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MASSNAHMEN ZUR QUALITATSKONTROLLE

| EINFUHRUNG
Dermatophyte Test Medium (DTM), Modified with Chloramphenicol (Dermatophyt-Testmedium, modifiziert mit
Chloramphenicol) ist ein selektives und differenziertes Medium zum Nachweis und zur prasumtiven Identifikation von
Dermatophyten in klinischen und veterindrmedizinischen Proben.

Il TESTDURCHFUHRUNG
1. Repréasentative Proben mit den nachstehend aufgefiihrten Kulturen inokulieren.

a. Fur E. coli und P. aeruginosa ein Inokulat von 1 pL (0,001 mL) von 4 — 5 h alten Kulturen von Trypticase Soy Broth
ausstreichen, die auf 10° — 10" KBE/mL verdiinnt wurde.

b. Bei Pilzorganismen anhand von frischen Pilzkulturen (bis zu einem Monat alt) direkt von der Stammplatte inokulieren.
c. Bei 25+ 2 °C in einer aeroben Atmosphére inkubieren.

d. Platten einer zuvor getesteten Charge TSA with 5 % Sheep Blood als Kontrollen fiir E. coli und P. aeruginosa mittesten.
Platten einer zuvor getesteten Charge Sabouraud Dextrose Agar als Kontrollen fir die Ubrigen Organismen verwenden.

2. Platten in Intervallen bis zu 7 Tage auf Wachstum und Selektivitat Gberprifen.
3. Zu erwartende Ergebnisse

Organismen ATCC Isolierung Mediumfarbung
*Aspergillus brasiliensis 16404 Hemmung (teilweise bis vollstandig) N. z.
Escherichia coli 25922 Hemmung (teilweise bis vollstandig) N. z.
*Microsporum audouinii 9079 Mittleres bis starkes Wachstum Rosa bis rot
*Pseudomonas aeruginosa 10145 Hemmung (teilweise bis vollstandig) N. z.
*Trichophyton mentagrophytes 9533 Mittleres bis starkes Wachstum Rosa bis rot

* Empfohlener Organismusstamm fur die Qualitatssicherung durch den Anwender.
Il ZUSATZLICHE QUALITATSKONTROLLE
1. Die Platten wie unter ,Haltbarkeit des Produkts" beschrieben untersuchen.
2. Die reprasentativen Platten im Hinblick auf Beschadigungen sichtprufen, durch die ihre Verwendung beeintrachtigt werden
konnte.
3. Den pH-Wert potentiometrisch bei Raumtemperatur tberpriifen, um festzustellen, ob die Spezifikation von 5,5 + 0,2
eingehalten wird.

4. Die Festigkeit des Agarbetts wéahrend der Inokulation beachten.

5. Unbeimpfte reprasentative Platten 72 h lang bei 33 — 37 °C und 20 — 25 °C inkubieren und im Hinblick auf mikrobielle
Kontamination untersuchen.

PRODUKTINFORMATIONEN

IV VERWENDUNGSZWECK

Dermatophyte Test Medium (DTM) ist ein selektives und differenziertes Medium zum Nachweis und zur prasumtiven
Identifikation von Dermatophyten in klinischen Proben. Aufgrund der Nichtverfligbarkeit eines der Hemmestoffe, Chlortetracyclin,
wird das mit Chloramphenicol modifizierte Dermatophyt-Testmedium (DTM) als Substitut fiir die Original-DTM-Formulierung
empfohlen.

V  ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Dermatophyten verursachen kutane Pilzinfektionen des Haars, der Haut und der Né&gel, die im Allgemeinen als Ringelflechte
oder Herpes bezeichnet werden.™® Mitglieder der Gattungen Trichophyton, Microsporum und Epidermophyton sind die
bekanntesten Erreger dieser Infektionen.

Taplin et al. entwickelten DTM als Screening-Medium zur selektiven Isolierung und zum Nachweis von Dermatophyten in
klinischen Proben.* Eine Kombination aus drei antimikrobiellen Wirkstoffen (Cycloheximid, Chlortetracyclin und Gentamycin)
hemmte Bakterien und saprophytische Hefen und Schimmelpilze. Da Chlortetracyclin Ende 1992 nicht verfigbar war, wurde es
durch Chloramphenicol ersetzt.

