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• Was sagen uns die EUCAST-Dokumente bezüglich 
Qualitätskontrolle für die Empfindlichkeitstestung?

– Blättchendiffusion

– Bouillon-Mikrodilution

• Wie geht das QM-kontrollierte Antibiogramm in unserem Labor?

– Praktische Durchführung

– Dokumentation der Ergebnisse

• Was sagen uns die Hersteller-Vorgaben?

– Automatisierte Systeme

– Kommerzielle BMD-Formate

– Gradientendiffusion

– Agardilution

Überblick
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QK – Empfindlichkeitstestung Pilze

Quelle: https://www.eucast.org/astoffungi/qcafsttables, zuletzt geprüft 13.10.2023
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QK – Empfindlichkeitstestung Mykobakterien

Quelle: https://www.eucast.org/clinical_breakpoints, zuletzt geprüft 13.10.2023
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Definition Qualitätskontrolle

Quelle: https://chat.openai.com/, zuletzt geprüft 
20.10.2023
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• Blättchendiffusion gemäß EUCAST
– BD

– Mast

– Liofilchem

– ThermoFisher/Oxoid

• Bouillon-Mikrodilution, BMD
– Gemäß ISO 20776

– Kommerzielle Systeme (ComASP, Liofilchem; Sensititre, ThermoFisher; UMIC 
bzw. Micronaut, Bruker)

• Agardilution für Fosfomycin und Clindamycin
– Kommerzielle Systeme (AD Fosfomycin, Blood AD Clindamycin, Liofilchem)

• Gradientendiffusion
– Etest, bioMérieux

– MTS - MIC Test Strips, Liofilchem

• Automatisierte Methoden
– Phoenix, BD

– Vitek 2, bioMérieux

Methoden – Empfindlichkeitstestung
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Ausführliche Dokumentation auf www.eucast.org

Blättchendiffusion nach EUCAST

Quelle: https://www.eucast.org/ast_of_bacteria/disk_diffusion_methodology, zuletzt geprüft 13.10.2023
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QK-Hinweis in den Breakpoint Tabels

Quelle: https://www.eucast.org/clinical_breakpoints, zuletzt geprüft 16.10.2023
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Blättchendiffusion gemäß EUCAST

Quelle: https://www.eucast.org/ast_of_bacteria/disk_diffusion_methodology, zuletzt geprüft 13.10.2023
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Blättchendiffusion gemäß EUCAST

Quelle: https://www.eucast.org/ast_of_bacteria/disk_diffusion_methodology, zuletzt geprüft 13.10.2023
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• Auswahl der QK-Stämme

– Empfindliche Stämme  Tabelle 4

– Resistente Stämme  erweiterte QK Tabelle 5

– Erwerb der Stämme 
• Direkt beim Stammsammlungsanbieter 

(ATCC, DSMZ, NCTC, CIP, CECT, CCUG)

• Kommerzielle Anbieter

Cultiloops, ThermoFisher

KWIK-STIK, Mikrobiologics

9   Qualitätskontrolle
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• Unsere Auswahl der QK-Stämme für regelmäßige Blättchen-QK

9   Qualitätskontrolle

4 Stämme für 
erweiterte QK

7 Stämme für 
Routine-QK
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• Auswahl der QK-Stämme

• System der Stammhaltung mithilfe von Cryobanks

– Pro Stamm 2 Cryobanks
• 1 x „in-use“

• 1 x als Archiv bei -70°C

9   Qualitätskontrolle
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• Subkultur der Stämme, praktisches Beispiel

– Wöchentlich 1 Glasperle aus „in-use“-Cryobank ausimpfen.

– Ausgehend von dieser Reinkultur wird täglich eine Subkultur 
erstellt.

– Anspruchsvolle Stämme (z.B. S. pneumoniae) sollten seriell von 
Tag zu Tag subkultiviert werden.

