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Ptiloha — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkouSeni zplsobilosti PT#M/26/2020 (¢.1137) byl zaméfen na detekci rhznych
sérologickych stav( protilatek proti HSV z krevniho séra a krevni plazmy.

Navrh a realizace PT#M/26/2020 (¢.1137) byly provadény podle standardniho operaéniho postupu
SOP M/26 na pracovisti Expertni skupiny pro zkousSeni zpUsobilosti (ESPT) Statniho zdravotniho Ustavu
(SzU). Toto pracovisté je akreditovano Ceskym institutem pro akreditaci, 0.p.s. jako poskytovatel zkouseni
zpUsobilosti ¢. 7001.

S veskerymi informacemi dodanymi ucastniky je zachazeno jako sdlvérnymi a nejsou bez souhlasu
Ucastnika poskytovany tretim stranam.

Ptiloha zavérecné zprdva, tj. vysledkovy protokol, je rozesildna postou.

Koordinator:
MUDr. Klara Labska
Tel: 267 082 247(2476)

Zpravu vypracoval:
MUDr. Klara Labska, NRL pro herpetické viry, SZU Praha

Dne: 6. 8. 2020
Pracovisté 2 ESPT
Www.szu.cz/espt

email: apcem@szu.cz
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Sérologie HSV

PT# M/26/2020

1. Souhrnné informace o pfipravé a hodnoceni PT# M/26/2020

Identifikace kola/cyklu:

PT#M/26/2020 EHK-1137

Nazev:

Sérologie Herpes simplex viru

Organizator:

SzU, ESPT
Srobarova 49/48, Praha 10, 100 00
tel.: + 420 267082258

Vedouci ESPT

Ing. Véra Vrbikova

Koordinator:

MUDr. Labska

Subdodavatel:

neni

Charakteristika materialu:

Defibrinovana lidska plazma

Podstata a ucel PT/EHK:

prikaz protilatek tridy 1gG a IgM proti antigendm viru Varicella-zoster a
souhrnnad interpretace provedenych testd

Kritéria pro Gcast na PT/EHK:

Vysetfeni obou vzorkl imunoanalytickymi metodami, minimalné 1x IgM a
1x1gG u kazdého vzorku a odeslani vysledkd ve stanoveném terminu

ZpUsob pripravy:

Vychozim materidlem je lidské sérum/plazma.

MnozZstvi pfipravovaného test.
Materialu:

80 sad (1 sada & 2 vzorky po 0,3 ml)

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1137, PT# M/26, ¢. 1 -2, 26. 5. 2020

Zabezpeceni kvality vzorku:

1. Obsahuje-li vychozi material po rozmrazeni viditelné ¢astice
organického materialu (bilkoviny, tuky), je zcentrifugovan.

2. Pro zajisténi stability je do vychoziho materialu pridavan po
rozmrazeni ProClinTM ve vysledné koncentraci 0,0095% ve vzorku

Termin testu homogenity a
stability:

1. Vychozi material je testovan na vhodné cilové markery
2. Finalni vzorek je testovan na vsechny cilové markery pred a po
rozplnéni

Podminky distribuce a
uchovavani vzorka:

Distribuce v pfedepsaném obalu. Pfeprava a kratkodobé uchovavani
vzorkl v chladnicce pfi teploté 2-8°C, dlouhodobé uchovavani pfi -18 az -
24°C, chranit pred svétlem, zamezit opakovanému rozmrazovani

Mozné zdroje chyb: nedodrzeni spravné laboratorni praxe, lidsky faktor
Pocet ucastnika: 74
Termin distribuce: 25.5. 2020

Zpusob distribuce:

prepravni sluzbou v terminu uréeném AP CEM (zajistuje AP CEM)

Predani vysledku:

V elektronické podobé za pouziti aplikace EHK10

Zpusob vyhodnoceni
vysledka:

Shodny vysledek kazdého markeru je hodnocen +2 body, ¢aste¢na neshoda
(mald chyba) +1 bod. Interpretace nalezu + 2 body/vzorek Hranice
Uspésnosti v této sérii je stanovena na 80%.

