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ΕΠΙΤΡΟΠΗ

ΑΠΟΦΑΣΗ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 7ης Μαΐου 2002

σχετικά µε κοινές τεχνικές προδιαγραφές για τα ιατροτεχνολογικά βοηθήµατα που χρησιµοποιούνται
στη διάγνωση in vitro

[κοινοποιηθείσα υπό τον αριθµό Ε(2002) 1344]

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

(2002/364/ΕΚ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

την οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµ-
βουλίου, της 27ης Οκτωβρίου 1998, για τα ιατροτεχνολογικά
βοηθήµατα που χρησιµοποιούνται για τη διάγνωση in vitro (1), και
ιδίως το άρθρο 5 παράγραφος 3 δεύτερο εδάφιο,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Η οδηγία 98/79/ΕΚ πρέπει να καθορίζει τις βασικές απαιτή-
σεις που πρέπει να πληρούν τα ιατροτεχνολογικά βοηθή-
µατα που χρησιµοποιούνται για τη διάγνωση in vitro όταν
τα εν λόγω προϊόντα διατίθενται στην αγορά, η δε συµ-
µόρφωση µε τα εναρµονισµένα πρότυπα παρέχει τεκµήριο
συµµόρφωσης µε τις σχετικές βασικές απαιτήσεις.

(2) Κατ’ εξαίρεση από αυτές τις γενικές αρχές, κατά την κατάρ-
τιση των κοινών τεχνικών προδιαγραφών λαµβάνονται
υπόψη οι τρέχουσες πρακτικές σε ορισµένα κράτη µέλη
σύµφωνα µε τις οποίες, για ορισµένα βοηθήµατα που χρησι-
µοποιούνται κυρίως για την αξιολόγηση της ασφάλειας των
προµηθειών αίµατος και των δωριζόµενων οργάνων, οι εν
λόγω προδιαγραφές θεσπίζονται από τις δηµόσιες αρχές.
Αυτές οι κοινές τεχνικές προδιαγραφές είναι δυνατό να
χρησιµοποιούνται για την αξιολόγηση, συµπεριλαµβανο-
µένης της επαναξιολόγησης, των επιδόσεων.

(3) Επιστηµονικοί εµπειρογνώµονες διαφόρων ενδιαφεροµένων
µερών συνέπραξαν στην κατάρτιση κοινών τεχνικών προδια-
γραφών.

(4) Η οδηγία 98/79/EΚ προβλέπει ότι τα κράτη µέλη πρέπει να
θεωρούν ότι συµµορφούνται προς τις βασικές απαιτήσεις, τα
βοηθήµατα που έχουν σχεδιασθεί και κατασκευασθεί
σύµφωνα µε τις κοινές τεχνικές προδιαγραφές που πρέπει να
καταρτίζονται για ορισµένα βοηθήµατα που ανήκουν στην

κατηγορία υψηλότερου κινδύνου. Οι ως άνω προδιαγραφές
θεσπίζουν τα κατάλληλα κριτήρια αξιολόγησης και επανα-
ξιολόγησης των επιδόσεων, τα κριτήρια διάθεσης παρτίδων,
τις µεθόδους και τα υλικά αναφοράς.

(5) Κατά γενικό κανόνα, οι κατασκευαστές πρέπει να υποχρεού-
νται να τηρούν τις κοινές τεχνικές προδιαγραφές. Εάν, για
δεόντως αιτιολογηµένους λόγους, οι κατασκευαστές δεν
τηρούν τις προδιαγραφές αυτές, οφείλουν να εφαρµόζουν
λύσεις τουλάχιστον ισοδύναµες προς αυτές.

