HA ARGENTA

Kontrola jakosci w laboratorium
mikrobiologicznym.
Determinanty procesu i sposoby ich
niwelowania.

Katarzyna Kopron
Specjalista ds. Aplikacji
Dziat Klinika -
Mikrobiologia
12.10.2021




Wytyczne odnosnie do standarddow jakosci w medycznych laboratoriach diagnostycznych i mikrobiologicznych w Polsce
wskazuja:

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 23 marca 2006 oraz 21 stycznia 2009 roku, w sprawie standardéw jakosci dla
medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych wytyczne i rekomendacje w danej dziedzinie, normy I1ISO
okreslajace kompetencje laboratoriow badawczych i laboratoriow medycznych.

Norma PN-EN ISO/IEC 17025:2005 - Ogd/ne wymagania dotyczgce kompetencji laboratoriéw badawczych

I wzorcujgcych odnosi sie m.in. do kompetencji personelu, stosowanych metod badawczych, podwykonawstwa badan,
zapewnienia jakosci badan i spojnosci pomiarowej, udziatu w miedzylaboratoryjnych badaniach poréwnawczych i badaniach
biegtosci, sprawozdan z badan.

Norma PN-EN ISO 15189:2013-05 - Laboratoria medyczne. Szczegotowe wymagania dotyczgce jakosci i kompetencji zawiera
wymagania szczegolne dla laboratoriow medycznych.

Dokument Polskiego Centrum Akredytacji (PCA) EA-04/10 Akredytacja laboratoriéw mikrobiologicznych
okresla dodatkowo wymagania dla przed i poanalitycznego etapu diagnostyki laboratoryjnej.
Formalnym uznaniem spetnienia wymagan ww. norm jest akredytacja.

Norma PN-EN ISO 14971:2012 Wyroby medyczne — zastosowanie zasad zarzgdzania ryzykiem do wyrobow medycznych,
obejmuje dwa elementy: prawdopodobienstwo wystgpienia szkody (czestotliwos¢ wystapienia szkody) oraz dotkliwosc¢ szkody.
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ISO 9000 - systemy zarzadzania jakoscig




Norma ISO 17025 oparta jest na systemie jakosci
spéjnym z norma ISO 9001:2015. Oznacza to, ze
jezeli laboratorium dziata zgodnie z wymaganiami
ISO 17025, to zazwyczaj wykonuje swoje badania i

wzorcowania w systemie jakosci zgodnym z norma
ISO 9001:2015.

Cele wdrozenia normy ISO 17025 w laboratorium
sa:

l.ustanowienie ogolnych wymagan
umozliwiajgcych wykazanie zdolnosci laboratorium
do wykonania wiarygodnych wynikow badan lub
wzorcowan,

2.ustanowienie podstawy umozliwiajacej uzyskanie
akredytacji 1ISO 17025 przez laboratorium (uznania
przez jednostke akredytacyjna).
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https://www.iso.org.pl/uslugi-zarzadzania/wdrazanie-systemow/zarzadzanie-jakoscia/iso-9001/

Struktura normy ISO 17025 - cz. |

‘wymagania ogélne w tym wymagania dotyczace poufnosci i
bezstronnosci ;
‘wymagania dotyczace struktury (pkt. 5)
‘wymagania dotyczace zasobdéw (pkt. 6), w tym dotyczace;
* personelu,
* pomieszczen i warunkow srodowiskowych,
* Wyposazenia,
* sSpOjnosci pomiarowej,
* wyrobow i ustug dostarczanych z zewnatrz.
‘wymagania dotyczace procesu (pkt. 7), w tym dotyczace;
* przegladu zamowien ofert i umow,
+ wyrobow, weryfikacji i walidacji umow,
* pobierania probek,
« postepowania z obiektami do badan /wzorcowan,
* zapisow technicznych,
* OCeny niepewnosci pomiarow,
* potwierdzenia waznosci wynikow,
* raportowania wynikow,
* postepowania ze skargami,
* prac niezgodnych z wymaganiami,
* nadzorowania danych i zarzadzania informacja

17025
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Druga cze$¢ - wymagania dotyczace systemu
zarzagdzania, ktdre zostaty przedstawione w sposob
opcjonalny:

1.0pcja A polegajagca na wdrozeniu wymagan
obejmujacych:

1. dokumentacje systemu zarzadzania,

2. nadzoér nad dokumentami | zapisami systemu
zarzadzania,
dziatania odnoszgce sie do ryzyk i szans,
doskonalenie,
dziatania korygujace,
audity wewnetrzne,
przeglad zarzadzania przez kierownictwo.

N0 0N W

2.0pcja B polegajagca na spetnieniu wymagan
dotyczacych systemu zarzadzania poprzez ustanowienie
I utrzymywanie systemu zarzadzania zgodnhego z
wymaganiami ISO 9001

0BJECTIVE SCHEDULE

IMPLEMENTATION COLLABORATION CHECK
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Norma ISO 15189

Dotyczy procesow przedanalitycznych, analitycznych |
poanalitycznych

Procesy te musza miec¢ ustanowione zasady i odbywac sie wedtug

udokumentowanych przez laboratorium procedur

Procesy przedanalityczne:

- Udokumentowanie procedur podczas pobierania
probek pierwotnych,

- wymagane jest okreslenie zasad dotyczacych
dostepnosci procedury, odstepstw, wytgczen

I uzupetnien procedury oraz zgody na stosowanie
procedur specjalnych,

— ustanowienie instrukcji dotyczacych

czynnosci przed pobraniem

probek pierwotnych, pobierania probek pierwotnych,
transportu probek;

— ustanowienie udokumentowanej procedury
monitorowania warunkow transportu probek;

— ustanowienie procedury przyjmowania probek do
badan oraz okreslenie dyspozycji dotyczacych probek,
pozyskiwanych z probek pierwotnych,

a takze przygotowania i przechowywania probek

Procesy badawcze (analityczne)
musza odbywac sie wedtug ustanowionych zasad
I udokumentowanych procedur, podlegajacych
weryfikacji i/lub walidacji.

Procesy poanalityczne:

1. Ustanowienie procedur przegladow wynikéw badan
przed ich zwolnieniem i oceny wynikow badan, w ramach
wewnetrznej kontroli jakosci i w odniesieniu do dostepnych
informacji medycznych /wczeséniejszych wynikdéw — jesli

to witasciwe.

2. Ustalenie, zatwierdzenie i udokumentowanie kryteriow
przegladu, w przypadku gdy wystepuje automatyczny
wybor wynikéw i generowanie sprawozdania.

3. Ustanowienie udokumentowanej procedury identyfikacji,
gromadzenia, przechowywania, znakowania, dostepu, utrzymania
I bezpiecznego usuwania probek medycznych.
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W laboratoriach mikrobiologicznych istotne znaczenie w zakresie
zapewhienia jakosci badan maja:

1) sposdb pobierania/przyjmowania, przechowywania i
przygotowywania probek,

2) metody badania,

3) srodowisko laboratorium, tzn. warunki, w jakich badania s3
wykonywane,

4) wyposazenie i sprzet uzywany w laboratorium,

5) odczynniki i pozywki mikrobiologiczne,

6) poziom wyszkolenia personelu;

7) wykorzystywanie materiatow referencyjnych (odniesienia);

8) wewnetrzna i zewnetrzna kontrola jakosci badan.




SpOSOb pobleran la pPro bek (ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA 1z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla medycznych
laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych)

Pobieranie materiatu do badan laboratoryjnych.
2.1.Materiat pobierany do badan jest traktowany jako zakazny.
2.2. Sposob pobierania materiatu do badan nie moze zmieniac jego wiasciwosci.