Uréeni maximalni smérodatné
odchylky:

Neprovadi se

Urceni prijaté vztazné hodnoty:

Vysledky ziskané v NRL

zpravy:

Do 12 tydnt po obdrzeni vysledk( k hodnoceni
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Sérologie HSV PT# M/26/2020

2. Priprava vzorku

Vychozim materidlem pro pfipravu vzorkd byla lidska séra a defibrinovana lidska plazma, které byly vySetfena na
pfitomnost cilovych markera.

Pro zajisténi stability byl do vychoziho materidlu pfidan po rozmraZeni ProClin™ ve vysledné koncentraci 0,0095% ve
vzorku.

FindIni (rozplnéné) vzorky byly testovany na pfitomnost cilovych markerd metodami EIA a NIF dle SOP-NRL/HV-01 a -
03. Pri testovani protilatek metodou NIF bylo pro IgM pouzito fedéni 1:10 a 1:20, pro IgG redici fada od 1:10.

3. Charakteristika série a vzorku

Série 1137 obsahovala 2 vzorky k vysetieni protilatek IgM a I1gG, a navic mozné doplrikové detekce typové specifickych
anti HSV IgG protilatek.

Vzorek A. Pool anti HSV IgM pozitivnich sér obsahujici protilatky proti HSV1 a HSV2 ,

*marker anti HSV IgM vyrazen z hodnoceni

byla poolem defibrinovana plazma zdravého HSV 2 séropozitivniho darce

Vzorek B byla defibrinovana plazma od séronegativniho zdravého

Spravné vysledky jsou obsazeny v Tabulce 1 a vysledky NRL pro herpetické viry jsou dostupné na webovych strankach
$zU na adrese http://www.szu.cz/pt-m-26-10-serologie-herpes-simplex-viru

EIAHSV IgG EIA HSV IgM EIA HSV IgA EIAHSV 2 1gG NIF HSV IgG NIF HSV IgM
Vzorek A Pozitivni *Pozitivni Pozitivni Pozitivni Pozitivni *Pozitivni
Vzorek B Negativni Negativni Negativni Negativni Negativni Negativni

Tabulka 1 : Spravné vysledky
*Marker EIA HSV IgM byl vyfazen z hodnoceni

4. Zpusob hodnoceni

Vztaznou hodnotou pro vyhodnoceni jsou vysledky NRL, ale ptihlizi se k vysledkiim vSech zucastnénych laboratofti jako
celku. Ve vysledcich série se hodnoti vysledky kvalitativné (pozitivni, hrani¢ni, negativni).
Metody na principu immunoassay (EIA, CLIA, NIF atd.):
e 2 body/vzorek pfi shodé markeru (v obou vzorcich 2+2), pfi ¢astecné neshodé (napf. hranicni) pouze +1 bod,
e celkova interpretace vysledku +2body/vzorek.
EIA anti HSV IgA
e vysledek ma hodnotu mezilaboratorniho porovnani a ve vysledku je uvedeno, zda mezi ucastniky doslo ke
shodé
Metody na principu imunoblot:
* hodnotila se pouze celkova interpretace vysledku +2 body/vzorek.
Metody na principu KFR
e vysledek ma hodnotu mezilaboratorniho porovnani a ve vysledku je uvedeno, zda mezi U¢astniky doslo ke
shodé.
Nasledné jsou porovnany hodnoty ziskanych souétl bodd a stanovena hranice Uspésnosti v procentudlnim vyjadreni.
Hranice Uspésnosti byla stanovena v této sérii na 80%.
Kvantitativni vysledky, které jste zaslali, slouzi kovéreni, zda nedoslo kchybé pfi zdpisu vysledku, dale
k semikvantitativnimu porovnani vysledk( a upresnéni vyhodnoceni v souvislosti s konkrétni soupravou nebo sarzi.
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Sérologie HSV PT# M/26/2020

5. Vyhodnoceni

Vzorek A

Vzorek A byl anti HSV IgM pozitivnich sér obsahujici protilatky proti HSV1 a HSV2
EIA anti HSV I1gG (bez stanoveni typu)

Vsech 56 laboratoti shodné hodnotilo jako pozitivni

EIA typové specifické protildtky proti HSV1 (anti HSV1 IgG)

Marker hodnotilo 16 laboratofi, vSsechny shodné jako pozitivni.

