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PRIPRAVA VZORKU

Vychozim materidlem pro pripravu vzorkt byla defib-
rinovana lidska plazma a lidska séra, ktera byla vySetfena
na pritomnost cilovych markera.

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

Finalni (rozplnéné) vzorky byly testovany na ptitomnost
cilovych markerd metodami EIA a NIF dle SOP-NRL/HV-
01 a-03. P1i testovani protilatek metodou NIF bylo pro IgM
pouzito fedéni 1:10 a 1:20, pro IgG fedici fada od 1:10.

CHARAKTERISTIKA SERIE A VZORKU

Série EHK-1027 obsahovala 2 vzorky k vySetfeni
protilatek IgM a IgG, a navic mozné dopliikové detekce
typove specifickych anti HSV IgG protilatek. Vzorek B byl
poolovany.

Vzorek A byla defibrinovana plazma zdravého HSV
séronegativniho darce.

Vzorek B byl pool sér poolovanych na zakladé anti HSV
IgM pozitivity.

Spravné vysledky jsou obsaZeny v tabulce 1 a vy-
sledky NRL pro herpetické viry jsou dostupné na
webovych strankdch SZU na adrese http://www.szu.cz/
pt-m-26-10-serologie-herpes-simplex-viru

ZPUSOB HODNOCENI

VztaZznou hodnotou pro vyhodnoceni jsou vysledky
NRL, ale pfihliZi se k vysledkim vSech zicastnénych

Tabulka 1: Spravné vysledky

laboratofi jako celku. Ve vysledcich série se hodnoti vysled-
ky kvalitativn€ (pozitivni, hrani¢ni, negativni).

Metody na principu immunoassay (EIA, CLIA, NIF atd.):

e 2body/vzorek pii shod€ markeru (v obou vzorcich 2+2),
pri Castecné neshodé (napf. hrani¢ni) pouze +1 bod,
» celkova interpretace vysledku +2body/vzorek.

¢ Vsérii EHK-1027 bylo vyirazeno hodnoceni vzorku B

EIA anti HSV IgA

e vysledek ma hodnotu mezilaboratorniho porovnani
a ve vysledku je uvedeno, zda mezi tcastniky doslo ke
shodé

Metody na principu imunoblot:

* hodnotila se pouze celkova interpretace vysledku +2
body/vzorek.

¢ Vsérii EHK-1027 bylo vyirazeno hodnoceni vzorku B

Metody na principu KFR

* vysledek ma hodnotu mezilaboratorniho porovnani
a ve vysledku je uvedeno, zda mezi ucastniky doslo ke
shodé.

Nasledné jsou porovniny hodnoty ziskanych soudtd
bodi a stanovena hranice tspéSnosti v procentudlnim vy-
jadreni. Hranice dspéSnosti byla stanovena v této sérii na
83 %.

Kvantitativni vysledky, které jste zaslali, slouZi k ové-
feni, zda nedoslo k chybé pfi zapisu vysledku, dale k semi-
kvantitativnimu porovnani vysledkl a upfesnéni vyhodno-
ceni v souvislosti s konkrétni soupravou nebo Sarzi.

EIA HSV IgG EIA HSV IgM EIA HSV IgA EIA HSV 219G NIF HSV IgG NIF HSV IgM
Vzorek A Negativni Negativni **Negativni Negativni Negativni Negativni
Vzorek B Pozitivni *Pozitivni ** Pozitivni Pozitivni Pozitivni *Pozitivni

*Pro rozdilné vysledky nebodovano

** Nebodovano, dale viz Vyhodnoceni
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VYHODNOCENI
VZOREK A:

Vzorek A byla defibrinovana plazma zdravého darce,
ktery byl HSV séronegativni.

EIA anti HSV IgG (bez stanoveni typu)

Vsech 55 laboratofi shodné hodnotilo jako negativni (1x
prohozené vzorky)

EIA typové specifické protilatky proti HSV1 (anti HSV1 IgG)

Marker hodnotilo 14 laboratofi, vSechny shodné jako
negativni.

