





30.10.2014

Kort referat fra møde No.1 i DAN MALDI ToF – MS`s undergruppe om ”Validering og verifikation”   afholdt på KMA, Odense 21.10.2014 kl. 12-15.
Referent: Jens Jørgen Christensen
Mødedeltagelse: Thøger Gorm Jensen, David Fuglsang-Damgaard, Christian Salgård Jensen, Niels Nørskov-Lauritzen, Kurt Fuursted, Rimtas Dargis, Claus Østergaard, Jens Jørgen Christensen, Bodil Skov Hansen, Casper Dam-Nielsen 
Dagsorden:
1. Formål med gruppens arbejde 

2. Konstituering af gruppen? 

3. Plan for gruppens arbejde

4. Validering og verifikation - hvad indebærer det ifølge ISO15189?

5. Eksempel fra KMA i Odense

6. Afgrænsning af opgaven: Validering og verifikation
7. Format for anbefalingerne vedr. validering

Ad 1. Formål med gruppens arbejde: I DSKM regi udfærdige skabelon for verificering/validering ved akkreditering (ISO 15189).

Ad 2. De fra afdelingerne  indmeldte MALDI ToF MS repræsentanter indbydes (se liste efter referat). Referat til samme personkreds som formidler videre.

Ad 3.   

Ad 4 og 5. Thøger Gorm Jensen omtalte det formelle indhold i ISO15189 retningslinier omkring validering og verifikation ligesom han omtalte Odenses tanker om validering og verifikation (se vedhæftede pdf). David Fuglsang-Damgaard supplerede.
Ad 6. a) Der vil blive lavet ”bruttoliste” over de 85% mest almindelige, mest signifikante genera/species som rundsendes (Thøger Gorm Jensen). b) Ud fra denne liste udarbejdes positivliste med species hvor MALDI ToF MS har vist sig robust og yderligere verifikation/validering ikke skønnes nødvendigt. c) En negativ-liste bestående af den resterende bruttoliste og en ”must” liste (species der er så sjældne at de ikke er på bruttoliste, men skal kunne identificeres validt med MALDI ToF MS) udarbejdes efterfølgende. d) Forslag til brugbar valideringsprotokol udarbejdes med udgangspunkt i eksisterende valideringsprotokol/rapport fra Ålborg og Växsjoe (Thøger Gorm Jensen forhører sig om vi må anvende materialet fra Växjö). Hvis OK fra Växjö rundsendes begge rapporter/protokoller. e) Ved valideringstestning af species fra negativ listen skønnedes ca. 50 stammer at være tilstrækkeligt. Spektre kan umiddelbart sendes rundt og testes virtuelt i Bruker set-up, men ikke for Vitek MS hvor isolaterne skal sendes rundt, hvis det er nødvendigt med en test af databasen hvert sted. Herunder diskuteredes target præparering (gær: direkte+myresyre; bakterier direkte, hvis dårlig ident direkte+myresyre), antal spots (n=2, score over 2, max antal?, samme spot?) og forudgående kalibrering. f) Ved verifikationstestning skønnedes undersøgelse af 10 stammer (egne, fra andre lab) at være fornuftigt. Minimumskrav  til stammeidentifikation blev overvejet.
Ad 7. Formatet påtænkes at være i form af et DSKM udkast/forslag anvendeligt ved validering/verifikation i henhold til ISO15189. 
Næste møde 11.03.2015 kl. 12-15, KMA i Slagelse
Thøger Gorm Jensen

Jens Jørgen Christensen
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