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Medizinische Mikrobiologie DIN
Qualitatssicherung —ALh
im medizinisch-mikrobiologischen Laboratorium 58 959
Allgemeine Anforderungen an das Mitfihren von Kontrollstdmmen Teil 7
Medical microbiology; quality assurance in medical microbiological Einspriche bis 29. Feb 1992

laboratories; general requirements for the use of control strains
Anwendungswarnvermerk
auf der letzten Seite beachten!

1 Anwendungsbereich und Zweck 3.2 Kontrollstdmme

Diese Norm gilt fir das Mitfihren von Kontroll- Kontrollstamme diirfen nur von Referenzstammen nach

stammen in allen medizinisch-mikrobiologischen DIN 58 959 Teil 6 *) stammen. Zur Qualitatssiche-

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

Das Mitfihren von Kontrollstammen ist erforderlich

bei der Qualitatssicherung von Kulturmedien, Gebrauchskulturen diirfen jeweils nur einmal ver-

Reagenzien, speziellen Antiseren, der Isolierung wendet werden. Als Zubereitungen im Sinne dieser

und Identifizierung von Mikroorganismen sowie bei Norm gelten auch Produkte oder Zellbestandteile von

der Empfindlichkeitspriifung von Krankheitserregern Mikroorganismen (Kontrollstammen), wenn sie zur

gegen Chemotherapeutika entsprechend der Normen der Qualitatssicherung im medizinisch-mikrobiologischen

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 *).

Kontrollstamme werden eingesetzt um nachzuweisen,

daB die angewandten Untersuchungen und verwendeten Die Gebrauchskulturen zur Qualitatssicherung

Materialien den Anforderungen bzw. vorgegebenen sollten generell neu angesetzte Kulturen von Stamm-

Richtlinien entsprechen und somit durch zuverlas- kulturen sein (z. B. fir aerobe Bakterien, etwa 18

sige sowie reproduzierbare Untersuchungsergebnisse bis 24 h gewachsene Kulturen).

eine gesicherte mikrobiologische Diagnostik ermog-

Tichen. Konnen Kontrollstamme nicht von Referenzstammen ge-
zogen werden, missen diese Kontrollstamme nach
DIN 58 959 Teil 6 *) hergestellt und regelmaBig
Uberprift werden. Sie dirfen nur solange verwendet

2 Begriffe werden, wie diese ihre stammestypischen Eigen-
schaften in eindeutiger Form aufweisen.

Medizinisch-mikrobiologische Begriffe, die als be-

kannt vorausgesetzt werden, sind in dieser Norm Bezugsquellen fir Kontrollstamme sind im Beiblatt 1

nicht definiert. zu DIN 58 959 Teil T *), ATCC- und DSM-Nummern fir
haufig verwendete Kontrollstamme im Beiblatt 2 zu

Weitere Begriffe nach DIN 55 350 Teil 11, DIN 58 959 Teil T *) aufgefiihrt.

DIN 58 936 Teil 1, DIN 58 936 Teil 5, DIN 58 956

Teil 1, DIN 58 959 Teil 1 *) und DIN 58 959 1. | REFERENZSTAMM | 1. Konserve des Kontroll-
Teil 6 *), stammes aus Kulturen-
sammlung

(Referenzstamm z. B.
DSM, ATCC, usw.)

3 Allgemeine Anforderungen

2. [STAMMKULTUR | 2. Konserve des Labora-
Die Anforderungen an das Qualitatssicherungssystem toriums wvon dem Kon-
nach DIN 58 959 Teil 1 *) und an die Bakterien- und trollstamm
Pilzstamme, die als Kontrollstamme eingesetzt wer- (Stammkultur)
den, nach DIN 58 959 Teil 6 *), missen eingehalten
werden. Diese Festlegungen missen vor Beginn der 3. | GEBRAUCHSKULTUR | 3. Von einer Stammkultur
medizinisch-mikrobiologischen Untersuchungen vor- des Kontrollstammes
liegen und wahrend sowie nach der Qualitatspriufung werden nach Bedarf ein
mit Kontrollstammen angewandt werden. oder mehrere Ge-
brauchskulturen fiir
den einmaligen Einsatz
3.1 Qualitatsmerkmale bei der Qualitatspri-
fung angelegt. Kon-
Vor Einsatz der Kontrollstamme miissen die zu pri- trollstamme diurfen
fenden Qualitatsmerkmale (Kriterien) festgelegt niemals Subkulturen
sein. Diese Kriterien fir das Bestehen einer von Gebrauchskulturen
Qualitatsprifung bzw. fiur das Verwerfen der Unter- sein!

suchungsergebnisse aufgrund der Resultate des
Kontrollstammes sind fir 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-
tatsmerkmale angegeben sind, miussen diese geprift —
werden. *) Z. Z. Entwurf

Fortsetzung Seite 2 und 3

NormenausschuB Medizin (NAMed) im DIN Deutsches Institut fiur Normung e.

bocuments
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Seite 2 Entwurf DIN 58 959 Teil 7

3.3 Priifhaufigkeit und Priifintervalle

In Abhangigkeit von der Bedeutung der Reagenzien
und der Untersuchungen bzw. in Abhangigkeit von der
Haufigkeit des Einsatzes verwendeter Materialien
und Tests betragt die Prifhaufigkeit, d. h. der
Einsatz bzw. das Mitfihren von Kontrollistammen -
wenn nicht anders angegeben - mindestens einmal
jahrlich.