2.3. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury pobierania materiatu do badan oraz udostepnia je zleceniodawcom, ktorzy
potwierdzajg zapoznanie sie z tymi procedurami. Wszyscy zleceniodawcy pobierajg materiat do badan laboratoryjnych zgodnie z tymi
procedurami.

2.4. Procedury pobierania materiatu do badan uwzgledniajg w szczegdlnosci:

1) sposdb przygotowania pacjenta;

2) rodzaj i objetosc¢ pobieranego materiatu;

3) sposdb pobrania materiatu do badania

4) wymagania dotyczace sprzetu i pojemnikow stosowanych do pobierania materiatu,

5) sposdb postepowania ze sprzetem i wyrobami medycznymi stosowanymi przy pobieraniu materiatu wraz z ich utylizacjg;

6) oznakowanie pojemnikow z pobranym materiatem imieniem i nazwiskiem, numerem PESEL lub numerem dokumentu potwierdzajgcego
tozsamosc¢ pacjenta albo numerem identyfikacyjnym pacjenta, albo kodem kreskowym;

7) obowigzki osoby pobierajgacej materiat, w szczegdlnosci:

a) stosowanie przy kazdym pacjencie nowych rekawiczek jednorazowego uzytku tylko w celu pobrania materiatu,

b) dokonywanie jednoznacznej identyfikacji i weryfikacji tozsamosci pacjenta, od ktoérego zostat pobrany materiat,

C) potwierdzenie podpisem pobrania materiatu zgodnego z wymaganiami, o ktoérych mowa w lit. a i b, oraz procedura pobierania materiatu

—_ L ~— —
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Transport materiatu do badan laboratoryjnych (rozrorzapzenie MINISTRA ZDROWIA 1z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie

standardéw jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych)

3.1. Materiat do badan laboratoryjnych jest transportowany i dostarczany do laboratorium przez upowaznione osoby. Materiat
jest transportowany w zamknietych proboéwkach lub pojemnikach, w zamknietym opakowaniu zbiorczym, oznakowanym
"materiat zakazny". Materiat do badan jest transportowany w warunkach niezmieniajacych jego wtasciwosci.

3.2. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury transportu materiatu do badan oraz udostepnia je
Zleceniodawcom, ktorzy potwierdzajg zapoznanie sie z tymi procedurami. Wszyscy zleceniodawcy transportujg materiat do
badan laboratoryjnych zgodnie z tymi procedurami.

3.3. Procedury transportu materiatu zawieraja w szczegolnosci informacje dotyczace:
1) zabezpieczenia materiatu przed uszkodzeniem,

2) zapewnienia bezpieczenstwa osoby transportujgcej materiat,

3) minimalizacji skutkow skazenia w wypadku uszkodzenia opakowania zbiorczego lub opakowania indywidualnego
transportowanego materiatuy,

4) sposobu dekontaminacji w przypadku skazenia,

5) opisu pojemnikdéw i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu,

6) dopuszczalnego czasu transportu,

7) dopuszczalnego zakresu temperatury transportu
- z uwzglednieniem rodzajow materiatu.
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Przyjmowanie materiatu do badan Iaboratoryjnych (ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA 1z dnia 23 marca

2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych)

4.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przyjmowania, rejestrowania i laboratoryjnego
oznakowania materiatu do badan oraz udostepnia je zleceniodawcom, ktorzy potwierdzajg zapoznanie sie z tymi
procedurami.

4.2. Procedury przyjmowania, rejestrowania i laboratoryjnego oznakowania materiatu do badan zawierajg w
szczegolnosci informacje dotyczace:

1) daty i godziny przyjecia materiatu do laboratorium;

2) sposobu rejestrowania i oznakowania materiatu;

3) osoby przyjmujacej materiat do badania.

4.3. Laboratorium sprawdza zgodnosc zlecenia z oznakowaniem materiatu oraz przydatnosc materiatu do badania.
4.4 Materiat do badan mikrobiologicznych pobrany metodami inwazyjnymi jest traktowany jako priorytetowy.

4.5. W przypadku stwierdzenia przez laboratorium niezgodnosci otrzymanego materiatu do badan z wymaganiami
dotyczacymi pobierania lub transportu lub jakiegokolwiek innego rodzaju nieprawidtowosci powodujacej, ze
materiat nie moze byc¢ wykorzystany do badania, pracownik zgtasza to kierownikowi laboratorium lub osobie przez
niego upowaznionej, ktérzy w razie potwierdzenia niezgodnosci moga zakwalifikowac materiat jako niezdatny do
badania i odmowi¢ wykonania badania po uprzedniej konsultacji z jego zleceniodawca. Odmowe wykonania

badania odnotowuje sie w dokumentacji, a dalsze postepowanie z materiatem laboratorium takze ustala ze

zZleceniodaweca. ——
3 Focus
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Przechowywanie materiatu do badan laboratoryjnych R

on |
(ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA 1 z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriéw Quality,
diagnostycznych i mikrobiologicznych) N

5.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przechowywania materiatu do
badania laboratoryjnego dla wszystkich rodzajow wykonywanych badan, okreslajgce warunki
przechowywania materiatu od jego pozyskania do wykonania badania oraz po wykonaniu
badania, z uwzglednieniem w szczegodlnosci aktualnej wiedzy medycznej i szczegotowych
zalecen wytworcow wyrobow medycznych stosowanych do diagnostyki in vitro.

5.2. Materiat do badan jest przechowywany w warunkach niewptywajacych na jego
witasciwosci.

5.3. Laboratorium prowadzi dokumentacje dotyczaca przechowywanego materiatu przed i po
wykonaniu badania, z uwzglednieniem:

1) miejsca;

2) czasu;

3) temperatury;

4) sposobow przechowywania;

5) danych oséb odpowiedzialnych za przechowywanie materiatu.
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Dobdér metod badawczych (ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA 1 z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla medycznych
laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych)

Laboratorium stosuje metody badawcze, ktére
odpowiadaja aktualnej wiedzy medycznej i sa:

1) opublikowane w pismiennictwie miedzynarodowym lub
krajowym lub

2) rekomendowane przez osrodki referencyjne, lub

3) rekomendowane przez konsultanta krajowego w
dziedzinie mikrobiologii lekarskiej, lub

4) zgodne z zaleceniami wytworcow wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro, lub

5) opracowane i opisane na potrzeby danego laboratorium
- z uwzglednieniem udokumentowanego przez
laboratorium procesu walidacji.

Metody badawcze stosowane w laboratorium sg zwalidowane.
Walidacja metody badawczej obejmuje:

1) dla metod komercyjnych (opracowanych i opisanych przez
producenta) - ocene precyzji i poprawnosci;

2) dla metod komercyjnych modyfikowanych w laboratorium -
ocene powtarzalnosci, odtwarzalnosci, poprawnosci, a takze
porownanie wiarygodnosci wynikow badan uzyskiwanych przy
uzyciu procedury zalecanej przez producenta oraz procedury
zmodyfikowanej przez laboratorium;

3) dla metod opracowywanych w laboratorium —

petna walidacje metody.

Walidowany Metoda Metoda
parametr ilosciowa | jakosciowa/pdtilosciowa

Dokladnoéé

Precyzja

+

Specyficznos¢

Granlca Wykr}rwal nosci WALIDACJA I WERYFIKACJA METOD

I TESTOW DIAGNOSTYCZNYCH
- W LABORATORIUM MIKROBIOLOGICZNYM

Granica oznaczalnosci

Liniowos¢
Zakres

Powtarzalnosé

Elzbieta Stefaniuk"**, Karolina Bosacka®, Waleria Hryniewicz"?

