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KOMISSION PAATOS,
tehty 7 piivini toukokuuta 2002,

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lidfikinnillisten laitteiden
yhteisistd teknisisti eritelmista

(tiedoksiannettu numerolla K(2002) 1344)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2002/364/EY)

1 artikla

Vahvistetaan tdmén pédtoksen liitteessd esitetyt tekniset eritelmét direk-
tiivin 98/79/EY liitteessd Il olevassa A luettelossa mainittujen in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnallisten laitteiden yhteisiksi tekni-
siksi eritelmiksi.

2 artikla

Tamé padtds on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
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LITE

IN VITRO-DIAGNOSTIIKKAAN TARKOITETTUJEN LAA_.KINNALLIS-
TEN LAITTEIDEN YHTEISET TEKNISET ERITELMAT (YTE)

1. SOVELTAMISALA
Téssd liitteessd esitettyjd yhteisid teknisid eritelmid sovelletaan direktii-
vin 98/79/EY liitteessd 1 olevaan A-luetteloon.

2. MAARITELMAT JA TERMIT
(Diagnostinen) herkkyys
Todennékdisyys, ettd laite antaa positiivisen tuloksen kohteena olevan
merkkiaineen ldsnd ollessa.
Oikea positiivinen
Niyte, jonka tiedetddn olevan positiivinen kohteena olevan merkki-
aineen suhteen ja jonka laite on luokitellut oikein.
Viiri negatiivinen
Niyte, jonka tiedetddn olevan positiivinen kohteena olevan merkki-
aineen suhteen ja jonka laite on luokitellut vdérin.
(Diagnostinen) spesifisyys
Todennikdisyys, ettd laite antaa negatiivisen tuloksen kohteena olevan
merkkiaineen poissa ollessa.
Viira positiivinen
Nayte, jonka tiedetddn olevan negatiivinen kohteena olevalle merkki-
aineelle ja jonka laite on luokitellut véarin.
QOikea negatiivinen
Nayte, jonka tiedetddn olevan negatiivinen kohteena olevalle merkki-
aineelle ja jonka laite on luokitellut oikein.
Analyyttinen herkkyys

Analyyttinen herkkyys voidaan ilmaista toteamisrajana (detektiorajana)
eli kohteena olevan merkkiaineen pienimpénd mairand, joka voidaan
osoittaa tarkasti.

Analyyttinen spesifisyys

Analyyttiselld spesifisyydelld tarkoitetaan menetelmén kykyd méarittaa
ainoastaan kohteena oleva merkkiaine.

Nukleiinihappojen amplifiointitekniikat (NAT)

”NAT-tekniikat” ovat menetelmid, joilla osoitetaan ja/tai kvantifioidaan
nukleiinihappoja joko amplifioimalla kohdesekvenssié tai signaalia tai
hybridisaatiolla.

Pikatesti

“Pikatestilla” tarkoitetaan kvalitatiivisia tai semi-kvantitatiivisia in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuja ldakinnéllisia laitteita, joita kdytetdan yk-
sittdisend tai muutaman testin sarjana ja joissa kdytetddn ei-automati-
soituja menetelmid ja jotka on suunniteltu antamaan nopea vastaus.

Hiirionsieto
Analyyttisen menetelmin héirionsiedolla tarkoitetaan analyyttisen me-
netelmédn kykyéd sietdd pienid mutta tarkoituksellisia vaihteluita para-

metreissa. Hairionsietokyky antaa viitteen menetelmén luotettavuudesta
tavanomaisessa kdytossa.
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3.1

Koko jirjestelmén virhetaajuus

Koko jérjestelmén virhetaajuudella tarkoitetaan sitd, kuinka usein vir-
heitd esiintyy, kun koko prosessi suoritetaan valmistajien ohjeiden mu-
kaisesti.

Varmistustesti

Varmistustestilld tarkoitetaan seulontamairityksestd saadun reaktiivisen
tuloksen varmistamisessa kaytettdvad maaritysta.

Virustyypitystesti

Virustyypitystestilld tarkoitetaan maéritystd, jota kdytetdén jo tunnettu-
jen positiivisten ndytteiden tyypitykseen, ei infektion varhaisdiagnoo-
siin tai seulontaan.

HIV-serokonversioniytteet

HIV-serokonversiondytteilld tarkoitetaan néytteita,
— joiden p24-antigeeni ja/tai HIV-RNA on positiivinen, ja
— jotka voidaan tunnistaa kaikilla vasta-aineiden seulontatesteilld, ja

— joiden osalta varmistustestien tulokset ovat positiiviset tai epdvar-
mat.

Varhaisvaiheen HIV-serokonversioniytteet

Varhaisvaiheen HIV-serokonversiondytteilld tarkoitetaan néytteitd,
— joiden p24-antigeeni ja/tai HIV-RNA on positiivinen, ja
— Jjoita ei voida tunnistaa kaikilla vasta-aineiden seulontatesteilld, ja

— joiden osalta varmistustestien tulokset ovat epdvarmat tai negatii-
viset.

YHTEISET TEKNISET ERITELMAT (YTE) DIREKTIIVIN
98/79/EY LIITTEESSA 11 OLEVASSA A-LUETTELOSSA TARKOI-
TETUILLE LAITTEILLE

Yhteiset tekniset eritelmiit reagenssien ja reagenssituotteiden, jotka
on tarkoitettu HIV-infektion (HIV 1 ja 2), HTLV L:n ja Il:n seki
hepatiitti B:n, C:n ja D:n merkkiaineiden osoittamiseen, varmista-
miseen ja kvantifiointiin ihmisestii otetuista niytteistd, suoritusky-
vyn arviointia varten

Pddperiaatteet

Virusinfektioiden osoittamiseen tarkoitettujen laitteiden on tdytettiva
taulukossa 1 ja taulukossa 5 esitetyt herkkyyttd ja spesifisyyttd koske-
vat vaatimukset médritettivien virustyyppien ja niihin liittyvien immu-
nologisten ominaisuuksien mukaan (antigeeni ja/tai vasta-aine). Katso
myos periaate 3.1.11 seulontaméiritysten osalta.

Laitteiden, jotka valmistaja on tarkoittanut muiden ruumiin nesteiden
kuin seerumi- ja plasmandytteiden, esimerkiksi virtsan, syljen jne. tes-
taamiseen, on tdytettdvd herkkyyden ja spesifisyyden osalta samat
YTE:ien vaatimukset kuin seerumin ja plasman mééritykseen tarkoitet-
tujen laitteiden. Suoritusarvojen testauksessa testataan ndytteet samoilta
henkildilta sekd hyviksyttivissd testeissd ettd vastaavassa seerumi- ja
plasmaméérityksessa.

