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KOMISIJAS LEMUMS
(2002. gada 7. maijs)

par kopéjam tehniskam specifikacijam attiectba uz in vitro

diagnostikas medicinas iericém
(pazinots ar dokumenta numuru C (2002) 1344)
(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2002/364/EK)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinaSanas ligumu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada 27. oktobra
Direktivu 98/79/EK par in vitro diagnostikas medicinas iericém (') un
jo pasi tas 5. panta 3. punkta otro dalu,

ta ka:

M

@

3)

“

®)

(6)

Direktiva 98/79/EK nosaka pamatprasibas attieciba uz in vitro
diagnostikas medicinas iericém, laizot tas tirgli, un atbilstiba
saskanotajiem standartiem paredz atbilstibas prezumpciju saskana
ar minétajam pamatprasibam.

Izp€muma karta attieciba uz Siem vispargjiem principiem kopgjo
tehnisko specifikaciju izstradasana nem véra dazas dalibvalstis
esoso praksi, saskana ar kuru valsts iestades apstiprina specifika-
cijas galvenokart tadam atlasitajam iericém, ko izmanto asins
nodosanas un organu ziedosanas drosibas novértgjumam. Sis
kopgjas tehniskas specifikacijas izmanto darbibas un atkartotam
novertéjumam.

Dazadu ieinteres€to personu zinatniskos ekspertus iesaista kopg&jo
tehnisko specifikaciju projekta izstrade.

Direktiva 98/79/EK paredz dalibvalstu uzticibu attieciba uz
pamatprasibu atbilstibu ierices, kas projektétas un raZotas saskana
ar kopgjam tehniskam specifikacijam, kuras izstradatas dazam
augstaka riska kategorijas iericém. Sis specifikacijas nosaka attie-
cigos darbibas un atkartotu novert€jumu, partijas izlaides krite-
rijus, standartmetodes un standartmaterialus.

Parasti razotaji izpilda kop&jo tehnisko specifikaciju atbilstibas
prasibas. Ja pienacigi pamatotu iemeslu d€] razotaji neizpilda
§ts specifikacijas, tie pienem vismaz ekvivalenta Iimenpa risina-
jumus attieciba uz specifikacijas noteikto.

Saja lemuma paredzétie pasakumi ir saskapa ar tas komitejas
atzinumu, kas izveidota saskana ar Padomes Direktivas
90/385/EEK () 6. panta 2. punktu,

L 331, 7.12.1998., 1. Ipp.
L 189, 20.7.1990., 17. Ipp.
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IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
Tehniskas specifikacijas, saskana ar paredz&tajam $a 1émuma pielikuma,
apstiprina atbilstigi kop&jam tehniskam specifikacijam in vitro diagnos-

tikas medicinas ierices, kas mingtas Direktivas 98/79/EK II pielikuma A
saraksta.

2. pants

Sis lemums ir adreséts dalibvalstim.
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PIELIKUMS

KOPEJAS TEHNISKAS SPECIFIKACIJAS ATTIECIBA UZ IN VITRO
DIAGNOSTIKAS MEDICINAS IERICEM
1. DARBIBAS JOMA
Saja pielikuma izklastitas tehniskas specifikacijas pieméro Direktivas
98/79/EK 1I pielikuma A saraksta vajadzibam.
2. DEFINICIJAS UN TERMINOLOGUJA
(Diagnostiskais) jutigums

Varbitiba, ka ierice mérka markiera klatbutné uzrada pozitivu rezultatu.

Patiesi pozitivs

Paraugs, par kuru zinams, ka tas ir pozitivs attieciba uz mérka markieri,
un kuru ierfce klasificgjusi pareizi.

Kliidaini negativs

Paraugs, par kuru zinams, ka tas ir pozitivs attieciba uz mérka markieri,
un kuru ierice klasificgjusi nepareizi.

(Diagnostiskais) specifiskums

Varbiitiba, ka ierice uzrada negativus rezultatus, iztrikstot merka
markierim.

Kludaini pozitivs

Paraugs, par kuru zinams, ka tas ir negativs attieciba uz mérka
markieri, un kuru ierice klasificgjusi nepareizi.

Patiesi negativs

Paraugs, par kuru zinams, ka tas ir negativs attieciba uz mérka
markieri, un kuru ierice klasificjusi pareizi.

Analitiskais jutigums

Analitisko jutigumu var defingt ka noteikSanas robezu, t. i., vismazako
mérka markiera daudzumu, kas ir precizi nosakams.

Analitiskais specifiskums

Analitiskais specifiskums ir iesp&ja, izmantojot metodi, noteikt vienigi
mérka markieri.

Nukleinskabi pastiprinosas metodes (NPM)

Ar terminu “NPM” apzimé nuklemnskabju atklaSanas un/vai to
daudzuma noteikSanas testus, vai nu pastiprinot mérka secibu, vai pasti-
prinot signalu, vai arT izmantojot hibridizaciju.

Atra parbaude

“Atra parbaude” ir kvalitativas vai semikvantitativas in vitro diagnos-
tikas medicinas ierices, kas tiek izmantotas atseviski vai mazas serijas,
kuras ieklautas neautomatiskas proceduras, un kas ir paredzetas atra
rezultata iegfiSanai.

Izturigums

Analitiskas procediiras izturigums ir analitiskas procediiras pazime
neietekmeéties no mazam, bet apzinatam variacijam metodes parametros,
un mingta pazime norada uz procediras ticamibu parastd lietoSanas
rezima.
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3.1

3.1.2.

Visas sistéemas atteices intensitate

Visas sist€mas atteices intensitate ir atteicu biezums, ja visu procesu
veic atbilstigi razotaja noteiktajam.

Apstiprinajuma parbaude

Apstiprindgjuma parbaude ir parbaude, kuru izmanto skrininga parbaudé
ieglita reaktiva rezultata apstiprinasanai.

