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1 Anwendungsbereich und Zweck 3.2 Kontrollstämme 

Diese Norm gilt für das Mitführen von Kontroll Kontrollstämme dürfen nur von Referenzstämmen nach      
    stämmen in allen medizinisch-mikrobiologischen DIN 58 959 Teil 6 *) 

Laboratorien nach DIN 58 956 Teil 1. rung dienen Gebrauchskulturen nach DIN 58 959 
Teil 6 *). 

  

    
   
   

  

Das Mitfül Kontrollstämmen ist erforderlich 

  

     

  

bei der tssicherung von Kulturmedien, Gebrauchskulturen dürfen jeweils nur 
Reagenzien, Ilen Antiseren, der Isolierung wendet werden. Als Zubereitungen im 
und Identi ıng von Mikroorganismen sowie bei Norm gelten auch Produkte oder Zellbestandteile von       

    

der Empfindlichkeitsprüfung von Krankheitserregern Mikroorganismen (Kontrollst: wenn sie zur 
gegen Chemotherapeutika entsprechend der Normen der Qualitätssicherung im med ikrobiologischen       
Reihe DIN 58 940 und DIN 58 944 Teil 1 *). Laboratorium verwendet werden, siehe DIN 58 959 

Teil 12 *) und DIN 58 959 Teil 20 *). 
Kontrollstänme werden eingesetzt um nachzuweisen, 
daß di a-„nzgemsm]tcem Untersuchungen und verwendeten Die Gebrauchskulturen zur Qualitätssicherung 

eri rderungen bzw. vorgegebenen sollten generell neu angı e Kulturen von Stamm- 
Richtlinien entsprechen und somit durch zuver! kulturen sein (z. B. für aerobe Bakterien, etwa 18 
sige sowie reproduzierbare Untersuchungsergebnisse bis 24 h gewachsene Kulturen). 
eine gesicherte mikrobiologische Diagnostik ermö 
Tichen. Können Kontrollstämme nicht von Referenzstämmen 

zogen werden, müssen diese Kontrollstäm 
DIN 58 959 Teil 6 *) hergestellt und regelmäßig 
überprüft werden. Sie dürfen nur solange verwendet 

2 Begriffe wWerden, wie diese ihre stammestypischen Ei 
schaften in eindeutiger Form aufweisen. 

      

      

   

    

      

    

Medizinisch-mikrobiologische Begriffe, die als be- 
kannt vorausgesetzt werden, sind in dieser Norm _ Bezugsquellen für Kontrolls: 
nicht definiert. DIN 58 959 Teil 7 *), ATCC- und DSM-Nummern für 

häufig verwendete Kontrollstämme im Beiblatt 2 zu 
Weitere Begriffe nach DIN 55 350 Teil 11, DIN 58 959 Teil 7 *) aufgeführt. 
DIN 58 936 Teil 1, DIN 936 Teil 5, DIN 58 
Teil , DIN 58 959 Teil1 %*) und DIN 58 959 

    

e sind im Beiblatt 1 

  

    

  

      
  1. L[REFERENZSTAMM ] 1. Konserve des Kontroll- 

16 %). stammes aus Kulturen- 
sammlung 
(Referenzstamm z. B. 
DSM, ATCC, usw.) 

   

    

    

  

   

    

    

  

       

3 Allgemeine Anforderungen L 
[STAMMKULTUR ] 2. Konserve des Labora- 

an das Qualitätssicherungssystem toriums von dem Kon- 
il 1%*) und an die Bakterien- und trollstamm 

als Kontrollstämme eingesetzt wer- (Stammkultur) 
den, nach DIN 58 959 Teil 6 *), müssen eingehalten 
werden. Diese Festlegungen müssen vor Beginn der 3, [GEBRAUCHSKULTUR ] 3. Von einer Stammkultur 
medizin: ikrobiologischen Untersuchungen vor- dı Kontrollstammes 
liegen und während sowie nach der Qualitätsprüfung werden nach Bedarf ein 
mit Kontrollstämmen angewandt werden. oder mehrere Ge- 

brauchskulturen für 
einmaligen Eins: 

3.1 Qualitätsmerkmale bei der Qualitätspi 
fung angelegt. Kon- 

Vor Einsatz der Kontrollstämme müssen die zu prü- trollstämme dürfen 
fenden Qualitätsmerkmale (Kriterien) 
sein. Diese Kriteri 

  

stgelegt niemals Subku 
für das Bestehen einer von Gebrauchsku 

Qualitätsprüfung bzw. für das Verwerfen der Unter- sein! 
suchungsergebnisse aufgrund der Resultate des 
Kontrollstammes sind für jede einzelne Untersuchung Bild 1. Schema: Vom Referenzstamm zur Gebrauchs- 
und von jedem einzelnen Laboratorium festzulegen. kultur des Kontrollstammes 

         

  

   
  

Sofern in den Normen der Reihe DIN 58 959 *) Quali- 
tätsmerkmale angegeben sind, sen diese geprüft + 
werden. *) Z. Z. Entwurf 

     

Fortsetzung Seite 2 und 3 

Normenausschuß Medi 

  

in (NAMed) im DIN Deutsches Institut für Normung e. V.

