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MASSNAHMEN ZUR QUALITATSKONTROLLE
I EINFUHRUNG
Todd-Hewitt-Bouillon mit Gentamicin and Nalidixinsaure wird fur die selektive Anreicherung
von Streptokokken der Gruppe B (Streptococcus agalactiae) verwendet.

Il LEISTUNGSTESTVERFAHREN
1. Reprasentative Proben mit den nachstehend aufgefuhrten Kulturen inokulieren.

a) Die Réhrchen mit sterilen 1,0-mL-Pipetten und 1,0 mL Verdlinnungen von 18 bis 24 h
alten Trypticase-Soja-Bouillonkulturen inokulieren. Die verwendete Verdiinnung
sollte max. 1000 KBE/mL fur S. agalactiae und 1,0 x 10° KBE/mL fir E. coli enthalten.

b) Réhrchen mit gelésten Verschlusskappen bei 35 + 2 °Cin einer aeroben Atmosphare
inkubieren.

2. Réhrchen bis zu 3 Tage lang auf Wachstum Uberprufen.
3. Zu erwartende Ergebnisse

*Streptococcus agalactiae.............. Wachstum

ATCC 12386

*Escherichia cOli..........c.cc............... Kein Wachstum

ATCC 25922

* Empfohlener Stamm des Mikroorganismus zur Qualitatssicherung durch den Anwender.

Il ZUSATZLICHE QUALITATSKONTROLLE

1. Rohrchen wie unter , Haltbarkeit des Produkts” beschrieben begutachten.

2. Rohrchen stichprobenweise visuell auf Beschadigungen und UnregelmaBigkeiten
Uberprifen, um sicherzustellen, dass diese die spatere Nutzung nicht beeintrachtigen
kénnen.

3. Den pH-Wert mit dem Potentiometer bei Raumtemperatur darauf Gberprifen, ob ein
Bereich von 7,8 + 0,3 eingehalten wird

4. Nicht inokulierte Réhrchen stichprobenweise bei 20 — 25 °C und bei 30 - 35 °C
inkubieren und nach 7 Tagen auf Kontamination durch Mikroorganismen tberprifen.

PRODUKTINFORMATIONEN

IV VERWENDUNGSZWECK
Todd-Hewitt-Bouillon mit Gentamicin and Nalidixinsdure wird zur selektiven Anreicherung
von Streptokokken der Gruppe B (Streptococcus agalactiae), besonders von Genitalproben,
verwendet.

V ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG
Seit ihrem ersten Auftreten in den 70er Jahren haben sich die B-Streptokokkeninfektionen
bei Neugeborenen zur Hauptursache fur Krankheiten und das Sterben von Neugeborenen
entwickelt. Vor 1994 kam es bei Neugeborenen in den Vereinigten Staaten jedes Jahr zu
geschatzten 7600 Fallen einer invasiven B-Streptokokkeninfektion, primar Sepsis und
Meningitis, wobei es sich bei ca. 80 % dieser Félle um Friherkrankungen innerhalb der
ersten Lebenswoche handelte.' Die Krankheit wird auf vertikaler Ebene von einer Mutter
Ubertragen, bei der sich die Streptokokken der Gruppe B im Anorektum oder im
Genitalbereich ansiedeln.

Der Richtlinienentwurf der CDC (Centers for Disease Control and Prevention) sieht ein
Screening und die Anwendung einer Chemoprophylaxe unter der Geburt zur Pravention der
B-Streptokokkeninfektion bei Neugeborenen vor.? Todd-Hewitt-Bouillon mit Gentamicin
and Nalidixinsaure (oder Lim-Bouillon) wird verwendet, um die Gewinnung von
Streptokokken der Gruppe B auf Schafblutagar zu maximieren.*

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

VERFAHRENSGRUNDLAGEN

Todd-Hewitt-Bounillon ist ein Mehrzweckmedium, das primar far die Kultivierung von

B- hamolytischen Streptokokken insbesondere bei serologischen Studien verwendet wird.*
Das Medium ist aufgrund seines Pepton-, Dextrose- und Salzgehalts duBerst nahrstoffreich.
Dextrose stimuliert die Bildung von Hamolysin. Natriumphosphat und Natriumkarbonat
agieren als Puffer zur Neutralisierung der Saure, die bei der Fermentierung der Dextrose
gebildet wird, und schiitzen somit das Hamolysin vor der Inaktivierung durch die Saure.

Die Selektivitat fur B-Streptokokken wird durch die Zugabe von Gentamyzin und
Nalidixinsaure in das Medium erreicht. Selektive Anreicherungsbouillons vereinen die
Vorteile sowohl der Anreicherung als auch der Auswahl, da Sie Bedingungen bieten, die das
Wachstum von Streptokokken der Gruppe B fordern und das Wachstum der Kontaminanten
hemmen.

REAGENZIEN

Todd Hewitt Broth with Gentamicin and Nalidixic Acid
Ungefahre Zusammensetzung* pro L destilliertem Wasser
Herzinfusion (von Frischgewebe)
Peptone....
Dextrose..............
Natriumchlorid ......
Natriumphosphat ..
Natriumcarbonat......
Gentamicin............. 8,0 mg
NalIdIXINSAUIE ..o 15,0 mg

Qo

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

Warnungen und Vorsichtsma3nahmen
In-vitro-Diagnostikum.

Réhren mit fest sitzenden Verschlusskappen sind vorsichtig zu 6ffnen, um Verletzungen
aufgrund von Glasbruch zu vermeiden.