Subkultur der QK-Stämme
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• Auswahl der QK-Stämme

• System der Stammhaltung mithilfe von Cryobanks

• Testdurchführung bei QK-Stämmen wie bei Routineproben

– 15 – 15 – 15 – Regel

– Inkubationsbedingungen (18 ± 2 h, 35 ± 1°C, ± CO2, max. 5 
Platten stapeln)

• Ablesen der Hemmhöfe wie bei Routineproben

– Beurteilung des konfluierenden Wachstums

– Hemmhöfe mit Lineal bzw. Schublehre abmessen

• Ergebnisse für 81 Blättchen in jedem Testansatz

9 Qualitätskontrolle
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• Auswahl der QK-Stämme

• System der Stammhaltung mithilfe von Cryobanks

• Testdurchführung wie bei Routineproben

• Ablesen der Durchmesser wie bei Routineproben

• Punkt 9.5 im Manual

– Beurteilung der QK-Messwerte

– Frequenz der QK-Tests

„…should be set up daily, or at least four times a week.......read and 
evaluate before reporting AST results…“

9 Qualitätskontrolle
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QK – Ziel- und Grenzwerte

Quelle: https://www.eucast.org/ast_of_bacteria/quality_control, zuletzt geprüft 16.10.2023
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QK – Ziel- und Grenzwerte

Quelle: https://www.eucast.org/ast_of_bacteria/quality_control, zuletzt geprüft 16.10.2023
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QK – Ziel- und Grenzwerte

Quelle: https://www.eucast.org/ast_of_bacteria/quality_control, zuletzt geprüft 16.10.2023
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• Dokumentation – Sichtbarmachen der QK-Ergebnisse

– Beurteilung der QK-Ergebnisse vor der Ausgabe von Befunden

– Sichtbarmachen von Trends und Abweichungen

• Unser Zugang zum Sichtbarmachen von Messwerten

– Excel-Datei mit einem Tabellenblatt für jeden QK-Stamm

– Farbliche Kennzeichnung der Messwerte

– Diagrammen für die Beurteilung von Trends

Beurteilung der Messwerte
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Beispiel E. coli ATCC 25922
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• Zielwert: 18 – 19 mm

• Grenzwerte: 15 – 22 mm

Beispiel E. coli ATCC 25922 – Ampicillin
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Beurteilung der QK-Ergebnisse

Quelle: https://www.eucast.org/ast_of_bacteria/disk_diffusion_methodology, zuletzt geprüft 13.10.2023
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Beurteilung der Messwerte

Quelle: https://www.eucast.org/ast_of_bacteria/disk_diffusion_methodology, zuletzt geprüft 13.10.2023



www.analyse.eu

Beurteilung der Messwerte

Quelle: https://www.eucast.org/ast_of_bacteria/disk_diffusion_methodology, zuletzt geprüft 13.10.2023
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Beurteilung der Messwerte

Quelle: https://www.eucast.org/ast_of_bacteria/disk_diffusion_methodology, zuletzt geprüft 13.10.2023
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Beurteilung der Messwerte

Quelle: https://www.eucast.org/ast_of_bacteria/disk_diffusion_methodology, zuletzt geprüft 13.10.2023
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• Troubleshooting

– Blättchen: Lagerung? Anbruch der Phiole?

– Nährmedien: Lagerung? Eingangskontrolle?

– Inkubationstemperatur, Dauer der Inkubation?

– QK-Stämme?

Beurteilung der Messwerte

Quelle: https://www.eucast.org/ast_of_bacteria/disk_diffusion_methodology, zuletzt geprüft 13.10.2023
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QK – Blättchendiffusion Anaerobier

Quelle: https://www.eucast.org/ast_of_bacteria/disk_diffusion_methodology, zuletzt geprüft 16.10.2023
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QK – Blättchendiffusion Anaerobier

Quelle: https://www.eucast.org/ast_of_bacteria/disk_diffusion_methodology, zuletzt geprüft 16.10.2023
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QK – Rapid AST aus positiven Blutkulturen

Quelle: https://www.eucast.org/rapid_ast_in_blood_cultures/qualitycontrol, zuletzt geprüft 16.10.2023
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• Empfehlung seitens EUCAST
 Durchführung der QK für die Standardmethode

• QK, wie im Dokument beschrieben, wenn...