Virusa tipa noteikSanas parbaude

Virusa tipa noteikSanas parbaude ir parbaude, kuru izmanto jau zinamu
pozitivu paraugu virusa tipa noteik§anai un kuru neizmanto primaraja
diagnostika vai skrinésana.

SeroparveidoSana iegiitie HIV paraugi

Seroparveidosana iegutie HIV paraugi ir:

— p24 antigéna un/vai HIV-RNA pozitivi,

— atziti visas antivielu skrininga parbaudgés,

— ar pozitivu vai nenoteiktu rezultatu apstiprinajuma parbaudes.

Ieprieks seroparveidosana iegiitie HIV paraugi

Ieprieks seroparveidosana iegiitiec HIV paraugi ir:

— p24 antigéna un/vai HIV-RNA pozitivi,

— nav atziti visas antivielu skrininga parbaudgs,

— ar nenoteiktu vai negativu rezultatu apstiprindgjuma parbaudges.

KOPEJAS TEHNISKAS SPECIFIKACIJAS (KTS) DIREKTIVAS
98/79/EK 11 PIELIKUMA A SARAKSTA MINETAJIEM PRODUK-
TIEM

Reagentu un reagentu produktu KTS darbibas novértéjumam
attieciba uz HIV infekcijas (HIV 1 un 2), HTLV I un II un B,
C, D hepatita markieru atklasanu, apstiprinasanu un to apjoma
noteik§anu no cilvéka iegiitajos paraugos

Visparigi principi
Tadas ierices, kas atklaj virusu infekcijas un ko laiz tirgdi lietoSanai
skrininga vai diagnostic€josas parbaud@s, kuras atbilst prasibam attie-

ciba uz jutigumu un specifiskumu, ir uzskaititas 1. tabula. Skatit arT
3.1.11. principu par skrininga parbaudeém.

lericém, kuras razotajs paredz tadu kermenpa $kidrumu parbaudei, kas
nav serums vai plazma, pieme€ram, urins, siekalas u. tml., jaatbilst
tadam pasam seruma vai plazmas parbauzu KTS prasibam attieciba
uz jutigumu un specifiskumu. Darbibas novertg§jumu veic ar to pasu
personu paraugiem gan parbaud@s, kuras jaapstiprina, gan attiecigajas
seruma vai plazmas parbaudges.

Iericém, kuras razotajs paredz&jis pasparbaudei, t. i., liectoSanai majas
apstaklos, jaatbilst tadam pasam attiecigo ieriCu profesionalas lieto§anas
KTS prasibam attieciba uz jutigumu un specifiskumu. Attiecigas
darbibas novért€juma dalas veic (vai atkarto) attiecigs neprofesionals
lietotajs, lai apstiprinatu ierices darbibu un lietoSanas pamacibu.
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3.1.4.

3.1.8.1.

3.1.8.2.

3.1.8.3.

3.1.10.

3.1.11.

Visus darbibas novert§jumus veic tie$d salidzinajuma ar ierici, kas
atbilst tehnikas attistibai. Salidzin3jumam izmanto ierici ar CE marke-
jumu, ja darbibas novért&juma laika tirgh $ada ierice ir pieejama.

Ja novértejuma dala nosaka pretrunigus parbauzu rezultatus, Sos rezul-
tatus parbauda, ciktal iesp&jams, pieme&ram:

— Vert&jot pretrunigos paraugus citas parbauzu sistémas,

— izmantojot alternativu metodi vai markieri,

— parskatot pacienta klmisko stavokli un diagnozi, un

— parbaudot turpmakos paraugus.

Darbibas novertgjumu veic attieciba uz auditoriju, kas ekvivalenta
Eiropas iedzivotajiem.

Darbibas novértgjuma izmantotos pozitivos paraugus atlasa, lai uzraditu
dazadas attiecigas(-o) slimibas(-u) stadijas, dazadus antivielu modelus,
dazadus genotipus, dazadus apakstipus, mutacijas utt.

Patiesi pozitivu paraugu un seroparveidoSanas paraugu jutigumu verte
sadi:

Veicot seroparveidoSanu, diagnostic€josas parbaudes jutigums atbilst
tehnikas attistibai. Neatkarigi no ta, vai $adu pasu vai papildu seropar-
veidoSanas panelu turpmaku parbaudi veic pilnvarota iestade vai razo-
tajs, rezultatus apstiprina sakotngja darbibas novert€juma dati (sk. 1.
tabulu). Seroparveido$anas paneliem jasakas ar negativu(-iem) asins
paraugu(-iem), un intervaliem starp asins paraugu iegli§anas reizém
jabut nelieliem.

Attieciba uz asins skrininga iericem (iznemot HBsAg un anti-HBc
parbaudi) visus patiesi pozitivos paraugus nosaka par pozitiviem ar
ierici, kurai jabut markétai ar CE mark&umu (1. tabula). Attieciba uz
HBsAg un anti-HBc parbaudi jaunas ierices darbibai jablit vismaz
ekvivalentai visparatzitas ierices darbibai (sk. 3.1.4. principu).

Attieciba uz HIV parbaudém:

— visiem seroparveidoSana iegiitajiem HIV paraugiem jabit poziti-
viem, un

— ir japarbauda vismaz 40 iepriek§ seroparveidoSana iegito HIV
paraugu. Rezultatiem jaatbilst tehnikas attistibai.

Skrininga parbauzu darbibas noveértgjuma ietver 25 pozitivus (ja ir
pieejami retu infekciju gadijuma) svaiga seruma un/vai plazmas
paraugus (< viena diena p&c testeSanas), kas iegiiti taja pasa diena.

Darbibas novért€§juma izmantotos negativos paraugus nosaka ta, lai
uzraditu mérka auditoriju, kurai paredz&ta parbaude, pieméram, asins
donori, hospitalizéti pacienti, griitnieces utt.

