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Akreditace metod zalozenych
na MALDI-TOF MS

1. Identifikace:
* Bakterii (vCetné Mycobacterium spp.)
* Hub (kvasinek, vlaknitych hub)
* (Virl)

1. Detekce mechanizmu rezistence

2. Typizace pro epidemiologické ucely
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Co budeme posuzovat?

1. Uzavreny systém pro identifikaci bakterii/hub ???

Analyte Analyte Organism S Organism Score
Name ID (best match) Value (second best match) Value
c285199-1 . .
G7 Enterococcus faecium 2423 Enterococcus faecium 2273
(+++)
c285229 . . . .
(1) G8 Klebsiella pneumoniae 2.439 Klebsiella pneumonias 2.336
85276-1 . .
W G9 Serratia marcescens 2074 Serratia marcescens 2017

2. MALDI-TOF hmotnostni spektrometrii ???
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Uzavreny system pro ID

Nutné podminky:

IVD

Kalibrace s frekvenci presne definovanou
vyrobcem

Pouziti chemie doporucenée vyrobcem
Verifikace metody (standardni kmeny, EHK)

Nelze jakkoliv menit/modifikovat postupy
doporucované vyrobcem
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Posouzeni hmotnostni spektrometrie

Nutné podminky:

* Dolozitelna presnost a reprodukovatelnost
mereni (spekter)

* Pouziti validované databaze
* Dostupné publikace
* Vlastni databaze vytvorena na zaklade presne
definovaneho algoritmu
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Posouzeni hmotnostni spektrometrie

Nastaveni parametru:

* Kalibrace metody
* pravidelna frekvence
* pripadna rekalibrace pri zméné parametru

* Verifikace metody
* nastaveni pravidelného intervalu ovérovani
* identifikace (kontrolni kmeny)
* ostatni méreni (kalibranty)
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Zalohovani dat

Co jsou primarni data?
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Project Info

seo0r Project Name: 08062011-1
smooms | Project Description BEZ EXTR
\‘ Project Owner: Administrator @FLEX-PC
msom a2 Project Creation Date Time: 2011-06-08 08:55:52.703
Project Analyte Count: 18

1
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Analyte Analyte Organism Score Organism Score
Name D (best match) Value (second best match) Value

e

o e e 042 o]

c285199-1
(++)

G7 Enterococcus faccium 2423 Enterococcus faccium 2273

G8 Klebsiella pneumoniae 2430 Kiebsiella pneumoniae 2336

G9 Serratia marcescens 2074 Serratia marcescens 2017

G10 Klebsiella pneumoniae 2315 Kiebsiella pneumoniae 2101

G11 Stenotrophomonas maltophiia 1945 Stenotrophomonas_maltophilia (Pscudomonas_beteli_%) 1.903

612 Staphylococcus epidermidis 2216 Staphylococeus epidermidis 2159

H1 Protens mirabilis 2416 Proteus mirabilis 2354
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Zalohovani dat

Primarni data jsou:

spektra, na jejichz zakladé |Ize rekonstruovat identifikaci

Project Info
Project Name 08062011-1
BEZEXTR
Admisistrator @FLEX-PC
2011-06-08 08:55:52.703
18
RUO (Research Use Only)
Analyte Organism s, Organism Score
) (best matc b) Value (second best match) Value
G Enterococcus facciom 2423 Enterococcus facciom 2273
G Klebsiella pneumoniae 2439 Klebsiella pneumoniae 2336
Go Serratia marcescens 2074 Serratia marcescens 2017
G10 Klebsiella pneumoriae 2315 Klebsiella poeumoniac 2101
G611 Stenotrophomonas maltophilia 1945 Stenotrophomonas_maltophiia (Pseudomonas_beteli £) 1903
G12 Staphylococcus epidermidis 2216 Staphylococeus epidermidis 215
H1 ‘Proteus mirabilis 2416 Proteus mirabilis 2354
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Zalohovani dat

Zalohovani primarnich dat:
* Po dobu 5 let (minimalnée)
* Nastaveni pravidelného intervalu (nejdéle tyden)

* Zaloha vhodnym zpusobem — datovy nosi¢, server
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Uvolnovani vysledku

Na zakladé skore:

* Nelze se odchylit od vysledku
* pokud je identifikace pouze do rodu, uzavrit
takto
* “Klinicka/odborna obhajitelnost” vysledku

* U mikrobu, jejichz identifikace je pomoci MALDI-
TOF MS nespolehliva (napr. Streptococcus
pneumoniae) je nezbytné zvolit dalSi testy —
 V ZADNEM PRIPADE NEPREHLIZET

KOMENTAR O SPOLEHLIVOSTI ID
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Uvolnovani vysledku

Na zakladé dalSich doplhkovych testu (pfi nizSim
skore):

* Morfologie
* Biochemie
* DNA

* QOstatni

* Musime byt schopni zdokladovat, proC jsme
identifikaci takto uzavrel
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Do vysledku uvadét pouze klinicky/epidemiologicky
vyznamné mikroby (nikoliv telefonni seznam)!!!
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Akreditace MALDI-TOF MS

IVD “black box”

Nastaveni parametru:

Hmotnostni spektrometr

* Validace (databaze, metoda)
« Kalibrace (identifikace, presnost mereni)
* Verifikace (identifikace, presnost mereni)

« Zaloha dat

* Uvolnovani vysledku — verifikace vysledku
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MALDI-TOF MS v klinické mikrobiologii

Okouzleni novymi technologiemi bychom nemeéeli
zapominat na historii oboru...
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MALDI-TOF MS v klinické mikrobiologii

Okouzleni novymi technologiemi bychom nemeéeli
zapominat na historii oboru...

Dekup za pozornost

\W‘ g
MECROB E ;

\6:
HUH‘EEHS .
‘.'r‘ . ..:‘

AR __ B

1 A
g P
]
r= 1 —

Nemochice Na Homolce, 14. — 16. unora 2013


mailto:Jaroslav.Hrabak@lfp.cuni.cz

	PowerPoint Presentation
	Snímek 2
	Snímek 3
	Snímek 4
	Snímek 5
	Snímek 6
	Snímek 7
	Snímek 8
	Snímek 9
	Snímek 10
	Snímek 11
	Snímek 12
	Snímek 13
	Snímek 14
	Snímek 15
	Snímek 16
	Snímek 17
	Snímek 18