Laitteiden, jotka valmistaja on tarkoittanut itse suoritettavaan testauk-
seen eli kotitestaukseen, on tdytettivd herkkyyden ja spesifisyyden
osalta samat YTE:ien vaatimukset kuin vastaavien ammattikayttoon
tarkoitettujen laitteiden. Soveltuvat osat suorituskyvyn arvioinnista on
annettava sopivien maallikkokéyttéjien testattavaksi (tai uudelleentestat-
tavaksi), jotta laitteen toiminta kdyttdohjeiden perusteella tulee validoi-
duksi.
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3.1.8.1

3.1.82

3.1.83

3.1.10

3.1.11

Kaikki suoritusarvot testataan siten, ettd tuloksia verrataan suoraan jo
vakiintuneen, parasta nykytasoa olevan laitteen tuloksiin. Vertailuun on
kaytettdva laitetta, jolla on CE-merkintd, jos sellainen on suoritusarvoja
testattacssa saatavana markkinoilla.

Jos arvioinnin yhteydesséd saadaan poikkeavia testituloksia, syy niihin
on selvitettdvi tarkasti, esimerkiksi:

— arvioimalla poikkeava ndyte muilla testijdrjestelmilld,

— kéyttdmalla vaihtoehtoista menetelmda tai merkkiainetta,

— tarkistamalla potilaan kliininen status ja diagnoosi, ja

— testaamalla seurantandytteita.

Suoritusarvot on testattava eurooppalaisia vastaavalla populaatiolla.

Suoritusarvojen testaamisessa kéytetyt positiiviset nidytteet on valittava
siten, ettd ne edustavat kyseisen sairauden (sairauksien) eri vaiheita,
erilaisia vasta-aineita, eri genotyyppeji ja alatyyppejd, mutantteja jne.

Herkkyys oikeilla positiivisilla ja serokonversiondytteilld arvioidaan
seuraavasti:

Serokonversiovaiheessa testien diagnostisen herkkyyden on edustettava
parasta nykytasoa. Jos ilmoitettu laitos tai valmistaja tekee samoille
serokonversiondytesarjoille tai lisdsarjoille lisdtestejd, ndiden tulosten
on vahvistettava ensimmdisen arvioinnin tulokset (ks. taulukko 1). Se-
rokonversiondytesarjan ensimmdisen ndytteen tulisi olla otettu negatii-
visessa vaiheessa, ja ndytteet tulisi olla otettu lyhyin viliajoin.

Veriseulontalaitteen (HBsAg- ja anti-HBc-testejd lukuun ottamatta),
jolle haetaan CE-merkintdd, on tunnistettava positiivisiksi kaikki néyt-
teet, jotka ovat oikeita positiivisia (taulukko 1). Uuden HbsAg- ja anti-
HBc-testilaitteen yleisten suoritusarvojen on oltava vdhintdén vastaavat
kuin vakiintuneen laitteen (ks. 3.1.4).

HIV-testien osalta:
— kaikki HIV-serokonversiondytteet on tunnistettava positiivisiksi, ja

— vihintddn 40 varhaisvaiheen HIV-serokonversiondytettd on testatta-
va. Tulosten on oltava parhaan nykytason mukaisia.

Seulontamadritysten suorituskyvyn arviointiin on siséllyttidva 25 positii-
vista (jos saatavissa harvinaisten infektioiden tapauksessa) saman péi-
vén tuoretta seerumi- ja/tai plasmandytettd (enintddn 1 pdiva ndyttee-
notosta).

Suorituskyvyn arvioinnissa kéytetyt negatiiviset ndytteet on maéadritel-
tavd siten, ettd ne kuvastavat kohdepopulaatiota, jolle testi on suunnat-
tu, esimerkiksi verenluovuttajia, sairaalapotilaita, raskaana olevia naisia
jne.

Seulontamaéritysten suoritusarvojen testaamisessa (taulukko 1) on tut-
kittava verenluovuttajia véhintdan kahdesta verenluovutuskeskuksesta,
ja testeja tehdddn useista perakkdisistd verenluovutuksista, joita ei ole
valittu niin, ettd ensimmadistd kertaa verta luovuttavat henkil6t suljettai-
siin pois.
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3.1.12

3.1.13

3.1.14

3.1.15

3.1.16

3.1.17

321
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Laitteiden spesifisyyden on oltava vihintdén 99,5 prosenttia verenluo-
vutuksien osalta, jollei liitteend olevissa taulukoissa toisin madrita.
Spesifisyys lasketaan kayttdmélld kohteena olevien merkkiaineiden suh-
teen negatiivisilta verenluovuttajilta saatujen toistuvasti reagoivien
(vadra positiivinen) tulosten esiintymistiheytta.

Suorituskyvyn arvioinnissa on maéritettivd myds mahdollisten héiritse-
vien tekijoiden vaikutus. Haiiritsevien tekijoiden olemassaolo riippuu
jossain médrin reagenssin koostumuksesta sekd médrityksestd. Hdiritse-
vit tekijdt tunnistetaan osana jokaisen uuden laitteen olennaisissa vaa-
timuksissa vaadittua riskianalyysid, mutta ne voivat olla esimerkiksi:

— ndytteitd, jotka edustavat samantapaisia infektioita,

— ndytteitd monisynnyttdjiltd eli naisilta, joilla on tai on ollut useampi
kuin yksi raskaus, tai potilailta, joilla reumatekijd on positiivinen,

— yhdistelmi-DNA-tekniikalla valmistettujen antigeenien osalta ihmi-
sen vasta-aineita, jotka muodostuvat tuotto-organismin, esimerkiksi
E. Coli-bakteerin tai hiivan, komponentteja vastaan.

Laitteiden, jotka valmistaja on tarkoittanut seerumi- ja plasmanéytteiden
testaukseen, on suoritusarvojen testauksessa toimittava yhtd hyvin sekd
seerumin ettd plasman médrityksissd. Tdmd on osoitettava tutkimalla
vihintddn 50 verenluovutusndytettd (25 positiivista ja 25 negatiivista).

Plasmandytteiden testaamiseen tarkoitettujen laitteiden suoritusarvojen
testaamisessa on todennettava laitteen suorituskyky kayttdmalld kaikkia
veren hyytymisen estoaineita, joita valmistaja suosittelee laitteen kiy-
tossd. Tdmid on osoitettava tutkimalla vahintddn 50 verenluovutusniy-
tettd (25 positiivista ja 25 negatiivista).

Osana vaadittua riskianalyysid on madritettava vairiin negatiivisiin tu-
loksiin johtava koko jarjestelmén virhetaajuus tekemadlld toistuvia méa-
rityksid heikosti positiivisille néytteille.

Jos yhteiset tekniset eritelmdt eivdt nimenomaisesti kata liitteessd II
olevaan A-luetteloon kuuluvaa uutta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitet-
tua ladkinnallista laitetta, olisi otettava huomioon samantapaista laitetta
koskevat yhteiset tekniset eritelmét. Samantapaisia laitteita, joihin tek-
nisid eritelmid tulisi soveltaa, voidaan tunnistaa eri perustein, esimer-
kiksi saman tai samankaltaisen kayttotarkoituksen tai samankaltaisten
riskien perusteella.

