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Vorauswertung
und
Versand von Teilnahmedokumenten

INSTAND-Ringversuche — Juni 2016

Virusimmunologie
Virusgenom-Nachweis-PCR/NAT

Sehr geehrte Frau Kollegin, sehr geehrter Herr Kollege,

Sie haben an einem oder mehreren der virologischen INSTAND-Ringversuche im Juni 2016 teilgenommen
und erhalten heute die Vorauswertung.

Fur diejenigen Ringversuche, an denen Sie teilgenommen haben, erhalten Sie per Post folgende
Teilnahmedokumente:

o Zertifikat Uber die erfolgreiche Teilnahme e Teilnahmebescheinigung eindividuelle Ergebnismitteilung

In den Tabellen 1 und 2 sind diejenigen Ringversuche hervorgehoben (fett), die im Juni 2016 durchgefihrt
wurden. Fur die hervorgehobenen Ringversuche werden die entsprechenden Teilnahmedokumente
zusammen mit dieser Vorauswertung per Post verschickt.

Tabelle 1: Ringversuche - Durchfuhrung viermal im Jahr

VIRUSIMMUNOLOGIE: VIRUSGENOM-NACHWEIS:
Cytomegalievirus (351) Cytomegalievirus (365)
Hepatitis A Virus (343) Hepatitis A Virus (377)
Hepatitis B Virus Prog. 1 (344) Hepatitis B Virus (361)
Hepatitis B Virus Prog. 2 (345) Hepatitis C Virus (362)
Hepatitis C Virus (346) HIV-1 (RNA) (360)
HIV-1/HIV-2 (335) Parvovirus B19 (367)

HIV-1 p24 Ag (337)

Ringversuchsprogramme, die in Tabelle 1 fett markiert sind, wurden im Juni 2016 durchgefihrt. Fur die
markierten Programme werden die Teilnahmedokumente mit dieser Vorauswertung per Post verschickt.
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Tabelle 2: Ringversuche - Durchfihrung zweimal im Jahr oder seltener
(Ringversuche, die im Juni 2016 durchgefuhrt wurden, sind fett hervorgehoben)

VIRUSIMMUNOLOGIE: VIRUSGENOM-NACHWEIS:
Chikungunya-Virus (402) Adenoviren (371)
Dengueviren (Ak/NS1-Ag) (350) BK-Virus (364)
Epstein-Barr Virus (352) Chikungunya-Virus (392)
FSME Virus (358) Coronaviren (340)
Hantaviren (355) Cytomegalievirus Trainingsprogramm (368)
Hepatitis D Virus (347) Cytomegalievirus-Resistenzbestimmung (349)

Dengueviren (369)
Enteroviren (372)
RKI-Entero-Surveillance (alle 2 Jahre) (374)
Epstein Barr Virus (376)
Hepatitis B Virus Trainingsprogramm (378)
Hepatitis B Virus-Genotypisierung (396)

Hepatitis E Virus (348)
Herpes simplex Viren (354)
HTLV-1/HTLV-2 (339)
Masernvirus (357)
Mumpsvirus (356)

Parvovirus B19 (342) Hepatitis B Virus-Resistenzbestimmung (397)
Rotelnvirus (341) Hepatitis C Virus Trainingsprogramm (379)

Tollwutvirus (336) Hepatitis C Virus-Geno-/Subtypisierung (375)
Varizella Zoster Virus (353) Hepatitis C Virus-Resistenzbestimmung (399)
Zikavirus (338) Hepatitis D Virus (400)

Hepatitis E Virus (380)
Herpes simplex Virus Typ 1/2 (363)
HIV-1 (RNA) Trainingsprogramm (382)
HIV-1-Resistenzbestimmung (Standardprogramm) (383)
HIV-1-Resistenzbestimmung (Zusatzprogramm) (384)
HIV-2 (RNA) (395)
Humane Papillomviren (373)
Humane Rhinoviren (393)
Humanes Metapneumovirus (385)
Influenzaviren (Genom/Ag) (370)
JC-Virus (394)
Masernvirus (386)
Mumpsvirus (387)
Norovirus (381)
Parainfluenzaviren (388)
Respiratory Syncytial Virus (Genom/Ag) (359)
Rotelnvirus (389)
Rotaviren (401)
Tollwutvirus (390)
Varizella Zoster Virus (366)
West Nile Virus (391)
Zikavirus (403)

Ringversuchsprogramme, die in Tabelle 2 fett markiert sind, wurden im Juni 2016 durchgefihrt. Fur die
markierten Programme werden die Teilnahmedokumente mit dieser Vorauswertung per Post verschickt.

Ringversuchsprogramme, die in Tabelle 2 kursiv markiert sind, wurden im Juni 2016 nicht durchgeftihrt.

Fur diesen Ringversuch Juni 2016 finden Sie die Angaben zu den Probeneigenschaften und erwarteten
Sollwerten in den nachfolgenden Tabellen 3, 4 und 5. Informationen zu den Probeneigenschaften haben Sie
bereits vorab am 08.07.2016 per Email erhalten.

