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Akreditace metod založených 
na MALDI-TOF MS

1. Identifikace:
• Bakterií (v etn  č ě Mycobacterium spp.)
• Hub (kvasinek, vláknitých hub)
• (Vir )ů

1. Detekce mechanizm  rezistenceů

2. Typizace pro epidemiologické ú elyč
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Co budeme posuzovat?

1. Uzav ený systém pro identifikaci bakterií/hub ???ř

2. MALDI-TOF hmotnostní spektrometrii ???
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Uzav ený systém pro IDř
Nutné podmínky:

• IVD
• Kalibrace s frekvencí p esn  definovanou ř ě

výrobcem
• Použití chemie doporu ené výrobcemč
• Verifikace metody (standardní kmeny, EHK)
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Nelze jakkoliv m nit/modifikovat postupy ě
doporu ované výrobcemč
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Posouzení hmotnostní spektrometrie

Nutné podmínky:

• Doložitelná p esnost a reprodukovatelnost ř
m ení (spekter)ěř

• Použití validované databáze
• Dostupné publikace
• Vlastní databáze vytvo ená na základ  p esn  ř ě ř ě

definovaného algoritmu
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Posouzení hmotnostní spektrometrie

Nastavení parametr :ů
• Kalibrace metody 

• pravidelná frekvence 
• p ípadná rekalibrace p i zm n  parametrř ř ě ě ů

• Verifikace metody
• nastavení pravidelného intervalu ov ováníěř

• identifikace (kontrolní kmeny)
• ostatní m ení (kalibranty)ěř
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Zálohování dat

Co jsou primární data?
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Zálohování dat

Primární data jsou:
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Zálohování dat

Zálohování primárních dat:

• Po dobu 5 let (minimáln )ě

• Nastavení pravidelného intervalu (nejdéle týden)

• Záloha vhodným zp sobem – datový nosi , serverů č
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Uvol ování výsledkuň
Na základ  skóre:ě

• Nelze se odchýlit od výsledku
• pokud je identifikace pouze do rodu, uzav ít ř

takto
• “Klinická/odborná obhajitelnost” výsledku

• U mikrob , jejichž identifikace je pomocí MALDI-ů
TOF MS nespolehlivá (nap . ř Streptococcus 
pneumoniae) je nezbytné zvolit další testy – 
• V ŽÁDNÉM P ÍPAD  NEP EHLÍŽET Ř Ě Ř

KOMENTÁ  O SPOLEHLIVOSTI IDŘ
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Uvol ování výsledkuň
Na základ  dalších dopl kových test  (p i nižším ě ň ů ř
skóre):

• Morfologie
• Biochemie
• DNA
• Ostatní

• Musíme být schopni zdokladovat, pro  jsme č
identifikaci takto uzav eliř
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Uvol ování výsledku – klinické apektyň
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Do výsledku uvád t pouze klinicky/epidemiologicky ě
významné mikroby (nikoliv telefonní seznam)!!!
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Akreditace MALDI-TOF MS
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Nastavení parametr :ů
• Validace (databáze, metoda)
• Kalibrace (identifikace, p esnost m ení)ř ěř
• Verifikace (identifikace, p esnost m ení)ř ěř

• Záloha dat

• Uvol ování výsledk  – verifikace výsledkuň ů

IVD “black box” Hmotnostní spektrometr
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MALDI-TOF MS v klinické mikrobiologii
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zapomínat na historii oboru…
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Děkuji za pozornost
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