EIA typové specifické protilatky proti HSV2 (anti HSV2 IgG)

Marker hodnotilo 21 laboratofi, vysledky dle souprav jsou v Tabulce 2

vyrobce souprava pozitivni  hrani¢ni negativni

DiaSorin EIAHSV2 IgG 1 0 0
DiaSorin Liaison HSV2 IgG 6 1 0
Diesse Chorus Herpes simplex 2 IgG recombinant 0 0 1
Immunolab GmBH Herpes 2 1gG 1 0 0
NovaTec Immunodg. GmBH Novalisa HSV Type2 IgG 0 1 2
Orgentec Alegria Anti HSV 2 IgG 4 0 0
Roche Cobas HSV-2 IgG 2 0 0
vircell EIAHSV2 IgG 0 1 0
neveden neuvedena 0 0 1

Tabulka 2: EIA typoveé specifické protildtky proti HSV2 dle souprav

EIA anti HSV I1gM (bez stanoveni typu)

Marker hodnotilo 65 laboratofi, pro neshodné vysledky byl vyfazen z hodnoceni, vysledky dle souprav jsou v Tabulce
3.

EIA anti HSV1 IgM

Marker hodnotilo 5 laboratofi, pro neshodné vysledky byl vyfazen z hodnoceni, vysledky dle souprav jsou v Tabulce 3.
EIA anti HSV2 IgM

Marker hodnotilo 7 laboratofti, vSechny shodné jako negativni viz Tabulka 3. Marker byl vyfazen z hodnoceni.

vyrobce souprava pozitivni hrani¢ni negativni
jiny test jiny test 1 0 2
diaSorin Liaison 24 0 0
Diesse CHorus HSV 1+2 IgM 1 0 11
Euroimmun EIA HSV1+2 IgM 2 2 2
Immunolab GmBH Herpes 1/2 IgM 1 0 0
NovaTec Immunodg. GmBH Novalisa HSV Type 1+2 0 1 1
Orgentec Alegria Anti HSV 1/2 IgM 0 0 2
TestLine EIA HSV 1+2 IgM 0 0 13
VDA . antiHSVIv2IgM | ____ 2 .. 0 .. 0
*Immunolab GmBH Herpes 1 IgM 1 0 0
*NovaTec Immunodg. GmBH Novalisa HSV Typel IgM 0 1 0
*QOrgentec Alegria Anti HSV 1 IgM 0 0 2
CnewvedenHl . neuvedenaHl _ _____________1 1 o _____ 1
**Euroimmun EIA HSV2 IgM 0 0 1
**lmmunolab GmBH Herpes 2 IgM 0 0 1
**NovaTec Immunodg. GmBH Novalisa HSV Type2 IgM 0 0 1
**Qrgentec Alegria Anti HSV 2 IgM 0 0 3
**Vircell EIA HSV2 IgM 0 0 1

Tabulka 3: anti HSV IgM a typove specifické anti HSV IgM dle souprav
* EIA anti HSV1 IgM; ** EIA anti HSV2 IgM
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Sérologie HSV PT# M/26/2020

NIF anti HSV 1gG
Markery hodnotily 3 laboratore shodné s pozitivnim vysledkem

NIF anti HSV IgM

Marker hodnotily 3 laboratore, viechny soupravou IF Viditest anti HSV, Vidia (2/3 pozitivni, 0/3 hranic¢ni, 1/3
negativni), pozitivni i negativni vysledek dosaZzen stejnou sarzi.

Immunoblot HSV 1gG

Test poutzilo 7 laboratofi, vSichni shodny vysledek anti HSV 1 IgG pozitivni, anti HSV 2 IgG nedetekovaly 2 laboratofe.
Vsechny laboratore pouzivaji identickou soupravu viz Tabulka 4.

Immunoblot HSV IgM

Test poutzilo 7 laboratofi, vSichni shodny vysledek anti HSV IgM negativni. VSechny laboratofe pouzivaji identickou
soupravu viz Tabulka 4.

vyrobce souprava HSV1 specificky antigen HSV2 specificky antigen
Euroimmun EUROLINE-WB: Anti HSV IgG 7xP, OxH, OxN 5xP, OxH, 2xN
Euroimmun EUROLINE-WB: Anti HSV IgM 0OxP, OxH, 7xN 0xP, OxH, 7xN

Tabulka 4: Vysledky immunoblotu vzorek A, P-pozitivni, H-hranicni, N-negativni.

