Leistungsverzeichnis der Verfahren im flexiblen Akkreditierungsbereich

Norm:

15189 und 17025

OE: FG16

ROBERT KOCH INSTITUT

&

Untersuchungsgebiet:

Mykologie

Untersuchungsarten:

Untersuchungsart:

Analyt (MeRgroRe)

Agglutinationsteste

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Anweisung

Gerat

Agglutinationsteste, Resistenztestung, Kulturelle Untersuchung, Ligandenessays, PCR, Komplementbingungsreaktion, Amplifikationsverfahren, Hybridisationsverfahren, Pilzdifferenzierung-
identifizierung und -typisierung, Elektrophorese

CE-Verfahren

in Haus-Verfahren| in Anwendung seit

Cryptococcus neoformans- und
Cryptococcus gattii-Antigen

Serum, Liquor

Latexagglutination (monoklonal)
Latexagglutination (polyklonal)

VAW_MYKO_RV481-Anl10-LAT-IMMY_001

Laborstandardgerate

Coccidioides, Paracoccidioides,
Histoplasma, Blastomyces

Untersuchungsart:

Analyt (MeRgroRe)

Serum

Resistenztestung von Pilzen**

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Immundiffusion

Untersuchungstechnik

SOP_MYKO_Immundiffusion_001

Anweisung/Version

Gel Dokumentationssytem

(Mess-)Gerét/Ausriistung

CE-Verfahren

2021

in Haus-Verfahren| in Anwendung seit

Antimykotika-Empfindlichkeit

Pilzisolat Hefe

Bouillondilutionsverfahren als
minimale Hemmkonzentration

SOL_MYKO_resimdthefen_003

Mikrotiterplatten-Reader

* ok

Untersuchungsart:

Analyt (MeBgroRe)

Komplementbindungsreaktion**

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Anweisung/Version

(Mess-)Gerét/Ausriistung

(MHK)
Antimykotika-Empfindlichkeit Pilzisolat Hefe E-test SOP_MYKO_Etest_001 Laborstandardgerite * 2021
Antimykotika-Empfindlichkeit Pilzisolat Hyphomyzet Bouillondilutionsverfahren als SOL_MYKO_resimdt-hypho_002 Mikrotiterplatten-Reader **
minimale Hemmkonzentration
Antimykotika-Empfindlichkeit Pilzisolat Hyphomyzet E-test SOP_MYKO_Etest_001 *
2021

CE-Verfahren

in Haus-Verfahren| in Anwendung seit

Antikorper gegen Coccidioides
species und gegen Histoplasma
capsulatum

Untersuchungsart:

Analyt (MeRgroRe)

Serum, Liquor

Kulturelle Untersuchungen**

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Komplementbindungsreaktion

Untersuchungstechnik

SOL_MYKO_kbr_005

Anweisung/Version

Laborstandardgerate

(Mess-)Gerit/Ausriistung

CE-Verfahren

*%

in Haus-Verfahren| in Anwendung seit

Hefen und Hyphomyzeten

Untersuchungsart:

Extravasale Korperflissigkeiten
(Sputum, BAL, Liquor, Urin,
Punktionsfliissigkeit), Blut, Gewebe,
Katheterspitze u.4., Pilzisolate

unspezifisch und spezifisch fir Pilze,
Anreicherung (Bouillon)

SOP_MYKO_kult_004

Molekularbiologische Untersuchungen (Amplifikationsverfahren)**

Laborstandardgerate

* ok
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Analyt (MeRgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Anweisung/Version

(Mess-)Gerit/Ausriistung

CE-Verfahren

in Haus-Verfahren

in Anwendung seit

DNA von Histoplasma capsulatum,
C. immitis, C. posadasii, B.
dermatitidis, Paracoccidioides
brasiliensis, Aspergillus, Mucorales,
Pneumocystis

DNA aus Patientenmaterial (siehe
kulturelle Untersuchung)

Nested PCR, Amplikondetektion mit
Sequenzierung erfolgt per
Unterauftrag in der Abteilung MF2
des RKI

SOL_MYKO_nestedpcr-asm_004,

SOL_MYKO_aspergillus-mucorales-semi-
nestedpcr_001, SOL_MYKO_pneumocystis-

jirovecii-nested-pcr_001

Thermocycler

* %

DNA von Mykose-Erregern

DNA aus Patientenmaterial und
Pilzisolaten

PCR, Amplikondetektion mit
Sequenzierung erfolgt per
Unterauftrag in der Abteilung MF2
des RKI

SOP_MYKO_lcd-microarray_005

Thermocycler

*%

DNA von Histoplasma capsulatum BAL, Liquor, Urin, Blut, qPCR SOP_MYKO_Histoplasma IST-1-qPCR realtime Thermocycler *x
Schnittpraparate

