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1 QM-Dokumentenlenkung 

Erstellt 25.04.2023, Dr. Silke Klee 

Geprüft 25.04.2023, PD Dr. Holger Scholz 

Freigegeben/Gültig ab 26.04.2023, Dr. J. Kleymann-Hilmes 

2 Zweck 

Im Rahmen dieses Primärprobenhandbuchs werden den Einsendern spezifische Anweisungen für die 

ordnungsgemäße Entnahme und Handhabung von Primärproben gegeben mit dem Ziel der Optimierung der 

präanalytischen Phase von Untersuchungsverfahren, die durch ZBS2 angeboten werden. ZBS2 stellt zudem das 

nationale Konsiliarlaboratorium (KL) für Francisella tularensis, das KL für Bacillus anthracis, das KL für Yersinia pestis 

sowie das KL für humanpathogene Vibrionen dar.  

Das Primärprobenhandbuch enthält insbesondere 

• Anweisungen zu Probenahme und Versand (4.6, 4.8), 

• eine Aufstellung über die zur Verfügung stehenden Laboruntersuchungen (Leistungsangebot, 4.2), 

• Einsendeinformationen über die medizinischen Indikationen und/oder die adäquate Auswahl von zur 
Verfügung stehenden Laborleistungen (4.2), 

• Hinweise zur Ausfüllung des Probenbegleitscheines (4.3, 4.4), 

• Verweise auf Formblätter für Einverständniserklärungen (4.2), 

• Verfahrensbeschreibungen und Anweisungen über die richtige Auswahl und Entnahme sowie den Versand 
von Proben (4.6, 4.8), 

• Verfahren zur Identitätskennzeichnung der Primärprobe einschließlich der Art und Menge der Probe (4.6, 4.7), 

• Anweisungen über besondere Festlegungen hinsichtlich der Probenentnahme und des Probentransportes 
(4.8) 

• Anweisungen für die sichere Entsorgung des bei der Probenentnahme verwendeten Materials (4.9), 

• Anweisungen zu den Aufbewahrungsbedingungen untersuchter Proben (4.10), 

• Regelungen zur Möglichkeit von zusätzlichen und/oder Wiederholungsuntersuchungen (4.11), 

• Kriterien zur Annahme oder Zurückweisung von Proben (4.12), 

• Informationen zu Rückmeldungen und Reklamationen (4.13) sowie Gebühren (4.14). 

3 Abkürzungen und Definitionen 

Abkürzung Ausdruck 

ADR Accord européen relatif au transport international des marchandises Dangereuses par route 

BSL Biosicherheitslabor 

ELISA enzyme-linked immunosorbent assay 

HPME Hochpathogene mikrobielle Erreger 

IATA International Air Transport Association 

IfSG Infektionsschutzgesetz 

(rt) PCR (Real Time) Polymerasekettenreaktion 

STAKOB Ständiger Arbeitskreis der Kompetenz- und Behandlungszentren für Krankheiten durch 

hochpathogene Erreger 

ZBS Zentrum für biologische Gefahren und Spezielle Pathogene 
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4 Präanalytische Informationen und Hinweise 

4.1 Allgemeine Informationen und Hinweise 

Leitung: PD Dr. Holger Scholz 

Vertretung:  Dr. Daniela Jacob (Diagnostik), PD Dr. Klaus Heuner (Forschung)  

Das ZBS2 für HPME nutzt verschiedene Methoden der Diagnostik zur Identifizierung von Infektionen und 

Kontaminationen mit HPME. 

Neben klassischen bakteriologischen Methoden werden moderne molekulare und immunologisch-serologische 

Methoden eingesetzt und weiter entwickelt, um eine schnelle verlässliche Erkennung von Infektionen mit HPME 

zu ermöglichen. Weitere ausführliche Informationen zu diesen bakteriellen Krankheitserregern sind auf der 

Homepage des RKI der Allgemeinheit zugänglich. Neben den Erregern von Anthrax, Tularämie und Pest sowie 

humanpathogenen Vibrionen im Rahmen der konsiliarlaboratorischen Tätigkeit werden auch andere, meist 

zoonotische HPME diagnostiziert bzw. differential-diagnostisch ausgeschlossen (s. Anlage, „Diagnostikangebot 

ZBS2“).   