HIV- ja HCV-antigeeni-vasta-aine-yhdistelmitesteji koskevat lisi-
vaatimukset

HIV-antigeeni-vasta-aine-yhdistelmitestien, jotka on tarkoitettu HIV-1
p24-antigeeni- ja HIV-1/2-vasta-ainemadritykseen, on tdytettava taulu-
kossa 1 ja taulukossa 5 esitetyt herkkyyttd ja spesifisyyttd koskevat
vaatimukset.

Hepatiitti C -viruksen (HCV) antigeeni-vasta-aine-yhdistelmatestien,
jotka on tarkoitettu HCV:n antigeenin ja HCV:n vasta-aineen osoitta-
miseen, on tdytettdvd taulukossa 1 ja taulukossa 5 esitetyt herkkyyttd ja
spesifisyyttd koskevat vaatimukset. Arvioitaessa HCV:n antigeeni-vas-
ta-aine-yhdistelmétesteja HCV-serokonversiopaneelin ensimméisen tai
ensimmadisten naytteiden pitéisi olla negatiivisia. Sarjassa tulee lisdksi
olla HCV-infektion varhaisvaiheen néaytteitd (HCV:n ydinantigeeni-
ja/tai HCV RNA-positiivinen, mutta HCV-vasta-aine negatiivinen).
HCV-antigeeni-vasta-aine-yhdistelmétestien on osoitettava suurempaa
herkkyyttd pelkkdan HCV-vasta-aineméaritykseen verrattuna.



02002D0364 — FI1 — 02.07.2020 — 003.001 — 7

33

332a

3320

Nukleiinihappojen amplifiointitekniikkoja (NAT) koskevat lisivaa-
timukset

NAT-mééritysten suoritusarvojen arviointikriteerit esitetddn taulu-
kossa 2.

Kohdesekvenssien amplifiointiméédrityksissd kunkin testindytteen toimi-
vuuskontrollin (sisdinen kontrolli) on oltava parasta nykytasoa. Kont-
rollia on mahdollisuuksien mukaan kéytettdva lapi koko prosessin eli
uuttamisen, amplifioinnin ja/tai hybridisaation sekd detektion aikana.

NAT-maédritysten analyyttinen herkkyys tai detektioraja on ilmaistava
95 prosentin positiivisuuden raja-arvona (cut-off value). Télla tarkoite-
taan sitd analyyttikonsentraatiota, jossa 95 prosenttia testiajoista antaa
positiivisen tuloksen kadytettdessd kansainvilisten vertailumateriaalien
(mahdollisuuksien mukaan WHO:n kansainvilinen standardi tai sel-
laista vastaan kalibroitu vertailumateriaali) laimennussarjoja.

HIV:n kvalitatiiviset NAT-médritykset, joiden tarkoituksena on HIV-
infektion havaitseminen veressd, veren komponenteissa, soluissa, ku-
doksissa tai elimissd tai niistd perdisin olevissa valmisteissa, jotta voi-
daan arvioida ndiden soveltuvuus veren-, elimen- tai solunsiirtoon, on
suunniteltava havaitsemaan sekd HIV-1 ettd HIV-2.

HIV:n kvalitatiiviset NAT-maéritykset, virustyypitystestit pois luettui-
na, on suunniteltava siten, ettd mahdolliset virheet HIV-1:n NAT-koh-
dealueella voidaan kompensoida, esimerkiksi kadyttamalld kahta erillista
kohdealuetta.

Genotyypin detektiomenetelméin laatu on osoitettava validoimalla asi-
anmukaiset alukkeet tai koettimet sekéd testaamalla néytteitd, joiden
genotyypin ominaisuudet on médritelty.

Kvantitatiivisten NAT-médritysten tuloksista on voitava n#hdi, ettd
madritykset on tehty kansainvilisilld standardeilla tai kalibroiduilla ver-
tailumateriaaleilla, jos niitd on saatavana, ja tulokset on esitettivd ky-
seiselld alalla kdytetyin kansainvilisin mittayksikoin.

NAT-mairityksid voidaan kayttdd virusten osoittamiseen ndytteissa,
joissa ei ole vasta-aineita eli jotka eivit vield ole serokonversiovaihees-
sa. Immuunikomplekseissa olevat virukset saattavat kdyttdytyd toisin
kuin vapaat virukset, esimerkiksi sentrifugointivaiheessa. Siksi on tér-
kedd, ettd vasta-ainenegatiiviset ndytteet (eli néytteet, jotka eivdt vield
ole serokonversiovaiheessa) ovat mukana hairionsietokokeissa.

Testattaessa ndytteen siirtymistd (carry-over) on suoritettava vahintdén
viisi madritystd, joissa korkeat positiiviset ja negatiiviset ndytteet vuo-
rottelevat, jotta saadaan selville, siirtyykd médritettdvid aineita maa-
rityksen aikana toisiin ndytteisiin. Korkeiden positiivisten ndytteiden
on koostuttava niytteistd, joissa on luonnollisesti korkeat virustiitterit.

Vadriin negatiivisiin tuloksiin johtava koko jérjestelmén virhetaajuus on
médritettdvd testaamalla heikosti positiivisia ndytteitd. Heikosti positii-
visissa ndytteissd on oltava viruskonsentraatio, joka vastaa 3 kertaa 95
prosentin positiivisuuden raja-arvon viruskonsentraatiota.
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3.4

3.4.1

342

3.5

3.6

Yhteiset tekniset eritelmiit valmistajien suorittamille erin kaup-
paanvapauttamistesteille, jotka koskevat HIV-infektion (HIV 1 ja
2), HTLV I:n ja II:n seki hepatiitti B, C ja D:n merkkiaineiden
osoittamiseen, varmistamiseen ja kvantifiointiin ihmisesti otetuista
néytteistd tarkoitettuja reagensseja ja reagenssituotteita (vain im-
munologiset midritykset)

Valmistajan kauppaanvapauttamiskriteereilld on varmistettava, ettd jo-
kainen reagenssierd tunnistaa aina kyseessd olevat antigeenit, epitoopit
ja vasta-aineet.

Valmistajan tekemissé erien kauppaanvapauttamistesteisséd seulontaméaé-
rityksid varten on testattava viahintddn 100 kyseisen analyytin suhteen
negatiivista ndytetti.