POST. MIKROBIOL.,

2015, 54,4, 415-424
http://www.pm.microbiology.pl ARGENTA
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Wyposazenie - konserwacja, wzorcowanie i
sprawdzanie parametréow

Konserwacja — powinna byc¢ przeprowadzana w
okreslonych odstepach czasu,

Nalezy przechowywac szczegotowe zapisy

Zaleca sie zwrdcenie uwagi na unikanie
zanieczyszczen krzyzowych, pochodzgcych z
wyposazenia (sprzet czysty, tam gdzie istotne
Jatowy)

Typ urzadzenia

Wymagania

Zalecana czestotliwos$é

Cieplarki
Lodowki
Zamrazarki, sterylizatory

Mycie i dezynfekcja powierzchni
wewnetrznych

Raz na miesiac

W miare potrzeby (n.p co 3
miesigce)

W miare potrzeby (np. raz na
rok)

taznie wodne

Oproznianie, mycie, dezynfekcja
i ponowne napetnianie wodg

Raz na miesiac lub co 6
miesiecy przy stosowaniu

biocydow
Wirowki Serwis Raz na rok
Mycie i dezynfekcja Przy kazdym uzyciu
Autoklawy Wzrokowe sprawdzanie uszczelek, Regularnie, zgodnie

czystosci/odprowadzenia wody
z komory

Petny serwis

Sprawdzanie bezpieczenstwa
zbiornika cisnieniowego

z zaleceniami producenta
Raz na rok lub zgodnie

z zaleceniami producenta
Raz do roku

Komory bezpieczenstwa i
komory laminarne

Pelny serwis i sprawdzanie
mechaniczne

Raz na rok lub zgodnie
z zaleceniami producenta

Mikroskopy

Pelny serwis w zakresie konserwacji | Raz do roku

Pehametry

Mycie elektrod

Po kazdym uzyciu

Wagi,aparaty do
cbjetosciowego
rozcienczania

Czyszczenie
Serwis

Przy kazdym uzyciu
Raz na rok

Destylarki Mycie i usuwanie kamienia Zaleznie od potrzeb (np. co 3
kotlowego miesigce)

Dejonizatory, zestawy do Wymiana wkiadu/membrany Zgodnie z zaleceniami

odwroconej osmozy producenta

Aparaty do hodowli
beztlenowej

Mycie/dezynfekcja

Po kazdym uzyciu

Dozowniki do pozywek,
wyposazenie do pomiaréw
objetosci, pipety, oraz
wyposazenie ogolnego
uzytku

Odkazanie,mycia i sterylizacja
w zaleznosci od potrzeb

Po kazdym uzyciu

Aparat do posiewu
spiralnego

Serwis
Odkazanie, mycie i sterylizacja

Raz na rok
Po kazdym uzyciu

Laboratorium

Mycie | dezynfekcja powierzchni
roboczych

Mycie podtog, dezynfekcja
studzienek i zbiornikow

Mycie i dezynfekcja innych
powierzchni

codziennie oraz podczas uzycia
raz na tydzien lub czescigj, jesli
potrzeba

co 3-12 miesiecy zaleznie od
rodzaju pracy laboratoryjnej
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Wyposazenie - konserwacja, wzorcowanie i

sprawdzanie parametréow

Laboratorium musi utworzy¢ program wzorcowania i sprawdzania parametrow

wyposazenia, ktore ma bezposredni wptyw na wyniki badan

- Szczegolne znaczenie dla prawidtowego wyniki — wzorcowanie przyrzadow do

pomiaru temperatury

Rodzaj wyposazenia Wymagania

Zalecana czestotliwosé

Termometry odniesienia
(szklane cieczowe)

Ponowne wzorcowanie w peinym
zakresie z zachowaniem
spojnosci pomiarowej

Pojedynczy punkt
(np. sprawdzanie temperatury
topnienia lodu)

Co 5 |at

Raz na rok

Termopary odniesienia Ponowne wzorcowanie w peinym
zakresie z zachowaniem

spéjnosci pomiarowsj

Sprawdzanie w stosunku do
termometru odniesienia

Co 3 lata

Raz na rok

Termometry robocze i
termopary robocze

Sprawdzanie w stosunku do
termometru odniesienia w
punkcie topnienia lodu i/lub
zakresie roboczym pomiaréw
temperatury

Raz na rok

Wagi Wzorcowanie w petnym zakresie
z zachowaniem spojnosci
pomiarowej

Raz na rok przez pierwsze 3
lata, nastepnie rzadziej,
zaleznie od zadawalajacych
wynikow dziatania

wzorcowanego odwaznika lub
sprawdzenie na wadze
bezposrednio po wzorcowaniu, z
zachowaniem spojnosci
pomiarowej

Odwazniki wzorcowe Wzorcowanie w petnym zakresie Co 5 lat
z zachowaniem spgéjnosci
pomiarowsj

Odwazniki kontrolne Sprawdzenie przy uzyciu Co 2 lata

Szkio miarowe Wzorcowanie wagowe do

wymagane] tolerancji

Raz na rok

Pipetory/pipety Wzorcowanie w petnym zakresie
z zachowaniem spojnosci

pomiarowej

Raz na rok

spojnosci pomiarowej albo
sprawdzenie wzgledem
niezaleznego tachometru
(obrotomierza) stosownie do
potrzeb

Mikroskopy Wzorcowanie skoku sruby Przed rozpoczeciem
mikrometrycznej z zachowaniem uzytkowania
spojnosci pomiarowej (stosownie
do potrzeb)

Higrometry Wzorcowanie z zachowaniem Raz na rok
spojnosci pomiarowej

Wirowki Wzorcowanie z zachowaniem Raz na rok

Eurachem

Akredytacja Laboratoriéw
Mikrobiologicznych

Typ urzadzenia

Wymagania

Zalecana czestotliwoscé

Urzadzenia z
kontrolowang
temperaturg (cieplarki,
taznie wodne, lodowki,
zamrazarki)

Ustalanie stabilnosci i jednorodnosci
temperatury

Monitorowanie temperatury

Przed rozpoczeciem uzytkowania,
okresowo, z udokumentowaniem
czestotliwosci, oraz po kazdej
naprawie/modyfikacji

Codziennie/kazdorazowo przy uzyciu

Sterylizatory

Ustalanie stabilnos$ci i jednorodnosci
temperatury

Monitorowanie temperatury

Przed rozpoczeciem uzytkowania,
okresowo, z udokumentowaniem
czestotliwosci, oraz po kazdej
naprawie/modyfikacji

Codziennie /kazdorazowo przy uzyciu

Autoklawy

Ustalenie charakterystyk
obcigzen/cykli

Monitorowanie temperatury/czasu

Przed rozpoczeciem uzytkowania,
okresowo, z udokumentowaniem
czestotliwosci, oraz po kazdej
naprawie/modyfikacji

Codziennie /kazdorazowo przy uzyciu

Komory bezpiecznej
pracy

Badanie pracy urzgdzenia

Monitorowanie mikrobiologiczne

Monitorowanie przeplywu powietrza

Przed rozpoczeciem uzytkowania, co
rok, oraz po kazdej
naprawie/modyfikacji

Co tydzien

Codziennie/kazdorazowo przy uzyciu

Komory laminarne

Badanie pracy urzadzenia
Sprawdzanie sterylnosci powierzchni
| powietrza

Przed rozpoczeciem uzytkowania oraz
po kazdej naprawie/modyfikacji
Raz na tydzien