Klinische Proben kénnen pathogene Mikroorganismen, wie z. B. Hepatitis-Viren und HIV,
enthalten. Beim Umgang mit allen mit Blut oder anderen KorperflUssigkeiten
kontaminierten Artikeln sind die ,Allgemeinen VorsichtsmaBnahmen“®"" sowie die
einschlagigen Institutionsrichtlinien zu beachten. Praparierte R6hrchen, Probenbehalter
und sonstige kontaminierte Materialien nach Verwendung im Autoklaven sterilisieren und
erst dann entsorgen.

Aufbewahrung

Rohrchen nach Erhalt bei 2 — 8 °C im Dunkeln aufbewahren. Nicht einfrieren oder
Uberhitzen. Erst unmittelbar vor Gebrauch 6ffnen. Vor Lichteinwirkung schiitzen. In
Rohrchen gemaB Kennzeichnung aufbewahrte Nahrboégen kénnen bis zum Verfallsdatum
inokuliert und Uber die empfohlene Zeit inkubiert werden. Das Medium vor der Inokulation
auf Raumtemperatur erwarmen lassen.

Haltbarkeit des Produkts

Réhrchen bei Anzeichen von Kontamination durch andere Mikroorganismen, Verfarbung,
Eintrocknen oder sonstigen Anzeichen von Produktverfall nicht verwenden.

VIIl PROBENENTNAHME UND -HANDHABUNG

Kultivierbare Proben kénnen auf unterschiedliche Weise gehandhabt werden. Néhere
Informationen sind der entsprechenden Fachliteratur zu entnehmen.*”’ Die Probenentnahme
sollte vor der Verabreichung von Antibiotika erfolgen. Fur einen umgehenden Transport
zum Labor ist zu sorgen.

VERFAHREN
Mitgeliefertes Arbeitsmaterial
Todd Hewitt Broth with Gentamicin and Nalidixic Acid

Bendtigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial
Zusatzliche Kulturmedien, Reagenzien, Qualitatskontrollorganismen und Laborgerate nach
Bedarf.
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Testverfahren
Antiseptische VorsichtmaBnahmen beachten.

Die Réhrchen inokulieren und mit locker aufgesetzten Kappen in einer aeroben Atmosphére
18 bis 24 h mit oder ohne Kohlendioxid bei 35 + 2 °C inkubieren.

Wenn eine Tribung zu beobachten ist, von der Bouillonkultur eine Subkultur auf einer
Schafblut-Agarplatte anlegen; ansonsten vor dem Entsorgen weitere 24 h inkubieren.>*"

Qualitatssicherung durch den Anwender
Siehe ,Qualitatskontrollverfahren”.

Es sind die geltenden gesetzlichen und behdrdlichen 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 Uber geeignete Testverfahren zur
Qualitatskontrolle einsehen.

Eine Einzelelektrode, deren Durchmesser klein genug fir die Rohrchen ist, sollte verwendet
werden, um den pH-Wert von Medien in R6hrchen potentiometrisch zu ermitteln. Die
Elektrodenspitze sollte unter der Oberflache von Bouillonmedien platziert werden.

ERGEBNISSE
Das Wachstum im Bouillonmedium wird durch den Tribungsgrad im Vergleich zu einer nicht
inokulierten Kontrolle angezeigt.

Eine Subkultur auf einem Trypticase-Soja-Agar mit 5 % Schafblut (TSA II) anlegen und 18
bis 24 Stunden oder, sofern erforderlich, bis zu 48 h inkubieren. Die Organismen, von denen
vermutet wird, sie seien Streptokokken der Gruppe B (B - oder nichthdmolytisch,
grampositiv und katalasenegativ). Eine spezielle Identifizierung kann beispielsweise mit
Streptokokken-Gruppierungsseren, dem CAMP-Test oder anderen Verfahren durchgefiihrt
werden.

VERFAHRENSBESCHRANKUNGEN

Zum Nachweis mussen die Organismen in Reinkultur vorhanden sein. Fir die endgultige
Identifizierung sollten morphologische, biochemische oder serologische Tests durchgefuhrt
werden. Detaillierte Informationen und empfohlene Verfahren sind der einschlagigen
Fachliteratur zu entnehmen.*™"

LEISTUNGSMERKMALE

Vor der Freigabe wurden alle Chargen von Todd-Hewitt-Bouillon mit Gentamicin and
Nalidixinsaure auf ihre Leistungsmerkmale getestet. Reprasentative Proben der Charge
werden mit 1,0 mL Streptococcus agalactiae (ATCC 12386) inokuliert und so weit verdiinnt,
bis sie max. 1000 koloniebildende Einheiten (KBE) pro mL enthalten sowie mit 1,0 mL
Escherichia coli (ATCC 25922) inokuliert und so weit verdiinnt, bis sie max. 10°> KBE/mL
enthalten. Inokulierte Réhrchen werden mit gelésten Verschlusskappen bei 35 + 2 °C
inokuliert. S. agalactiae zeigt innerhalb von 3 Tagen maBiges bis starkes Wachstum,
wahrend E. coli nach einer Inkubation von 3 Tagen gehemmt ist.

Xl LIEFERBARE PRODUKTE

Best.- Nr. Beschreibung
299486 BD BBL Todd Hewitt Broth with Gentamicin and Nalidixic Acid, Karton
mit 100 Réhrchen der GroBe K
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BD Diagnostics Technischer Kundendienst: setzen Sie sich mit lhrer zustandigen 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.
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