Die Priufintervalle sind individuell fir jedes
Laboratorium festzulegen; mindestens sind jedoch
die in diesen Normen der Reihe DIN 58 959 *) fest-
gelegten Prifhaufigkeiten und Priufintervalle einzu-
halten.

In jedem Prifintervall missen mindestens einmal
definierte und stabile Kontrollstamme mit unter-
sucht werden. Die Kontrollen miissen zwischen die
Routineuntersuchungen eingestreut und durfen nicht
als "separater Block" angehdngt werden.

Anmerkung: Es kann erforderlich sein, daB anstatt
einer mehrere Kontrollen in bestimmten Inter-
vallen eingestreut werden mussen (z. B. am
Anfang, d. h. vor der Analyse des Unter-
suchungsgutes und periodisch wahrend bzw. am
Ende der Untersuchungsserie zur Erkennung
einer Tendenz, siehe auch Abschnitt 3.4)

3.4 Qualtitatspriifung

Zur Sicherung der Qualitatsmerkmale der jeweils an-
gewandten Untersuchungen und verwendeten Mate-

Zitierte Normen und andere Unterlagen

rialien ist eine Qualitatsprifung mit Kontroll-
stammen entsprechend den Festlegungen in den Normen
der Reihe DIN 58 959 *) durchzufihren.

Werden die Qualitatsmerkmale nicht erfillt, bewegen
sich die gefundenen Daten auBerhalb der festge-
legten Grenzwerte oder treten Probleme bei der
Qualitatskontrolle auf, so sind die Ursachen dieser
Abweichungen festzustellen und MaBnahmen zu er-
greifen, diese Fehler auszuschalten. In der Regel
sind damit auch die KontrollimaBnahmen bzw. Test-
frequenzen iber die festgelegten Prifintervalle
nach Abschnitt 3.3 zu erhohen.

3.5 Dokumentation und Auswertung

Alle Ergebnisse mit den Kontrollstammen sind zu
dokumentieren und in der Regel statistisch [1] aus-
zuwerten. Im Beiblatt 3 zu DIN 58 959 Teil 7 *)
sind Beispiele fiir die Datenerhebung bzw. fir Form-
blatter, die als Kontrollkarten dienen kdnnen, auf-
gefuhrt.

3.6 Priifung

Die Prifung umfaBt die Einsichtnahme 1in die ent-
sprechenden Kontrollkarten, siehe Beiblatt 3 zu
DIN 58 959 Teil T *) und in den Organisationsplan
eines medizinisch-mikrobiologischen Laboratoriums
nach DIN 58 956 Teil 3.

*) Z. Z. Entwurf

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

DIN 58 936 Teil 1

Qualitatssicherung in der Laboratoriumsmedizin; Grundbegriffe

DIN 58 936 Teil 5 Qualitatssicherung in der Laboratoriumsmedizin; Kontrollkarten; Begriffe, Allgemeine An-

forderungen

DIN 58 944 Teil 1 (z. Z. Entwurf) Medizinische

Mikrobiologie; Methoden zur Empfindlichkeitspriifung

anaerober bakterieller Krankheitserreger gegen Chemotherapeutika; Agar-Dilutionsmethode
und Mikro-Bouillon-Dilutionsmethode
DIN 58 956 Teil 1 Medizinische Mikrobiologie; Medizinisch-mikrobiologische Laboratorien; Klassifizierung,
Abgrenzung der Arbeitsstatten, Raumlichkeiten, Sicherheitstechnische Anforderungen und
Prufung

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

DIN 58 959 Teil 1 (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; Qualitatssicherung im medizinisch-mikro-
biologischen Laboratorium; Anforderungen an das Qualitatssicherungssystem

DIN 58 959 Teil 6 (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; Qualitatssicherung im medizinisch-mikro-

biologischen Laboratorium; Anforderungen an Bakterien- und Pilzstamme, die als Kontroll-

stamme eingesetzt werden

Beiblatt 1 zu
DIN 58 959 Teil 7 (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; Qualitatssicherung 1im medizinisch-mikro-
biologischen Laboratorium; Bezugsquellen fir Bakterien- und Pilzstamme als Referenz-

bzw. Kontrollstamme

Beiblatt 2 zu
DIN 58 959 Teil 7 (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; Qualitatssicherung im Fﬂﬂ@(}ﬁ]f‘](ﬂlﬂﬂﬂ;
biologischen Laboratorium; ATCC- und DSM-Nummern haufig verwenc=.e: Kontrollstamme
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