Mierniki czasu

Sprawdzanie z krajowym sygnatem
czasu

Raz do roku

Mikroskopy Sprawdzanie ustawien Codziennie/przy kazdym uzyciu

Pehametry Uregulowaé, stosujgc co najmniej Codziennie/przy kazdym uzyciu
dwa bufory, odpowiedniej jakosci

Wagi Sprawdzanie zera, oraz odczyt z Codziennie/przy kazdym uzyciu

odwaznikiem kontrolnym

Dejonizatory i zestawy do
odwréconej osmozy

Urzadzenia do wagowego
rozcienczania

Sprawdzanie przewodnosci
Sprawdzanie zanieczyszczenia
mikrobiologicznego

Sprawdzanie masy dozowanej
objetosci

Sprawdzanie stopnia rozcienczenia

Raz na tydzien
Raz na miesigc

Codziennie/przy kazdym uzyciu
Codziennie/przy kazdym uzyciu

Dozowniki pozywek

Sprawdzanie dozowanej objetosci

Przy kazdej regulacji i lub wymianie

Pipetory/pipety

Sprawdzanie dokladnosci i precyzji
dozowanej objetosci metoda
grawimetryczng

Regularnie (ustalenie z
uwzglednieniem czestotliwosci
uzytkowania i zastosowania)

Aparat do posiewu
spiralnego

Sprawdzanie parametrow w
porownaniu z tradycyjng plytkowa
metodg

Sprawdzanie stanu iglicy w punkcie
poczatkowym i korncowym
Sprawdzanie dozowanej cbjetosci

Przed pierwszym uzytkowaniem i raz
na rok

Codziennie/przy kazdym uzyciu

Raz na miesiac

Liczniki kolonii

Sprawdzanie z liczbg kolonii liczong
recznie

Raz do roku

ARGENTA




Odczynniki i Pozywki mikrobiologiczne

Odpowiednia jakos¢ ma szczegdlne znaczenie dla
powtarzalnosci i wiarygodnosci wynikow badan

Determinuja mozliwos¢ wykrycia drobnoustroju w badanej
probce, poprawna identyfikacje oraz prawidtowa ocene
lekowrazliwosci

Pozywki komercyjne - kazda seria pozywki dostarczona do
laboratorium wraz z certyfikatem jakosci (potwierdzone wyniki
badan kontrolnych danej serii pozywki ), w przypadku pozywek
odwodnionych certyfikat odnosi sie do tej postaci pozywki, w
Jjakiej dostarczono do laboratorium

Pozywki samodzielnie przygotowywane przez laboratorium —
odpowiedzialnosc¢ za zapewnienie odpowiedniej jakosci
spoczywa na laboratorium

DA ARGENTA




Zakres i czestotliwosc¢ kontroli pozywek

Dokumenty normatywne:

- Norma EN 12322 - okresla kryteria oceny jakosci
pozywek do diagnostyki in vitro

- Specyfikacja techniczna ISO/TS TN33 - zawiera
wytyczne dotyczace kontrolowania jakosci pozywek
mikrobiologicznych oraz przygotowywania i
wytwarzania pozywek mikrobiologicznych

- ISO/IEC 17025 i ISO 15189 - wytyczne kontroli
wyposazenia i materiatow przed uzyciem w procesie
badawczym

- EA-04/10 (Akredytacja laboratoriow
mikrobiologicznych) przed pierwszym uzyciem nalezy
sprawdzi¢ pozywki wytwarzane i gotowe do uzycia

(wyjatek — wytworca posiada potwierdzony certyfikatem system jakosci
zgodny z wytycznymi normy ISO 9001 lub ISO 13485 - system zarzadzania
obowigzujacy wytworcow wyposazenia do diagnostyki in vitro)

EUROPEAN STANDARD EN 12322
NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM Aor 1000
ICS 07.100.10
English version

In vitro diagnostic medical devices - Culture media for
microbiology - Performance criteria for culture media

mmmwnm I-na. In - r de
cuiture oo Leistungskritenen fr Kuturmedeen
mo-emn

This European Standard was approved by CEN on 16 March 1899,

CEN members are bound 10 comply with the CEN'CENELEC intemal Regulations which stipulate the condilions for giving tis European
Standard the status of a national standard without any alteration. Up-to-date fists and biblographical references conceming such national
MMMMMmmnMWWGmeENW

TME mounsumud lmmmmoﬂunlwm(EmFm German). A version in al rryomonmpuln made by translation
the responsibility of & CEN member info Its own language and notified to the Central Secretariat has the same status as the official
wmom

CEN members are the national standards bodies of Austria, Belgium, Czech Republic, Denmark, Finland, France, Germany, Greece,
Iceland, Ireland, italy, Luxembourg, Netherdands, Norway, Portugal, Spain, Sweden, Switzerand and United Kingdom.

=

EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION
EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG

Central Secretarist: rue de Stassart, 36 B-1050 Brussels

© 1998 CEN Almrlw'nnbmmb’mm-—m Reot. No. EN 123221988 E
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Parametry jakosci pozywek mikrobiologicznych EUROPEAN STANDARD EN 12322
NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM April 1999

ICS 07.100.10

English version

Wiasciwosci ogdlne np. konsystencja, wilgotnosg, I iro diagnostc medical devies - Cuture media for

microbiology - Performance criteria for culture media

przejrzystosc, zabarwienie, jednorodnosc, objetosc St i s ————
rozlanej pozywki, pH

milieux de Culture

This European Standard was approved by CEN on 16 March 1899,

CEN members are bound 10 comply with the CEN'CENELEC Intemal Regulations which mmmhmm&m
Standard the status of a national standard without any alteration. Up-to-date fists and biblographical references conceming such
standards may be obtained on application 1o the Central Secretariat or 1o any CEN member,

Wiasciwosci mikrobiologiczne: T R T LR A R R e
i3lOWOEE e e e S T B S . o
J )

- cechy hodowlane o charakterze szczegdtowym,
zalezne od sktadu chemicznego

(zyznosé, selektywnosé, specyficznose, zdolnose do

oceny wrazliwosci drobnoustrojow) g

g — |

EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION
EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG

Central Secretariat: rue de Stassart, 36  B-1050 Brussels

© 1998 CEN Almuwnnmmwmnm-—m Reot. No. EN 123221988 E
woridwide nasonal Members.
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Co wptywa na jakosé¢ pozywek?