– … Einführung der Methode im Labor

– … Änderung von Reagenzien im Testsystem z.B. Änderung der
Blutkulturflaschen

– … Einschulung von neuem Personal

• Testung von 5 Stämmen

– E. coli ATCC 25922

– P. aeruginosa ATCC 27853

– S. aureus ATCC 29213

– E. faecalis ATCC 29212

– S. pneumoniae ATCC 49619

QK – Rapid AST aus positiven Blutkulturen
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QK – Rapid AST aus positiven Blutkulturen

Quelle: https://www.eucast.org/rapid_ast_in_blood_cultures/qualitycontrol, zuletzt geprüft 16.10.2023
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• Aussage EUCAST: Anwender ist für die Qualitätskontrolle 
verantwortlich….gemäß Herstellervorgaben.

QK kommerziell verfügbarer Testsysteme

Quelle: https://www.eucast.org/ast_of_bacteria/mic_determination, zuletzt geprüft 09.10.2023
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• BD Phoenix – MIC-Panels

• bioMérieux Vitek 2 – AST-Panels

 QK-Stämme in den IFUs der Panels

 eigene Funktion in der Software zu Dokumentation der 
Ergebnisse im Verlauf und der verwendeten Chargennummern 
von allen Komponenten

 Frequenz der QK-Tests
BD Phoenix – Empfehlung für Qualitätskontrolle bei jeder Charge

bioMérieux Vitek 2 – Verweis auf CLSI und/oder lokale Richtlinien

QK – Beispiele automatisierte Systeme
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Kommerzielle BMD, z.B. UMIC Colistin, Bruker

Quelle: https://www.bruker.com/en/products-and-solutions/microbiology-and-diagnostics/antimicrobial-susceptibility-testing/umic.html,
zuletzt geprüft 16.10.2023
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• Dokumentation und Beurteilung der MHK-Werte der QK-
Stämme

QK – Bouillon-Mikrodilution
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QK – Gradientendiffusion

Quelle: https://www.eucast.org/fileadmin/src/media/PDFs/EUCAST_files/Guidance_documents/When_t
here_are_no_breakpoints_20230630_Final.pdf, zuletzt geprüft 16.10.2023
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QK – Gradientendiffusion

Quelle: https://www.liofilchem.com/images/brochure/mic_test_strip_patent/tabella_interpretazione.pdf, zuletzt geprüft 16.10.2023
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Agardilution – Enterobakterien

Quelle: https://www.eucast.org/clinical_breakpoints, zuletzt geprüft 16.10.2023
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QK – Agardilution Fosfomycin, Liofilchem

Quelle: https://www.liofilchem.com/products/liofilchem-products/category.html?classe=028, zuletzt geprüft 16.10.2023
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• QK ist substantieller Bestandteil einer Empfindlichkeitstestung gemäß 
EUCAST und stellt korrekte und reproduzierbare Ergebnisse sicher.

– Optimum: Check der täglichen QK vor Ausgabe von Befunden

• Einbindung in Routine-Workflow möglich

• Zahlreiche Vorgaben und Dokumente

– Aktualisierungen auf der EUCAST-Homepage beachten, auch als 
RSS-Feed verfügbar

• Einsatz kommerzieller Testsysteme:

– Zugelassene Erreger berücksichtigen

– Herstellervorgaben einhalten

• QK hilft uns dabei, sicher zu stellen, dass unsere Testmethoden 
innerhalb der festgelegten Qualitätsstandards fehlerfrei funktionieren.

Fazit
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