Die Berichte aller Ringversuche werden nach Fertigstellung kontinuierlich auf der INSTAND-Homepage
veroffentlicht unter

"Ringversuche / Kommentare / Jahr und Fachgebiet (Virusimmunologie bzw. Virusgenom-Nachweis)"
in deutscher Sprache: http://www.instandev.de/ringversuche/kommentare/ und

in englischer Sprache: http://www.instandev.de/en/eqas/reports/.
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Bitte beachten Sie weiterhin:

e RIiliBAK
Die Neufassung der "Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen - RiliBAK" ist im September 2014 im Deutschen
Arzteblatt in einer vollstandigen Fassung mit dem Allgemeinen Teil A und den speziellen
Richtlinienteilen B 2, B 3, B 4 und B 5 sowie den dazu gehdrenden Anforderungen an
Fachgremien und an die Ringversuchsdurchfiihrung veroffentlicht worden PDF ‘
(Deutsches Arzteblatt, Jg. 111, Heft 38, 19. September 2014, A 1583 - A 1618) (siehe Link). l

Bitte beachten Sie speziell fir den Speziellen RiliBAK-Teil B 3, dass die Anforderungen dieses
Teils, der am 01. April 2013 in Kraft getreten ist, nun nach Ablauf der Ubergangsregelung am
31. Mai 2015 zu erfllen sind.

o Ringversuche in der Virusdiagnostik und INSTAND-Anmeldeunterlagen 2016
Fur Einzelheiten wird auf die Anmeldeunterlagen 2016 (Prospekt und Anmeldeformular) PDF ‘
verwiesen (siehe Link). l

Restproben friherer Ringversuche und des Ringversuchs Juni 2016 stehen nach wie vor fir die Test-
Uberprifung in der Virusdiagnostik zur Verfigung. Fir Einzelheiten wenden Sie sich bitte an INSTAND e.V.

Vielen Dank fiir Inre Kooperation

Prof. Dr. H. Zeichhardt Priv.-Doz. Dr. O. Donoso Mantke
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Tabelle 3: Ringversuche Virusimmunologie - Juni 2016

Vorauswertung
ing- I Proben-Eigenschaften
Ring h Grup RiliBAK Analyt Probe — g
versuc pe qualitativ Verdiinnung Probenherkunft
Cyto- Anti-CMV-IgG positiv : .
megalie- 351049 |Aviditat: hoch ?;ﬁe?Médg?:té?Sts enden)
virus 351 B 2- |Anti-CMV-IgM negativ 9 P
o
Serum Anti-CMV-IgM negativ ( 9 P )
Epstein Anti-EBV-1gG .
Barr Virus B2- |Anti-EBV-lgMm 352025 Die Sollwerte werden fur beide negative Blutspender (Pool)
(Ak) 352 konform Anti-EBV-IgG Proben in dem detaillierten Bericht
9 352026 mitgeteilt. abgelaufene EBV-Infektion
Serum Anti-EBV-IgM (zwei gesunde Blutspender)
Anti-FSME-IgG positiv zuriickliegende FSME-
FSME-Virus 358025 |Aviditat: hoch Infektion/Impfung (zwei
(AK) 358 B 2- |Anti-FSME-IgM negativ gesunde Blutspender)
konform |Anti-FSME-IgG positiv/grenzwertig zuriickliegende FSME-
Serum 358026 |Aviditat: hoch Infektion/Impfung (ein
Anti-FSME-IgM negativ gesunder Blutspender)
positiv
Anti-HAV 343097 |2 60 miU/mi (@) 1:200
Hepatitis A (60 mIU/ml)* Anti-HAV-1gG positiver
Virus B 2- positiv gesunder Blutspender
(Ak) 343 flichti Anti-HAV 343098 |2 60 mIU/mi (a) 1:100
P 9 (60 mIU/mI)*
Serum Anti-HAV-IgM 343099 |positiv 1: 25 |akute Hepatitis A-Infektion
Anti-HAV-IgM 343100 |positiv 1: 20 |akute Hepatitis A-Infektion
positiv . L
HBsAg 344289 [2.00-6.00 UMl | (b)  1:250 ‘(’ng’srfcgzmgf)a“t's B
(4.03 1U/ml Sollwert) 9
negativ
HBsAg 344290 |0.00 —0.05 IU/mi negative Blutspender (Pool)
B 3- (0.00 1U/ml Sollwert)
pflichtig positiv
HBsAg 344291 |0.05 - 1.50 IU/ml (b) 1:12000
(1.03 IU/ml Sollwert) chronische Hepatitis B
positiv (HBsAg Carrier)
HBsAg 344292 |1.00 - 3.00 IU/ml (b) 1:500
(1.98 1U/ml Sollwert)
. positiv
He(’/‘?‘“t's B Anti-HBs 344293 |25 - 200 U/l (c)  1:400
(PI’(IJrusl) (119 1U/l Sollwert) Anti-HBs positiver gesunder
g positiv Blutspender
(HBsAg 344 Anti-HBs 344294 |50 — 400 U/l () 1:200
Ant_l-HBs B 2- (237 1U/l Sollwert)
Anti-HBc) pflichtig negativ
Anti-HBs 344295 (0-9 11U/ negative Blutspender (Pool)
Serum (0 1U/l Sollwert)
positiv . .
Anti-HBs 344296 |12 - 100 IU/] )  1:800 éms”srfd'oec;s”"’er gesunder
(61 1U/I Sollwert) P
Anti-HBc 344297 |negativ negative Blutspender (Pool)
chronische Hepatitis B
Anti-HBc 344298 |positiv (d) 1:200 [(HBeAg negativ;
B 2- Anti-HBc-IgM negativ)
flichti . L ) akute Hepatitis B-Infektion
p 9 |Anti-HBc 344299 |positiv 1:100 (Anti-HBc-IgM positiv)
chronische Hepatitis B
Anti-HBc 344300 |positiv (d) 1:600 [(HBeAg negativ;
Anti-HBc-IgM negativ)