Jakosc¢ sktadnikow, z ktorych
przygotowywane sg pozywki, tym
woda i suplementy,

Sktad ilosciowy,
Procedura przygotowania pozywek,

Proces sterylizacji warunkujacy
Jatowosc¢ pozywek,

Sposob pakowania pozywek (wtdorne
zanieczyszczenie, odwodnienie),

Warunki
przechowywania/transportowania
pozywek

Bledy

Miekki agar

Nieprawidtowe pH

Nieprawidtowy kolor

Ciemnienie podtoza

Obecnosé stratow

Toksycznosé

Ubogi wzrost

Niska selektywnosc¢

=

wn

HINRIR WNRIQUAWNEINONAW N

Prawdopodobne przyczyny btedéw

Nieodpowiednie warunki lokalowo — srodowiskowe zbyt wysoka
temperatura przechowywania podtozy

Zle dobrane warunki sterylizacji i rozpuszczania podtoza
przekroczona temperatura sterylizacji, przegrzanie podfoza
Zbyt niskie pH spowodowane hydrolizg kwasow

Niedokltadne odwazenie poszczegdlnych skiadnikow podioza
Niedoktadne wymieszanie sktadnikéow podioza

Niedokladne rozpuszczenie agaru

Nieodpowiednia jakosé agaru

Brudne szkto

Zanieczyszczona woda

Przekroczona temperatura sterylizacji i/lub rozpuszczania
Pomiar pH wykonywany w nieodpowiedniej temperaturze
Nieprawidlowa praca pH-metru, nieodpowiednia jakos¢ buforow
Zmiana uwodnienia podtoza

Zanieczyszczona woda

Brudne szkto

Przekroczona temperatura sterylizacji i/lub rozpuszczania
przegrzanie podtoza

Nieprawidtowe pH

Przegrzanie podtoza
Zmiana uwodnienia podfoza

Przekroczona temperatura sterylizacji i/lub rozpuszczania
przegrzanie podloza

Zmiana uwodnienia podtoza

Zanieczyszczona woda i/lub szkio

1. Przekroczona temperatura grzania podczas sterylizacji i/lub

NhWNRINAWN R

rozpuszczania (spalenie)

Zmiana uwodnienia podtoza, degradacja podtoza
Zanieczyszczona woda i/lub szkio

Niedoktadne odwazenie poszczegdlnych sktadnikéw podioza
Niedoktadne wymieszanie skladnikéw podloza

Przegrzanie podtoza

Zanieczyszczona woda i/lub szkio

Niedoktadne odwazenie poszczegdlnych sktadnikéw podioza
Niedoktadne wymieszanie skladnikow podtoza

Degradacja podtoza

Zmiana warunkow ogrzewania podioza

Podtoza hodowlane; Jadwiga Marczewska, Krystyna

Mystowska

ARGENTA




Kontrola jakosci pozywek mikrobiologicznych

wykonywanych w laboratorium

Jakos¢ sktadnikow do sporzadzania pozywek:

- Sprawdzenie szczelnosci opakowania notowanie daty
otwarcia opakowania, ocena wizualha zawartosci
opakowania (zmiany sypkosci, zbrylenie, zmiany
zabarwienia granulatu/odwodnionego proszku —
dyskwalifikacja opakowania)

- Woda (oczyszczona, otrzymana w drodze odwréconej
osmozy, destylacji, wymiany jonowej; jakosc
mikrobiologiczna 100 CFU/m, pH ( 5,5-7,5) przewodnos$¢
(wskaznik czystosci wody zalezy od zawartosci jonow
soli organicznych i nieorganicznych (w tym miedzi),
ktorych obecnos¢ hamuje wzrost mikroorganizmow;
przewodnosc¢ prawidtowa wody w temp. 25°C nie
powinna przekraczac¢ 25 yScm !

- Suplementy (jatowe, po sterylizacji w autoklawie lub
przez filtracje)

HA ARGENTA
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Kontrola jakosci pozywek mikrobiologicznych

wykonywanych w laboratorium

Procedura przygotowania — dokumentacja umozliwiajaca
odtworzenie przebiegu procesu

Jatowosc¢ pozywek mikrobiologicznych — sterylizacja para
wodnga lub przez filtracje ; kontrola sterylizacji poprzez
sprawdzanie temp., cisSnienia, wskazniki fizyczne,
chemiczne, biologiczne,

Przechowywanie — zgodnie z ISO/TS 1133-1, chroni¢ przed
dostepem Swiatta stonecznego lub sztucznego,
odwodnieniem, w odpowiedniej temperaturze -5+ 3°C |,
nie dtuzej niz 2-4 tygodnie dla pozywek rozlanych na ptytki
I 3-6 miesiecy dla pozywek rozlanych do butelek i
probowek;

Po schtodzeniu umiesci¢ w szczelnych, plastikowych
opakowaniach zbiorczych (nadmierne skraplanie)

- Kazda ptytka opisana (data przygotowania/data waznosci,
rodzaj podtoza) - mozliwa petna identyfikacja danegj
POZYWKI

Protokdt sporzgdzania pozywek
Protokét sporzadzania pozywek

POZYWKA:...coveeereniramransrenseansrensens DBTBiciiirerrnsrrenrassresnenns

e =T 4 T 4TSS

Catkowita SPOrzadzona ODJELOSCE: ......cceeecrerrse e ssres e srss s ms sssnsasssssessarsssassssassnssasensanmas ssasssanssnarassasan an

Dozowanie dO:.......cccuceeearcsaeeeasnanreas

verneenne(HOSE) e (FODZAJ) e

pH przed sterylizacjg:......cc.ccc.... pH pO sterylizacjic..c.ueeeveveeeee . PEREMELI e sae e

Temperatura pozywKit......ccoceieciiaiiinciennennnnnnns T I O I B e ieeaetieesnrssba st smbmsnan s bans camesassennssanssnnsn

Sterylizacjai.....c.cccoe . (tak/nie) Cykl sterylizacjiz ..o AUTOKIAW o

BT P,

Sktadnik llosc (g albo ml) Producent Nr partii

Termin waznosci

Sprawdzil/Dnia. . a s s

Protokdt zyznosci
Préba wykonana...................(tak/nie)

Data badania:......ccccocvecevecvnereircsnens

FOOTN - o1 11 SO RSRSSOTURSO SO

Y [ o L ==L [ 11 T SO

Protokdt(y) przygotowania mikroorganizmu{GwW )i et st sm s s amss e b s sam sbanes

INKkUbAtOr ..

Whyniki odczytano na:.......cueeeeee

SRR V.Y -1 ¥ o 1 T ] T o T PSRN

i T T IR e e e e e i e i

BT 8 T T T TS

BT o L I SO T

Uwaga: Jezeli do préby rozwoju hodowli uzyto wiecej niz jednego mikroorganizmu, sporzadzic

osobne protokdty rozwoju hodowli.
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Kontrola jakosci pozywek gotowych do uzycia

Jakosc¢ danej serii pozywki — certyfikat jakosci
(odpowiednia jakosc sktadnikow, prawidtowy
sktad, sposdb wytwarzania i sterylizacji,
witasciwosci fizyczne, chemiczne,
mikrobiologiczne)

- Transport do laboratorium (zabezpieczenie
przed uszkodzeniami mechanicznymi,
przegrzaniem, zamrozeniem,
odwodnieniem) — procedura kontroli
warunkow transportu

- sposob przechowywania w laboratorium
(warunki przechowywania i okres
przydatnosci do uzycia — wedtug
wytycznych producenta)

thermo SCIeI’T[IfIC OXOID Deutschland GmbH

Am Lippeglacis 4-8
D-46483 Wesel

CERTIFICATE OF ANALYSIS

PRODUCT PO5320A  BRILLIANCE (TM) GBS
LOT NUMBER 3309598

EXPIRY DATE 2021.08.18

General Characteristics Results Specification

Colour Conforms Oyster white

Appearance Conforms Transparent

pH 6.8 6.6-7.0

Packaging / Presentation Conforms Conforms to specification
Cont. check @ 20-25 & 30-35°C for >= 72h Conforms Within Limits
Microbiological Performance Control c.f.u Test Result Specification
Streptococcus agalactiae NCTC9993 85 89 0,5 - 1 mm. pink colonies
Streptococcus agalactiae ATCC®13813 64 61 0,5 - 1 mm. pink colonies
Enterococcus faecium ATCC®19434 1.6E+04 0 Complete inhibition (<= 10 cfu)
Candida albicans ATCC®10231 100,000 Conforms No growth
Staphylococcus saprophyticus ATCC®15305 +100,000 Conforms No growth

Streptococeus dysgalactine ATCC®12394 -100,000 Conforms No growth

Escherichia coli ATCC®25922 ~100.000 Conforms No growth

For positive strains, colony count is greater than or equal to 50% of the control medium

The information given is believed to be correct. However, both the information and the product are offered without warranty
for any specific application other than that specified. The results reported were obtained at the time of release.

