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Moleculaire methoden real-time meting van amplificatie 
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Uitdagingen voor de Moleculaire EQA organisatie 

• Moleculaire diagnostiek significante impact op beleid en 
patientenzorg. Echter weinig klinische richtlijnen. 

• Veel verschillende micro-organismen en materialen (matrices) 

• Microbiële load als primaire diagnostisch tool 

• Grote diversiteit aan moleculaire assays (in huis/commercieel) 

• Veranderende regelgeving 

• Weinig gestandaardiseerde reagentia en primaire 
standaarden  
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Klinische besluitvorming 
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EQA moet aansluiten bij huidige klinische behoeften …. 
en heeft daarom een Expert nodig voor EQA ontwerp  

• Klinisch relevante stammen op klinische relevante levels 

   (nieuwe klinische associaties, klinische richtlijnen) 

• Nieuwe genotypes / subtypes / varianten 

• Voldoende klinisch representatieve monsters 

• Klinisch relevante matrices 
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Expert opinie v consensus 

• QA bij QCMD is gebaseerd op een compromis tussen peer review, 
consensus, toegewezen waarden en expert opinie 

• Omdat binnen de MolDx referentiemethoden, materialen en 
“normaalwaarden” zal de expert een rol spelen bij het bepalen van 
de kwalitatieve performance 

• Expert opinie bij EQA ontwerp tot EQA rapport dient zoveel mogelijk 
gebaseerd te zijn op evidence, recente literatuur en richtlijnen 

• Expert opinie helpt bij het ontwikkelen van best practive richtlijnen, 
die weer bijdragen aan consensusvorming en vervolgens tot de 
vorming van performance criteria 
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Dank voor uw aandacht! 

Vragen? 
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