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Serologie, IVDR en EQA - Knelpunten

• Verschillen tussen platforms (zowel in huis- IVD als CE gemarkeerde 
testen)

• Referentie laboratoria hebben meestal geen CE gemarkeerde testen, 
maar juist in huis IVD

• De rondzendingsmonsters zijn bewerkt en/of gepoold

• Er is geen CE test voor een test uit de richtlijn

• Er zijn niet altijd rondzendingen

• Bijv liquor en andere indexbepalingen

• Zeldzame aandoeningen/pathogenen



Disclosure

De spreker heeft 

• Geen financiële banden met de IVD industrie

• Geen sponsoring door belanghebbende industrie

• Geen honoraria van belanghebbende industrie

• Geen aandeelhouder van belanghebbende industrie

• Geen andere relaties met belanghebbende industrie die gezien kunnen 
worden als belangenverstrengeling



Antistofrespons – beetje immunologie

• Polyclonaal
• Grote individuele spreiding

• wisselend in sterkte van binding gedurende 
ziektebeloop (aviditeit)

• variatie in gebruikte antigenen in test (per 
leverancier/fabrikant)

• variatie in technieken
• Agglutinatie, EIA, CLIA

• niet in gram/liter uit te drukken

• IU/ml, AU/ml, ratio (S/CO), 
titer

•Uitslag in reageerbuis is niet 
altijd “correlate of protection”



Infectieziektenserologie:
variatie in testuitslagen

• Testuitslagen in serologie minder gestandaardiseerd en reproduceerbaar dan we 
willen:
• verschillende technieken voor dezelfde verwekker
• verschillende commerciële kits
• variatie binnen zelfde methode tussen labs
• (a)specifieke reactie

• Interpretatie serologie op basis van:
• Confirmatietesten bij positieve screening
• Combinatie aan testen 
• klinische gegevens en ziekteduur spelen een belangrijke rol in de 

interpretatie naast de technische uitslag. 

• Score in sectie IZS obv
• Kwalitatieve uitslag
• Semi-kwantitatieve uitslag
• Conclusiebepaling

 



Roche Cobas

Voorbeeld: platform afhankelijke variatie



• HBV: 

• 8x laag pos HBsAg
• 5x conf neg

• 1x conf pos

• 2x geen confirmatie uitgevoerd.

• 3x foutieve conclusie. 

• Beoogde uitslag Recente HAV: geen probleem.



Rubella serologie 2 – referentielab, 
platformvariatie
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59% women considered susceptible have specific anti-E1 Ab

71% women considered susceptible have neutralizing Ab

Rubella negatief geteste IgG serum samples

(Frankrijk, Italië, Duitsland); correlatie met functionele 
serologie (Immunoblot, virus neutralisatie) 



Wie heeft er gelijk? Platform variatie met 
testen van commerciele aanbieders die 
allemaal gebruik maken van een WHO 
standaard om te ijken



Voorbeeld: Anti-HBsAg –
wie heeft er gelijk?

• Meerdere 
afkapwaarden/medische 
besliswaarden
• 10: beschermd (risicoloper)

• 100: niet besmettelijk 
(risicovormer)

• Opzet: challenging monster, 
doelwaarde rondom hoge 
afkappunt

• Observaties
• Kwalitatieve afwijkingen

• Boven en onder de 100

• Platform afhankelijke 
distributie
• Boven en onder de 100

• HepABCE 2021.1A

Anti-HBsAg Methode

62,8 CLIA Access

65 CLIA Access

74,78 CLIA Architect

76,8 CLIA ADVIA Centaur

77 CLIA Architect

79 CLIA ADVIA Centaur

79,99 CLIA Immulite

80 CLIA Architect

80,12 CLIA ADVIA Centaur

81 CLIA Architect

83,17 CLIA ADVIA Centaur

83,2 CLIA Architect

86,35 CLIA ADVIA Centaur

87,4 CLIA Architect

89,33 Atellica

91 CLIA Architect

93,8 CLIA Liaison

94,5 CLIA Liaison

96,6 CLIA ADVIA Centaur

97,2 CLIA Liaison

99 ECLIA E lecsys

Anti-HBsAg Methode

101,56 CLIA ADVIA Centaur

103 CLIA Liaison

103 CLIA Liaison

104 CLIA Liaison

104 CLIA Liaison

104 CLIA Liaison

105 CLIA Liaison

106 CLIA Liaison

107 CLIA Liaison

108 CLIA Liaison

108 CLIA Liaison

109 CLIA Liaison

109 CLIA Liaison

110 CLIA Liaison

111 CLIA Liaison

113 CLIA Liaison

115 CLIA Liaison

128 ECLIA E lecsys

130 ECLIA E lecsys

133 ELFA Vidas

133 ECLIA E lecsys

135 ECLIA E lecsys

137 Cobas pro e801, methode ECLIA

138 ECLIA E lecsys

140 ECLIA E lecsys

142,8 ECLIA E lecsys

143 ECLIA E lecsys

143 ECLIA E lecsys

153 ECLIA E lecsys





Toxoplasma IgG (platform variatie, 
referentielab en gepoolde monsters)

• Afgelopen jaren veel discrepanties

• Gebruik gepoolde monsters (want ook EBV en CMV in zelfde 
rondzending)

• Referentietest: Sabin Feldman

• Geobserveerde problemen: laag positieve signalen bij Roche en 
Siemens analyzers



Resultaten referentielab vs Liaison vs 
overigen

Rondzending SKML Toxoplasma 2024.1 1A t/m 1F

Sample Sabin Feldman Liaison IgG Liaison IgM Overige platforms

Cut-off: <2 Cut-off: <8,8 IU/mL Cut-off: <8 AU/mL

2024-1A 1:16 positief 64,5 positief < 3,0 negatief IgG positief

2024-1B 1:2 positief 10,6 positief < 3,0 negatief IgG positief

2024-1C 1:1 negatief 3,81 negatief < 3,0 negatief Roche en Immulite gebruikers IgG positief

2024-1D 1:1 negatief 3,65 negatief < 3,0 negatief Roche en Immulite gebruikers IgG positief

2024-1E 1:16 positief 40,1 positief < 3,0 negatief IgG positiief

2024-1F <1 negatief < 3,0 negatief < 3,0 negatief Roche gebruikers IgG positief
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En dan de andere syphilis diagnostiek - RPR





Wie heeft er gelijk?

•Referentielab
•Meest gebruikte test (consensus)
•Meest grondig onderbouwde test
•De test van mn beste vriendin
•De test die ik in mn opleiding heb gebruikt
•De test die ik nu zelf gebruik…..