a, b, ¢, d: Fur die angegebenen Verdiinnungen der entsprechenden Proben wurde jeweils dasselbe Ausgangsmaterial verwendet.

Nicht-markierte Proben stammen aus unabhéngigen Ansétzen.

* Bei hoher konzentrierten Proben fihren einige kommerzielle Teste zum Nachweis von Anti-HAV-IgG bzw. Anti-HAV-gesamt zu
Messwerten von > 60 mlU/ml. Da diese Messwerte aul3erhalb des linearen Messbereichs des betreffenden Tests liegen, konnte fur
eine héher konzentrierte Probe kein endgultiger Sollwert in mIU/ml angegeben werden, der auf dem Konsens-Wert des
Gesamtkollektivs beruht. Statt eines Sollwertbereichs wird deshalb fir derartige Proben lediglich ein unterer Wert in miU/ml
angegeben, uber dem der vom Labor gemessene Wert als "richtig" bewertet wird.
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Tabelle 3 (Forts.): Ringversuche Virusimmunologie - Juni 2016

Vorauswertung
ing- B Proben-Eigenschaften
Ring h Grup RiliBAK Analyt Probe — g
versuc pe qualitativ Verdiinnung Probenherkunft
Hepatitis B B2- Anti-HBc-IgM 345145 |negativ negative Blutspender (Pool)
(PVIrUSZ) pflichtig | Anti-HBc-IgM 345146 |positiv 1:55 |akute Hepatitis B-Infektion
rog.
. . |HBeAg 345147 |positiv (e) 1:700
Anti-HBc-IgM B3 - it
( g 345 chronische Hepatitis B
HBeAg pflichtig |yBeag 345148 |positiv () 1:350
Anti-HBe) - .
B 2_. Anti-HBe 345149 |positiv ) 1:40 |chronische Hepatitis B
Serum pflichtig |Anti-HBe 345150 |positiv ® 1: 8o |(HBeAg negativ)
. Anti-HCV negativ .
He{)/?;’tll.ltlss C Anti-HCV |HCV-Antigen 346097* negativ negative Blutspender (Pool)
B 2- |Anti-HCV 346098+ positiv 1:50 chronische Hepatitis C
(AE pflichtig [HCV-Antigen positiv : (Subtyp 1b)
un : e ; .
Anti-HCV % |POSitiv . chronische Hepatitis C
HCV-Ag) 346 HCV-Antigen 346099 positiv 1:10 (Subtyp 3a)
Serum* HCV-Ag Zustand nach
B 3- |Anti-HCV 346100* positiv 1:71 chronischer Hepatitis C
Plasma** pflichtig |[HCV-Antigen negativ "7 |(Subtyp 1b;
erfolgreich therapiert)
Hepatitis D Anti-HDV-IgG 3470254= |positiv 13000 _
Virus 5. |Anti-HDV-IgM 347026 |nicht bewertet - chronische
(AK) 347 | \onform - — Hepatitis D-Infektion
onforM | Anti-HDV-1gG 347026%= |positiv 1-3000 |(HBSAg positiv)
Serum Anti-HDV-IgM 347025 |nicht bewertet ’

Hepatitis E Anti-HEV-IgG positiv " ;
Virus Bo.  |Anti-HEV-IgM 348025 negativ alte Hepatitis E-Infektion
o > | konform Anti-HEV-1gG 348026 |negatv negativer Blutspender