Full document details: E DIN 58959-7:1991-11

http://www.avadocuments.com/doc/e-din-58959-7-1991-11
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-58959-7-1991-11


Seite 2 Entwurf DIN 5 Teil 7 

  

3.3 Prüfhäufigkeit und Pri     ntervalle rialien ist e Qualitätsprüfung mit Kontroll- 
stämmen entsprechend den Festlegungen in den Normen 

In Abhängigkeit von der Bedeutung der Reagenzien der Reihe DIN 58 959 *) durchzuführen. 
und der Untersuchungen bzw. in Abhängigkeit von der 
Häufigkeit des Einsatzes verwendeter Mäterialien 
und Tests beträgt die Prüfhäufigkeit, d. h. der gefundenen Daten außerhalb der 

das Mitführen von Kontrollstämmen - e Grenzwerte oder treten Probleme der 
ht anders angegeben - mindestens einmal Qualitätskontrolle auf, so sind die Ursachen dieser 

Abweichungen festzustellen und Maßnahmen zu er- 
greifen, diese Fehler auszuschalten. In der Regel 

Die Prüfintervalle individuel] für jedes sind damit auch d Kontrol1maßnahm bzw. Test- 
Laboratorium festzu destens nd jedoch frequenzen über die jfintervalle 
die in diesen Normen der Reihe DIN 58 959 *) fest- nach Abschnitt 3.3 zu 
gelegten Prüfhäufigkeiten und Prüfintervalle einzu- 
halten. 

  

    

e Qualitätsmerkmale nicht erfüllt, bewegen 

    

      
     

    

      

      

        
              

  

    Dokumentation und Auswer‘ 

  

   

  

edem Prüfintervall müssen mindestens einmal 

     

  

   
    

nierte und stabile Kontrollstämme mit unter- Alle Ergebnisse mit den Kontrollstämmen si 

sucht werden. Die Kontrollen müssen zwischen die dokumentieren und in der Regel statistisch [1] 
Routineuntersuchungen eingestreut und dürfen nicht Im Beiblatt 3 zu DIN 58 959 Teil 7 *) 
als "separater Block" angehängt werden. sind Beispiele für die Datenerhebung bzw. für Form- 

blät die als Kontrollkarten dienen können, auf- 
Anmerkung: Es kann erforderlich sein, daß anstatt geführt. 

einer mehrere Kontrollen in bestimmten Inter- 
vallen eingestreut werden müssen (z. B. am 
Anfang, d. h. vor der Analyse des Unter- 3.6 Prüfung 
suchungsgutes und periodisch m@üzlr@mräl bzw. am © 

  

    

  

Ende der Untersuchungsserie kennung Die Prüfung umfaßt die Einsichtnahme in die ent- 
einer Tendenz, he auch Abschnitt 3 A”» sprechenden Kontrollk en, siehe Beiblatt 3 zu       

  

DIN 58 959 Teil 7 *) und in den Organisationsplan 
eines medizinisch-mikrobiologischen Laboratoriums 
nach DIN 58 956 Teil 3. 

    

      

icherung der Qualitätsmerkmale der jeweils an- 
ndten Untersuchungen und verwendeten Mai       

  

Zitierte Normen und andere U 

  

rlagen 

   DIN 55 350 Teil 11 Begriffe der Qualitätssicherung und Statistik; Grundbegriffe der Qualitätssicherung 

DIN 58 936 Teil 1 Qualitätssicherung in der Laboratoriumsmedizin; Grundbegriffe 

  

DIN 58 936 Teil 5 Qualitätssicherung in der Laboratoriumsmed 
Forderungen 

; Kontrollkarten; Begriffe, Allgemeine A 

    

DIN      mpf indlichkeitsprüfung 
Agar-Dilut ionsmethode 

  

1 (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; thoden zur 
anaerober bakterieller Krankheitserreger gegen Chemotheı c 
und Mikro-Bouillon-Dilutionsmethode 

  

DIN 58 956 Teil 1 _Medizinische Mikrobiologie; H@‘fl’|fll?fil’“@&%—ml"““|F@[V)\‘@“ÜA‚J“—%«[I']N Laboratorien; Klassifizierung, 
bgrenzung der Arbeitsstätten, Räumlichkeiten, Sic! 

Prüfung 
    

   
DIN 58 956 Teil @ Medizinische Mikrobiolog 

den Organisationsplan 
e; Medizinisch-mikrobiologische Laboratorien; Anforderungen an 

DIN 58 959 Teil 1 (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; Qualitätssicherung im medizinisch-mikro- 
logischen Laboratorium; Anforderungen an das Qualitätssicherungssystem 

    

   

  DIN 58 959 Teil 6 twurf) Medizinische Mikrobiologie 
ogischen Laboratorium; Anforderungen an Bakterien- und Pil 

eingesetzt werden 

        Qualitätssicherung im medizinisch- .PO- 
tämme, die als Kontroll- 

    

    

Beiblatt 1 zu 

DIN 58 959 Teil 7 (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; Qualitätssicherung im medizinisch- 
biologischen Laboratorium; Bezugsquellen für Bakterien- und Pilzst: 
bzw. Kontrollstämme 

    -mikro- 
        

Beiblatt 2 zu 
DIN 58 959 Teil 7 (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; Qualitätssicherung im medizinisch; 

biologischen Laboratorium; ATCC- und DSM-Nummern häufig verwendeter Kontrollstämme 
   

Full document details: E DIN 58959-7:1991-11

http://www.avadocuments.com/doc/e-din-58959-7-1991-11
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-58959-7-1991-11