Vor der Einsendung der Proben muss mit dem ZBS2 Kontakt aufgenommen werden (möglichst telefonisch, 

alternativ auch per E-Mail), um Ablauf und Art, sowie den Zeitrahmen der Analysen abzuklären. Der Eingang  von 

Proben sollte möglichst nicht an einem Wochenende oder an  Feiertagen erfolgen, da nur für Notfälle eine 24/7 

Laborbereitschaft vorgehalten wird. Unser Notfalldienst ist telefonisch 24 h, 7 Tage in der Woche (24/7) erreichbar. 

Die Annahme von Proben an der Pforte der RKI-Liegenschaft Seestr. 10 ist jederzeit möglich. Während der üblichen 

Arbeitszeit (Mo-Fr von 8.30 bis 17 Uhr) kann mit der Laborarbeit unmittelbar begonnen werden. Am Abend oder 

in der Nacht startet die Laborarbeit unter Umständen mit einem Zeitverzug von einigen Stunden. An Wochenenden 

ermöglicht eine Labor-Rufbereitschaft die Laborarbeit 1 Stunde nach Eingang des Notrufes zu beginnen. Notruf: 

RKI-Zentrale Tel. 030/18754-0. 

4.2 Leistungsangebot 

• Beratung zu Fragen der Diagnostik, der epidemiologischen Analyse, der pathogenetischen Relevanz 

eingesandter Isolate sowie zur Interpretation der diagnostischen Ergebnisse. Therapieempfehlungen im 

Einzelfall kann das ZBS2 nicht abgeben; hier hat es lediglich beratende Funktion. Bei besonders schwierigen 

klinischen Fällen kann der STAKOB einbezogen werden (www.stakob.de).  

• Real-Time PCR (rtPCR):  Der zurzeit schnellste und hochsensitive Nachweis von HPME ist der Nachweis der 

Nukleinsäure der Bakterien mittels rtPCR. Dabei werden verschiedene Zielstrukturen der Erreger-DNA 

erfasst, womit die diagnostische Sicherheit erhöht wird. Weiterführende molekulare 

Typisierungsmethoden sind möglich.  

• Mikroskopie und Anzucht/Isolierung: Für die Bestätigung des Vorhandenseins lebender Bakterien und 

deren weitere Charakterisierung stellt die Anzucht ein entscheidendes Element der Diagnostik dar. Darüber 

hinaus kann die Anzucht unter optimalen Bedingungen auch den sensitivsten Nachweis der Bakterien 

darstellen. Parallel zur Kultivierung der Bakterien und für eine erste Identifizierung werden Färbungen und 

mikroskopische Verfahren eingesetzt. In ZBS2 sind verschiedene Verfahren zur Isolierung der Bakterien 

über deren Kultivierung mittels verschiedener Nährmedien, einschließlich Selektivnährmedien, etabliert.   

• Serologie:  Neben dem direkten Nachweis der Erreger mit Hilfe der rtPCR oder der Anzucht können 

Expositionen mit diesen Bakterien bei Menschen und Tieren auch indirekt mit serologischen Methoden 

nachgewiesen werden. Antikörper gegen die Bakterien können mit spezifischen ELISA bestimmt werden. 

Darüber hinaus stehen für eine zusätzliche Bestätigung der Antikörper Westernblots zur Verfügung. Für den 

Nachweis des Cholera-Toxins aus Bakterienkulturen werden ebenfalls immunologische Methoden 

angewendet.   

Die Tabelle in der Anlage „Diagnostikangebot ZBS2“ zeigt die in unserem Labor etablierten und evaluierten 

Methoden für HPME. 

http://www.stakob.de/
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Die Durchführung der PCR- und Serologie-Untersuchungen erfordert eine Bearbeitungszeit von bis zu 2 Werktagen. 