Yhteiset tekniset eritelmiit seuraavien veriryhméiantigeenien méii-
rittimiseen tarkoitettujen reagenssien ja reagenssituotteiden suori-
tuskyvyn arviointia varten: ABO-veriryhmijirjestelmi ABO1 (A),
ABO2 (B), ABO3 (A,B); Rh-veriryhmiijirjestelmi RH1 (D), RH2
(C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e); Kell-veriryhmijérjestelmi KEL1
)

Veriryhméantigeenien méadrittimiseen tarkoitettujen reagenssien ja rea-
genssituotteiden suorituskyvyn arviointikriteerit: ABO-veriryhméjérjes-
telmd ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A,B); Rh-veriryhméjérjestelma
RHI (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RHS5 (e); Kell-veriryhméjérjes-
telmd KEL1 (K) esitetddn taulukossa 9.

Kaikki suoritusarvot testataan siten, ettd tuloksia verrataan suoraan jo
vakiintuneen, parasta nykytasoa olevan laitteen tuloksiin. Vertailuun on
kéytettdva laitetta, jolla on CE-merkintid, jos sellainen on suoritusarvoja
testattaessa saatavana markkinoilla.

Jos arvioinnin yhteydesséd saadaan poikkeavia testituloksia, syy niihin
on selvitettdva tarkasti, esimerkiksi:

— arvioimalla poikkeava ndyte muilla testijdrjestelmilld,

— kéyttdmadlld jotain muuta menetelmaa.

Suoritusarvot on testattava eurooppalaisia vastaavalla populaatiolla.

Suorituskyvyn arvioinnissa kdytetyt positiiviset ndytteet on valittava
siten, ettd ne kuvastavat varianttia ja heikkoa antigeeniekspressiota.

Suorituskyvyn arvioinnissa on maéritettivd myds mahdollisten héiritse-
vien tekijoiden vaikutus. Haiiritsevien tekijoiden olemassaolo riippuu
jossain médrin reagenssin koostumuksesta sekd méarityksestd. Mahdol-
liset hiiritsevit tekijdt on selvitettdvd osana riskianalyysid, joka olen-
naisissa vaatimuksissa vaaditaan jokaiselta uudelta laitteelta.

Plasmandytteiden testaamiseen tarkoitettujen laitteiden suoritusarvojen
testaamisessa on todennettava laitteen suorituskyky kayttdmalld kaikkia
veren hyytymisen estoaineita, joita valmistaja suosittelee laitteen kéy-
tossd. Tdmid on osoitettava tutkimalla vahintddn 50 verenluovutusniy-
tettd.

Yhteiset tekniset eritelmét valmistajien suorittamille erien kauppaan-
vapauttamistesteille, jotka koskevat seuraaviin ryhmiin kuuluvien
veriryhmiantigeenien midritykseen tarkoitettuja reagensseja ja rea-
genssituotteita: ABO-veriryhmijirjestelmd ABO1 (A), ABO2 (B),
ABO3 (A,B); Rh-veriryhmijirjestelmi RH1 (D), RH2 (C), RH3
(E), RH4 (c), RHS (e); Kell-veriryhméjérjestelmi KEL1 (K)
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3.6.1 Valmistajan kauppaanvapauttamiskriteereilld on varmistettava, ettd jo-
kainen reagenssierd tunnistaa aina kyseessd olevat antigeenit, epitoopit
ja vasta-aineet.
3.6.2 Vaatimukset valmistajan suorittamille erien kauppaanvapauttamistes-
teille esitetddn taulukossa 10.
YM3

3.7 Yhteiset tekniset eritelmit Creutzfeldt-Jakobin taudin variantin
(vCJID) veriseulontatesteille

Yhteiset tekniset eritelmét Creutzfeldt-Jakobin taudin variantin (vCJD)
veriseulontatesteille esitetddn taulukossa 11.



Seulontamiiritykset: anti-HIV 1/2, HIV 1/2 Ag/Ab, anti-HTLV I/II, anti-HCV, HCV Ag/Ab,

Taulukko 1

HBsAg, anti-HBc¢

anti-HIV 1/2, HIV 1/2 Ag/Ab

anti-HTLV-I/IT

anti-HCV, HCV Ag/Ab

HBsAg

anti-HBc

Diagnostinen herk-
kyys

Positiiviset ndyt-
teet

400 HIV-1

100 HIV-2

sisdltden 40 muita kuin B-
alatyyppejd, kaikista saa-
tavana olevista HIV/1 ala-
tyypeistd olisi oltava edus-
tettuna ainakin 3 ndytettd/

alatyyppi

300 HTLV-I
100 HTLV-II

400 (positiivista niytettd)
Siséltden naytteet, jotka on
otettu infektion eri vaiheista
ja kuvaavat erilaista vasta-
ainekoostumusta.
Genotyypit 1-4: > 20 niy-
tettd/genotyyppi (sisdltden
genotyypin 4 non-a alatyy-
pit);

5: > 5 néytettd;

6: jos saatavana

400
sisaltden alatyypin tarkas-
telun

400
sisdltden muiden HBV-
merkkiaineiden arvioin-
nin

Serokonversiopa- 20 paneelia, Madritellddn, kun saatavana | 20 paneelia, 20 paneelia, Miiritellddn, kun saa-
neelit 10 lisdpaneelia (testin tekee 10 lisdpaneelia (testin tekee | 10 lisdpaneelia (testin te- | tavana
ilmoitettu laitos tai valmis- ilmoitettu laitos tai valmis- | kee ilmoitettu laitos tai
taja) taja) valmistaja)
Analyyttinen herk- | Standardit 0,130 IU/ml (WHO:n
kyys kansainvilinen standardi:
kolmas kansainvélinen
HBsAg-standardi, alatyy-
pit ayw1/adw2, HBV-ge-
notyyppi B4, NIBSC-
koodi: 12/226)
Spesifisyys Valikoimattomat 5000 5000 5000 5000 5000
verenluovuttajat
(mukaan lukien
ensikertalaisia)
Sairaalapotilaat 200 200 200 200 200
Mabhdollisesti risti- 100 100 100 100 100

reagoivat verindyt-
teet (RF+, saman-
sukuiset virukset,
raskaana olevat
naiset jne.)
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Nukleiinihappojen amplifiointitekniikat HIV1:n,

Taulukko 2

HCV:n, HBV:n ja HTLV I/Il:n midritystd varten (kvalitatiiviset ja kvantitatiiviset testit, ei molekyylityypitysti)

HIV1 HCV HBV HTLV I/l
Kvantitatiiviset Kvantitatiiviset Kvantitatiiviset
testit testit testit Hyviksymiskriteerit
NAT Kvalitatiiviset testit Kvantitatiiviset testit | Kvalitatiiviset testit Kvalitatiiviset testit Kvalitatiiviset testit
Ks. HIV:n kvanti- Ks. HIV:n kvanti- Ks. HIV:n kvanti-

tatiiviset testit tatiiviset testit tatiiviset testit

Herkkyys EP:n validointi- Detektioraja: ks. EP:n validointi- EP:n validointi- EP:n validointi-