DNA von Aspergillus BAL, Biopsien gPCR SOP_MYKO_qPCR_Aspergillus_002 realtime Thermocycler **

DNA von Coccidioides Biopsien, Liquor, Serum, BAL qPCR SOP_MYKO_Coccidioides_ITS_2_gPCR_001 realtime Thermocycler **

DNA von Scedosporium

Untersuchungsart:

Analyt (MeBgroRe)

Biopsien, Liquor, Serum, BAL

gPCR

Molekularbiologische Untersuchungen (Hybridisierungsverfahren)**

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Anweisung/Version

SOP_MYKO_Scedosporium_ITS-2_qPCR_001

realtime Thermocycler

(Mess-)Gerét/Ausriistung

CE-Verfahren

* %

in Haus-Verfahren

2021

in Anwendung seit

Pilz-DNA
Untersuchungsart:

Analyt (MeRgroRe)

Amplifikationsprodukte

Elektrophorese**

Untersuchungsmaterial (Matrix)

DNA-Hybridisierung

Untersuchungstechnik

SOP_MYKO_lcd-microarray_005

Anweisung/Version

microarray-reader

(Mess-)Gerit/Ausriistung

CE-Verfahren

¥k

in Haus-Verfahren

in Anwendung seit

Pilz-DNA

Untersuchungsart:

Analyt (MeRgroRe)

DNA-Amplifikate

Agarosegel-Elektrophorese

Pilzdifferenzierung/-identifizierung/-typisierung**

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

SOP_MYKO_konventionelle_PCR_Anl06-

Gelherstellung_Elektrophorese_001

Anweisung/Version

Gel Dokumentationssytem

(Mess-)Gerit/Ausriistung

CE-Verfahren

in Haus-Verfahren

in Anwendung seit

Hefen und Hyphomyzeten

Analyt (MeRgroRe)

Pilzisolate

Untersuchungsmaterial (Matrix)

makro- und mikromorphologisch,
physiologisch, biochemisch,
molekularbiologisch (siehe
Molekularbiologische
Untersuchungen)

Untersuchungstechnik

SOP_MYKO_pilz-id_004

Anweisung/Version

Laborstandardgerate

(Mess-)Gerit/Ausriistung

CE-Verfahren

Untersuchungsart: Ligandenessays**

in Haus-Verfahren

in Anwendung seit
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Antikorper gegen Coccidioides
species und gegen Histoplasma
capsulatum

Serum, Liquor

Western Blot

SOL_MYKO_wb_cocchisto_003

Laborstandardgerate

* %

Histoplasma Antigen

Urin

ELISA

SOP_MYKO_Histoplasmaantigen_003

Mikroplatten-Reader

Cryptococcus neoformans- und
Cryptococcus gattii-Antigen

Serum, Liquor

ELISA

SOP_MYKO_Alpha_Crypto_Ag_001

Mikroplatten-Reader

Analyt (MeRgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Anweisung/Version

(Mess-)Gerét/Ausriistung

Cryptococcus neoformans- und Serum, Liquor Lateralflow-Test SOL_MYKO_CrAg-LFA_001 Laborstandardgerate *
Cryptococcus gattii-Antigen
Antikorper gegen Coccidioides Serum Lateralflow-Test SOP_MYKO_Cocc_LFAb_001 Laborstandardgerate *

CE-Verfahren

Untersuchungsart: Mikroskopie**

in Haus-Verfahren

in Anwendung seit

Hefen und Hyphomyzeten

Extravasale Korperflussigkeiten
(Sputum, BAL, Liquor, Urin,
Punktionsflussigkeit), Blut, Gewebe,
Pilzisolate, Schnittpraparate

Hellfeld-Mikroskopie ohne
Anfarbung, Tuschepréparat, nach
Anfarbung (Grocott)

SOP_MYKO_kult_004

Laborstandardgerate

*%

Hefen und Hyphomyzeten

Extravasale Korperflissigkeiten
(Sputum, BAL, Liquor, Urin,
Punktionsfliissigkeit), Blut, Gewebe,
Pilzisolate, Schnittpraparate

Calcofluor Farbung

SOP_MYKO_Calcofluor_001

Fluoreszenzmikroskop

* %

2021

Innerhalb der gekennzeichneten Untersuchungsbereiche ist dem Laboratorium, ohne dass es einer vorherigen Information

und Zustimmung der DAkkS GmbH bedarf,

* die freie Auswahl von genormten oder ihnen gleichzusetzenden Untersuchungsverfahren gestattet.

** die Modifizierung sowie Weiter- und Neuentwicklung von Untersuchungsverfahren gestattet.

Die aufgefiihrten Untersuchungsverfahren sind beispielhaft. Das Laboratorium verfugt tber eine aktuelle Liste aller
Untersuchungsverfahren im flexiblen Akkreditierungsbereich.
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