This certificate is produced electronically and valid without a signature

The quality control methods meet requirements of ISO 11133:2014.

The testing laboratory of Oxoid Deutschland GmbH is accredited by the German accreditation
(( DAKKS body DAKKS according to DIN EN ISO/IEC 17025 for the performance testing of media
P " for microbiology to DIN EN ISO11133:2014 and registered under D-PL-20190-01-00

Akkreditiorungsstelle
0-PL-20190-01-00




Kontrola jakosci pozywek gotowych do uzycia

Kontrola wstepna - certyfikat:

nazwa producenta pozywki,

- nazwa produktu, kod produktu,
numer serii,

- data waznosci,

- 0godlna charakterystyka (wyglad, kolor
pozywki, pH),

- charakterystyka mikrobiologiczna
(szczepy kontrolne, opis prawidtowe]j
morfologii kolonii na pozywce)

thermoscientific

OXOID Deutschland GmbH
Am Lippeglacis 4-8
D-46483 Wesel

CERTIFICATE OF ANALYSIS

PRODUCT POS320A BRILLIANCE (TM) GBS

LOT NUMBER 3309598

EXPIRY DATE 2021.08.18

General Characteristics Results Specification

Colour Conforms Oyster white

Appearance Conforms Transparent

pH 6.8 6.6-7.0

Packaging / Presentation Conforms Conforms to specification
Cont. check @ 20-25 & 30-35°C for >= 72h Conforms Within Limits
Microbiological Performance Control c.f.u Test Result Specification
Streptococcus agalactiae NCTC9993 85 89 0,5 - 1 mm. pink colonies
Streptococcus agalactiae ATCC®13813 64 61 0,5 - 1 mm. pink colonies
Enterococcus faecium ATCC®19434 1.6E+04 0 Complete inhibition (<= 10 cfu)
Candida albicans ATCC®10231 100,000 Conforms No growth
Staphylococcus saprophyticus ATCC®15305 +100,000 Conforms No growth

Streptococeus dysgalactine ATCC®12394 -100,000 Conforms No growth

Escherichia coli ATCC®25922 ~100.000 Conforms No growth

For positive strains, colony count is greater than or equal to 50% of the control medium

The information given is believed to be correct. However, both the information and the product are offered without warranty
for any specific application other than that specified. The results reported were obtained at the time of release.

This certificate is produced electronically and valid without a signature

(( DAKKS
T —

The quality control methods meet requirements of ISO 11133:2014.

The testing laboratory of Oxoid Deutschland GmbH is accredited by the German accreditation
body DAKKS according to DIN EN ISO/IEC 17025 for the performance testing of media
for microbiology to DIN EN 1SO11133:2014 and registered under D-PL-20190-01-00




Kontrola jakosci pozywek gotowych do uzycia

Kontrola ogdlna i najczesciej spotykane
nieprawidlowosci - wlasciwosci fizyczne/chemiczne

- Grubos¢ warstwy agaru (< 3 mm — nieprawidtowa) lub
objetosc pozywki ptynnej w butelce

- Wyglad zewnetrzny (pekniecie ptytki, pekniecie
agaru, oderwanie agaru od ptytki, hemoliza krwi w
pozywce, chropowato$c¢ agaru, zbyt duzo/duze
pecherzyki powietrza; nietypowe zabarwienie
pozywki, odbarwienie pozywki, zanieczyszczenie
mikrobiologiczne, nadmiar wilgoci lub odwodnienie
agaru)

- Nieodpowiednie pH

LA ARGENTA




Kontrola jakosci pozywek gotowych do uzycia

Kontrola szczegétowa - wiasciwosci
mikrobiologiczne (ISO/TR 11133-2, EN 12322)

- Kontrola jatowosci norma 12322 — nie
precyzje ile pozywek poddac kontroli
Jatowosci;

- inna norma - ISO/TS 11133-2 - jatowosci
nalezy poddac¢ 1% ptytek/butelek z
poczatku i konca partii produkcyjnej

- Warunki inkubacji — co najmniej 18 godzin,
temp. 37°C lub temp, w jakiej pozywka
jest stosowana w procedurze badawczej

DA ARGENTA




Kontrola jakosci pozywek gotowych do uzycia

Wspoétczynnik zyznosci

Kontrola szczegétowa - wiasciwosci iz PR=Ns/No

mi kr°b|°|°g IcZne PR — wspotczynnik zyznosci (Productivity Ratio)
Ns — catkowita liczba kolonii na pozywce badanej

Kontrola 2yznoéci pozywek - dla pozywek No — catkowita liczba kolonii na pozywce referencyjnej
statych - metoda ilosciowa

- wiasciwosci odzywcze pozywki
wptywajgce na mozliwos¢ wzrostu >
drobnoustrojow. Pozywka charakteryzujgca sie ™
odpowiednig zyznoscig to pozywka
umozliwiajgca szybki i intensywny wzrost

drobnoustrojow §

- Wspotczynnik zyznosci - PR g

- Metoda pétilosciowa - ekonometryczna
metoda posiewu rysowego

Zapewnienie jakosci i kontrola jakos$ci pozywek
mikrobiologicznych w laboratorium medycznym

Marzena Strzyz, Urszula Wenth ARGENTA




Focus

Kontrola jakosci pozywek gotowych do uzycia Quality/
Quality

Kontrola szczegétowa - wlasciwosci
mikrobiologiczne Wspéitczynnik selektywnosci

Kontrola selektywnosci - metoda

ilosciowa
- prawidtowe dziatanie sktadnikéw pozywki | SF=Do-Ds
warunkujacych selektywnoéé¢ danej pozyweki gdzie: _ N N
SF — wspotczynnik selektywnosci (Selectivity Factor) wyra-
zony w log, ,
i . R Do — najwyzsze rozcienczenie dajgce wzrost co najmniej 10
- WSPO*CZY nnik SelektyWI'\OSCl - SF- kolonii na pozywce referencyjnej
réznica najwyzszego rozcienczenia dajgcego Ds — najwyzsze rozciericzenie dajace porownywalny wzrost
wzrost co najmniej 10 kolonii na pozywce na pozywce badanej

referencyjnej, a najwyzszym rozcienczeniem
dajacym porownywalny wzrost na pozywce
kontrolowane]

Zapewnienie jakosci i kontrola jakos$ci pozywek
mikrobiologicznych w laboratorium medycznym

EA ARGENTA

Marzena Strzyz, Urszula Wendt




Materiaty odniesienia i kultury odniesienia

Materiaty odniesienia:

Zapewniajg spojnosc pomiarowa badan
Wykazujg doktadnos¢ wynikow
Stosowane do wzorcowania sprzetu
Monitorowanie pracy laboratorium Kultury odniesienia:
Walidacja metod Kontrola jakosci pozywek,
Porownywanie metod Kontrola jakosci testow
biochemicznych i innych testow
identyfikacyjnych

Kontrola srodkow
dezynfekcyjnych

Walidacja metod

Stata ocena jakosci pracy i badan

DA ARGENTA




Kultury odniesienia

Drobnoustréj pochodzacy bezposrednio z uznanej
kolekcji krajowej lub miedzynarodowej, okreslony
przynajmniej do poziomu rodzaju i gatunku,

skatalogowany i opisany pod wzgledem witasciwosci.

