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Medizinische Mikrobiologie D I N
Qualitatssicherung —_—
im medizinisch-mikrobiologischen Laboratorium 58 959
Anforderungen an Probenahme und Transport von Untersuchungsgut Teil 2
Medical microbiology; quality assurance in medical microbiological Einspriiche bis 29. Feb 1992

laboratories; requirements for sample collection and transport of

specimens

1 Anwendungsbereich und Zweck

Diese Norm gilt fir das gesamte Untersuchungs-
material, das in ein medizinisch-mikrobiologisches
Laboratorium nach DIN 58 956 Teil 1 zur Untersu-
chung eingesandt wird.

Diese Norm zusammen mit DIN 55 515 Teil 1 spezifi-
ziert die Minimalanforderungen an die Qualitat bio-
Togischen Untersuchungsmaterials, an Probennahme,
Transport sowie Annahme- und Riickweisungskriterien
fur das Untersuchungsgut, das im medizinisch-
mikrobiologischen Laboratorium zur Untersuchung
gelangt.

2 Begriffe

Medizinisch-mikrobiologische Begriffe, die als be-
kannt wvorausgesetzt werden, sind in dieser Norm
nicht definiert.

Weitere Begriffe nach DIN 55 515 Teil 1, DIN 58 958
Teil 1 und DIN 58 959 Teil 1 *)

2.1 Untersuchungsgut

Das Untersuchungsgut nach dieser Norm ist das in
das medizinisch-mikrobiologische Laboratorium zur
Untersuchung gelangende Material (Probe).

3 Anforderungen
3.1 Allgemeine Anforderungen

- Das Untersuchungsgut muB wvon einer geeigneten
Entnahmestelle entnommen werden. Abnahmestellen
mit Kontaminationsflora miissen sachgerecht desin-
fiziert werden, um diese weitgehend 2zu unter-
dricken.

- Untersuchungsgut fir Empfindlichkeitspriifungen
solite stets vor der antimikrobiellen Therapie
entnommen werden. Andernfalls sind Angaben iber
die applizierten Antiinfektiva auf dem Begleit-
schein mitzuliefern.

- Fur den jeweiligen Untersuchungszweck muB eine
ausreichende Menge an Untersuchungsgut entnommen
werden. Die Anzahl der Proben muB reprasentativ
sein.

- Proben fir die Tuberkulosediagnostik miissen
DIN 58 943 Teil 3, Proben fiir die Urin-Diagnostik
nach DIN 58 958 Teil 1 entsprechen.

- Jedem Untersuchungsgut muB ein Untersuchungsauf-
trag nach DIN 58 959 Teil 3 *) beigefiigt werden.
Beiblatt 1 zu DIN 58 959 Teil 2 *) gibt einen
Uberblick iiber wichtige Proben, Probenahme und
den Transport von ausgewdhltem Untersuchungsgut.

- Das Untersuchungsgut muB so schnell wie moglich
in das Labor gesandt werden. Fir empfindliches
Untersuchungsgut sind entsprechende Transportbe-
dingungen schriftlich festzulegen.
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- Werden Proben transportiert (Transportdauer
lédnger als 1 h), miissen diese in einem geeigneten
Transportmedium aufgenommen werden, das minde-
stens den Anforderungen nach DIN 55 515 Teil 1
und Teil 2 entsprechen muB. Insbesondere sind fiir
Anaerobier stets geeignete anaerobe Transportme-
dien zu verwenden.

- Alle Transportbehdltnisse fir biologisches Unter-
suchungsgut (die intern z. B. 1in einer Klinik
oder extern z. B. vom Arzt verwendet werden) miis-
sen innen, d. h. an der Kontaktseite mit dem
Untersuchungsgut, steril sein. Z. B. miissen Blut-
kulturflaschen DIN 58 942 Teil 2, Transportsyste-
me fir Mikroorganismen DIN 58 942 Teil 4 entspre-
chen.

- Alle Transportbehd@ltnisse mit Untersuchungsgut,
sowohl fiir interne als externe ZIwecke (intern
z. B. innerhalb eines Hauses (K1inik) und extern
z. B. durch den Arzt eingesandt) missen entspre-
chend den Angaben nach DIN 58 959 Teil 3 *), ein-
deutig gekennzeichnet sein.

- Versandverpackungen fir medizinisches und biolo-
gisches Untersuchungsgut miissen den Anforderungen
nach DIN 55 515 Teil 1 und Teil 2 entsprechen.

- Jedes Laboratorium muB8 schriftlich Kriterien fir
den Transport, die Annahme oder Ablehnung und Be-
bzw. Verarbeitung vom Untersuchungsgut auf-
stellen. Alle Anweisungen missen basierend auf
DIN 58 956 Teil 3 festgelegt werden.

3.2 Spezielle Anforderungen

Spezielle Anforderungen sind schriftlich festzule-
gen fiur Abstriche und Untersuchungsgut von:

- Augen = Wundflachen

- Genitalien - Abszesseinhalt

- Harnrdhre - Blut

- Haut - Gewebeteile

- Nase - Katheter(material)

- Ohr - Knochenmark

- Rachen - Liquor

- Rektum - sonstige Korperflissigkeiten

- Sputum entsprechend DIN 58 943 Teil 3

- Urin entsprechend DIN 58 958 Teil 1

- Stuhl

- andere Proben, die nicht mit Ublichen Transport-
medien verschickt werden konnen sowie Proben fiir
mykologische Untersuchungen

3.2.1 Untersuchungsgut fiir Untersuchungen bei
Mykoseverdacht

Das Untersuchungsgut sollte nach Moglichkeit direkt
dem erkrankten Organ oder befallenen Gewebe entnom-
men werden.

