit von
Pilzfaden zu priifen.

- MHK und HHD bei der Empfindlichkeitspriifung

- Zellmorphologie von Dermatophyten und Schimmel-
pilzen

- Serodiagnostik

4.2 Kontrollstidmme
Anforderungen nach DIN 58 959 Teil 6 *).

Empfohlene Kontrollstamme fiir haufig verwendete
Erstisolierungsmedien und Reagenzien, siehe Bei-
blatt 1 zu DIN 58 959 Teil 9 *) und Beiblatt 1 zu
DIN 58 959 Teil 19 %),

Es ist jeweils mindestens je ein positiv und nega-
tiv reagierender Kontrollstamm mitzufiihren.

Empfohlene Kontrollstdmme fiir haufig verwendete
Selektiv- und Differenzierungsmedien und Reagen-
zien, siehe Beiblatt 1 zu DIN 58 959 Teil 19 %)
und [4].

Empfohlene
Identifizierung wvon Pilzen,
DIN 58 959 Teil 12 *) und [5].

Kontrollstamme fir die serologische
siehe Beiblatt 1 zu

Bei der Empfindlichkeitsprifung wvon Pilzen sind
mindestens zwei geeignete Kontrollstamme bzw. ist
fir jedes getestete Chemotherapeutikum ein ent-
sprechender Kontrollstamm mit bekannter Empfind-
lichkeit mitzufiihren.

*) Z. Z. Entwurf

Fortsetzung Seite 2 und 3
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Seite 2 Entwurf DIN 58 959 Teil 19

4.3 Prifhéufigkeit Zu priifende Kulturmedien und Reagenzien werden di-

. B . . ) rekt wvon Gebrauchskulturen beimpft und wenn nicht

- Kulturmedien fir Isolierung, Differenzierung und anders angegeben bei Raumtemperatur (22 bis 25) °C
Empfindlichkeitspriifung sowie Reagenzien und Far- fir 24 bis 72 h bebriitet, [4].

belosungen: jede Charge
Mikroskopische bzw. zellmorphologische Qualitats-

- Empfindlichkeitspriifung: bei jeder Einzelprifung priifungen sind entsprechend DIN 58 959 Teil 4 *)
oder Priifserie. bzw. nach [1], [2] und [6], durchzufiihren.

- Serologische/biochemische Tests: jede Charge der Kontrollstdmme fir serologische Tests sind als Ge-
Reagenzien und bei jedem Test oder jeder Test- brauchskulturen in entsprechender Bouillon oder auf
serie festen Kulturmedien anzuziichten. Kolonien von Ober-

flachenkulturen miissen vorher in geeignetem Puffer
oder physiologischer Kochsalzldsung suspendiert
werden.

Bei serologischen Agglutinationstesten ist die

4.4 Qualitéatsprifung Spontanagglutination zudem durch eine NaCl-
. Kontrolle auszuschlieBen. Die Testdurchfiihrung er-
Die Kontrollstamme sind entsprechend DIN 58 959 folgt nach Angaben der Hersteller und [5].
Teil 7 *) bzw. nach den Angaben der Diagnostikaher-
steller einzusetzen. Fir die Qualitdtspriifung der Serodiagnostik wvon
Pilzinfektionen wird auf die Festlegungen in den
Anmerkung: Sporulationsmedien werden verwendet als Normen der Reihen DIN 58 967 und DIN 58 969 sowie
Schragagar, in Plattenform in Petrischalen [2] und [5] verwiesen.
oder als Objekttragerkulturen. Vorgefertigte
Kulturmedien fir Platten- und Objekttragerkul- Die zu erwartenden Priifergebnisse (Reaktionen) ge-
turen sollten in sterilen SchraubverschluB- brauchlicher Kulturmedien und Reagenzien sind im
rohrchen in der bendtigten Menge abgefullt und Beiblatt 1 zu DIN 58 959 Teil 9 *), Beiblatt 1 zu
bei 4 °C aufbewahrt werden. Es ist wichtig, DIN 58 959 Teil 12 *) und Beiblatt 1 zu DIN 58 959
daB diese Kulturmedien bei Gebrauch frisch Teil 19 *) aufgefiihrt.

sind und eine feuchte Oberflache aufweisen.
Zwei- oder mehrfaches Aufschmelzen vorgefer- —_—
tigter Kulturmedien ist jedoch unzulassig. *) Z. Z. Entwurf

Zitierte Normen und andere Unterlagen

DIN 58 959 Teil 1 (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; Qualitatssicherung im medizinisch-mikrobio-
logischen Laboratorium; Anforderungen an das Qualitadtssicherungssystem

DIN 58 959 Teil 4 (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; Qualitatssicherung im medizinisch-mikrobio-
logischen Laboratorium; Anforderungen an lichtmikroskopische Untersuchungen

DIN 58 959 Teil 6 (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; Qualitatssicherung im medizinisch-mikrobio-
logischen Laboratorium; Anforderungen an Bakterien- und Pilzst@mme, die als Kontroll-
stamme eingesetzt werden

DIN 58 959 Teil 7 (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; Qualitatssicherung im medizinisch-mikrobio-
logischen Laboratorium; Allgemeine Anforderungen an das Mitfiihren von Kontrollstammen

Beiblatt 1 zu
DIN 58 959 Teil 9 (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; Qualitatssicherung im medizinisch-mikrobio-
logischen Laboratorium; Empfohlene Kontrollstamme fir haufig verwendete Kulturmedien

Beiblatt 1 zu

DIN 58 959 Teil 12 (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; Qualitatssicherung im medizinisch-mikrobio-
logischen Laboratorium; Empfohlene Kontrollstdmme zur Prifung fir hdufig verwendete
immunologische Untersuchungssysteme

Beiblatt 1 zu

DIN 58 959 Teil 19 (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; Qualitatssicherung im medizinisch-mikrobio-
logischen Laboratorium; Empfohlene Kontrollstdmme fiir hdufig in der Mykologie verwendete
Kulturmedien und Reagenzien

DIN 58 967 Teil 10 Serodiagnostik von Infektions- und Immunkrankheiten; Begriffe, Allgemeine Anforderungen

Normen der Reihe
DIN 58 967 Serodiagnostik von Infektions- und Immunkrankheiten

Normen der Reihe
DIN 58 969 Medizinische Mikrobiologie; Serodiagnostik von Infektionskrankheten [)()(:llfT]E!l\t!i
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