(6) Τα µέτρα που προβλέπονται στην παρούσα απόφαση είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της επιτροπής ιατροτεχνολογικών
βοηθηµάτων, που συστάθηκε δυνάµει του άρθρου 6 παρά-
γραφος 2 της οδηγίας 90/385/EΟΚ του Συµβουλίου (2),

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΑΠΟΦΑΣΗ:

Άρθρο 1

Οι τεχνικές προδιαγραφές που παρατίθενται στο παράρτηµα της
παρούσας απόφασης εγκρίνονται ως κοινές τεχνικές προδιαγραφές
για τα ιατροτεχνολογικά βοηθήµατα που χρησιµοποιούνται στη
διάγνωση in vitro που παρατίθενται στο παράρτηµα II κατάλογος
Α της οδηγίας 98/79/EΚ.

Άρθρο 2

Η παρούσα απόφαση απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Βρυξέλλες, 7 Μαΐου 2002.

Για την Επιτροπή

Erkki LIIKANEN

Μέλος της Επιτροπής

(1) ΕΕ L 331 της 7.12.1998, σ. 1. (2) ΕΕ L 189 της 20.7.1990, σ. 17.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

ΚΟΙΝΕΣ ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΓΙΑ ΤΑ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΑ ΒΟΗΘΗΜΑΤΑ ΠΟΥ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΝΤΑΙ ΣΤΗ
∆ΙΑΓΝΩΣΗ IN VITRO

1. ΠΕ∆ΙΟ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ

Οι παρούσες κοινές τεχνικές προδιαγραφές εφαρµόζονται στα βοηθήµατα που αναφέρονται στο παράρτηµα ΙΙ κατάλογος
Α:

— αντιδραστήρια και αντιδρώντα προϊόντα, συµπεριλαµβανοµένου του συναφούς υλικού βαθµονόµησης και ελέγχου,
για τον προσδιορισµό των ακόλουθων οµάδων αίµατος: σύστηµα ABO, Rhesus (C, c, D, E, e), anti-Kell,

— αντιδραστήρια και αντιδρώντα προϊόντα, συµπεριλαµβανοµένου του συναφούς υλικού βαθµονόµησης και ελέγχου,
για την ανίχνευση, την επιβεβαίωση και τον ποσοτικό προσδιορισµό σε δείγµατα από το ανθρώπινο σώµα δεικτών
µόλυνσης από τους ιούς HIV (HIV 1 και 2), HTLV I και II, και τους ιούς της ηπατίτιδας B, Γ και ∆.

2. ΟΡΙΣΜΟΙ

(∆ιαγνωστική) ευαισθησία

Η πιθανότητα απόδοσης θετικού αποτελέσµατος από το βοήθηµα παρουσία του δείκτη στόχου.

Αληθώς θετικό

∆είγµα το οποίο είναι γνωστό ότι είναι θετικό για το δείκτη στόχο και ταξινοµείται ορθώς από το βοήθηµα.

Ψευδώς αρνητικό

∆είγµα το οποίο είναι γνωστό ότι είναι θετικό για το δείκτη στόχο και ταξινοµείται εσφαλµένα από το βοήθηµα.

(∆ιαγνωστική) εξειδίκευση

Η πιθανότητα απόδοσης αρνητικού αποτελέσµατος από το βοήθηµα απουσία του δείκτη στόχου.

Ψευδώς θετικό

∆είγµα το οποίο είναι γνωστό ότι είναι αρνητικό για το δείκτη στόχο και ταξινοµείται εσφαλµένα από το βοήθηµα.

Αληθώς αρνητικό

∆είγµα το οποίο είναι γνωστό ότι είναι αρνητικό για το δείκτη στόχο και ταξινοµείται ορθώς από το βοήθηµα.

Αναλυτική ευαισθησία

Στο πλαίσιο των κοινών τεχνικών προδιαγραφών µπορεί να εκφράζεται ως το όριο ανίχνευσης, δηλαδή ως η ελάχιστη
ποσότητα του δείκτη στόχου που δύναται να ανιχνευθεί µε ακρίβεια.

Αναλυτική εξειδίκευση

Η ικανότητα της µεθόδου να προσδιορίζει αποκλειστικά το δείκτη στόχο.