Serum Anti-HEV-IgM negativ 9 P
Herpes P . . abgelaufene HSV-1-
simplex ﬁm::g&_:gﬁ 354025 ﬁgggt\i/v Infektion (zwei gesunde
Viren B 2- Blutspender)
k) o konform Anti-HSV-IgG negativ
Serum Anti-HSV-IgM 354026 negativ negativer Blutspender
HIV-1/ Anti-HIV-1/2 335097 |negativ negative Blutspender (Pool)
F('R/k-)Z 435 B 2. |Anti-HIV-1 335098 |positiv (@ 1:160
pflichtig | Anti-HIv-1 335099 |positiv (@) 1:80 [HIV-1-Infektion
Serum Anti-HIV-1 335100 |positiv (9) 1:320
p24 Ag 337049 |negativ negative Blutspender (Pool)
HIV-1 -
p24 Ag B 3- HI\_/-1-Infekt|on _
337 pflichtig (mit HIV-1 gespikter
Serum p24 Ag 337050 |positiv 1:160 000 [Serumpool von negativen
Blutspendern;
HIV-1 hitzeinaktiviert)
l:lTTII-_\\//lZ/ Anti-HTLV-1 339025* |positiv 1:300 |[HTLV-1-Infektion
(AK) B 2- Anti-HTLV-1 339026** |positiv 1:200 [HTLV-1-Infektion
339
Serum* konform | anti-HTLV-1/2 339027* |negativ negativer Blutspender
Plasma** Anti-HTLV-2 339028** |positiv 1:4 |HTLV-2-Infektion
Anti-Masern-1gG positiv zuriickliegende Masern-

Masernvirus 357025 |Aviditat: hoch Infektion/Impfung (ein

(AK) 357 B 2- |Anti-Masern-IgM negativ gesunder Blutspender)
konform |Anti-Masern-lgG positiv

Serum 357026 |Aviditat: niedrig 1:2 |akute Maserninfektion
Anti-Masern-lgM positiv

e, f, g: Fur die angegebenen Verdunnungen der entsprechenden Proben wurde jeweils dasselbe Ausgangsmaterial verwendet.

Nicht-markierte Proben stammen aus unabhangigen Ansatzen.
& Die Proben 347025 und 347026 sind identisch.
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Tabelle 3 (Forts): Ringversuche Virusimmunologie - Juni 2016

Vorauswertung
ing- B Proben-Eigenschaften
Ring h Grup RiliBAK Analyt Probe — g
versuc pe qualitativ Verdiinnung Probenherkunft
Anti-Mumps-IgG positiv zuriickliegende Mumps-
Mumpsvirus 356025 |Aviditat: hoch Infektion/Impfung (ein
(AK) 356 B 2- |Anti-Mumps-IgM negativ gesunder Blutspender)
konform |Anti-Mumps-IgG positiv zuriickliegende Mumps-
Serum 356026 |Aviditat: hoch Infektion/Impfung (ein
Anti-Mumps-IigM negativ gesunder Blutspender)
Anti-Parvo B19-IgG negativ
342049* |Aviditat: keine Aviditat negativer Blutspender
Anti-Parvo B19-IgM negativ
Parvovirus Anti-Parvo B19-IgG positiv zuriickliegende Parvo B19-
B19 342050** |Aviditat: hoch Infektion (gesunder
(AK) 342 B 2- |Anti-Parvo B19-IgM negativ Blutspender)
Serum* konform |Anti-Parvo B19-1gG > positiy . miadri ) akute Infektion mit
342051** |Aviditat: niedrig 1:23 Parvo B19 (Genotyp 1)
Plasma** Anti-Parvo B19-IgM positiv yp
Anti-Parvo B19-1gG positiv zuriickliegende Parvo B19-
342052* |Aviditat: hoch Infektion (gesunder
Anti-Parvo B19-IgM negativ Blutspender)
. . 32-512
Titer HHT / HIiG (128 Sollwert)
3410258 positiv
L = 12100 IU/ml
Anti-Roteln-1gG 341026 (293 U/mIy*
- ) Aviditat: hoch o -
Rételnvirus . ) zurtickliegende Rételn-
(AK) a1 | B2 Anti-Roteln-IgM negativ Infektion/Impfung
pflichtig |_. . 32-512 (Pool gesunder
Serum Titer HHT / HIG (128 Sollwert) Blutspender)
3410268 positiv
L = 12100 IU/ml
Anti-Roteln-1gG 341025 |(296 IU/ml)*
Aviditat: hoch
Anti-Roteln-IgM negativ
Anti-VZV-1gG positiv )
Varizella 353025 |Aviditat: hoch ‘("‘Zt\’/g;'a“efsel:‘r? ey l;'trs‘fe:rt]'ggr)
Zoster Virus B 2- Anti-VZV-IgM negativ 9 P
(Ak) 353 Anti-VZV-1gG positiv
konform Aviditat;
Serum 353026 ohne Bewertung® akute VZV-Infektion
Anti-VZV-IgM positiv

Nicht-markierte Proben stammen aus unabhangigen Ansatzen.
§ Die Proben 341025 und 341026 sind identisch.