EIA typové specifické protilatky proti HSV2 (anti HSV2 IgG)

Marker hodnotilo 20 laboratofi, v§echny shodné jako
negativni.

EIA anti HSV IgM (bez stanoveni typu)

Marker hodnotilo 63 laboratofi, byl zaznamenan neshodny
vysledek soupravou Diesse, Chorus HSV1+2 IgM (3/13
pozitivni, 0/13 hraniéni, 10/13 negativni), 2 rizné SarZe.

Graf 1A: Vysledky indexi pozitivity vzhledem ke cut off soupravy
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e hodnoty individualnich laboratofi cut off

Zobrazena data od 12 laboratofi (vSechny, které uvedly hodnoty a cut
off).

Graf 1B: Vysledky index pozitivity vzhledem ke cut off soupravy
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¢ hodnoty individuélnich laboratofi cut off

Laboratofe uvadély cut off v rozmezi 0,9-1,1, zobrazena data od
21 laboratofi (vSechny, které uvedly hodnoty a cut off).

Graf 1A ukazuje vysledky indexl pozitivity ve vzorku
vzhledem ke cut off této soupravy.

EIA anti HSV1 IgM

Marker hodnotilo 6 laboratofi, vS§echny shodné jako negativni.

EIA anti HSV2 IgM

Marker hodnotilo 5 laboratofi, 1x byl zaznamenén neshodny
vysledek soupravou Orgentec Alegria anti HSV2IgM (1/3
pozitivni, 0/3 hrani¢ni, 2/3 negativni, odli$n4 SarZe)

NIF anti HSV IgG a NIF anti HSV IgM

Markery hodnotily 3 laboratore shodné s negativnim vysledkem

Immunoblot HSV IgG

Test pouzilo 6 laboratofi, vSichni identicka souprava
Euroimmun Anti HSV-1/ HSV -2 ¢gG-2 EUROLINE WB
IgG, 1x zachycen neshodny vysledek (0/6 pozitivni, 1/6
hranic¢ni HSV2, 5/6 negativni)

Immunoblot HSV IgM

Test pouzilo 6 laboratofi, vSichni identickd souprava
Euroimmun Anti HSV-1/ HSV -2 gG-2 EUROLINE WB
IgM, 1x zachycen neshodny vysledek (0/6 pozitivni, 1/6
hrani¢ni HSV2, 5/6 negativni)

Komplement-fixacni reakce

VSechny 3 laboratofe, které test pouZily, shodné hodnotily
vzorek jako negativni.

EIA anti HSV IgA

VSech 6 laboratofi, které test pouZzily, shodné hodnotily
vzorek jako negativni.
VZOREK B

Vzorek B byl pool sér selektovanych na zakladé anti
HSYV IgM pozitivity.

EIA anti HSV IgG (bez stanoveni typu)

54 laboratofi shodné hodnotilo jako pozitivni, 1x byl
zaznamenan neshodny vysledek soupravou DiaSorin
LIAISON® HSV-1/2 IgG (14/15 pozitivni, 1/15 hranié¢ni, 0/15
negativni)

EIA typové specifické protilatky proti HSV1 (anti HSV1 IgG)

Marker hodnotilo 14 laboratofi, vSechny shodné jako pozitivni.

EIA typové specifické protilatky proti HSV2 (anti HSV2 IgG)

Marker hodnotilo 20 laboratofii, v§echny shodné jako pozitivni.

Immunoblot HSV IgG

Test pouzilo 6 laboratofi, vSichni identicka souprava
Euroimmun Anti HSV-1/ HSV -2 ¢G-2 EUROLINE WB
IgG, vSechny laboratofe shodné zachytily typovée specifické
protilatky proti HSV1i HSV2.
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Tabulka 2: Pfehled vysledk testi anti-HSV IgM dle souprav - vzorek B (poolované Igh)