Detektioraja ohjeistuksen mu- kvalitatiiviset tes- | ohjeistuksen ohjeistuksen ohjeistuksen

Analyyttisen kaisesti (!): useita | tit; Kvantifiointira- | mukaisesti (!): mukaisesti (1): mukaisesti (1):

herkkyyden laimennussarjoja ja: kalibroitujen useita laimen- useita laimen- useita laimen-

madritteleminen | rajakonsentraa- ti- | vertailupreparaat- | nussarjoja raja- nussarjoja raja- nussarjoja raja-

(IU/ml; maa-
riteltynd WHO:n
standardilla tai
kalibroidulla
vertailumateriaa-
lilla)

oon; tilastoana-
lyysi (esim. Pro-
bit-analyysi) va-
hintdén 24 rinnak-
kaismédrityksen
perusteella; 95 %
positiivisuuden ra-
ja-arvon laskemi-
nen

tien laimennukset
(vahintddn puoli
log 10 vilein),
kvantifioinnin yli-
ja alarajan médrit-
tdminen, toisto-
tarkkuus, tarkkuus,
”lineaarinen” mit-
ta-alue, ’dynaa-
minen alue”.
Osoitettava uusit-
tavuus eri pitoi-
suustasoilla.

konsentraatioon;
tilastoanalyysi
(esim. Probit-
analyysi) vahin-
tdan 24 rinnak-
kaismadrityksen
perusteella;

95 % positii-
visuuden raja-
arvon laskemi-
nen

konsentraatioon;
tilastoanalyysi
(esim. Probit-
analyysi) vihin-
tddn 24 rinnak-
kaismaidrityksen
perusteella;

95 % positii-
visuuden raja-
arvon laskemi-
nen

konsentraatioon;
tilastoanalyysi
(esim. Probit-
analyysi) vahin-
tdan 24 rinnak-
kaismadrityksen
perusteella;

95 % positii-
visuuden raja-
arvon laskemi-
nen
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HIV1

HCV

HBV

HTLV I/II

NAT

Kvalitatiiviset testit

Kvantitatiiviset testit

Kvalitatiiviset testit

Kvantitatiiviset
testit

Ks. HIV:n kvanti-
tatiiviset testit

Kvalitatiiviset testit

Kvantitatiiviset
testit

Ks. HIV:n kvanti-
tatiiviset testit

Kvalitatiiviset testit

Kvantitatiiviset
testit

Ks. HIV:n kvanti-
tatiiviset testit

Hyviksymiskriteerit

Genotyypin/ala-
tyypin detektio
ja/tai kvantifi-
oinnin teho

Vihintddn 10 ndy-
tettd/alatyyppi (si-
kéli kuin saatava-
na)

Soluviljelysuper-
natantit (voivat
korvata harvinaiset
HIV-1 alatyypit)

EP:n validointi-
ohjeistuksen mu-
kaisesti (1) sikali
kuin kalibroituja
alatyyppien vertai-
lumateriaaleja on
saatavana; in vitro
-transkriptien
kayttd on mahdol-
lista

Kaikkien asian-
omaisten geno-
tyyppien ja/tai ala-
tyyppien, mielui-
ten vertailumateri-
aalien laimennus-
sarjat, sikili kuin
saatavana

Voidaan kayttda
sopivilla menetel-
milld kvantifioituja
transkriptejé tai
plasmideja.

Vihintadn 10
néytettd/geno-
tyyppi (sikéli
kuin saatavana)

EP:n validointi-
ohjeistuksen
mukaisesti (')
sikdli kuin ka-
libroituja ala-
tyyppien vertai-
lumateriaaleja
on saatavana; in
vitro -transkrip-
tien kayttdo on
mahdollista

Sikéli kuin ka-
libroituja geno-
tyyppien vertai-
lumateriaaleja
on saatavana

EP:n validointi-
ohjeistuksen
mukaisesti ()
sikéli kuin ka-
libroituja ala-
tyyppien vertai-
lumateriaaleja
on saatavana; in
vitro -transkrip-
tien kdyttd on
mahdollista

Sikdli kuin ka-
libroituja geno-
tyyppien vertai-
lumateriaaleja
on saatavana

EP:n validointi-
ohjeistuksen
mukaisesti (')
sikdli kuin ka-
libroituja ala-
tyyppien vertai-
lumateriaaleja
on saatavana; in
vitro -transkrip-
tien kaytto on
mahdollista
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HIV1

HCV

HBV

HTLV I/II

Kvantitatiiviset
testit

Kvantitatiiviset
testit

Kvantitatiiviset
testit

Hyviksymiskriteerit

NAT Kvalitatiiviset testit Kvantitatiiviset testit | Kvalitatiiviset testit Kvalitatiiviset testit Kvalitatiiviset testit
Ks. HIV:n kvanti- Ks. HIV:n kvanti- Ks. HIV:n kvanti-
tatiiviset testit tatiiviset testit tatiiviset testit

Diagnostinen 500 verenluovutta- [ 100 verenluovutta- | 500 verenluo- 500 verenluo- 500 yksittéista

spesifisyys, ne- | jaa jaa vuttajaa vuttajaa verenluovutusta

gatiiviset ndyt-

teet

Mahdolliset ris- | Soveltuvan suun- | Ks. kvalitatiiviset | Suunnittelujér- Suunnittelujér- Suunnittelujér-

tiinreagoivat nittelujdrjestelmén | testit jestelmdn doku- jestelman doku- jestelman doku-

merkkiaineet dokumentaation mentaation mentaation mentaation
avulla (esim. sek- avulla ja/tai tes- avulla ja/tai tes- avulla ja/tai tes-
venssivertailu) ja/ taamalla véhin- taamalla véhin- taamalla véhin-
tai testaamalla va- taan 10 kpl tdan 10 muuta tdan 10 kpl
hintdén 10 kpl ndytteitd, joissa néytettd, joissa ndytteitd, joissa
ndytteitd, joissa on on ihmisen fla- on DNA-viruk- on ihmisen ret-
ihmisen retrovi- viviruksia sia roviruksia
ruksia (esim. (esim. HGV, (esim. HIV)
HTLV) YFV)

Hairionsieto Ks. kvalitatiiviset

testit
Ristikontami- Vihintddn 5 mai- Vihintédn 5 Vihintddn 5 Vihintédn 5
naatio ritystd, joissa kay- madritysta, méadritysta, madritysta,

tetddn vuorotellen
korkeita positii-
visia ndytteitd
(joita tiedetadn
luonnollisesti
esiintyvén) ja ne-
gatiivisia ndytteita

joissa kaytetddn
vuorotellen kor-
keita positiivisia
ndytteitd (joita
tiedetddn luon-
nollisesti esiin-
tyvédn) ja nega-
tiivisia néytteitd

joissa kaytetddan
vuorotellen kor-
keita positiivisia
néytteitd (joita
tiedetdén luon-
nollisesti esiin-
tyvédn) ja nega-
tiivisia néytteitd

joissa kaytetddn
vuorotellen kor-
keita positiivisia
néytteitd (joita
tiedetddn luon-
nollisesti esiin-
tyvén) ja nega-
tiivisia néytteitd
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HIV1