# Bei hoher konzentrierten Proben fiihren einige kommerzielle Teste zum Nachweis von Anti-Roteln-IgG zu Messwerten von

> 400 IU/ml bzw. > 500 IU/ml. Da diese Messwerte auf3erhalb des linearen Messbereichs des betreffenden Tests liegen, konnte fir
eine hoher konzentrierte Probe kein endgultiger Sollwert in IlU/ml angegeben werden, der auf dem Konsens-Wert des Gesamtkollektivs
beruht. Statt eines Sollwertbereichs wird deshalb fir derartige Proben lediglich ein unterer Wert in IU/ml angegeben, tiber dem der vom
Labor gemessene Wert als "richtig" bewertet wird.

$ Anderung in Bezug auf die "Information zu den Probeneigenschaften” vom 07.07.2016:

Fur die Probe 353026 ergaben die Untersuchungen auf Aviditat von Anti-VZV-1gG (Testkategorie 11) uneinheitliche Ergebnisse.
Insgesamt waren 11 von 13 Resultaten, die mit ELISA-Formaten erzielt wurden, unerwartet "intermediar" bzw. "hoch". Diese
Ergebnisse werden nicht bewertet (ohne Nachteil fiir das Zertifikat). Eine detaillierte Erlauterung erfolgt im spateren Bericht.
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Tabelle 3 (Forts): Ringversuche Virusimmunologie - Juni 2016
Vorauswertung

Ring-
versuch

Grup-
pe

RiliBAK

Analyt

Probe

Proben-Eigenschaften

qualitativ

Verdlinnung

Probenherkunft

Zikavirus
(AK)

Serum

338

B 2-
konform

Anti-Zika-lgG
Anti-Zika-IgM

338001

positiv
positiv

kirzliche Zikavirus-Infektion;

Aufenthalt in Sao Paulo u.
Ponta Negra/Brasilien;

Klinische Zeichen:

Starke Kopfschmerzen,
Ubelkeit, Darmprobleme,
Ausschlag (nicht juckend),
Fieber;

Blutabnahme:

ca. 5 Wochen nach
Krankheitsbeginn

Anti-Zika-lgG
Anti-Zika-IgM

338002

negativ
negativ

negativer Blutspender

Anti-Zika-1gG
Anti-Zika-IgM

338003

positiv
negativ/grenzwertig

zuriickliegende Zikavirus-
Infektion;

Aufenthalt in Bogota u.
Cartagena/Kolumbien;
Klinische Zeichen:
Gliederschmerzen, Fieber,
Schiuttelfrost; Durchfall,
Ausschlag;

Blutabnahme:

ca. 6 Mon. nach
Krankheitsbeginn

Nicht-markierte Proben stammen aus unabhangigen Ansatzen.
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Ringversuche Virusgenom-Nachweis PCR/NAT
Juni 2016

Vorauswertung

Hinweise

Bewertung der quantitativen Angaben beim Genom-Nachweis von CMV

1) Hinweis fur deutsche und auslandische Ringversuchsteilnehmer des Ringversuchs 365:
Entsprechend der RiliBAK, Spezieller RiliBAK-Teil B 3, Tabelle B 3-2a werden fir den quantitativen
Genomnachweis von CMV DNA primar die Ergebnisangaben in "lU/mI" berticksichtigt.

Bei CE-markierten Testen, die (nhoch) keine Angaben in IU/ml zulassen, sollte bis auf Weiteres den
Vorgaben des Herstellers gefolgt werden.

Bewertung der quantitativen Angaben beim Genom-Nachweis von HBV und HCV
2) Hinweis fir deutsche Ringversuchsteilnehmer der Ringversuche 361 and 362:

Entsprechend der RiliBAK, Spezieller RiliBAK-Teil B 3, Tabelle B 3-2a, sind Ergebnisse fiir den quantitativen
Genom-Nachweis von HBV bzw. HCV in "IU/mlI" anzugeben. Angaben in "Kopien/ml" werden nicht mehr
akzeptiert.

3) Hinweis fir ausléndische Ringversuchsteilnehmer der Ringversuche 361 and 362:
Bitte beachten Sie, dass Ergebnisse fir den quantitativen Genom-Nachweis von HBV bzw. HCV in
"Kopien/ml" wegen geringer oder fehlender Analysen nicht mehr bewertet werden.

Bewertung der quantitativen Angaben beim Genom-Nachweis von HIV-1 (RNA)

4) Hinweis fur deutsche Ringversuchsteilnehmer des Ringversuchs 360:
Entsprechend der RiliIBAK, Spezieller RiliBAK-Teil B 3, Tabelle B 3-2a, sind Ergebnisse fiir den
guantitativen Genom-Nachweis von HIV-1 (RNA) in "Kopien/ml" anzugeben. Angaben in "lU/mlI" werden
nicht mehr akzeptiert.