Ein abschließender schriftlicher Bericht wird im Allgemeinen ca. 2-3 Werktage nach Probeneingang erstellt. Die 

Durchführung der Anzucht und Identifizierung dauert bis zu 5 Werktage für Bacillus anthracis und weitere Anthrax-

Erreger der Bacillus cereus-Gruppe und schnell wachsende HPME sowie bis zu 10 Werktage für Francisella 

tularensis und andere langsam wachsende HPME. Wird die Anzucht der Erreger durchgeführt, kann sich der 

Zeitraum bis zum endgültigen Bericht verzögern oder das Anzuchtergebnis wird im positiven Fall nachgeliefert 

(entsprechender Vermerk auf dem Bericht wird eingefügt). Bei begründeter klinischer Fragestellung (z. B. akuter 

Fall) oder Umweltproben mit dringender Fragestellung (z.B. Proben mit Bioterrorverdacht) kann ein vorläufiger 

Bericht zu einzelnen Untersuchungsergebnissen angefordert werden. Der vorläufige Bericht wird vorzugsweise 

telefonisch (für dringende Fälle sollte die Nummer eines Mobiltelefons angegeben werden) an eine vom Einsender 

benannte autorisierte Person übermittelt. Nach Abschluss aller Untersuchungen folgt ein endgültiger Bericht. Die 

Rückstellproben bzw. die gewonnenen Isolate gehen in das Repository von ZBS2 zur etwaigen pseudonymisierten 

Weiterverwendung im Rahmen von QM-Maßnahmen oder wissenschaftlichen Fragestellungen über. Es wird davon 

ausgegangen, dass von dem Patienten ein Einverständnis vorliegt, das von ihm stammende biologische Material 

oder persönliche Daten in pseudonymisierter Form für wissenschaftliche Zwecke weiterzuverwenden. Wenn dies 

abgelehnt wird, muss es auf dem Probenbegleitschein (s. 4.3) entsprechend angekreuzt werden. 

4.3 Formblätter 

• Einverständniserklärungen für die Entnahme oder Untersuchungen von Proben im Rahmen des 

Leistungsangebotes von ZBS2 sind nicht erforderlich.  

• Einsendungen müssen einen Probenbegleitschein enthalten (vorzugsweise sollte der Probenbegleitschein 

von ZBS2 verwendet werden: https://www.rki.de/zbs2-diagnostik-begleitschein), aus dem mindestens 

hervorgeht:  

- Patientenidentifikation (vorzugsweise verschlüsselt, jedoch Angabe von Geschlecht und Geburtsjahr) 

bzw. Identifikation von Umweltproben 

- Auftraggeber und Empfänger des Ergebnisberichtes 

- Art der diagnostischen Anforderung 

- Materialbeschreibung 

- Wenn möglich, Kurzbeschreibung des klinischen Bildes und anamnestischer Zusammenhänge bzw. der 

Umweltproblematik 

- Evtl. Widerruf zur pseudonymisierten Weiterverwendung des Probenmaterials bzw. von Erregerisolaten. 

• Probenannahme im RKI und Transport zum zuständigen Labor (siehe VAW_LAB_probeneingang) 

4.4 Hinweise zur Ausfüllung der Formblätter 

Jede eingesandte Probe muss mit einem Probenbegleitschein versehen sein (siehe 4.3). Der Nachweis einer Reihe 

von HPME ist nach Infektionsschutzgesetz (IfSG) meldepflichtig. Entsprechend den Definitionen hat diese 

Meldepflicht durch den behandelnden Arzt bzw. das erstmalig diagnostizierende Labor zu erfolgen. Für Anthrax ist 

z. B. gemäß §6 IfSG der Krankheitsverdacht, die Erkrankung sowie der Tod und gemäß §7 der direkte oder indirekte 

Erregernachweis zu melden. Für Tularämie gilt eine Meldepflicht für den Erregernachweis gemäß §7 IfSG 

(https://www.rki.de/meldepflicht). Der Ergebnisbericht beinhaltet dazu eine entsprechende Information. Weitere 

Informationen über meldepflichtige Erkrankungen sind in der Anlage „Diagnostikangebot ZBS2“ aufgeführt. 