Dermatophyten werden prasumtiv nachgewiesen, basierend auf der Makromorphologie und der Bildung alkalischer Metaboliten,
die den pH-Wert erhdhen und dazu fuhren, dass der Phenolrot-Indiktator die Farbe des Mediums von gelb nach rosa bis rot
andert.** Taplin et al. berichteten, dass sie mit dem Medium (mit Chlortetracyclin) in 97 von 100 Fallen Dermatophyten genau
nachweisen konnten.*

VI VERFAHRENSGRUNDLAGEN

Papainisch abgebautes Sojabohnenmehl liefert die fur das Pilzwachstum erforderlichen Aminoséuren und anderen
stickstoffhaltigen Substanzen. Dextrose ist ein Energielieferant. Phenolrot soll als kolorimetrischer Indikator den Anstieg des
ph-Wertes im Medium dokumentieren.
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Antimikrobielle Wirkstoffe verbessern die Gewinnung von Dermatophyten durch die Hemmung von Bakterien und
saprophytischen Pilzen. Cycloheximid ist ein Fungizid, das gegen saprophytische Hefen und Schimmelpilze wirksam ist,
jedoch keine Wirkung gegen Dermatophyten entfaltet. Chloramphenicol ist ein Breitbandantibiotikum, das eine Vielzahl
grampositiver und gramnegativer Bakterien hemmt. Gentamicin ist ein Aminoglykosid-Antibiotikum, welches gramnegative und
einige grampositive Bakterien, einschlie3lich Staphylokokken, hemmt.

VIl REAGENZIEN
Dermatophyte Test Medium, Modified with Chloramphenicol
Ungefahre Zusammensetzung* pro Liter destilliertes Wasser

Papainisch abgebautes Sojamehl..............cccocveees 10,09 Cycloheximid..........cccueieiiiiiiie e 0,59
DEXITOSE ...ttt 10,09 GENLAMICIN . ....eiiiiee it 0,1g
2o - SR SSRRR 24,09 Chloramphenicol .........cccceeviiiiiiiiie e 0,1g
PRENOIrOL......eeiiiiiiiee e 0,2g

*Nach Bedarf auf die geforderten Testkriterien abgestimmt und/oder ergénzt.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen: In-vitro-Diagnostikum.

Rohrchen und Flaschchen mit fest sitzenden Verschlusskappen sind vorsichtig zu 6ffnen, um Verletzungen durch Glasbruch
zu vermeiden.

Klinische Proben kdnnen pathogene Mikroorganismen, wie z. B. Hepatitis-Viren und HIV, enthalten. Beim Umgang mit allen
mit Blut oder anderen Kérperfliissigkeiten kontaminierten Artikeln sind die ,Allgemeinen Vorsichtsmanahmen“>® sowie die
einschlégigen Institutionsrichtlinien zu beachten. Praparierte Platten, Flaschchen, Probenbehélter und andere kontaminierte
Materialien im Autoklav sterilisieren und erst dann entsorgen.

Aufbewahrung: Réhrchen nach Erhalt bei 2 bis 8 °C im Dunkeln aufoewahren. Einfrieren und Uberhitzen vermeiden. Erst
unmittelbar vor Gebrauch 6ffnen. Vor Lichteinwirkung schitzen. Medien in Réhrchen, die vor Gebrauch gemaf der Anleitung
auf dem Etikett gelagert werden, kdnnen bis zum Verfallsdatum inokuliert und entsprechend den empfohlenen
Inkubationszeiten inkubiert werden. Das Medium vor der Inokulation auf Raumtemperatur erwérmen lassen.

Haltbarkeit des Produkts: Medium bei Anzeichen von Kontamination durch andere Mikroorganismen, Verfarbung,
Eintrocknen oder sonstigen Anzeichen von Produktverfall nicht verwenden.