HCV

HBV

HTLV I/II

NAT

Kvalitatiiviset testit

Kvantitatiiviset testit

Kvalitatiiviset testit

Kvantitatiiviset
testit

Ks. HIV:n kvanti-

tatiiviset testit

Kvalitatiiviset testit

Kvantitatiiviset
testit

Ks. HIV:n kvanti-

tatiiviset testit

Kvalitatiiviset testit

Kvantitatiiviset
testit

Ks. HIV:n kvanti-
tatiiviset testit

Hyviksymiskriteerit

Inhibitio

Sisdistd kontrollia
suositellaan kiy-
tettdviksi lapi
koko NAT-menet-
telyn

Sisdistd kontrol-
lia suositellaan
kaytettavaksi
lapi koko NAT-
menettelyn

Sisdistd kontrol-
lia suositellaan
kéytettavaksi
ldpi koko NAT-
menettelyn

Sisdistd kontrol-
lia suositellaan
kaytettavaksi
lapi koko NAT-
menettelyn

Vidiriin negatii-
visiin tuloksiin
johtava koko
jérjestelmén vir-
hetaajuus

Ainakin 100 niy-
tettd, joihin on li-
sdtty ao. virusta
siten, ettd pitoi-
suus on 3 kertaa
95 % positiivisuu-
den raja-arvo

Ainakin 100
ndytettd, joihin
on lisdtty ao.
virusta siten,
ettd pitoisuus
on 3 kertaa
95 % positii-
visuuden raja-
arvo

Ainakin 100
néytettd, joihin
on lisdtty ao.
virusta siten,
ettd pitoisuus
on 3 kertaa
95 % positii-
visuuden raja-
arvo

Ainakin 100
ndytettd, joihin
on lisdtty ao.
virusta siten,
ettd pitoisuus
on 3 kertaa
95 % positii-
visuuden raja-
arvo

99 maédritystd sa-
dasta positiivisia

(") Euroopan farmakopean validointiohjeistus.

Huom. Hyviksymiskriteerind “koko jdrjestelmén virhetaajuuden™ osalta on, ettd 99 méidrityksessd sadasta jirjestelmd toimii.Kvantitatiivisten NAT-maéritysten osalta tutkimus on suoritettava
vihintddn 100 positiivisella ndytteelld, jotka kuvaavat kdyttdjien tavanomaista tilaa (eli ndytteille ei tehdéd esivalintaa). Samanaikaisesti on tuotettava vertailukelpoiset tulokset toisella
NAT-testijarjestelmalld.Kvalitatiivisten NAT-mééritysten osalta on suoritettava diagnostista herkkyyttd koskeva tutkimus védhintddn 10 serokonversiondytesarjalla. Samanaikaisesti on
tuotettava vertailukelpoiset tulokset toisella NAT-testijarjestelmalla.
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Taulukko 3

Pikatestit: anti-HIV 1:lle ja 2:lle, anti-HCV:lle, HBsAg:lle, anti-HBc:lle, anti-HTLV I:lle ja Il:lle

Anti-HIV1/2

Anti-HCV

HBsAg

Anti-HBc

Anti-HTLV /Il

Hyviksymiskriteerit

Diagnostinen herkkyys

Positiiviset ndytteet

Samat kriteerit kuin
seulontamédrityksille

Samat kriteerit kuin
seulontamédrityksille

Samat kriteerit kuin
seulontamédrityksille

Samat kriteerit kuin
seulontamédrityksille

Samat kriteerit kuin
seulontamédrityksille

Samat kriteerit kuin
seulontamédrityksille

Serokonversiondyte-
sarjat

Samat kriteerit kuin
seulontaméarityksille

Samat kriteerit kuin
seulontamdrityksille

Samat kriteerit kuin
seulontamédrityksille

Samat kriteerit kuin
seulontamadrityksille

Samat kriteerit kuin
seulontamadrityksille

Samat kriteerit kuin
seulontamédrityksille

Diagnostinen spesifi-
Syys

Negatiiviset ndytteet

1 000 verenluovutus-
naytettd

200 Kkliinistd ndytettd

200 néytettd raskaana
olevilta naisilta

100 mahdollisesti
héiritsevdd niytettd

1 000 verenluovutus-
naytettd

200 Kkliinistd néytetta

200 niytettd ras-
kaana olevilta naisil-
ta

100 mahdollisesti
héiritsevad néytettd

1 000 verenluovutus-
naytettad

200 kliinistd naytetta

200 néytettd raskaana
olevilta naisilta

100 mahdollisesti
héiritsevdd néytettd

1 000 verenluovutus-
néytettd

200 Kkliinistd ndytettd

100 mahdollisesti
héiritsevdd niytettd

1 000 verenluovutus-
naytettd

200 kliinistd naytetta

200 néytettd raskaana
olevilta naisilta

100 mahdollisesti
héiritsevad néytettd

»C1 > 99 % (anti-
HBc: > 96 %) <
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Taulukko 4

Varmistavat ja/tai tiydentivit méiiritykset anti-HIV 1:lle ja 2:lle, anti-HTLV IL:lle ja II:lle, anti-HCV:lle, HBsAg:lle

Anti-HIV:n varmistustesti

Anti-HTLV:n varmistustesti

HCV:n tdydentivd méiritys

HbsAg:n varmistustesti

Hyviksymiskriteerit

Diagnostinen herk-
kyys

Positiiviset ndyt-
teet

200 HIV-1 ja 100 HIV-2

Sisdltden néytteet, jotka on
otettu infektion eri vaiheista
ja jotka kuvaavat erilaista
vasta-ainekoostumusta

200 HTLV-I ja 100 HTLV-II

300 HCV (positiiviset ndyt-
teet)

Sisdltden néytteet, jotka on
otettu infektion eri vaiheista
ja jotka kuvaavat erilaista
vasta-ainekoostumusta.
Genotyypit 1-4: > 20 niy-
tettd (siséltden genotyypin 4
non-a alatyypit);

5: > 5 néytettd;

6: jos saatavana

300 HBsAg

Sisdltden néytteet, jotka
on otettu infektion eri
vaiheista

20 korkeata positiivista
néytettd (> 26 IU/ml); 20
néytettd raja-arvoalueelta

2

Pystytddn tunnistamaan
oikein positiiviseksi (tai
epdvarmaksi), ei-nega-
titviseksi