4.5 Informationen für Patienten bzw. Probanden zur Vorbereitung der Probenentnahme 

Der Patient sollte vom behandelnden Arzt um das Einverständnis gebeten werden, dass das von ihm gewonnene, 

nach Abschluss der Diagnostik überschüssige Material sowie die pseudonymiserten, personenbezogenen Daten 

für wissenschaftliche Zwecke weiterverwendet werden dürfen. 

https://www.rki.de/zbs2-diagnostik-begleitschein
https://www.rki.de/meldepflicht
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4.6 Anweisungen über die richtige Entnahme von Primärproben 

Die Indikation für eine Untersuchung auf HPME ist auf den entsprechenden Internetseiten des RKI beschrieben, 

wie z.B. 

Ratgeber für Ärzte: 

https://www.rki.de/ratgeber.html 

Mikrobiologische Untersuchungen und Erregerfeintypisierung am RKI von A-Z: 

https://www.rki.de/mikrobiologische-untersuchungen-am-rki 

Falldefinitionen: 

https://www.rki.de/falldefinitionen 

 

Informationen zu geeigneten Primärproben für die Diagnostik von HPME werden in der Anlage „Diagnostikangebot 

ZBS2“ zur Verfügung gestellt. 

Zweckmäßigerweise sollten Proben zur Untersuchung mittels PCR in Amies-Transportmedium versandt werden. 

Organ- und Gewebeproben sollten möglichst gekühlt, alle anderen Proben können bei Raumtemperatur versendet 

werden, sofern die üblichen Transportzeiten für medizinisches Probenmaterial (siehe 4.8) nicht deutlich 

überschritten werden.  

Die für den Transport beauftragte Firma sollte ein Qualitätssicherungssystem nachweisen können. 
 

Bei serologischen Untersuchungen können stark hämolytische Proben, unvollständig geronnene Serumproben 

sowie Plasmaproben mit Fibrin, hyperlipämische, stark bilirubinhaltige, bakteriell kontaminierte und hitze-

inaktivierte Proben oder kreuzreaktive Antikörper (weitestgehend durch Validierung ausgeschlossen) zu falsch-

reaktiven Ergebnissen führen. Der Nachweis von Bakterien kann durch Autolyse des Gewebes oder zu lange 

Transportzeiten negativ beeinflusst werden.  

 

Methode Material Menge  Transport 

Serologische 
Untersuchungen  

• Serum (vorzugsweise) 

• Plasma  

• Vollblut 

0,2-10 ml  
0,2-10 ml 
1-10 ml 

Raumtemperatur 

PCR, Anzucht • Wundabstrich 
(Hautabstrich, 
Ulcusmaterial) 

• Organ/Gewebe (Biopsie) 

• Körperflüssigkeiten  
(z. B. Urin, Liquor) 

Nach Verfügbarkeit Möglichst gekühlt,  
Amies-Transportmedium 

• Blutkultur 2-10 ml Raumtemperatur 

• Bakterienkultur wenig Koloniematerial Raumtemperatur, Tupfer in 
Amies-Transportmedium 

• Weitere Proben 
(auch tierische Proben oder 
Umweltproben) 

Nach Absprache Nach Absprache 

S. auch Punkt 4.8 dieses Handbuches. 

4.7 Hinweise zur Kennzeichnung der Primärprobe und weiterer erforderlicher Daten 

Jede eingesendete Probe muss mit einer eindeutigen Proben-Nr. (Labor-Nr. des Einsenders) gemäß dem 

Probeneinsendeformular gekennzeichnet sein. Abnahmedatum und Zeit muss auf der Probe vermerkt werden. 

Einsendungen, die nicht von einem ausgefüllten Einsendeschein begleitet sind, können nicht bearbeitet werden. 