Novértgjot skrininga parbauzu darbibu (1. tabula), parbauda vismaz
divu asins nodoSanas centru asins donorus, un tiem jabiit secigiem
asins ziedojumiem, kas nav atlasiti ta, lai izslégtu donorus, kas ziedo
asinis pirmo reizi.
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3.1.12.

3.1.13.

3.1.14.

3.1.15.

3.1.16.

3.1.17.

3.2
3.2.1.

3.2.2.

3.3.

Asins ziedojumu iericu specifiskums ir vismaz 99,5 %, ja vien pievie-
notajas tabulds nav noradits citadi. Specifiskumu aprékina, izmantojot
atkartoti reaktivu (t. i., kliidaini pozitivu) rezultatu biezumu attieciba uz
asins paraugiem, kas ir negativi attieciba uz mérka markieri.

Ka dalu no darbibas novértejuma veic iericu novertgjumu, lai noteiktu
potenciali traucgjosu vielu ietekmi. Vert€jamas potenciali traucgjosas
vielas ir zinama méra atkarigas no reagenta sastava un parbaudes struk-
tiras. Potenciali traucgjoSo vielu noteikSana ir dala no riska analizes,
kas javeic saskapa ar pamatprasibam katrai jaunai iericei, bet var
ietvert, pieméram:

— paraugus, kas atspogulo “radniecigas” infekcijas,

— paraugus, kas iegiti no daudzb&rmu matém, t. i., sievietém, kam
bijusi vairak neka viena griitnieciba, vai paraugus, kas iegiiti no
pacientiem, kuriem ir noteikts pozitivs reimatoidais faktors,

— attiectba uz rekombinantajiem antigeniem cilveéka antivielas pret
ekspresijas sisteémas sastavdalam, pieméram, antivielas pret E.
Coli antigénu vai antivielas pret rauga séniti.

lericém, kuras razotajs paredzgjis seruma un plazmas parbaudei,
darbibas noveértgjuma jademonstré seruma un plazmas atbilstiba.
Minéto demonstré vismaz 50 asins ziedojumiem (25 pozitivi un 25
negativi).

Iericém, kuras razotajs paredzgjis izmantoSanai ar plazmu, noveértejuma
parbauda ierices darbibu, izmantojot visus antikoagulantus, kurus razo-
tajs ir noradijis lietoSanai ar ierici. Min€to demonstré vismaz 50 asins
ziedojumiem (25 pozitivi un 25 negativi).

Visas sistémas atteices intensitati, kas izraisa klidaini negativus rezul-
tatus, nosaka ka dalu no obligatas riska analizes atkartotas parbaudes
attieciba uz vaji pozitlviem paraugiem.

Ja jauna in vitro diagnostikas medicinas ierice, kas ir ieklauta A
saraksta Il pielikuma, nav konkréti ietverta kopgja tehniska specifika-
cija, ir janem véra kopgja tehniska specifikacija saistitajai iericei. Sais-
titas ierices var noteikt, balstoties uz dazadiem kritérijiem, pieméram, ja
to paredzgtais pielietojums vai riski ir lidzigi.

Papildu prasibas HIV antivielu/antigénam kombinétam parbaudém

HIV antivielu/antigénas kombin&tas parbaudes ir paredz&tas anti-HIV
un p24 antigéna noteikSanai, tostarp atseviska p24 antigéna noteikSanai,
mingtajas parbaudés nem véra 1. un 5. tabulu, tostarp kriterijus anali-
tiskajam jutigumam attieciba uz p24 antigénu.

HIV antivielu/antigénas kombingtas parbaudes ir paredzetas anti-HIV
un p24 antigéna noteikSanai, iznemot atseviska p24 antigéna noteik-
Sanu; minétajas parbaudés nem véra 1. un 5. tabulu, iznemot krit€rijus
analitiskajam jutigumam attieciba uz p24 antigénu.

Papildu prasibas nukleinskabi pastiprino§am metodem (NPM)

Darbibas novértéjuma krit€riji NPM parbaudém ir izklastiti 2. tabula.
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3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

Attieciba uz mérka secibas pastiprinasanas parbaudém funkcionalitates
kontrole katram parbaudes paraugam (iek$&ja kontrole) atbilst tehnikas
attistibai. So kontroli péc iespgjas izmanto visa procesa laika, t. i.,
ekstrakcija, pastiprinasana/hibridizacija, noteikSana.

NPM parbauzu analitisko jutigumu vai noteikSanas robezu izsaka ar
95 % pozitivu robezvértibu. ST veértiba atbilst analizéjamas vielas
koncentracijai, ja 95 % no veiktajam parbaudém ieguti pozitivi rezultati
pec serijveida atskaidiSanas, izmantojot starptautiskus atsauces mater-
ialus, pieméram, Pasaules Veselibas organizacijas standartu vai kali-
brétus atsauces materialus.

Genotipa noteikSanu demonstré, apstiprinot attieciga praimera vai
zondes konstrukciju, ka ari parbaudot raksturigakos genotipizétos

paraugus.

Kvantitativo NPM parbauzu rezultati atbilst starptautiskajiem standar-
tiem vai kalibrétiem atsauces materialiem, ja tie ir pieejami, un ir
izteikti starptautiskas vienibas, ko izmanto konkréta izmanto$anas joma.

NPM parbaudes var ari izmantot, lai noteiktu virusu antivielu negativos
paraugos, t. i., iepriek§ seroparveido$ana iegiitajos paraugos. Virusi
iminkompleksos var uzvesties atskirigi, pieméram, centrifugéSanas
laika, salidzinajuma ar brivajiem virusiem. Tadel ir svarigi, ka izturi-
guma izpéte ieklauj antivielu negativos paraugus (iepriek$ seroparvei-
dosana iegiitos paraugus).