VIl PROBENENTNAHME UND -HANDHABUNG

Einzelheiten zur Probenentnahme und -handhabung sind der einschlagigen Fachliteratur zu entnehmen.*3°
IX  VERFAHREN

Mitgeliefertes Arbeitsmaterial: Dermatophyte Test Medium (DTM), Modified with Chloramphenicol

Bendtigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial: Zusétzliche Kulturmedien, Reagenzien, Qualitétskontrollorganismen
und Laborgerate nach Bedarf.

Testverfahren: Aseptisch vorgehen.

Das Medium nach Eintreffen der Probe im Labor schnellstméglich inokulieren. Die Probe mittig auf die Agaroberflache geben
und vorsichtig in den Agar driicken, um einen festen Kontakt mit dem Medium zu gewéhrleisten.

Die Verschlusskappe locker aufsetzen, damit die Luft zirkulieren kann. Bis zu 14 Tage bei 22 — 25 °C inkubieren.
Qualitatskontrolle durch den Anwender: Siehe ,Manahmen zur Qualitatskontrolle®.

Die Qualitatskontrollen mussen unter Einhaltung der ortlich, landesweit und/oder bundesweit geltenden Bestimmungen oder
Auflagen der Akkreditierungsorganisationen sowie der Standard-Qualitétskontrollverfahren Ihres Labors erfolgen. Anwendern
wird geraten, die relevanten CLSI-Richtlinien und CLIA-Vorschriften Uiber geeignete Mal3nahmen zur Qualitatskontrolle
einzusehen.

X  ERGEBNISSE

Dermatophyten zeigen nach 10 bis 14 Inkubationstagen eine typische Morphologie und eine rosa bis rote Farbe im Medium,
um die Kolonie herum. Farbanderungen nach dem 14. Inkubationstag auBer Acht lassen, da sie durch kontaminierte Pilzen
verursacht worden sein kénnen.*

Xl VERFAHRENSBESCHRANKUNGEN

Ein einzelnes Medium reicht selten zum Nachweis aller potenziell signifikanten Organismen in einer Probe aus. Die Wirkstoffe
in selektiven Medien kdnnen einige Stamme der gewiinschten Spezies hemmen oder das Wachstum einer Spezies zulassen,
die sie eigentlich hemmen sollten, besonders, wenn diese Spezies sehr zahlreich in der Probe vertreten ist. Auf selektiven
Medien kultivierte Proben sollten deshalb auch auf nichtselektiven Medien kultiviert werden, um zusétzliche Informationen zu
erhalten und die Isolierung potenzieller Pathogene sicherzustellen.

Zur Identifizierung missen die Organismen in Reinkultur vorliegen. Morphologische, biochemische und/oder serologische
Tests sollten fur den endgultigen Nachweis durchgefiihrt werden. Nahere Informationen sind der entsprechenden Literatur zu
entnehmen, 391

Xl LEISTUNGSMERKMALE

Vor der Freigabe werden alle Chargen von mit Chloramphenicol modifizierten Dermatophyt-Testmedium (DTM) auf ihre
Leistungsmerkmale getestet. Reprasentative Proben der Charge werden direkt mit frischen, auf BBL Sabouraud-Dextrose-
Agarplatten angesetzten Kulturen von Trichophyton mentagrophytes, ATCC 9533, Microsporum audouinii, ATCC 9079 und
Aspergillus brasiliensis , ATCC 16404 inokuliert. Die Behélter werden bis zu 7 Tage bei 20 — 27 °C in einer aeroben
Atmosphare inkubiert. Bei T. mentagrophytes und M. audouinii ist ein maRiges bis starkes Wachstum und eine rosa/rote
Farbentwicklung im Medium zu beobachten. A. brasiliensis ist teilweise bis vollstandig gehemmt.
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Xl LIEFERBARE PRODUKTE

Best.- Nr. Beschreibung
299701 BD BBL Dermatophyte Test Medium, Modified with Chloramphenicol Slants, Packung mit 10 Réhrchen der
Grolke C
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