Vorzugsweise sollte der Probenbegleitschein von ZBS2 verwendet werden: 

https://www.rki.de/zbs2-diagnostik-begleitschein 

https://www.rki.de/ratgeber.html
https://www.rki.de/mikrobiologische-untersuchungen-am-rki
https://www.rki.de/falldefinitionen
https://www.rki.de/zbs2-diagnostik-begleitschein
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4.8 Anweisungen über besondere Festlegungen hinsichtlich der Probenentnahme und des 

Probentransports 

Es ist sicherzustellen, dass die Probe so schnell wie möglich das Untersuchungslabor erreicht. Alle Proben mit 

Fragestellung der Anzucht von Bakterien müssen auf schnellstem Weg (möglichst innerhalb von 12-24 h nach 

Abnahme) beim Empfänger eintreffen. Organ- und Gewebeproben sollten möglichst gekühlt (4-8°C) versendet 

werden. Alle anderen Proben sollten nicht länger als 48 h transportiert werden. Ein Probeneingang an 

Wochenenden oder Feiertagen ist nach Möglichkeit zu vermeiden oder muss bei hoher Dringlichkeit gesondert 

verabredet werden. 

Probe Versandmaterial 

Serum mind. 200 µl,  

(Plasma mind. 200 µl,  

Vollblut mind. 1 ml)  

Vorzugsweise Standard-Serumröhrchen abzentrifugiert oder Serumprobe; 

alternativ (wenn Serum nicht verfügbar) Vollblutröhrchen (Blut mit 

Antikoagulanz z.B. EDTA oder Heparin, vorzugsweise abzentrifugiertes 

Plasma).  

Abstrich/Wundabstrich 

(mind. 1 Tupfer) 

Tupfer in Transportröhrchen mit halbfestem/flüssigem Transportmedium 

(vorzugsweise Amies-Medium) 

Organmaterial 

(mind. 0,1-0,5 g) 

Transportröhrchen oder –gefäß mit Transportmedium (isotonische NaCl 

oder PBS, Amies-Medium) 

Blutkultur (mind. 2 ml) bzw. 

Blutkultur-Flasche (BD-System) 

Steril abgenommene Blutkultur mit nachgewiesenem Wachstum oder 

beimpfte Blutkultur-Flasche (Becton-Dickinson-System) nach Absprache 

Bakterienkultur 

(mind. 1 Tupfer/Öse) 

Tupfer in Transportröhrchen mit halbfestem/flüssigem Transportmedium 

(vorzugsweise Amies-Medium) 

Weitere Sekrete und Körper-

flüssigkeiten  (mind. 100 µl)  

Transportröhrchen, steril ohne Zusätze oder in Blutkulturflaschen steril 

abgenommen 

Umweltproben asserviert in geeigneten Probengefäßen, RT oder gekühlt, nach Absprache;  

50-100 g oder 50-100 ml 

Weitere Proben (auch tierische 

Proben) 

nach Absprache 

Einsendungen an das ZBS2 für HPME müssen gemäß den Bestimmungen zum Versand von medizinischem 

Untersuchungsmaterial verschickt werden, das bedeutet vorzugsweise in dreifacher Verpackung nach der 

Verpackungsvorschrift P650 (siehe Bestimmungen zum Probentransport nach ADR, 

https://www.rki.de/probentransport). Die für den Transport beauftragte Firma sollte ein 

Qualitätssicherungssystem nachweisen können. Verpackung und Transportbedingungen von Umweltproben sind 

von der jeweiligen Risikobewertung des einzelnen Einsenders abhängig. Diagnostische Proben (Primärproben) mit 

Verdacht auf Bakterien der Risikogruppe 3 (z. B. B. anthracis, F. tularensis, Brucella sp.) gehören zur Kategorie B, 

UN 3373, und müssen mit der Bezeichnung „Biological substance, category B“ versehen sein. Bereits 

diagnostizierte Reinkulturen von B. anthracis, verwandten Anthrax-Erregern, F. tularensis oder anderen Erregern 

der Risikogruppe 3 bzw. als Kategorie A nach IATA oder ADR klassifiziert, die zur Bestätigung und weiteren 

Charakterisierung an das ZBS2 eingesandt werden, müssen entsprechend UN 2814 (P620) verpackt und versendet 

werden. 