Izturiguma izp&t€ veic vismaz piecus piegajienus ar atSkirigiem augsti
pozitlviem un negativiem paraugiem potencialas parneSanas izmekl&sa-
nas nolikos. Augsti pozitivie paraugi ietver paraugus ar dabiski radi-
tiem augstiem virusu titriem.

Parbaudot vaji pozitivus paraugus, nosaka visas sist€mas atteices inten-
sitati, kas izraisa kludaini negativus rezultatus. Vaji pozitivajos
paraugos virusa koncentracija ir ekvivalenta 3 x 95 % no pozitivas
virusa robezkoncentracijas.

KTS razotaja reagentu un reagentu produktu apstiprinajuma
parbaudei attiectba uz HIV infekcijas (HIV 1 un 2), HTLV I un
II un B, C, D hepatita markieru atklasanu, apstiprinasanu un to
apjoma noteik$anu no cilvéka iegiitajos paraugos (vienigi imunolo-
giskas parbaudes)

Razotdja apstiprindjuma parbaudes krit€riji nodroSina, lai katra partija
konsekventi noteiktu attiecigos antigénus, epitopus un antivielas.

Razotaja partijas apstipringjuma parbaudé ieklauj vismaz 100 paraugu,
kas ir negativi attieciba uz attiecigo analiz€jamo vielu.

KTS reagentu un reagentu darbibas noveértéjumam, lai noteiktu
Sadus asins grupu antigénus: ABO asins grupu sisttma ABOI1
(A), ABO2 (B), ABO3 (A, B), Rézus asins grupu sistema RH1
(D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e), Kell asins grupu sistéma
KEL1 (K)

Kritériji reagentu un reagentu darbibas noveértéjumam, lai noteiktu asins
grupu antigénus: ABO asins grupu sisttma ABOl (A), ABO2 (B),
ABO3 (A, B), Rézus asins grupu sisttma RH1 (D), RH2 (C), RH3
(E), RH4 (c), RH5 (e), Kell asins grupu sisttma KEL1 (K) ir izklastita
9. tabula.



2002D0364 — LV —01.07.2012 — 002.001 —9

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.7.

Visus darbibas novert§jumus veic tie$d salidzinajuma ar ierici, kas
atbilst tehnikas attistibai. Salidzindjumam jaizmanto ierice ar CE
mark&jumu, ja darbibas novértgjuma laika tirgh $ada ierice ir pieejama.

Ja noveértéjuma dala nosaka pretrunigus parbauzu rezultatus, Sos rezul-
tatus parbauda, ciktal iespg&jams, pieméram:

— Vert§jot pretrunigos paraugus citas parbauzu sistémas,
— izmantojot alternativu metodi.

Darbibas noveértgjumu veic attieciba uz auditoriju, kas ekvivalenta
Eiropas iedzivotajiem.

Lai noraditu atSkirigu un vaju antigénu izteiksmi, atlasa pozitivus
paraugus, ko izmanto darbibas novértgjuma veikSanai.

Ka dala no darbibas noveértéjuma ir javeic iericu novért€jums, lai
noteiktu potenciali traucgjosu vielu ietekmi. VEért€jamas potenciali trau-
cgjosas vielas ir zinama méra atkarigas no reagenta sastdava un
parbaudes struktiiras. Potenciali traucgjoSo vielu noteikSana ir dala no
riska analizes, kas javeic saskana ar pamatprasibam katrai jaunai iericei.

Iericém, kuras razotajs paredzgjis izmantoSanai ar plazmu, novertgjuma
parbauda ierices darbibu, izmantojot visus antikoagulantus, kurus razo-
tajs ir noradijis lietoSanai ar ierici. Mingto demonstré vismaz 50 asins
ziedojumiem.

KTS reagentu un reagentu darbibas apstiprinajuma parbaudei, ko
veic razotajs, lai noteiktu $adus asins grupu antigénus: ABO asins
grupu sisttma ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A, B), Reézus asins
grupu sisttma RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c¢), RH5 (e), Kell
asins grupu sisttema KEL1 (K).

Razotaja apstiprindjuma parbaudes krit€riji nodro§ina, lai katra partija
konsekventi noteiktu attiecigos antigénus, epitopus un antivielas.

Razotaja partijas apstiprindgjuma parbaudes prasibas ir izklastitas 10.
tabula.

KTS Kreicfelda-Jakoba slimibas paveida (vCJD) asins skrininga
testiem

KTS Kreicfelda-Jakoba slimibas paveida (vCJD) asins skrininga
testiem izklastitas 11. tabula.



1. tabula

Skrininga (screening) parbaudes: anti-HIV 1 un 2, anti-HTLV I un II, anti-HCV, HBsAg, anti-HBc

Anti-HIV-1/2 Anti-HTLV-I/IT Anti-HCV HBsAg Anti-HBc
Diagnostiskais jutigums Pozittvie paraugi 400 HIV 300 HTLV-I 400 (pozitivie paraugi) 400 400
100 HIV-2 100 HTLV-II Tostarp dazadu infekcijas | tostarp apakstipu tostarp citu HBV
tostarp 40 ne-B-apak- stadiju paraugi, kas atspo- | ievéroSana markieru novertgjums
Stipu, visi pieejamie gulo dazadus antivielu
HIV/1 apakstipi japar- modelus
stav ar vismaz 3 parau- Genotipi 1-4: > 20
giem par katru apak- paraugu katram genotipam
Stipu (tostarp 4. genotipa ne-A-
apakstipi);
5: > 5 paraugi,
6: ja ir pieejami
Seroparveidosanas 20 panelu Nosakams, kad pieejams | 20 panelu 20 panelu Nosakams, kad pieejams
paneli 10 papildu panelu 10 papildu panelu (piln- 10 papildu panelu
(pilnvarotajai iestadei varotajai iestadei vai (pilnvarotajai iestadei
vai razotajam) razotajam) vai razotajam)
Analitiskais jutigums Standarti 0,130 IU/ml (otrais

starptautiskais standarts
HBsAg, apakstipam
adw2, genotipam A,
NIBSC kods 00/588)