EIA HSV IgM typové nespecifické

Souprava Vyrobce Pozitivni Hranicni Negativni | % Pozitivnich
Liaison Diasorin 8x 5x 9x 36 %
Chorus Diesse 0x 4x 8x 0%
BEP anti-HSV Enzygnost 0x 1x 0x 0%
EIAHSV Euroimmun 0x 4x 2x 0%
Herpes 1/2 IgM Immunolab GmbH 1x 0x 0x 100 %
NovaLisa HSV type 1+2 Nova Tec Imunodg. GmBH 0x 1x 0x 0%
Alegria Anti-HSV1/2 IgM Orgentec 0x 0x 2x 0%
RIDASCREEN r-biopharm 0x 0x 1x 0%

EIA HSV IgM Test Line 12x 0x 0x 100 %
ELISA-VIDITEST anti-HSV 1+2 IgM Vidia 2x 0x 0x 100 %
Herpes simplex 1+2 VirClia IgM Monotest Vircell 0x 0x 1x 0%
Herpes Simplex Virus 1/2 IgM Virion\Serion GmbH 1x 0x 0x 100 %
X:\T'I:EIEIE\?SCREENING _igM Viro-immun 0x 0x 2x 0%

EIA HSV IgM typové specifické

Chorus HS 1 IgM recombinant Diesse 0x 0x 1x 0%
Chorus HS 2 IgM recombinant Diesse 0x 0x 1x 0%
Herpes 1 IgM Immunolab GmbH 1x 0x 0x

Herpes 2 IgM Immunolab GmbH 0x 0x 1x 0%
NovaLisa HSV type 1 Nova Tec Imunodg. GmBH 0x 1x 0x 0%
NovaLisa HSV type 2 Nova Tec Imunodg. GmBH 0x 0x 1x 0%
Alegria Anti-HSV1 IgM Orgentec 0x 0x 3x 0%
Alegria Anti-HSV2 IgM Orgentec 0x 0x 3x 0%
HSV1 IgM Vircell 0x 0x 1x 0%
HSV 2 IgM Vircell 0x 0x 1x 0%

Nepiima immunofluorescence HSV IgM
[ IF viditest anti-HSV | Vidia 3 | ox | ox 100% |
Immunoblot HSV IgM
[ Anti-HSV-1/HSV-2-9G-2 EUROLINE-WB IgM | Euroimmun . ox | 1x | 5x 0% |

EIA anti HSV IgM (bez stanoveni typu)+EIA anti HSV1
[gM+EIA anti HSV2 IgM+ Immunoblot HSV IgM

Markery vykéazaly naprosto rozdilné vysledky v zavislosti
na pouzité soupravé. Pro prehlednost jsou vysledky
jednotlivych souprav uvedeny v tabulce 2.

Komplement-fixaéni reakce

VSechny 3 laboratofe, které test pouZily, shodné hodnotily
vzorek jako pozitivni.

EIA anti HSV IgA

Vsech 6 laboratofi, které test pouZily, shodné hodnotily
vzorek jako pozitivni.

ZAVER

Série EHK—1027 — Sérologie HSV se zticastnilo 71 labo-
ratofi, 1 laboratof nedodala vysledky. Po zruSeni bodového
hodnoceni anti HSV IgM protilétek a celkového hodnoceni

vzorku B uspélo 63 laboratoii bez bodové ztraty, 2 laboratote
s bodovou ztratou a 5 laboratofi neuspélo.

Série EHK-1027 byla zaméfena na detekci IgM protila-
tek, ktera se ukazala jako problematicka. Soupravy vykazo-
valy odli$nou citlivost a objevily se zachyty IgM protilatek
v séronegativni defibrinované plazmé.

Detekce anti HSV2 IgG v této sérii necinila obtiZe.

V celkovém hodnoceni, pokud netestujete typové spe-
cifické protilatky, tak je neuvadéjte prosim kody vysledku,
ktery typové specifické protilatky obsahuje.

Dalsi typy souprav, které se v sérii vyskytly, budou
pfidany do formulére.

Opravné kolo probéhne v podzimnim terminu, pfihlasky
podavejte do 14dnti od obdrZeni vysledku.

VSem ziicastnénym dékujeme a tésim se na dalsi
spoluprdci.

MUDr. Kldra Labskd
koordindtor série EHK—1027 — Sérologie HSV
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