5) Hinweis fiir ausldndische Ringversuchsteilnehmer des Ringversuchs 360:
Bitte beachten Sie, dass Ergebnisse fir den quantitativen Genom-Nachweis von HIV-1 (RNA) in "IU/mI"
wegen geringer oder fehlender Analysen nicht mehr bewertet werden.
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Tabelle 4: Ringversuche Virusgenom-Nachweis - Juni 2016
Vorauswertung

Proben-Eigenschaften

ng-h Grup- RiliBAK | Probe qualitativ Ver- Sollwer?_ al!er Methoden
versuc pe (Hinweis zum dinnun (vorlaufige Werte)
Geno-/Subtyp) g Kopien/ml | IU/m
Fir die Bewertung von Ergebnisangaben
in Kopien/ml bzw. IU/ml:
CMV s. Hinweis 1, Seite 10
(DNA) 365 B3- | 365097 |positiv (a) 1:316 ca. 82 927.4 ca. 142 794.1
Plasma pflichtig 365008 |positiv @) 1:100 | ca 2587142 ca. 440 484.0
365099 |negatv. @~ | 0.0 0.0
365100 |positiv (a) 1:1000 ca. 26 484.4 ca. 48 435.9
EBV 376049 |positiv (b) 1:50 ca. 32 392.4 ca. 33910.7
(DNA) 376 B3- 376050 |negatv | = aemmee- 0.0 0.0
pflichtig | 376051 |positiv (b) 1:200 ca.7571.6 ca. 93335
Zell-Lysate 376052 |positiv (b) 1:800 ca. 2 050.4 ca. 2716.4
377097 |positiv (c) 1:2500 | ohne Bewertung” | ohne Bewertung”
HAV §_
(RNA) B 3 3;;9839_ negatv | e ohne Bewertung” | ohne Bewertung”
geispiktes S pilichtig 3?7’;983? negatv | e ohne Bewertung” | ohne Bewertung”
Plasma
377100 |positiv (c) 1:20000 | ohne Bewertung” | ohne Bewertung”
361097 |positiv (d) 1:2 000 | Ergebnisangaben in ca. 22 878.2
361098%= . Kopien/ml werden:
(BEIX) B3- | sei100 |M€GV | nicht akzeptiert 0.0
361 o — bzw.
Plasma pflichtig | 361099 |positiv (d) 1:10 000 nicht bewertet ca. 4 296.0
5= _Hinwei ,
Sgéiggs negatv. =~ | e (s Hgggsfo,z u-3 0.0
362097 |negatv @ | e Eggeb“i/sargabg” in 0.0
opien/mi weraen:
(SCN:X) 362 B 3- 362098 |positiv  (Subtyp 1b)| (e) 1:60 | nicht kz)ikzeptiert ca. 18 344.7
. . ZW.
Plasma pflichtig | 362099 |positiv  (Subtyp 3a) 1:400 | nicht bewertet ca.1985.2
— . Hinweise 2 u. 3
362100 |positiv (Subtyp 1b)| (e) 1: 1500 (s g‘gﬁffo) ! ca. 1039.7
(EEX) 380025** |positiv.  (Genotyp 3e) 1:31 | ohne Bewertung” | ohne Bewertung®
380 B 3- 380026* |positiv 1:14 | ohne Bewertung”? | ohne Bewertung®
Serum*
Swh konform | 380027** |positiv  (Genotyp 3c) 1:62 | ohne Bewertung” | ohne Bewertung”
tuhl-
suspension** 380028** |negativ 1:200 | ohne Bewertung” | ohne Bewertung®
HIV-1 360097 |positiv 0 1:70 ca.5785.4 Efglit;mlsjvg?ggﬁf‘ in
(RNA) 360 B 3- 360098 |positiv (Subtyp B) 1:160 000 ca. 114 399.4 nicht ta}kzeptiert
. . ZW.
gespiktes pflichtig | 360099 negatv. =~ | @ - 0.0 nicht bewertet
. Hinweise 4 u. 5
Plasma 360100 |positiv ® 1:700 ca 5041 | & MLEEOY
HIV-2 395013 |positiv (9) 1:7.5 | ohne Bewertung” | ohne Bewertung”
(RNA) 305 B 3- 395014 |positiv (h) 1:75 | ohne Bewertung? | ohne Bewertung®
gespiktes konform | 395015 |positiv (h) 1:7.5 | ohne Bewertung” | ohne Bewertung”
Plasma 395016 |positiv (9) 1:75 | ohne Bewertung” | ohne Bewertung”
HMPY 385017 |negatv | - ohne Bewertung? | -
(RNA) 385 B 3- 385018 |positiv (Subtyp A)| (i) 1:320 | ohne Bewertung® | -
konform | 385019 |positiv (Subtyp A)| (i) 1:1280 | ohneBewertung | -
Zell-Lysate — .
385020 |positiv (Subtyp A)| (i) 1:20| ohne Bewertung® | = -

# Die quantitativen Angaben werden wegen geringer Analysenzahl nicht bewertet (ohne Nachteil fiir das Zertifikat)

a, b, c, d, e, f g, h,i: Furdie jeweils markierten Proben wurden die entsprechenden Ausgangsmaterialien in einer Verdinnungsreihe

verwendet.