Specifiskums

Atsijatie donori (tostarp 5000 5000 5000 5000 5000
donori, kas ziedo asinis

pirmo reizi)

Hospitaliz&ti pacienti 200 200 200 200 200
Asins paraugi ar iespé- 100 100 100 100 100

jamo savstarpgjo reak-
ciju (RF+, saistitie
virusi, gritnieces utt.)
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NPM parbaudes attieciba uz

2. tabula

HIV1, HCV, HBV, HTLV U1l (kvalitativas un kvantitativas, iznemot molekularo tipizéSanu)

HIV 1 HCV HBV HTLV /11
kvantitativie kvantitativie kvantitativie T
Apstiprinasanas
NPM kvalitativie kvantitativie kvalitativie tapat ka kvantitati- kvalitativie tapat ka kvantitati- kvalitativie tapat ka kvantitati- kriteriji

vajam HIV vajam HIV vajam HIV
parbaudém parbaudém parbaudém

Jutigums Saskana ar EP Noteiksanas Saskana ar EP Saskapa ar EP Saskana ar EP

NoteikSanas novertgjuma robeza: tapat ka novertgjuma novertgjuma novertgjuma

robeza Analitiska | pamatnos- kvalitativajam pamatnos- pamatnos- pamatnos-

jutiguma noteik- | tadném ('): parbaudém; Kvan- | tadném (!): tadném (): tadném (1):

Sana (IU/ml;
noteikts PVO
standartos vai
kalibrétos
atsauces
materialos)

vairakas s€rijveida
atSkaidiSanas lidz
robezkoncentra-
cijai, statistiska
analize (piem&ram,
Probit analize),
balstoties uz
vismaz 24 atkarto-
jumiem, robezver-
tibas aprékins

(95 %)

teéSanas robeza:
kalibréto atsauces
preparatu atSkaidi-
Sana (puse log. 10
vai mazak),
zemakas/augstakas
kvantesanas
robezas noteik-
Sana, precizéSana,
pareiziba,“linearai-
s”mériSanas diapa-
zons, “dinamiskais
diapazons”. Japie-
rada reproducgja-
miba dazados
koncentracijas
limenos

vairakas serij-
veida atSkaidi-
Sanas lidz
robezkoncentra-
cijai, statistiska
analize
(piem@ram,
Probit analize),
balstoties uz
vismaz 24
atkartojumiem,
robezvértibas
aprekins (95 %)

vairakas serij-
veida atSkaidi-
Sanas lidz
robezkoncentra-
cijai, statistiska
analize
(piem@ram,
Probit analize),
balstoties uz
vismaz 24
atkartojumiem,
robezvertibas
aprekins (95 %)

vairakas serij-
veida atSkaidi-
Sanas lidz
robezkoncentra-
cijai, statistiska
analize
(piem@ram,
Probitanalize),
balstoties uz
vismaz 24
atkartojumiem,
robezvértibas
aprekins (95 %)
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HIV 1 HCV HBV HTLV /11
kvantitativie kvantitativie kvantitativie T
Apstiprinasanas
NPM kvalitativie kvantitativie kvalitativie tapat ka kvantitati- kvalitativie tapat ka kvantitati- kvalitativie tapat ka kvantitati- kriteriji

vajam HIV vajam HIV vajam HIV
parbaudém parbaudem parbaudém

Genotipa/apak- Vismaz 10 Visu attiecigo Vismaz 10 Ja ir pieejami Ja ir pieejami

Stipa noteik- paraugu katram genotipu/apakstipu | paraugu katram kalibrétie geno- kalibrétie geno-

Sanas/kvante- apakstipam (ja ir sérijveida atSkaidi- | genotipam (ja ir tipa atsauces tipa atsauces

Sanas efektivitate

pieejams)

Stinu kultiiras
centrifugats
(varétu aizvietot
retus HIV 1 apak-
Stipus)

Saskana ar EP
novertéjuma
pamatnos-
tadném (), ja ir
pieejami kalibrétie
genotipa atsauces
materiali; in vitro
transkripti ir
alternativa

Sana, vélams,
izmantojot
atsauces materialus
(ja ir pieejams)

Var izmantot tran-
skriptus vai plaz-
midas, kuru
daudzumu nosaka
ar atbilstoSu
metodi

pieejams)

Saskana ar EP
novertéjuma
pamatnos-
tadném (1), ja ir
pieejami kali-
brétie genotipa
atsauces mate-
riali; in vitro
transkripti ir
alternativa

materiali

Saskana ar EP
novertéjuma
pamatnos-
tadném (1), ja ir
pieejami kali-
brétie genotipa
atsauces mate-
riali; in vitro
transkripti ir
alternativa

materiali

Saskana ar EP
novertéjuma
pamatnos-
tadném (1), ja ir
pieejami kali-
brétie genotipa
atsauces mate-
riali; in vitro
transkripti ir
alternativa
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HIV 1 HCV HBV HTLV /11
kvantitativie kvantitativie kvantitativie T
Apstiprinasanas
NPM kvalitativie kvantitativie kvalitativie tapat ka kvantitati- kvalitativie tapat ka kvantitati- kvalitativie tapat ka kvantitati- kriteriji

