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MASSNAHMEN ZUR QUALITATSKONTROLLE

EINFUHRUNG
Lim Broth (Lim-Bouillon) dient zur selektiven Anreicherung fiir Streptokokken der Gruppe B (Streptococcus agalactiae).

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

a) Die Rohrchen unter Zuhilfenahme steriler 1,0-mL-Pipetten mit 1,0 mL von Verdiinnungen 18 bis 24 h alter Trypticase
Soy Broth-Kulturen inokulieren. Die verwendete Verdiinnung sollte max. 1000 KBE/mL fir S. agalactiae und 1,0 x 10°
KBE/mL flr E. coli enthalten.

b) Die Réhrchen mit gelockerten Verschliissen in einer aeroben Atmosphére bei 35 + 2 °C inkubieren.
2. Die Rohrchen bis zu 3 Tage lang auf Wachstum tberprifen.
3. Zu erwartende Ergebnisse

Organismen ATCC Isolierung
*Streptococcus agalactiae 12386 Wachstum (maRig bis stark)
*Escherichia coli 25922 Hemmung (teilweise oder vollstandig)

* Empfohlener Organismusstamm flr die Qualitatssicherung durch den Anwender.
HINWEIS: Dieses Medium ist geméaR CLSI M22-A3 von Qualitatskontrolltests durch den Anwender ausgenommen.

ZUSATZLICHE QUALITATSKONTROLLE

1. Die Réhrchen untersuchen, wie unter ,Haltbarkeit des Produkts” beschrieben.

2. Repréasentative Rohrchen sichtpriifen, um sicherzustellen, dass ihre Nutzung nicht durch bereits vorhandene
Beschadigungen beeintrachtigt werden kann.

3. Den pH-Wert potentiometrisch bei Raumtemperatur Gberprifen, um festzustellen, ob die Spezifikation von 7,8 + 0,2
eingehalten wird.

4. Nicht inokulierte reprasentative Rohrchen bei 20 — 25 °C und bei 30 — 35 °C inkubieren und nach 7 Tagen im Hinblick auf
Kontamination durch Mikroorganismen untersuchen.

PRODUKTINFORMATIONEN

VERWENDUNGSZWECK

Lim Broth dient zur selektiven Anreicherung fiir Streptokokken der Gruppe B (Streptococcus agalactiae), besonders bei
Genitalproben.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Seit ihrem ersten Auftreten in den 70er Jahren haben sich Neugeboreneninfektionen durch Streptokokken der Gruppe B zur
Hauptursache fir Infektionserkrankungen und Sterblichkeit von Neugeborenen entwickelt. Vor 1994 kam es bei
Neugeborenen in den Vereinigten Staaten jéhrlich zu schatzungsweise 7600 Fallen von invasiven b-
Streptokokkeninfektionen, primér Sepsis und Meningitis, wobei es sich bei ca. 80 % dieser Falle um frihe Formen der
Erkrankung handelte, die innerhalb der ersten Lebenswoche auftraten.” Die Erkrankung wird auf vertikaler Ebene von einer
Mutter Ubertragen, deren Anorektum oder Genitaltrakt zum Zeitpunkt der Geburt mit Streptokokken der Gruppe B besiedelt
ist. Lim und seine Mitarbeiter kombinierten den Einsatz eines angereicherten selektiven Bouillonmediums und eines
Objekttrager-Koagglutinationstests, um das rasche Screening derartiger Entbindungsstationspatienten zu erméglichen.”®

Der Richtlinienentwurf der US-amerikanischen Gesundheitsbehérde CDC (Centers for Disease Control and Prevention) sieht
ein Screening und die Anwendung einer Chemoprophylaxe wahrend der Geburt zur Préavention von Neugeborenen-
Infektionen mit Streptokokken der Gruppe B vor.® Todd Hewitt-Bouillon mit Colistin und Nalidixinsaure wird verwendet, um die
Wahrscheinlichkeit einer Isolierung von Streptokokken der Gruppe B auf Schafblutagarplatten zu maximieren.® Lim Broth wird
durch Zugabe der empfohlenen Konzentrationen an Colistin und Nalidixinsdure sowie von Hefeextrakt zur Férderung des
Wachstums von Streptokokken der Gruppe B aus Todd Hewitt-Bouillon gewonnen.2