Kolekcje szczepdw referencyjnych to kolekcje

zarejestrowane w Europejskiej Organizacji Kolekcji Kultur

(ECCO) lub Swiatowej Federacji Kolekcji Kultur (WFCC)

O Microbiologicse

Certificate of Analysis: Lvophilized Microorganism Specification and Performance Upon Release

Specifications

Microorganism Name: Enterococcus faecalis
Catalog Number: 0366

Lot Number: 366-274

Reference Number: ATCC® 29212™*
Purity: Pure

Passage from Reference: 3

Expiration Date: 2019/2/28

Release Information:

Quality Control Technologist: Kieshia L Negen
Release Date: 2017/3/22

Performance
Macroscopic Features:
Small to medium, gray/white, translucent, smooth, circular with entire edge
Microscopic Features:
Gram positive ovoid cells, mostly in pairs or short chains

Medium:
SBAP
Method:

Gram Stain (1)

ID System: MALDI-TOF

See attached ID System results document.

Other Features/ Challenges: Results

(1) Catalase (3% Hydrogen Peroxide). negative

(1) Bile Esculin Agar: positive

&Urﬁrt][leptomycin (300 mcg - Disk Susceptibility): 14 -

Q%Gentamicin (120 mcg - Disk Susceptibility): 16 - 23
WnSXT (1.25/23.75 mcg - Disk Susceptibility): >/= 20

BHIA w/Vancomycin (6 mcg/ml): Sensitive

Kolekcja*

ATCC

C.I.P

NCTC
NCIMB

I.P.

NCPF

IMI
CCM

VKM
NRRL

DSMZ

Nazwa kolekcji

American Type Culture Collection
Uniwersytet Boulevard, Manassas, USA

Collection de Bacteris de I'Institut Pasteur,
France

National Collection of Type Cultures central
Public Health Laboratory London

National Collection of Industrial and Marine
Bacteria, Great Britain

Collection Nationale de Culture de
Microorganismes (C.N.C.M.), France

National Collection of Pathogenic Fungi
London School of Hygiene and Tropical
Medicine, Great Britain

International Mycological Institute Bakcham,
Great Britain

Czech Collection of Microorganisms, Brno

All Russian Collection of Microorganisms,
Puschino

Agricultural Research Service Culture
Collection, USA

Deutsche Sammlung von Mikroorganismen
und Zellkulturen GmbH, Braunschweig
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Kultury odniesienia

System hierarchiczny

Zgodnie z ISO 1M133-1 - szczepy odniesienia
mozna przesiac tylko raz aby uzyskac szczep

macke rZySty D ! B | Do badan
macierzysty 7" y rutynowych

Szczep macierzysty — 1 pasaz szczepu
referencyjnego (przechowywane w gtebokim
mrozeniu lub zliofilizowane)

Szczepy odniesienia - nadzor
Zasada 5 pasazy nad szczepami

Szczep
Odniesienia
(S.0.)

Pasaz 0
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Kultury odniesienia

Laboratorium powinno opracowaé¢ dokumenty
nadzoru dla szczepéw ;

Wopisanie do rejestru szczepow referencyjnych
kazdego nowo zakupionego szczepu
Ozywianie szczepu referencyjnego,
Sprawdzanie cech szczepu po ozywieniu
Archiwizowanie certyfikatu i dokumentacji
szczepu

Wycofania szczepu z rejestru w momencie
wyczerpania kultur potomnych lub utraty
Zywotnosci szczepu

KARTA EWIDENCJI SZCZEPU

Nr w Rejestrze laboratorium.............

Ocena wzrostu O tak O nie

KARTA 8ZCZEPU WZORCOWEGO

Rodzaj KONTROLA SZCZEPU
Gatunek Ocena mikroskopowa
Nr szczepu Ocena mikroskopowa
Nr liofilizatu

— Podstawowe
Data ozywienia liofilizatu testy
Data zalozenia mikrobanku rozmicujgce

Dodatkowe

testy

diagnostyczne

Data Kontrola szczepu Daty kolejnych pasaty i podpis analityka
pobrania Ocena Ocena Dodatkowe ; : ) _ )
. 4
koralika | makroskopowa | mikroskopowa testy 1 | podpis | 2 | podpis | 3 | podpis podpis | 5 | podpis

Nr fiolki ze llo&& przvaotowanei Podpis osoby
Data szczepem kullFt:r yr%bocze‘ ‘ Przeznaczenie kultury roboczej przygotowujacej
macierzystym Y ) kulture robocza
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Rutynowa i rozszerzona wewnetrzna kontrola
jakosci dla oznaczania MIC i metody dyfuzyjno- ON ANTIMICROBIAL
krazkowej rekomendowana przez EUCAST x EUCAST

SUSCEPTIBILITY TESTING

European Society of Clinical Microbiology and Infectious Diseases

Europejski Komitet

Szczepy do rutynowej kontroli jakosci sg uzywane do ds. Oznaczania Lekowrazliwosci

monitorowania wynikow lekowrazliwosci

Kontrola powinna by¢ nastawiana i sprawdzana codziennie lub

przynajmniej 4 razy w tygodniu dla antybiotykow, ktore sa
oznaczone rutynowo

Do kontroli inhibitora w potaczeniach p-laktam — inhibitor B-

laktamazy — rekomendowane sg okreslone szczepy — powinna
bycC to czesc rutynowej kontroli jakosci
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Rutynowa kontrola jakosci

Table 1

Recommendations for prinicipal QC’

Recommendations for agents not covered

by principal QC'

> EUCAST

EUROPEAN COMMIT
ON ANTIMICROBIAL
SUSCEPTIBILITY TE

TEE

STING

European Society of Clinical Microbiology and Infectious Diseases

Recommendations for agents no

t covered

Organism QC strain Agent QcC strain Recommendations for prinicipal QC by orincipal QC"
Enterobactorales 2 E. coli ATCC 25922 Colistin (MIC) Add E. coll NCTC 13846 y principa
. . — : . Organism QC strain Agent QC strain

Pseudomonas spp. P. asruginosa ATCC 27853 |Piperacillin (zone diameter) E. coli ATCC 25922 - = - -

Ticarcillin (zone diameter) E coll ATCC 25922 Achrompbacfer P. aeruginosa ATCC 27853 Tr|meihoprlm-sul.famethoxazole E. coli ATCC 25922

Colistin (MIC) Add E. coli NCTC 13846 xylosoxidans (MIC and zone diameter)
Sfe”r"”;"fhomo”as E. coli ATCC 25022 Bacillus spp. S. aureus ATCC 29213 Imipenem (MIC and zone diameter) |E. coli ATCC 25922
=L s E. coli ATCC 25922

Acinetobacter spp.

P. aeruginosa ATCC 27853

Trimethoprim-sulfamethoxazole
(MIC and zone diameter)

E. coli ATCC 25922

Colistin (MIC)

Add E. coli NCTC 13846

Meropenem (MIC and zone diameter)

Vancomycin (zone diameter)

E. faecalis ATCC 29212

Staphylococcus spp.

S. aureus ATCC 29213

Roxithromycin (MIC)

H. influenzae ATCC 49766

Enterococcus spp.

