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Antibiogramme und 
Akkreditierung nach ISO 15189

M. Halabi, Ried

Themen

• Akkreditierung nach ISO 15189
• Verfahren nach EUCAST
• Beispiele
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Akkreditierung

• Für medizinische Laboratorien gibt es die ISO 15189 als Akkreditierungsnorm
• Qualitätsmanagementsystem und „technische Kompetenz“
• Diese wird explizit anhand von umzusetzenden Normenpunkten abgefragt und 

muss darstellbar sein
• Externe Begutachter überprüfen dann in regelmäßigen Abständen die 

Normkonformität und die Akkreditierung Austria (im BMWA angesiedelt, 
Behörde) bestätigt die Akkreditierung per Bescheid

• Vorteil: international vergleichbar, „staatlich geprüft“, technische Kompetenz 
wird amtlich bestätigt..

• Grundsätzlich gilt: man kann nur für Verfahren akkreditiert werden und nicht 
als Labor oder als Einrichtung
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Verfahren in der Akkreditierung

• Diese sind je nach medizinischem Fachbereich sehr unterschiedlich
• Am Ende sollte bei jedem Verfahren, für das man akkreditiert werden 

kann, ein Ergebnis herauskommen.
• ACHTUNG: die Beurteilung von Ergebnissen kann teilweise außerhalb 

der Akkreditierung liegen, wenn diese nicht standardisierbar ist
• Bsp.: eine Antibiotikaempfehlung für einen konkreten Patienten wäre 

außerhalb der Akkreditierung. Ein Hinweistext, wie der Befund 
interpretiert werden kann, z.B. ESBL oder VRE wäre innerhalb.

• Es gilt: alles, was als Verfahren standardisiert abarbeitbar ist, ist auch 
grundsätzlich akkreditierbar.

Technische 
Kompetenz: 
Färben nach 

PAP

Begutachtungskompetenz: Screenen, Erkennen 
von Atypien, Endbegutachtung Arzt, 

Nomenklatur nach ÖGZ/Bethesda (PAP I bis V)
Ergebnis!

Gyn. Zyto

Technische Kompetenz: 
Ausgießen, Schneiden, Färben, 

Immunhisto

Begutachtungskompetenz: 
Beschreibung der 

histologischen Schnitte => 
Ergebnis!

Histologie

Technische Kompetenz: Extraktion, Aufsetzen 
der PCR, NGS, Auswertung => Ergebnis!

Begutachtung: 
Freigabe

Molekulare Dx

Technische Kompetenz: Analytische Verfahren, ELISA, 
Turbidimetrie, Immunfixation…. => Ergebnis!

Labormedizin

Technische Kompetenz: Ausstreichen, 
Inokulation, Morphologie, MALDI, 

Resistenz nach EUCAST=> Ergebnis!

Begutachtung: 
Freigabe, ev.

standardisierter
Interpretation

Mikrobiologie
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Diagnose: 
außerhalb der 
Akkreditierung

Infektiologisches
Konsil: 

außerhalb der 
Akkreditierung
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Verfahren in der Mikrobiologie

• Bsp.: ELISA => am Ende steht eine Trübungsmessung (OD-Wert), der im 
Vergleich zu Kalibratoren ein „positives“ oder „negatives“ Ergebnis 
erbringt. In diesem Verfahren sind zahlreiche Parameter: Mumps….

• Bsp.: Kulturverfahren => am Ende steht ein Ergebnis, es sind Kolonien 
ersichtlich oder nicht => MALDI oder andere ID-Methoden wären wieder 
eigene Verfahren, in diesem Verfahren einige „Unterverfahren“ => 
Hilfsmethoden, Oxidase, Agarmedien, Techniken…

• Bsp.: Antibiogrammerstellung => am Ende steht ein Ergebnis: 
empfindlich, intermediär empfindlich oder resistent => hier hilft uns 
EUCAST => exakte Regeln, wie man ein Antibiogramm erstellt…

Wichtig

• Wer akkreditieren will, muss ich exakt an die Vorgaben der EUCAST 
halten

• „Coli alles plus“ war gestern
• Ev. Umstellung der Labor-Work-Flows
• Ringversuche, Qualitätstests und permanentes Verfolgen der 

Entwicklung ist obligatorisch
• Dennoch können natürlich Fehler passieren, aber der Grat ist 

schmäler => Fehlermanagement
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Agar Diffusionstest – Vorgaben

• Art des Mediums – Erregerspezifisch => Vorbereitung und Lagerung der Medien gemäß 
Hersteller

• Erstellung des Inokulums =>  McFarland => Densitometer (kalibriert) = je Erreger anders
• Beimpfung der Agarplatten (erregerspezifisch) => 15 Minuten Regel 