Auch auBerhalb des Geburtszusammenhangs wurden Streptokokken der Gruppe B in Sepsis-Féllen bei Mannern und Frauen
sowie bei Gelenkinfektionen, Osteomyelitis, Infektionen der Harnréhre und Wundinfektionen gefunden. Sie werden mit
Endokard7itis, Lungenentziindung sowie Haut- und Weichgewebeinfektionen bei geschwéchten Patienten in Zusammenhang
gebracht.

VERFAHRENSGRUNDLAGEN

Todd Hewitt Broth-Base ist ein Mehrzweckmedium, das priméar zur Kultivierung von beta-hdmolytischen Streptokokken
verwendet wird, besonders fiir serologische Studien.?
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Die Peptone, Dextrose und Salze liefern eine ausgezeichnete Nahrstoffbasis fur das Wachstum von Streptokokken. Der
zugesetzte Hefeextrakt ist eine reichhaltige Quelle an Vitaminen des B-Komplexes. Dextrose regt die Bildung von Hamolysin
an. Dinatriumphosphat und Natriumcarbonat liefern die Pufferstoffe zur Neutralisierung der Saure, die bei der Fermentierung
der Kohlenhydrate gebildet wird, und schiitzen somit das Hamolysin vor der Inaktivierung durch die Séure. Nalidixinsdure und
Colistin unterdriicken das Wachstum gramnegativer Bakterien.

REAGENZIEN

Lim Broth

Ungefahre Zusammensetzung* pro L destilliertem Wasser
Herzinfusion (von Frischgewebe) ..........cccccoiiiiiiiiinenns 3,1
PEPIONE.....iiieiee e
DEXIIOSE. . ..ot
Natriumchlorid .
Dinatriumphosphat..........cocceviiiienieee e 0,4
Natriumcarbonat ...........ccocveiiiiiiiiii 2,5
Hefeextrakt
CONISHIN et
NalIdIXINSAUIE ..o 0,015 g

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

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen: In-vitro-Diagnostikum.
Rohrchen mit fest sitzenden Verschlusskappen sind vorsichtig zu 6ffnen, um Verletzungen auf Grund von 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 ,Aligemeinen Vorsichtsmafinahmen“?** sowie die
einschlagigen Institutionsrichtlinien zu beachten. Praparierte Réhrchen, Probenbehélter und sonstige kontaminierte
Materialien nach Verwendung im Autoklaven sterilisieren und erst dann entsorgen.

Aufbewahrung

Die Réhrchen nach Erhalt bei 2 — 8 °C im Dunkeln lagern. Einfrieren und Uberhitzen vermeiden. Erst unmittelbar vor
Gebrauch 6ffnen. Vor Lichteinwirkung schitzen. Gemaf der Kennzeichnung in Réhrchen aufbewahrte Medien kénnen bis
zum Verfallsdatum inokuliert und fiir die empfohlene Inkubationsdauer inkubiert werden. Das Medium vor der Inokulation auf
Raumtemperatur erwérmen lassen.

Haltbarkeit des Produkts: R6hrchen bei Anzeichen von Kontamination durch Mikroorganismen, Verfarbung, Eintrocknen
oder sonstigen Anzeichen von Produktverfall nicht verwenden.

[(eN{oN(oN(oN(oN(oN(oN(o]

PROBENENTNAHME UND -HANDHABUNG

Kultivierbare Proben kénnen auf unterschiedliche Weise gehandhabt werden. Nahere Informationen entnehmen Sie bitte der
entsprechenden Literatur.”** Die Probenentnahme sollte vor der Anwendung von Antibiotika erfolgen. Fir einen umgehenden
Transport zum Labor ist zu sorgen.

VERFAHREN
Mitgeliefertes Arbeitsmaterial: Lim Broth

Benobtigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial: Zusétzliche Kulturmedien, Reagenzien,
Qualitatskontrollorganismen und Laborgerate nach Bedarf.

Testverfahren: Aseptisch vorgehen.