Komplement-fixacni reakce

Vsech 5 laboratofi, které test pouzily, shodné hodnotily vzorek jako pozitivni.

EIA anti HSV IgA

Marker hodnotilo 6 laboratofi (3 rGzni vyrobci), 5x pozitivni a 1 x hrani¢ni. Neshodny vysledek byl ziskan soupravou
Euroimmun Anti-HSV-1/2-Pool ELISA, kterd byla v sérii pouzita 2x (1/2 pozitivni, % hrani¢ni, 0/2 negativni),
rozdilné sarze.

Vzorek B

Vzorek A byla defibrinovana plazma anti HSV séronegativniho zdravého darce.
EIA anti HSV 1gG (bez stanoveni typu)

Vsech 56 laboratoti shodné hodnotilo jako negativni.

EIA typové specifické protildtky proti HSV1 (anti HSV1 IgG)

Marker hodnotilo 16 laboratofi, vSechny shodné jako negativni.

EIA typové specifické protilatky proti HSV2 (anti HSV2 IgG)

Marker hodnotilo 21 laboratofi, vSechny shodné jako negativni.

EIA anti HSV IgM (bez stanoveni typu)

Marker hodnotilo 65 laboratofi, vSechny shodné jako negativni
EIA anti HSV1 IgM

Marker hodnotilo 5 laboratoti, vSechny shodné jako negativni.
EIA anti HSV2 IgM

Marker hodnotilo 7 laboratoti, vSechny shodné jako negativni.

NIF anti HSV I1gG

Markery hodnotily 3 laboratorfe 2 s negativnim vysledkem a 1x pozitivni vysledek. Neshodny vysledek byl ziskan
soupravou Vidia IF-Viditest Anti HSV 1gG, kterd byla v sérii pouZita 3x (1/3 pozitivni, 0/3 hranicni, 2/3
negativni), rozdilné sarze.

NIF anti HSV IgM

Marker hodnotily 3 laboratofe shodné s negativnim vysledkem

Immunoblot HSV 1gG

Test pouZilo 7 laboratofi, vSichni shodny vysledek- negativni.

Immunoblot HSV IgM

Test pouZilo 7 laboratofi, vSichni shodny vysledek anti HSV IgM negativni

Komplement-fixacni reakce

Vsech 5 laboratofri, které test pouzily, shodné hodnotily vzorek jako negativni.

EIA anti HSV IgA
Vsech 6 laboratofi shodné hodnotily vzorek jako negativni.
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Sérologie HSV PT# M/26/2020

6. Zaveér

EHK 1137 — sérologie HSV se zucastnilo 74 laboratofi, 1 laboratof nedodala vysledky.

Uspélo 72 laboratofi, z toho 11 laboratofi s bodovou ztratou, 1 laborator neuspéla.

EHK 1137 byla zamérena na detekci anti HSV IgM protilatek a detekci anti HSV2 IgG.

Jako problematickd se opét ukazala detekce anti HSV IgM protilatek, soupravy vykazovaly odlisné vysledky a marker
byl proto vyrazen z hodnoceni. Nékteré soupravy mély problém zachytit anti HSV2 IgG.

V celkovém hodnoceni se objevil problém, kdy laboratofe na zdkladé absence anti HSV2 IgM za pfitomnosti anti HSV2
IgG vysledek interpretovaly jako ,,sérologické znamky akutni infekce, pfitomny typové specifické protilatky proti HSV
1“. Toto hodnoceni je nevhodné vzhledem k nekonstantni tvorbé typové specifickych anti HSV IgM a doporucujeme
hodnoceni na zdkladé tvorby typové specifickych anti HSV IgG.

V celkovém hodnoceni, pokud netestujete typové specifické protilatky, tak je neuvaddéjte prosim kody vysledku, ktery
typové specifické protilatky obsahuje (kody 7,8 a 9), chyba se vyskytla opakované.

Dalsi typy souprav, které se v sérii vyskytly, budou pridany do formulare.

Opravné kolo probéhne vpodzimnim terminu, prfihlasky podavejte do 14ti dnl po obdrieni vysledku cestou
Koordinacniho pracovisté ESPT 2 (e-mailem, telefonem).
V pripadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim, postupujte dle reklamacniho rfadu.

Statni zdravotni Ustav Praha 7/7