vajam HIV vajam HIV vajam HIV
parbaudém parbaudém parbaudém

Negativu 500 asinsdonoru 100 asinsdonoru 500 asins- 500 asins- 500 atsevisku

paraugu diagnos- donoru donoru asins ziedojumu

tiskais
specifiskums

Potenciali
savstarpgji reak-
tivi markieri

Ar piemérotas
parbauzu koncep-
cijas (piem&ram,
secibas salidzina-

Tapat, ka kvalita-
tivajam parbaudém

Ar parbauzu

koncepciju un/
vai vismaz 10
cilvéka flavivi-

Ar parbauzu
koncepciju un/
vai vismaz 10
citu DNS virusu

Ar parbauzu

koncepciju un/
vai vismaz 10
cilvéka retrovi-

Sanas) pieradiju- rusiem pozitivu rusa (pieméram,
miem un/vai (piem&ram, paraugu HIV) pozitivu
vismaz 10 cilvéku HGV, YFV - parbaudi paraugu
retrovirusiem dzeltena drudza parbaudi
(piem&ram, virusa) pozitivu
HTLV) pozitivu paraugu
paraugu parbaudi parbaudi
Izturigums Tapat, ka kvalita-
tivajam parbaudém
Savstarpgja Vismaz 5 reizes, Vismaz 5 Vismaz 5 Vismaz 5
kontaminacija pamiSus izman- reizes, pamisus reizes, pamisus reizes, pamisus
tojot augsti pozi- izmantojot izmantojot izmantojot

fivus paraugus (par
kuriem zinams, ka
tie radusies
dabiski) un nega-
fivus paraugus

augsti pozitivus
paraugus (par
kuriem zinams,
ka tie radusies
dabiski) un
negativus
paraugus

augsti pozitivus
paraugus (par
kuriem zinams,
ka tie radusies
dabiski) un
negativus
paraugus

augsti pozitivus
paraugus (par
kuriem zinams,
ka tie radusies
dabiski) un
negativus
paraugus
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HIV 1 HCV HBV HTLV /I
kvantitativie kvantitativie kvantitativie T
Apstiprinasanas
NPM kvalitativie kvantitativie kvalitativie tapat ka kvantitati- kvalitativie tapat ka kvantitati- kvalitativie tapat ka kvantitati- kriteriji
vajam HIV vajam HIV vajam HIV
parbaudém parbaudem parbaudém
Inhibicija Ieksgja kontrole, Ieksgja Ieksgja Ieksgja
ko ieteicams kontrole, ko kontrole, ko kontrole, ko
Istenot visa NPM ieteicams ieteicams ieteicams
procedira Istenot visa Istenot visa Istenot visa
NPM procediira NPM procediira NPM procediira
Visas sist€émas Vismaz 100 virusa Vismaz 100 Vismaz 100 Vismaz 100 99 no 100
atteices intensi- | infic€tu paraugu ar virusa inficétu virusa inficétu virusa inficétu parbaudém
tate, kas izraisa | 3 x 95 % pozitivu paraugu ar 3 x paraugu ar 3 x paraugu ar 3 x pozitivas

kladaini nega-
tivus rezultatus

robezkoncentraciju

95 % pozitivu

robezkoncentra-

ciju

95 % pozitivu
robezkoncentra-
ciju

95 % pozitivu
robezkoncentra-
ciju

(") Eiropas Farmakopejas pamatnostadnes.
Piezime. ApstiprinaSanas krit€riji “visas sist€mas atteices intensitatei, kas izraisa kliidaini negativus rezultatus” ir 99 pozitivas parbaudes no 100.Kvantitativam NPM ir javeic pétfjums par vismaz 100 pozitiviem
paraugiem, kas atspogulo parastos apstaklus, kuros darbojas lietotaji (pieméram, paraugi netiek atlasiti ieprieks). Vienlaikus jaizstrada rezultati salidzindgjumam ar citam NPM parbaudes sisttmam.Kvalitativam
NPM ir javeic petljums par diagnostisko jutigumu, izmantojot vismaz 10 seroparveidoSanas panelus. Vienlaikus jaizstrada rezultati salidzinajumam ar citaim NPM parbaudes sistemam.
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3. tabula

Atras parbaudes: anti-HIV 1 un 2, anti-HCV, HBsAg, anti-HBc, anti-HTLV I un 1I

Anti-HIV1/2

Anti-HCV

HBsAg

Anti-HBc

Anti-HTLV-I/1II

Apstiprinasanas kriteriji

Diagnostiskais jutigums

Pozitivie paraugi

Tadi pasi kriteriji ka
skrininga parbaudém

Tadi pasi kriteriji ka
skrininga parbaudém

Tadi pasi kriteriji ka
skrininga parbaudém

Tadi pasi kriteriji ka
skrininga parbaudém

Tadi pasi kriteriji ka
skrininga parbaudém

Tadi pasi kriteriji ka
skrininga parbaudém

SeroparveidoSanas
paneli

Tadi pasi kriteriji ka
skrininga parbaudeém

Tadi pasi kriteriji ka
skrininga parbaudém

Tadi pasi kriteriji ka
skrininga parbaudém

Tadi pasi kriteriji ka
skrTninga parbaudeém

Tadi pasi kriteriji ka
skrininga parbaudém

Tadi pasi kriteriji ka
skrininga parbaudem

Diagnostiskais
specifiskums

Negativie paraugi

1 000 asins
ziedojumu

200 klinisko paraugu

200 no grutnieceém
ieglitu paraugu

100 potenciali trau-
c€josu paraugu

1 000 asins
ziedojumu

200 klmisko paraugu

200 no griitniecEm
ieglitu paraugu

100 potenciali trau-
c€joSu paraugu

1 000 asins
ziedojumu

200 klmisko paraugu

200 no griitniecEm
ieglitu paraugu

100 potenciali trau-
c&joSu paraugu

1 000 asins
ziedojumu

200 klnisko paraugu

100 potenciali trau-
cgjoSu paraugu

1 000 asins
ziedojumu

200 klmisko paraugu

200 no griitniecEm
ieglitu paraugu

100 potenciali trau-
c&joSu paraugu

> 99 % (Anti-HBc:
> 96 %)
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4. tabula

Apstiprinosas/papildu parbaudes attieciba uz anti-HIV 1 un 2, anti-HTLV I un II, anti-HCV, HBsAg