Serokonversiondy- | 15 serokonversiopanelia ja/ 15 serokonversiopanelia ja/ | 15 serokonversiopanelia
te-sarjat tai alhaista tiitterid tai alhaista tiitteria ja/tai alhaista tiitterid
Analyyttinen herk- | Standardit Toinen kansainvélinen

kyys

HBsAg-starndardi, ala-

tyyppi adw2, genotyyppi
A, NIBSC-koodi: 00/588

Diagnostinen spesi-
fisyys

Negatiiviset nayt-
teet

200 verenluovutusniytetté

200 kliinistd ndytettd, myds
raskaana olevilta naisilta

50 mahdollisesti héiritsevad
naytettd, my0s naytteet,
joista muissa varmistustes-
teissd on saatu epdvarma
tulos

200 verenluovutusniytettd

200 kliinistd nédytettd, myds
raskaana olevilta naisilta

50 mahdollisesti héiritsevad
naytettd, my0ds naytteet,
joista muissa varmistustes-
teissd on saatu epdvarma tu-
los

200 verenluovutusniytetté

200 Kkliinistd ndytettd, myods
raskaana olevilta naisilta

50 mahdollisesti héiritsevaa
ndytettd, myds ndytteet,
joista muissa varmistustes-
teissd on saatu epdvarma
tulos

10 vaarad positiivista, ku-
ten saatavana seulonta-
madrityksen suoritusky-
vyn arvioinnista. (')

50 mahdollisesti héiritse-
vad ndytettd

Ei saa olla vaarid posi-
tiivisia tuloksia ja/tai ()
neutralisaatiota

(') Hyvéksymiskriteerind ei neutralisaatiota HBsAg:n varmistustestissa.
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Taulukko 5

HIV-1-antigeeni, HIV Ag/Ab, HCV-antigeeni, HCV Ag/Ab

HIV-1-antigeeni- ja HIV Ag/Ab -médritykset

HCV-antigeeni- ja HCV-Ag/Ab -maééritykset

Hyviksymisperusteet

Diagnostinen herkkyys

Positiiviset nédytteet

50 HIV-1-antigeenipositiivista
50 soluviljelysupernatanttia, joissa on
erilaisia HIV-1 alatyyppejd ja HIV-2:ta

25 HCV-ydinantigeenid ja/tai HCV-
RNA-positiivista mutta HCV-vasta-aine-
negatiivista niytettd, mukaan lukien
HCV-genotyypit 1-6 (jos genotyyppi ei
ole tiedossa, annettava perustelut)

Ks. paiperiaatteet, 3.1.8 kohta

Serokonversiopaneelit (1)

20 serokonversiopaneelia / alhaisen titte-
rin paneelia

20 serokonversiopaneelia / alhaisen titte-
rin paneelia

Analyyttinen herkkyys

Standardit

HIV-1 p24-antigeeni, ensimméiinen kan-
sainvélinen vertailureagenssi, NIBSC-
koodi: 90/636

HCV-ydinantigeenin detektioraja on tut-
kittava kéyttden laimennoksia WHO:n
kansainvilisestd HCV-ydinantigeenistan-

dardista (HCV-ydinantigeenin tuotekoodi:

PEI 129096/12)

HIV-1 p24-antigeeni: < 2 IU/ml

Diagnostinen spesifisyys

200 verenluovutusndytetté
200 kliinistd naytetta
50 potentiaalista interferenssindytetté

200 verenluovutusndytettd, 200 kliinistd
nédytettd 50 potentiaalista interferens-
sindytettd

> 99,5 prosenttia neutralisaation jil-
keen tai, jos neutralisaatiotestid ei
ole kiytettdvissd, sen jilkeen kun
ndytteen tilanne on selvitetty 3.1.5
kohdan péidperiaatteiden mukaisesti

(") Serokonversiopaneelien kokonaisméirin Ag/Ab-yhdistelmitestejd varten (taulukot 1-5) ei tarvitse olla suurempi kuin

Taulukko 6

HCV-serotyyppi- ja genotyyppiméiritys

HCV-serotyyppi- ja genotyyppimidritys

Hyvéksymiskriteerit

Diagnostinen herkkyys

Positiiviset ndytteet

200 (positiivista ndytettd)

Siséltden ndytteet, jotka on otettu infektion eri
vaiheista ja kuvaavat erilaista vasta-ainekoos-
tumusta.

Genotyypit 1-4: > 20 ndytettd (sisdltden geno-
tyypin 4 non-a alatyypit);

5: > 5 niytettd;

6: jos saatavana

» C1 > 95 %:n yhtenevyys serotyypityksen ja
genotyypityksen vililld <

> 95 % yhtenevyys genotyypityksen ja sek-
vensoinnin vélilld

Diagnostinen spesifisyys

Negatiiviset ndytteet

100
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Taulukko 7

HBV-merkkiaineet: anti-HBs, anti-HBc IgM, anti-HBe, HBeAg

Anti-HBs

Anti-HBc IgM

Anti-HBe

HBeAg

Hyviksymiskriteerit

Diagnostinen herk-
kyys

Positiiviset ndyt-
teet

100 rokotetulta henkilolta

100:Ita luonnollisesti infek-
toituneelta henkilolta

200

Siséltden naytteet, jotka on
otettu infektion eri vaiheista
(akuutti ja/tai krooninen jne.)
Hyviéksymiskriteerejéd olisi
sovellettava ainoastaan in-
fektion akuutista vaiheesta
otettuihin naytteisiin.

200

Siséltden naytteet, jotka on
otettu infektion eri vaiheista
(akuutti ja/tai krooninen

jne.)

200

Sisdltden naytteet, jotka
on otettu infektion eri

vaiheista (akuutti ja/tai
krooninen jne.)

> 98 %

Serokonversiondy- | 10 seurantandytettd tai se- | Jos saatavana
tesarjat rokonversiovaiheen anti-
HBs:da
Analyyttinen herk- [ Standardit WHO st International Re- HBe — Referenzantigen Anti-HBs: < 10 mIU/ml

kyys

ference Preparation 1977;
NIBSC, Yhdistynyt kunin-
gaskunta

82; PEI Saksa

Diagnostinen spesi-
fisyys

Negatiiviset nayt-
teet

500 verenluovutusnéytettd
sisdltden kliiniset ndytteet

50 mahdollisesti héiritsevda
naytettd

200 verenluovutusniytettd
200 kliinista naytetta

50 mahdollisesti héiritsevaa
naytettd

200 verenluovutusniytettd
200 kliinista naytetta

50 mahdollisesti héiritsevaa
naytettd

200 verenluovutusniytettd
200 kliinistd naytettd

50 mahdollisesti héiritse-
védd ndytettd

> 98 %
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Taulukko 8
HDV merkkiaineet: anti-HDV, anti-HDV IgM, Delta Antigen