Nicht-markierte Proben stammen aus unabhéngigen Ansatzen.
§ Die Proben 377098 und 377099 sind identisch.
$ Die Proben 361098 und 361100 sind identisch.
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Tabelle 4 (Forts.): Ringversuche Virusgenom-Nachweis - Juni 2016

Vorauswertung
Proben-Eigenschaften
Ring- 1 Grup- | poisik | probe qualitativ Ver- Sollwert aller Methoden
versuch pe (Hinweis zum dinnun (vorlaufige Werte)
Geno-/Subtyp) 9 Kopien/ml IU/ml
Masernvirus 386017 |positiv_ (Genotyp D8) unverdiinnt | ohne Bewertung” | = -
(RNA) 386 B 3- 386018 |positiv_ (Genotyp B3) unverdiinnt | ohne Bewertung” | = -----
konform | 386019 |negativ unverdiinnt | ohne Bewertung” | = -----
FTA-Karten 386020 |positiv_ (Genotyp H1) unverdinnt | ohne Bewertung? | -
387013 |positiv_ (Genotyp G) unverdiinnt| ohne Bewertung” | = -
Mumpsvirus 387014%= " i o
(RNA) a7 B 3- 387016 positiv  (Genotyp F) unverdiinnt| ohne Bewertung
konform | 387015 |negativ unverdiinnt| ohne Bewertung” | = -----
FTA-Karten 387016%= N . hne B "
387014 positiv  (Genotyp F) unverdinnt| ohne Bewertung® | -
Parvovirus 367097 |positiv () 1:900 000| ohne Bewertung* ca. 21 251.2
B19 367 B 3- 367098 |positiv () 1:100000| ohne Bewertung” ca. 188 918.9
(DNA) pflichtig | 367099 |ohne Bewertung® | ohne Bewertung* | ohne Bewertung®
Plasma 367100 |positiv () 1:2700000| ohne Bewertung” ca. 8459.9
Respiratory 359029 |positiv RSV A 1:40| ohne Bewertung? | -
Syncytial
Virus B 3- 359030 |positiv RSV A 1:200| ohne Bewertung* | -
(Antigen/ 359 flichti
Genom) pTIIChlg | 359031 negatv | - ohne Bewertung® |  -----
Zell-Lysate 359032 |positiv RSV B 1:33| ohne Bewertung® | = -
Rotelnvirus 389013 |positiv_ (Genotyp 1E) unverdiinnt | ohne Bewertung” | = -----
(RNA) 389 B 3- 389014 |positiv (Genotyp 1G) unverdunnt | ohne Bewertung? | -
konform | 389015 |positiv (Genotyp 2B) unverdinnt | ohne Bewertung” | = -----
FTA-Karten 389016 |positiv  (Genotyp 1A) unverdiinnt | ohne Bewertung® | = -
VZV 366049 |negatv. @ | e 00 | = -
(DNA) 366 B3- 366050 |positiv (k) 1:250 ca.384265 | @ -
pflichtig | 366051 |positiv k) 1:2000 ca.52531 | @ -
zell-Lysate 366052 |positiv K 1:1000 ca91254 |

# Die quantitativen Angaben werden wegen geringer Analysenzahl nicht bewertet (ohne Nachteil fiir das Zertifikat)

j, k: Fur die jeweils markierten Proben wurden die entsprechenden Ausgangsmaterialien in einer Verdliinnungsreihe verwendet.

Nicht-markierte Proben stammen aus unabhangigen Ansétzen.
&Die Proben 387014 und 387016 sind identisch.

$ Anderung in Bezug auf die "Information zu den Probeneigenschaften" vom 07.07.2016:
Fir die Probe 367099 ergaben die qualitativen und quantitativen Untersuchungen zum Virusgenom-Nachweis von Parvovirus B19
(Testkategorien 10 und 20) vereinzelt schwach-positive Ergebnisse. Diese Ergebnisse werden nicht bewertet (ohne Nachteil fiir das

Zertifikat). Eine detaillierte Erlauterung erfolgt im spateren Bericht.
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Tabelle 5: Ringversuche Virusgenom-Nachweis mit Typisierung - Juni 2016