Anti-HIV apstiprinosa parbaude

Anti-HTLV apstiprinosa parbaude

HCV papildu parbaude

HBsAg apstiprinoSa parbaude

Apstiprinasanas kriteriji

Diagnostiskais Pozitivie paraugi 200 HIV-1 un 100 HIV-2 | 200 HTLV-I un 300 HCV (pozitivie paraugi) | 300 HBsAg Pozitiva (vai neno-
jutigums 100 HTLV-II teikta), nevis negativa
pareiza noteikSana
Tostarp dazadu infekcijas Tostarp dazadu infekcijas Tostarp dazadu infekcijas
stadiju paraugi, kas atspo- stadiju paraugi, kas atspo- stadiju paraugi
gulo dazadus antivielu gulo dazadus antivielu 20 augsti pozitivu
modelus modelus paraugu (> 26 1U/ml); 20
Genotipi 1-4: > 20 paraugu | paraugu, kas ieklaujas
(tostarp 4. genotipa ne-A- robezdiapazona
apakstipi);
5: > 5 paraugi,
6: ja ir pieejami
Seroparveidosanas | 15 seroparveidoSanas 15 seroparveidosanas 15 seroparveidosanas
paneli panelu/zemu titru panelu panelu/zemu titru panelu panelu/zemu titru panelu
Analttiskais Standarti otrais starptautiskais stan-
jutigums darts HBsAg, apakstipam
adw2, genotipam A,
NIBSC kods 00/588
Diagnostiskais Negativie paraugi | 200 asins ziedojumu 200 asins ziedojumu 200 asins ziedojumu 10 kladaini pozitivu Neviena kltdaini pozi-
specifiskums paraugu, kas iegtti skii- | tiva rezultata/ ()

200 klmisko paraugu,
tostarp no griitnieceém
iegiitie paraugi

50 potenciali traucgjosu
paraugu, tostarp paraugi ar
nenoteiktiem rezultatiem
citas apstiprinasanas
parbaudés

200 klinisko paraugu, tostarp
no griitniec@m iegiitie
paraugi

50 potenciali traucgjosu
paraugu, tostarp paraugi ar
nenoteiktiem rezultatiem
citds apstiprinasanas
parbaudes

200 klmisko paraugu,
tostarp no griitnieceém
iegiitie paraugi

50 potenciali traucgjosu
paraugu, tostarp paraugi ar
nenoteiktiem rezultatiem
citas papildu parbaudés

ninga parbaudes darbibas
novertgjuma (')

50 potenciali traucgjosu
paraugu

nevienas neitralizacijas

(') Apstiprinasanas kritérijs — HBsAg apstiprina$anas parbaudé nekonstaté neitralizaciju.
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5. tabula
HIV 1 antigéns

HIV 1 antigéna parbaude

Apstiprinasanas kriteriji

Diagnostiskais jutigums

Pozitivie paraugi

50 HIV 1 Ag pozitivu paraugu
50 stnu kultiiras centrifugatu, tostarp atskirigi
HIV 1 apakstipi un HIV 2

Pareiza noteikSana (p&c neitralizacijas)

Seroparveidosanas paneli

20 seroparveidoSanas panelu/zemu titru panelu

Analitiskais jutigums

Standarti

HIV-1-p24 antigéns, 1. starptautiskais atsauces
reagents, NIBSC kods 90/636

<2 IUml

Diagnostiskais specifiskums

200 asins ziedojumu
200 klmisko paraugu
50 potenciali traucgjosu paraugu

> 99,5 % péc neitralizacijas

6. tabula

SerotipizéSanas un genotipizéSanas parbaude — HCV

SerotipizéSanas un genotipiz&Sanas parbaude — HCV

Apstiprinasanas kriteriji

Diagnostiskais jutigums

Pozitivie paraugi

200 (pozitivie paraugi)

Tostarp dazadu infekcijas stadiju paraugi, kas
atspogulo dazadus antivielu modelus

Genotipi 1-4: > 20 paraugu (tostarp 4. genotipa
ne-A-apakstipi);

5: > 5 paraugi,

6: ja ir pieejami

> 95 % atbilsme starp serotipiz€Sanu un geno-
tipiz€Sanu

» C1 > 95 % atbilsme starp genotipizéSanu un
sekvencesanu «

Diagnostiskais specifiskums

Negativie paraugi

100
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HBYV markieri: anti - HBs, anti - HBc IgM, anti - HBe, HBeAg

7. tabula

Anti-HBs

Anti-HBc IgM

Anti-HBe

HBeAg

Apstiprinasanas kriteriji

Diagnostiskais
jutigums

Pozittvie paraugi

100 vakcinu

100 dabiski infic€tu personu

200

tostarp dazadu infekcijas
stadiju paraugi (akta/
hroniska utt.)
Apstiprinasanas kriterijs
japieméro tikai paraugiem,
kas attiecas uz akito infek-
cijas stadiju

200

tostarp dazadu infekcijas
stadiju paraugi (akata/

hroniska utt.)

200

tostarp dazadu infekcijas
stadiju paraugi (akita/
hroniska utt.)

> 98 %

Seroparveidosanas | 10 turpmako vai anti-HBs | Ja pieejams
paneli seroparveidoSanu
Analitiskais Standarti PVO 1. starptautiskais HBe atsauces antigéns 82; | Anti-HBs: < 10 mIU/ml

jutigums atsauces preparats 1977, Paul-Ehrlich-Institut

NIBSC, Apvienota Karaliste (PEI) Vacija
Diagnostiskais Negativie paraugi | 500 asins ziedojumu 200 asins ziedojumu 200 asins ziedojumu 200 asins ziedojumu > 98 %
specifiskums

Tostarp klmiskie paraugi

50 potenciali traucgjosu
paraugu

200 klmisko paraugu

50 potenciali traucgjosu
paraugu

200 klmisko paraugu

50 potenciali traucgjosu

paraugu

200 klmisko paraugu

50 potenciali traucgjosu
paraugu
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8. tabula