Anti-HDV Anti HDV IgM Delta Antigen Hyvaksymiskriteerit

Diagnostinen herkkyys Positiiviset ndytteet 100 50 10 > 98 %

spesifioivat HBV-merkkiaineet | spesifioivat HBV-merkkiaineet | spesifioivat HBV-merkkiaineet
Diagnostinen spesifisyys Negatiiviset ndytteet 200 200 200 > 98 %

sisiltden kliiniset ndytteet siséltden kliiniset ndytteet sisdltden kliiniset ndytteet

50 mahdollisesti héiritsevaa 50 mahdollisesti hairitsevaa 50 mahdollisesti hiiritsevaa

ndytettd ndytettd ndytettd

Taulukko 9

Verityhmiantigeenit ABO-, Rh- ja Kell-veriryhmijirjestelmisséa

1 2 3
. » w1 . .| Testattavien néytteiden kokonaisméddrd uudelle mark- Testattayien néiAyttf:iden"kolﬁonaismééré UUd?u? fgr-
Spesifisyys Testien méard yhtd suositettua menetelméa kohti Kinoille saatettavalle tuotteelle mulaatiolle tai kdytettdessd hyvin karakterisoituja
u reagensseja
Anti-ABOI1 (anti-A), anti-ABO2 (anti-B), anti 500 3 000 1 000
ABO3 (anti-A,B)
Anti-RH1 (anti-D) 500 3000 1 000
Anti-RH2 (anti-C), anti-RH4 (anti-c), anti-RH3 100 1 000 200
(anti-E)
Anti-RHS5 (anti-e) 100 500 200
Anti-KEL1 (anti-K) 100 500 200

Hyvdksymiskriteerit:

Kaikista edelld mainituista reagensseista on saatava hyviksyttdvisti toimivien vakiintuneiden reagenssien kanssa vertailukelpoiset tulokset tuotteen viitettyjen reaktiivisten ominaisuuksien osalta. Vakiintuneille reagens-
seille on tehtdvi lisdtestauksia edelld 1 sarakkeessa esitettyjen vaatimusten mukaisesti, jos niiden kdyttdd tai soveltamista on muutettu tai laajennettu.

Anti-D-reagenssien suorituskyvyn testaukseen on siséllytettivd naytteitd, joissa on heikko tai osittainen Rh1 (D) -antigeeni riippuen tuotteen kiyttotarkoituksesta.

Ominaisuudet:

Kliiniset naytteet: 10 % testattavasta populaatiosta
Vastasyntyneistd otetut ndytteet: > 2 % testattavasta populaatiosta
ABO-néytteet: > 40 % A, B positiivisista

”Heikot D-antigeenit”: > 2% RHI1 (D) positiivisista
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Taulukko 10

Erien kauppaanvapauttamiskriteerit reagensseille ja reagenssituotteille veri-
tyhmiantigeenien maéérittiimiseksi ABO-, Rh- ja Kell-veriryhmijirjestel-
missi

Kunkin reagenssin spesifisyyden testausvaatimukset

1. Testireagenssit

Veriryhmien madritysrea- Testattavien kontrollisolujen vihimmaismiri
genssit
Positiiviset reaktiot Negatiiviset reaktiot
Al A2B Ax B 0
Anti-ABO1 (anti-A) 2 2 2% 2
B AlB Al 0
Anti-ABO2 (anti-B) 2 2 2 2
Al A2 Ax B 0
Anti-ABO3 (anti-A,B) 2 2 2 2 4
Rlr R2r |Heikko D| r'r r'r T
Anti-RH1 (anti-D) 2 2 2(% 1 1 1
RIR2 Rlr r'r R2R2 r'r T
Anti-RH2 (anti-C) 2 1 1 1 1 1
RIR2 Rlr r'r RIRI
Anti-RH4 (anti-c) 1 2 1 3
RIR2 R2r r'r RIR1 r'r T
Anti-RH 3 (anti-E) 2 1 1 1 1 1
RIR2 R2r r'r R2R2
Anti-RHS5 (anti-e) 2 1 1 3
Kk kk
Anti-KEL1 (anti-K) 4 3

(*) Ainoastaan suositelluin tekniikoin véitettdessd, ettd reagenssit reagoivat nditd antigeenejd vastaan.

Huom. Polyklonaaliset reagenssit on testattava laajemmalla solundytesarjalla spesifisyyden varmis-
tamiseksi ja ei-toivottujen kontaminoivien vasta-aineiden poissulkemiseksi.

Hyviksymiskriteerit:

Kaikkien suositeltujen tekniikoiden on annettava jokaisesta reagenssierdstd
tdysin varma positiivinen tai negatiivinen tulos suorituskyvyn arviointitulosten
mukaisesti.

2. Kontrollimateriaalit (punasolut)

Edelld lueteltujen veriryhmien médritysreagenssien valvonnassa kidytettyjen
punasolujen fenotyyppi on varmistettava vakiintuneen laitteen avulla.



Taulukko 11

Creutzfeldt-Jakobin taudin variantin (vCJD) veriseulontatestit

Materiaali

Naytteiden lukumaéri

Hyviksymiskriteerit

Analyyttinen herkkyys

vCID:n aivokudosperdinen “spike” ihmisp-
lasmassa (WHO:n viitenumero NHBYO0/
0003)

24 rinnakkaismidritystd jokaisesta materiaalin
kolmesta laimennuksesta, WHO:n viitenu-
mero NHBY0/0003

(1x10%, 1x10°, 1x10°)

24 rinnakkaismédrityksestd 23 todettu tasolla

1x10*

vCJD:n pernaperdinen “spike” ihmisplas-
massa (10-prosenttinen pernahomogenaatti —

24 rinnakkaismédritystéd jokaisesta materiaalin
kolmesta laimennuksesta, NIBSC:n viitenu-

24 rinnakkaismédrityksestd 23 todettu tasolla

NIBSC:n viitenumero NHSY0/0009) mero NHSY0/0009 1x10
(1x10, 1x10%, 1x10%)
Diagnostinen herkkyys A) Naiyte asianmukaisista eldinmalleista Niin monta néytettdi kuin on kohtuudella 90 %
mahdollista ja saatavilla, mutta vdhintdén 10
néytetta
B) Naiyte ihmisistd, joilla tiedetddn olevan | Niin monta ndytettd kuin on kohtuudella 90 %

kliininen vCJD

mahdollista ja saatavilla, mutta véhintdan 10
naytetta

Ainoastaan tapauksissa, joissa ei ole saa-
tavilla kymmentd néytetté:

— testattuja ndytteitd on oltava 6-9

— kaikki saatavilla olevat néytteet on testat-
tava

enintdén yksi vddrd negatiivinen tulos

Analyyttinen spesifisyys

Mabhdolliset ristiinreagoivat verindytteet

100

Diagnostinen spesifisyys

Normaalin ihmisplasman niytteitd alueelta,
jolla altistuminen BSE:lle on vihiistd

5000

vahintddn 99,5 %
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