Unsachgemäß verpackte Einsendungen stellen eine Gefährdung für die transportierenden oder annehmenden 

Mitarbeiter dar und können daher zurückgewiesen bzw. sachgerecht entsorgt werden. 

4.9 Entsorgung von bei der Probenentnahme verwendeten Materialien 

Die Entsorgung von infektiösen Materialien muss gemäß dem Stand von Wissenschaft und Technik (vorzugsweise 

durch Autoklavieren) erfolgen.  

https://www.rki.de/probentransport
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4.10 Aufbewahrungsbedingungen von im Laboratorium untersuchten Proben 

Proben zur serologischen Untersuchung werden bis zur Analyse bei 4°C aufbewahrt; Proben zur PCR-Untersuchung 

oder Anzucht ebenfalls bei 4°C, wobei diese in der Regel sofort nach Eingang bearbeitet werden. Nach den 

Analysen erfolgt eine Lagerung für 6 Monate bei 4°C oder bei -20°C (totes Material) bis -80°C (Bakterien oder 

bakterienhaltiges Material, das zur Anzucht verwendet werden könnte) in Abhängigkeit von der Art der Probe. Die 

Aufbewahrungsorte sind Kühlgeräte im akkreditierten Bereich (4°C, -20°C, -80°C). Isolierte Bakterienstämme 

können in die Stammsammlung von ZBS2 aufgenommen werden, wie auf dem Probenbegleitschein von ZBS2 

ausgewiesen. 

4.11 Zusätzliche bzw. Wiederholungsuntersuchungen 

Grundsätzlich sollte die serologische Untersuchung zweimal im Mindestabstand von 14 Tagen erfolgen, 

insbesondere, wenn ein grenzwertiger Erstbefund vorliegt. In Einzelfällen kann ein einmalig hoher Antikörpertiter 

bereits den Krankheitsverdacht bestätigen. Bei Verdacht auf andere als in der Anforderung beschriebene 

Krankheitserreger kann eine weitergehende Diagnostik eingeleitet werden (siehe Probenbegleitschein). 

4.12 Kriterien zur Annahme bzw. Zurückweisung von Primärproben 

Eingesandte Proben müssen den o. g. Anforderungen an die Verpackung gemäß den Bestimmungen zum Versand 

von medizinischem Untersuchungsmaterial entsprechen; unsachgemäß verpackte Einsendungen stellen eine 

Gefährdung für die transportierenden oder annehmenden Mitarbeiter dar und können daher zurückgewiesen bzw. 

entsorgt werden. Der Einsender, wenn ersichtlich, erhält in einem solchen Fall eine Benachrichtigung.   

Einsendungen, denen kein ausgefüllter Probenbegleitschein beiliegt, können nicht befundet werden.  

Einsendungen, bei denen die Proben beeinträchtigt sind und möglicherweise zu fehlerhaften Untersuchungs-

ergebnissen führen (z. B. wegen zu langer Transportdauer), werden unter Vorbehalt angenommen und untersucht. 

Ein kritischer Zustand der Probe wird im Ergebnisbericht dokumentiert. 

4.13 Rückmeldungen und Reklamationen 

Für Anfragen zu Einsendungen oder Ergebnisberichten, Rückmeldungen sowie Reklamationen stehen die 

wissenschaftlichen Mitarbeiter des ZBS2 in der Regel werktags von 08:30 bis 17:00 zur Verfügung. Kontakte: 

PD Dr. Holger Scholz (Leiter ZBS2)  

Telefon:  +49 (0)30 - 18754-2100  

E-Mail:  ScholzH@rki.de 

Dr. Daniela Jacob (Stvtr. Leiterin ZBS2)  

Telefon:  +49 (0)30 - 18754-2934  

E-Mail:  JacobD@rki.de 

Dr. Silke Klee (Wiss. Mitarbeiterin und Qualitätsmanagement-Beauftragte ZBS2)  

Telefon:  +49 (0)30 - 18754-2673  

E-Mail:  KleeS@rki.de 

Dr. Susann Dupke (Wiss. Mitarbeiterin ZBS2)  

Telefon:  +49 (0)30 - 18754-2114  

E-Mail:  DupkeS@rki.de 

Weitere Mitarbeiter nach Vereinbarung. 