HDV markieri: anti-HDV, anti-HDV IgM, Delta antigéns

Anti-HDV Anti-HDV-IgM Delta antigns Apstiprinasanas kriteriji
Diagnostiskais jutigums Pozitivie paraugi 100 50 10 > 98 %
specificgjosi HBV markieri specificgjosi HBV markieri specificgjosi HBV markieri
Diagnostiskais specifiskums | Negativie paraugi 200 200 200 > 98 %
tostarp kliniskie paraugi tostarp kliniskie paraugi tostarp kliniskie paraugi
50 potenciali traucgjosu 50 potenciali traucgjosu 50 potenciali traucgjosu
paraugu paraugu paraugu
9. tabula
Asins grupu antigéni ABO, Rh un Kell asins grupu sistémas
1 2 3
Ptz s i v K it o | K0TS © s sl lome it | Kopdi o s st b prbnd o
Anti-ABO1 (Anti-A), Anti-ABO2 (Anti-B), 500 3 000 1 000
Anti-ABO3 (Anti-A,B)
Anti-RH1 (Anti-D) 500 3 000 1 000
Anti-RH2 (Anti-C), Anti-RH4 (Anti-c), Anti- 100 1 000 200
RH3 (Anti-E)
Anti-RH5 (anti-e) 100 500 200
Anti-KEL1 (Anti-K) 100 500 200

Pienemsanas kriteriji

Visiem iepriek§minétajiem reagentiem ir jauzrada salidzinami parbaudes rezultati ar visparatzitajiem reagentiem, kuru darbiba ir pienemama attieciba uz ierices apgalvoto reaktivitati. Visparatzitajiem reagentiem, ja to
lietoSanas joma vai izmanto$anas veids ir mainijies vai paplaSinats, ir javeic turpmakas parbaudes saskana ar prasibam, kas ir izklastitas 1. sleja (skatit ieprieks).

Anti-D reagentu darbibas noveértgjuma jaietver parbaudes par virkni vaju RH1 (D) un dalgju RH1 (D) paraugu atkariba no paredzétaizstradajuma pielietojuma.

Ipasibas

Kliniskie paraugi:

No jaundzimusajiem ieglitie paraugi:

ABO paraugi:
“D vaj§™:

10 % parbaudito iedzivotaju

> 2 % parbaudito iedzivotaju

> 40 % A, B pozitivo paraugu

> 2% RHI (D) pozitivo paraugu
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10. tabula

Partijas apstiprinajuma Kritériji reagentiem un regentu produktiem, lai
noteiktu asins grupu antigénus ABO, Rh un Kell asins grupu sistéemas

Katra reagenta specifiskuma parbaudes prasibas

1. Parbaudes reagenti

Reagenti asins grupas Minimalais kontroles $iinu daudzums, kas japarbauda
noteikSanai
Pozitivas reakcijas Negativas reakcijas
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
RIr R2r D vajs 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 RIr r'r RIR1
Anti-RH4 (Anti-c) 1 2 1 3
RIR2 R2r r'r RIRI r'r T
Anti-RH3 (Anti-E) 2 1 1 1 1 1
RIR2 R2r r'r R2R2
Anti-RH5 (Anti-e) 2 1 1 3
Kk kk
Anti-KEL1 (Anti-K) 4 3

(*) Tikai ar ieteiktajiem pan@mieniem, ja ir noradita reaktivitate pret Siem antig€niem.

Piezime. Poliklonu reagentus parbauda pret plasaku $inu paneli, lai apstiprinatu specifiskumu un izslégtu neve-
lamas piesarnojosas antivielas.

Pienemsanas kriteriji

Katra reagentu partija uzrada viennozimigi pozitivus vai negativus rezultatus
pec visiem ieteiktajiem panémieniem saskana ar rezultatiem, kas iegliti no
darbibas novertgjuma datiem.

2. Kontroles materiali (eritrociti)

Izmantojot visparatzitu ierici, apstiprina eritrocitu fenotipu, ko izmanto
iepriek§ minéto asins tipizéSanas reagentu kontrolei.



11. tabula

Kreicfelda-Jakoba slimibas paveida (vCJD) asins skrininga testi

Materials

Paraugu skaits

Pienemsanas kriteriji

Analitiska jutiba

vCJD smadzenu Stnu inokulats cilvéka asins
plazma (PVO atsauces numurs NHBYO/
0003)

24 kopijas katram no trim materiala atSkaidi-
jumiem (PVO numurs NHBYO/0003)

(1x10%, 1x10°, 1x10%)

23 no 24 kopijam noteiktas pie
1x104

vCJD liesas $unu inokulats cilvéka asins
plazma (10 % liesas homogenats — NIBSC

24 kopijas katram no trim materiala atskaidi-
jumiem (N/BSC numurs NHSY0/0009)

23 no 24 kopijam noteiktas pie

1x10
atsauces numurs NHSY0/0009) (1x10, 1x102, 1x10%)
Diagnostiska jutiba A) Paraugi no atbilstoSiem dzivnieku | Tik daudz paraugu, cik reali iesp&jams un ir 90 %
modeliem pieejami, un vismaz 10 paraugi
B) Paraugi no cilvekiem ar zinamu klinisku | Tik daudz paraugu, cik reali iesp&ams un ir 90 %

vCJD

pieejami, un vismaz 10 paraugi

Tikai gadfjumos, kad nav pieejami 10
paraugi:

— test&to paraugu skaitam jabit no 6 lidz 9,

— jatest€ visi pieejamie paraugi

Ne vairak par vienu klodaini
rezultatu

negativu

Analitiskais specifiskums Asins paraugi ar iesp&amu krustenisko 100
reakciju
Diagnostiskais specifiskums Normali cilvéka asins plazmas paraugi no 5000 Vismaz 99,5 %

teritorijas, kur nav liela GSE izplatiba
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