*) Z. Z. Entwurf
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3.2.2 Untersuchungsgut fiir Untersuchungen auf
"Parasiten"

Eine routinemaBige Untersuchung auf "Parasiten"
sollte drei aufeinanderfoligende Stuhluntersuchungen
einschlieBen, die innerhalb wvon 10 Tagen abge-
schlossen sein sollten. Vorzugsweise sollte eine
Probenahme nach Einnahme eines laxantiven Wirkstof-
fes (nicht auf 01-Basis, vorausgesetzt, daB der
Patient keinen Durchfall hat) erfoigen. Empfehlens-
wert ist eine Probenahme im 2tagigen Rhythmus [1].
Innerhalb von 24 h sollte nur eine Stuhlprobe ent-
nommen werden [2]. In jedem Fall sollte die Probe-
nahme vor Verabreichung wvon Kontrastmitteln,
Minaeroi-, Wismutpraparaten, Chemotherapeutika oder
nichtadsorbierenden Antidiharroika erfoligen, da
sonst der Nachweis von Parasiten uUber Wochen nicht
moglich ist [1].

Zum Nachweis und Isolierung von beweglichen Amoe-
ben, Flagellaten oder Ciliaten ist es zwingend er-
forderlich, "frische" Stuhlproben im Laboratorium
zur Verfiigung zu haben (nach Absetzen der Stuhlpro-
ben im Laboratorium innerhalb von:

- 30 min bei fliussigem Stuhl

- 60 min bei weichem Stuhl
- 24 h [unter Kiihlung!] bei geformten Stuhl).

Zitierte Normen und andere Unterlagen

Stuhlproben diirfen vor der Untersuchung im Labora-
torium nicht bei hoheren Temperaturen inkubijert
oder eingefroren werden.

Konnen die angegebenen Zeiten zwischen Absetzung
des Stuhles und der Ankunft im Laboratorium nicht
eingehalten werden, sollten alle Stuhlproben in
entsprechenden Konservierungsmedien eingesandt wer-
den. Verschiedene Probenahmekits mit entsprechenden
Konservierungsmitteln sind kommerziell erhdltlich
[2], siehe auch Beiblatt 1 zu DIN 58 959 Teil 2 *).

4 Priifung
4.1 Abstrichtupfer, Eintauch-, Transport- und
Blutkulturmedien nach DIN 58 959 Teil 8 *)

4.2 Uberpriiffung der Identitdt von Untersuchungs-
auftrag und zugehdriger Probe

4.3 Uberpriifung bei Probeneingang, ob das Unter-
suchungsgut in Art, Menge und Zusammensetzung USW.
den 1im Organisationsplan nach DIN 58 956 Teil 3
festgelegten Kriterien entspricht

4.4 Einsichtnahme in den Organisationsplan nach
DIN 58 956 Teil 3

*) Z. Z. Entwurf

DIN 55 515 Teil 1 Versandverpackungen fiir medizinisches Untersuchungsgut; Begriffe, Anforderungen, Priifung

DIN 55 515 Teil 2 Versandverpackungen fiir medizinisches Untersuchungsgut; GefiBe, MaBe

DIN 58 942 Teil 2 Medizinische Mikrobiologie; Kulturmedien fiir die Bakteriologie; Gebrauchsfertige Blut-
kulturflaschen; Physikalische, chemische und biologische Anforderungen

DIN 58 942 Teil 4 Medizinische Mikrobiologie; Kulturmedien fiir die Bakteriologie; Transportsysteme fiir

bakterienhaltiges Untersuchungsgut;

derungen

Physikalische, chemische und biologische Anfor-

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

Mykobakterien

DIN 58 956 Teil 1 Medizinische Mikrobiologie; Medizinisch-mikrobiologische Laboratorien; Klassifizierung,

Abgrenzung der Arbeitsstatten,
Prifung

Raumlichkeiten, Sicherheitstechnische Anforderungen und

DIN 58 956 Teil 3 Medizinische Mikrobiologie; Medizinisch-mikrobiologische Laboratorien; Anforderungen an

den Organisationsplan

DIN 58 958 Teil 1 Medizinische Mikrobiologie; Bakteriologische Untersuchung; Schnellwachsende aerob

anziichtbare Bakterien

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

Beiblatt 1 zu

DIN 58 959 Teil 2 (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; Qualitédtssicherung im medizinisch-mikro-
biologischen Laboratorium; Probenahme und Transport von ausgewihltem Untersuchungsgut

DIN 58 959 Teil 3 (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; Qualitdtssicherung im medizinisch-mikrobio-
logischen Laboratorium; Anforderungen an Untersuchungsauftrag und Befundbericht

DIN 58 959 Teil 8 (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; Qualitédtssicherung im medizinisch-mikrobio-
logischen Laboratorium; Einsatz von Kontrollstammen zur Priifung von Abstrichtupfern,
Transport-, Eintauch- und Blutkulturmedien

[1] Garcia, L. S. Acceptable Fecal Specimens for Ova and Parasite Examinations. Clin. Microbiol. News-

letter 11, 153-155 (1989).

[2] Garcia, L, D. A. Bruckner. (Hrsg.) Diagnostic Medical Parasitology. Elsevier Science Publish. Co., Inc.

New York (1988).

Erlauterungen

Dieser Norm-Entwurf wurde vom ArbeitsausschuB E12 "Qualitdtssicherung 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 D i J“‘tsqbﬁﬁuﬂdﬁﬁfsﬂﬁarﬁﬂff1ub

Normung e. V., Postfach 11 07, 1000 Berlin 30.
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