Für einen kontinuierlichen Verbesserungsprozess kann ein Dokument zur Kundenzufriedenheitsumfrage mit dem 

Laborbericht verschickt werden, um Anregungen, Rückmeldungen, sowie Reklamationen und Lob von den 

Einsendern entgegen zu nehmen. 

4.14 Gebühren 

In der Regel sind die Untersuchungen bis auf Widerruf kostenlos. Falls Gebühren erhoben werden, wird der 

Einsender darauf hingewiesen. Die Durchführung der Untersuchungen kann nach GOÄ abgerechnet werden.  
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Art des eingesetzten Verfahrens GOÄ-Nr. 

Isolierung von Nukleinsäuren 4780 

Amplifikation von Nukleinsäuren oder Nukleinsäurefragmenten mittels PCR 4783 

Identifizierung von Nukleinsäurefragmenten durch Sequenzermittlung 4787 

ELISA (Bestimmung von AK mittels Ligandenassay) 4291 

Immunoblot A-4408 

Gramfärbung des Probenmaterials 4511 

Rakette oder andere Färbung des Probenmaterials 4513 

Gramfärbung des Bakterienkulturausstriches 4553 

Bakterien-Nachweis, aerobe Züchtung auf Selektiv-/Anreicherungsmedien, je Nährmedium 4538 

Bakterien-Nachweis, Züchtung in CO2-Atmosphäre, je Nährmedium 4532 

Orientierende Identifizierung, Untersuchung von angezüchteten Bakterien mit einfachen 

Verfahren (z. B. Oxidasetest) 

4545 

Agglutinationsreaktion (Vibrio O:1, O:139) 4432 

Untersuchung zum Nachweis von Bakterientoxinen mittels Ligandenassay (Choleratoxin) 4593 

Untersuchung zur quantitativen Prüfung der Empfindlichkeit von Bakterien gegen Antibiotika 4614 

5 Besondere Sicherheitsmaßnahmen 

Proben sind potentiell infektiös, daher ist die Probenaufarbeitung unter der Mikrobiologischen 

Sicherheitswerkbank durchzuführen. Es gilt die aktuelle Betriebsanweisung für BSL der Schutzstufe 2 (BioStoffV). 

Proben von Patienten oder Umweltmaterialien, bei denen bereits bekannt ist, dass sie Erreger der Risikogruppe 3 

enthalten, müssen unter Schutzstufe 3 (BioStoffV) bearbeitet werden. Weiterführende Charakterisierungen von 

Reinkulturen von Erregern der Risikogruppe 3 haben im BSL der Schutzstufe 3 zu erfolgen, es sei denn, sie wurden 

nachweislich inaktiviert. Grundlage für die Festlegung der Sicherheitsmaßnahmen sind für den Arbeitsschutz die 

Technischen Richtlinien für Biologische Arbeitsstoffe (TRBA) des Ausschusses für Biologische Arbeitsstoffe. 

6 Verweise 

6.1 Mitgeltende Dokumente 

Sämtliche Methoden-SOPs werden in aktueller und autorisierter Fassung im ZBS2 vorgehalten und beinhalten 

Verfahrensvorschriften zur „internen“ Präanalytik und Analytik. Diese können bei Bedarf und nach Absprache mit 

dem Leiter und dem Qualitätsbeauftragten von ZBS2 eingesehen werden. 

Anlagen: 

Diagnostikangebot ZBS2 (PPH_ZBS2_leistungen_FLT-Anl01_diagnostik) 

Probenbegleitschein (PPH_ZBS2_leistungen_FLT-Anl02_probenbegleitschein) 
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