Die Rohrchen inokulieren und mit locker aufgesetzten Kappen in einer aeroben Atmosphére mit oder ohne Kohlendioxid-
Zusatz bei 35 + 2 °C inkubieren. Falls gewtinscht nach 5 h der Inkubation einen Objekttrager-Koagglutinationstest auf
Streptokokken der Gruppe B durchfithren.*

Wenn nach 18 bis 24 h eine Triibung zu beobachten ist, von der Bouillonkultur eine Subkultur auf einer Schafblut-Agarplatte
anlegen; ansonsten vor dem Entsorgen weitere 24 h lang inkubieren."

Qualitatssicherung durch den Anwender: Siehe ,MaRnahmen zur Qualitatskontrolle*.

Es sind die geltenden gesetzlichen und behérdlichen und in den Akkreditierungsbedingungen festgelegten Vorschriften zur
Qualitatskontrolle sowie die laborinternen Standardvorgaben zur Qualitétskontrolle zu beachten. Benutzer sollten die
relevanten CLSI-Dokumente und CLIA-Vorschriften iber geeignete Testverfahren zur Qualitatskontrolle einsehen.

Eine Einzelelektrode, deren Durchmesser klein genug furr die Réhrchen ist, sollte verwendet werden, um den pH-Wert von
Medien in Réhrchen potentiometrisch zu ermitteln. Die Elektrodenspitze sollte unter der Oberflache von Bouillonmedien
platziert werden.

ERGEBNISSE

Das Wachstum im Bouillonmedium wird durch den Triibungsgrad im Vergleich zu einer nicht inokulierten Kontrolle angezeigt.
Eine Subkultur auf Trypticase Soy Agar mit 5 % Schafblut (TSA 1) anlegen und 18 bis 24 h lang oder, sofern erforderlich, bis
zu 48 h lang inkubieren. Organismen, von denen vermutet wird, sie seien Streptokokken der Gruppe B (beta- oder
nichthamolytische, grampositive Kokken und katalasenegative) identifizieren. Eine spezifische Identifizierung kann
beispielsweise mit Streptokokken-Gruppierungsseren, dem CAMP-Test oder anderen Verfahren durchgefiihrt werden.

Jones et al. berichteten den Nachweis von Streptokokken der Gruppe B mittels Objekttrager-Koagglutination nach 5 h der
Inkubation, wenn die Organismenkonzentration in der Kultur mindestens 10’ pro mL betrug.*
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XI  VERFAHRENSBESCHRANKUNGEN

Zur Identifizierung missen die Organismen in Reinkultur vorliegen. Fur die endgliltige Identifizierung sollten morphologische,
biochemische und/oder serologische Tests durchgefiihrt werden. Detaillierte Informationen und empfohlene Verfahren sind
der einschlagigen Fachliteratur zu entnehmen.”*>*

Xl LEISTUNGSMERKMALE

Nguyen et al. verwendeten Lim Broth in Verbindung mit Trypticase Soy Agar mit 5 % Schafblut (TSA) als ,Goldstandard* fir
den Nachweis von Streptokokken der Gruppe B im unteren Genitalbereich von Schwangeren. Von 524 Frauen wiesen 90
positive Kulturen in entweder Lim Broth oder TSA auf. Die Empfindlichkeit, Spezifitat, positive Vorhersagekraft und negative
Vorhersagekraft von Lim Broth betrugen 97 % (87/90), 100 % (434/434), 100 % (87/87) bzw. 97 % (434/437)."°

Xl  LIEFERBARE PRODUKTE

Best.- Nr. Beschreibung
292209 BD BBL Lim Broth, 5 mL, Packung zu 10 Réhrchen der GréRe K
296266 BD BBL Lim Broth, 5 mL, Karton zu 100 Réhrchen der Grof3e K
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BD Diagnostics Technischer Kundendienst: setzen Sie sich mit lhrer zustéandigen BD-Vertretung oder www.bd.com/ds.

‘ Becton, Dickinson and Company Benex Limited
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland

ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.
BD, BD Logo and all other trademarks are property of Becton, Dickinson and Company. © 2015 BD.
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