• Herstellen der Erregersuspension (0,85% NaCl-Lösung), nach 15 Minuten beimpfen
• Nach Beimpfen innerhalb von 15 Minuten Aufbringen der Disks 
• Nach Aufbringen der Disks innerhalb von 15 Minuten in den (richtigen) Inkubator

• Applikation der AB-Disks/Blättchen/E-Test
• Anzahl der AB pro Platte
• Abstand der einzelnen AB zueinander => Clindamycin/Erythromycin z.B.
• Lagerung der AB-Disks

• Inkubation – Erregerspezifisch
• Temperatur
• Atmosphäre und Dauer

Nach der Inkubation

• Abmessen der Zonen und Vergleich mit den Break Points 
• Adagio® oder SIR-Scan®
• Schublehre kalibriert!
• Zusätzliche Hilfestellung von EUCAST zum Ablesen der Break Points - Reading 

guide
• Intrinsische Resistenz - Guide
• Breakpoint Tables für Bakterien
• Breakpoint Tables für Pilze – Microdilution
• Breakpoint Tables für anaerobe Bakterien
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Automatisation, z.B. Vitek

• Verwendung der Reagenzien nach Firmenvorgaben – Beurteilung der 
Break points nach EUCAST => Programmierung des Expertensystems

• Achtung: Mikrodilution birgt Probleme bei „Titersprüngen“ für die 
MIC

• Nachtestung mittels Agardiffusionstest ev. nötig
• ATU-Bereich beachten
• Verfahrensempfehlungen beachten: 

• Mikrodilution bei Colistin, Pilzen z.B. 
• E-Tests bei bestimmten AB

• Ablesehilfen verwenden
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Prozessüberprüfung Qualitätskontrolle 
Chargenkontrolle
• Es müssen von EUCAST definierte ATCC-Stämme verwendet werden
• Die Break-Points müssen nach den EUCAST Vorgaben für die ATCC-

Stämme bewertet werden
• Über automatische Messsysteme (Adagio®) können 

Mittelwertekontrollen erhoben werden => Kontinuität der Messungen
• Theoretisch müssen Messunsicherheiten (ATU) gemessen und in die 

Messung miteinbezogen werden.
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Vitek 2
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QS-Durchführung

 Einmal pro Woche wird eine Prozess-Überprüfung durchgeführt, dazu werden 
abwechselnd ATCC-Stämme von E. coli, E. faecalis, S. aureus, P. aeruginosa, 
S. pneumoniae und Haemophilus influenzae verwendet

 Tag 1: ATCC-Stamm ausimpfen/überimpfen
 Tag 2: Resistenztestung mittels Vitek und Agar-Diffusionsprüfung ansetzen
 Tag 3: Ergebnisse bewerten und dokumentieren:

 Vitek Ergebnisse - müssen im definierten Bereich des Herstellers liegen 

 Agar-Diffusionstest – am Adagio® werden die EUCAST Breakpoints des ATCC-
Stammes mit den tatsächlichen Werten vergleichen 

 Bei Abweichung wird der Test wiederholt => Mittelwert ist interessant!
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Wo greift die Akkreditierung?

• Wer akkreditiert ist muss exakt nach den Vorgaben (z.B. der EUCAST oder 
von Herstellern, IVD-R) arbeiten

• Abweichungen von den Anforderungen der EUCAST müssen validiert
werden => z.B. wenn man einen anderen McFarland nimmt oder einen 
anderen Agar als von EUCAST empfohlen.

• Nachvollziehbarkeit: Lückenlose Dokumentation der Ergebnisse, der 
Arbeitsschritte, der Chargen (Agarmedien, AB-Blättchen,….)

• Darlegung der Messunsicherheit (z.B. aus den QS-Daten), 
Maßnahmenableitung

• Maßnahmen aus Ringversuchen (EUCAST über Dänemark).
• Umsetzung von EUCAST Richtlinien

Zusammenfassung

• Um eine vernünftige Qualität der Umsetzung der EUCAST-Richtlinien 
zu erlangen, muss man sich mit den detaillierten und ausführlichen 
Dokumenten der EUCAST beschäftigen.

• Wenn man akkreditieren will, MUSS man die EUCAST-Richtlinien 
umsetzen, denn dieses Verfahren gilt als akkreditierbar.

• Herausforderung: intensives Beschäftigen mit der Materie
• Schnittstellen zu den IT-Systemen müssen rasch programmiert (1.1.24)
• Empfohlene Agarmedien oft nicht gleich verfügbar
• Komplexe Themen wie diverse Materialien und Kriterien (z.B. Harn, oral/iv)
• Mikrodilution: wenig Anbieter
• Intensive Schulungen für MA, damit alle alles können
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