E. faecalis ATCC 29212

Burkholderia pseudomallei

E. coli ATCC 25922

Doxycyeline (MIC)

S. aureus ATCC 29213

Ampicillin-sulbactam (MIC) See table 2 Tetracycline (zone diameter) S. aureus ATCC 29213
Amoxicillin (MIC) E. coli ATCC 25922
Amoxicillin-clavulanic acid (MIC) See table 2

Streptococcus groups
A ,B,Cand G

S. pneumoniae ATCC 49619

Teicoplanin (MIC)

S. aureus ATCC 29213

Minocycline (MIC)

aureus ATCC 29213

Trimethoprim (MIC)

aureus ATCC 29213

Roxithromycin (MIC)

influenzae ATCC 49766

Streptococcus pneumoniae

S. pneumoniae ATCC 49619

Teicoplanin (MIC)

Minocycline (MIC)

aureus ATCC 29213

Roxithromycin (MIC)

influenzae ATCC 49766

Viridans group
streptococci

S. pneumoniae ATCC 49619

Teicoplanin (MIC)

S.
S.
H.
S. aureus ATCC 29213
S.
H.
S.

aureus ATCC 29213

Haemophilus influenzae H. influenzae ATCC 49766 Piperacillin-tazobactam (MIC) See table 2
Ceftolozane-tazobactam (MIC) See table 2

Moraxella catarrhalis H. influenzae ATCC 49766

Listeria monocytogenes S. pneumoniae ATCC 49619

Pasteurella multocida H. influenzag ATCC 49766 Benzylpenicillin (MIC) S. pneumoniae ATCC 49619

Campylobacter jejuni C. jejuni ATCC 33560 Ciprofloxacin (MIC) S. aureus ATCC 29213

and coli Erythremycin (MIC) S. aureus ATCC 29213
Tetracycline (MIC) S. aureus ATCC 29213

Corynebacterium spp. S. pneumoniae ATCC 49619 |Ciprofloxacin (MIC) S. aureus ATCC 29213

Aerococcus sanguinicola S. pneumoniae ATCC 49619 |Ciprofloxacin (MIC) S. aureus ATCC 29213

and urinae

Kingella kingae

H. influenzae ATCC 49766

Benzylpenicillin (MIC)

%]

. pneumoniae ATCC 49619

Aeromonas spp.

P. aeruginosa ATCC 27853

Trimethoprim-sulfamethoxazole
(MIC and zone diameter)

E. coli ATCC 25922

Table 2

Control of B-lactam inhibitor combinations’

- QC strain for active QC strain for inhibitor

Organism

component component
Enfefobacfera,’esz E. coli ATCC 25922 See page 16
Pseudomonas spp. P. aeruginosa ATCC 27853 |See page 16
Enterococcus spp. E. coli ATCC 25922 See page 16
Streptococcus pneumoniae |S. pneumoniae ATCC 49619 |See page 16
Viridans group streptococci |S. pneumoniae ATCC 49619 |[See page 16
Haemophilus influenzae H. influenzae ATCC 49766 or |See page 16

E. coli ATCC 25922
Moraxella catarrhalis H. influenzae ATCC 49766 See page 16
Pasteurella multocida H. influenzae ATCC 49766 See page 16
Achromobacter P. aeruginosa ATCC 27853 |See page 16
xylosoxidans
Burkholderia pseudomallei |E. coli ATCC 25922 See page 16
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Rozszerzona kontrola jakosci
do wykrywania mechanizmow opornosci
metoda dyfuzyjno-krazkowa

ESBL production in Enterobacterales

Klebsiella pneumoniae ATCC 700603
(NCTC 13368, CCUG 45421, CECT 7787)

SHV-18 ESBL-producer

* Two colony types are normally observed for this strain and should be included when subculturing and testing the strain.

. ) Disk content Target Range®
Antimicrobial agent (Mg) susceptibility’ (mm) Comments
Aztreonam 30 R 9-17
Cefotaxime 5 lor R 12-18
Cefpodoxime 10 R 9-16
Ceftazidime 10 lorR 6-12
Ceftriaxone 30 lorR 16-22

Methicillin resistance in Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus NCTC 12493

(CCUG 67181)
Methicillin resistant (MRSA),

mecA positive

Disk tent T t 2
Antimicrobial agent Isk conten arg_e_ 1 Range Comments
(ug) susceptibility (mm)
Cefoxitin 30 R 14-20

EUROPEAN COMMITTEE
ON ANTIMICROBIAL
SUSCEPTIBILITY TESTING

>t EUCAST

European Society of Clinical Microbiology and Infectious Diseases

vanB -mediated glycopeptide resistance in enterococci

Enterococcus faecalis ATCC 51299
(NCTC 13379 ,CIP 104676, DSM 12956, CCUG 34289)
vanB -positive strain

Disk content Target 2
Antimicrobial agent g o Range Comments
(ng) susceptibility (mm)
Teicoplanin 30 S 16-20
Vancomycin 5 R 6-12 Examine the zone edge closely from the front of

the plate with the plate held up to light
(transmitted light). Inhibition zones with fuzzy
zone edges are interpreted as resistant, even if
the zone diameter is above the susceptible
breakpoint (for reading examples see the
EUCAST Reading Guide or Breakpoint Tables).

High-level aminoglycoside resistance in enterococci

Enterococcus faecalis ATCC 51299
(NCTC 13379 ,CIP 104676, DSM 12956, CCUG 34289)
High-level gentamicin and streptomycin resistant

Reduced susceptibility to B-lactam agents due to PBP mutations in Haemophilus

influenzae

Haemophilus influenzae ATCC 49247
(NCTC 12699, CIP 104604, DSM 9999, CCUG 26214)

o Disk content Target Range?
Antimicrobial agent Comments
g (Hg) susceptibility’ (mm)

Gentamicin 30 R 6
Streptomycin 300 R 6

i 2
Antimicrobial agent Disk content Targ_et_ g Range Comments
(ug) susceptibility (mm)

Inhibition zones with growth of small colonies up
to the disk are interpreted as no zone. Read the
outer edge of zones where an otherwise clear
inhibition zone contains an area of growth around
the disk (for reading examples see the EUCAST
Reading Guide or Breakpoint Tables).

Ampicillin 2 R 6-12

Benzylpenicillin 1 unit R 6-9
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Zewnetrzna ocena jakosci

Zaleca sie, aby laboratoria regularnie
uczestniczyty w zewnetrznej ocenie jakosci

POLMICRO prowadzito ocene:

- preparatu mikroskopowego

- ocene poprawnosci identyfikacji i oznaczania
lekowrazliwosci drobnoustrojow z
uwzglednieniem szczepow referencyjnych

- ocene umiejetnosci wykrywania istotnych
mechanizmow opornosci

- ocene poprawnosci interpretacji uzyskanych
wynikow lekowrazliwosci zgodnie z aktualnymi
rekomendacjami

- ocene powtarzalnosci uzyskiwanych wynikow
badan

Sprawdziany, w ktérych uczestniczg polskie
laboratoria mikrobiologiczne

Sprawdziany miedzynarodowe
UK NEQAS

CDC/WHO

Labquality -Helsinki

Sprawdziany krajowe
POLMICRO -Centralny Osrodek Badan Jakosci w
Diagnostyce Mikrobiologicznej

Sprawdziany prowadzone przez konsultantow
wojewodzkich

Sprawdziany specjalistyczne, mikologiczne,
wirusologiczne, parazytologiczne
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Dziekuje za uwage

Katarzyna Kopron
m: +48 502 190 986
e: k.kopron@argenta.com.pl