1: 15 verdinnt

Vorauswertung
Proben-Eigenschaften
Ring- | GIUP-| pijigak | Probe Sollwert T
versuch pe qualitativ aller Methoden | Spezies o YP
Kopien/ml (Hinweis zur Verdiinnung)
- Adenovirus 11
371049 |positiv B |1:50000 verdiinnt
Adenoviren . Quantitative Adenovirus 37
(DNA) 371 B 3- 371050 positiv Ergebnisse werden in D 1:50 000 verdiinnt
pflichtig 371051 it der Endauswertung A Adenovirus 31
Zell-Lysate positiv kommentiert. 1: 600 verdiinnt
- Adenovirus 2
371052 |positiv € |1:100 000 verdinnt
340011 |negativ ohne Bewertung”
. MERS-CoV
#
340012 |positiv ohne Bewertung 1 - 100 000 verdiinnt 0
Coronaviren " # CoV OC43
(RNA) 210 B 3- 340013 |positiv ohne Bewertung 1 - 100 verdiinnt (m)
konform | 340014 [positiv ohne Bewertung? —  [MERSCoV
Zell-Lysate P 9 1 :10 000 verdiinnt [0)
iy CoV 0C43
#
340015 |positiv ohne Bewertung 1 - 10 000 verdiinnt (m)
i CoV 0C43
# ————
340016 |positiv ohne Bewertung 1: 100 000 verdiinnt  (m)
" Coxsackievirus B4
372050 |positiv " |1:1000 verdiinnt
Enteroviren . Quantitative Coxsackievirus A21
(RNA) | g7o | B3 | 372051 positv Ergebnisse werdenin| ™ |1:10000 verdiinnt ___(n)
pflichtig 3720 . der Endauswertung Coxsackievirus A21
Zell-Lysate 72052 |positiv kommentiert. 1 : 1000 verdiinnt (n)
372053 |negativ
. HSV-2
363073 |positiv ca. 14 631.4 1 - 4000 verdiinnt )
. HSV-1
SV 363074 |positiv ca. 151 544.4 15000 verdiinnt
HSV-2 B 3- 363075 |positiv ca. 93 706.3 H,SV'Z ,
(DNA) 363 flicht 1 : 500 verdunnt (o)
P 91 363076 |negativ 0.0
Zell-Lysate -~ HSV-2
363077 |positiv ca. 29 013.2 1 : 2 000 verdiinnt (0)
- HSV-1
363078 |positiv ca. 14 644.5 1 76 000 verdiinnt
. . o HPV 18
373061 |High Risk positiv - 1 - 30 verdiinnt ®)
. . HPV 6
g;pmlirr]r?- 373062 |Low Risk positiv 1 - 80 verdiinnt
i B 3- . . o HPV 16
viren
(DNA) 373 pflichtig 373063 |High Risk positiv 1 - 20 verdiinnt
Zell-Lysate 373064 |negativ -
373065 |High Risk positiv .. |HPV18

()

# Die quantitativen Angaben werden wegen geringer Analysenzahl nicht bewertet (ohne Nachteil fir das Zertifikat)

I, m, n, o, p: Fir die jeweils markierten Proben wurden die entsprechenden Ausgangsmaterialien in einer Verdinnungsreihe verwendet.

Nicht-markierte Proben stammen aus unabhéngigen Ansétzen.
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Tabelle 5 (Forts.): Ringversuche Virusgenom-Nachweis mit Typisierung - Juni 2016

Vorauswertung
Proben-Eigenschaften
ng-h GruP- I piliAK | Probe o Sollwert . T
versuc pe qualitativ aller Methoden | Spezies o 1yp di
Kopien/ml (Hinweis zur Verdiinnung)
" # __ |HRVATyp56
y 393009 |positiv ohne Bewertung 1 - 10 verdinnt @
umane - HRV A Typ 49
. . # I
Rh(g&\gr)en 203 B 3- 393010 |positiv ohne Bewertung 1 - 100 verdiinnt ®
konform - HRV A Typ 56
393011 |positiv ohne Bewertung?” -
Zell-Lysate P g 1:100 verdinnt (%))
" # __ |HRVATyp49
393012 |positiv ohne Bewertung 1 - 10 verdannt 0
i, " .. |G4P[8]
. 401009 |positiv ohne Bewertung 1 - 82 verdiinnt (s)
Rotaviren N h “ G4P[8]
(RNA) 401 B 3- 401010 |positiv ohne Bewertung 1- 8222 verdiinnt (s)
Stuhl- konform |~ 101011 positiv ohne Bewertung? . |G2PI4 N
iy " G4P[8]
401012 |positiv ohne Bewertung 1 - 829 verdiinnt (s)
"y 4 African Lineage
403001 |positiv ohne Bewertung 1 - 250 verdinnt ®
Zikavirus - # African Lineage
(RNA) 203 B 3- 403002 |positiv ohne Bewertung 1 - 25 verdannt ®
Zell-Lysate konform 403003 |negativ ohne Bewertung®
"y 4 African Lineage
403004 |positiv ohne Bewertung 1 2 500 verdinnt ®

# Die quantitativen Angaben werden wegen geringer Analysenzahl nicht bewertet (ochne Nachteil fir das Zertifikat)

g, r, s, t: Fur die jeweils markierten Proben wurden die entsprechenden Ausgangsmaterialien in einer Verdinnungsreihe verwendet.

Nicht-markierte Proben stammen aus unabhéngigen Ansatzen.
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