Τεχνικές ενίσχυσης νουκλεϊνικών οξέων

Στο πλαίσιο του παρόντος εγγράφου ο όρος «ενίσχυση νουκλεϊνικών οξέων» χρησιµοποιείται για δοκιµασίες που
προορίζονται για την ανίχνευση ή/και τον ποσοτικό προσδιορισµό νουκλεϊνικών οξέων είτε µε την ενίσχυση µιας
ακολουθίας στόχου είτε µε την ενίσχυση ενός σήµατος ή µε υβριδισµό.

∆οκιµασίες ταχείας διάγνωσης

Στο πλαίσιο αυτό, ο όρος «δοκιµασία ταχείας διάγνωσης» νοείται ως οι δοκιµασίες οι οποίες δύνανται να χρησιµοποι-
ηθούν µόνο µεµονωµένα ή σε περιορισµένες σειρές και έχουν σχεδιασθεί ώστε να αποδίδουν άµεσο αποτέλεσµα ως
δοκιµασίες παρά την κλίνη του ασθενή.

Ανθεκτικότητα

Η ανθεκτικότητα µιας αναλυτικής διαδικασίας αποτελεί µέτρο της ικανότητάς της να µην επηρεάζεται από περιορισµένες
αλλά σκόπιµες τροποποιήσεις των παραµέτρων της µεθόδου και είναι ενδεικτική για την αξιοπιστία της µεθόδου κατά τη
συνήθη χρήση.
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Συχνότητα δυσλειτουργίας συστήµατος

Ως συχνότητα δυσλειτουργίας συστήµατος νοείται η συχνότητα δυσλειτουργίας κατά την εκτέλεση της πλήρους
διαδικασίας σύµφωνα µε τις υποδείξεις του κατασκευαστή.

3. ΚΟΙΝΕΣ ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΓΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΑ ΠΟΥ ΟΡΙΖΟΝΤΑΙ ΣΤΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ II ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ A ΤΗΣ
Ο∆ΗΓΙΑΣ 98/79/EΚ

3.1. Κοινές τεχνικές προδιαγραφές για την αξιολόγηση των επιδόσεων αντιδραστηρίων και αντιδρώντων προϊόντων
για την ανίχνευση, την επιβεβαίωση και τον ποσοτικό προσδιορισµό σε δείγµατα από το ανθρώπινο σώµα
δεικτών µόλυνσης από τους ιούς HIV (HIV 1 και 2), HTLV I και II, και τους ιούς της ηπατίτιδας B, Γ, ∆

Γενικές αρχές

3.1.1. Τα βοηθήµατα για την ανίχνευση µολύνσεων από ιούς τα οποία διατίθενται στην αγορά για χρήση είτε ως δοκιµασίες
ελέγχου ή/και διαγνωστικές δοκιµασίες, πληρούν τις ίδιες απαιτήσεις ως προς την ευαισθησία και την εξειδίκευση (βλέπε
πίνακα 1).

3.1.2. Τα βοηθήµατα που προορίζονται από τον κατασκευαστή για δοκιµασίες σωµατικών υγρών πέραν του ορού και του
πλάσµατος, π.χ. ούρα, σίελος κ.λπ., πληρούν τις ίδιες απαιτήσεις που θέτουν οι κοινές τεχνικές προδιαγραφές ως προς
την ευαισθησία και την εξειδίκευση µε εκείνες των δοκιµασιών ορού ή πλάσµατος. Κατά την αξιολόγηση των επιδόσεων
υποβάλλονται σε δοκιµή δείγµατα που προέρχονται από τα ίδια άτοµα τόσο στις προς έγκριση δοκιµασίες όσο και στην
αντίστοιχη δοκιµασία ορού ή πλάσµατος.

3.1.3. Τα βοηθήµατα που προορίζονται από τον κατασκευαστή για αυτοδιάγνωση, δηλαδή για οικιακή χρήση, πληρούν τις ίδιες
απαιτήσεις που θέτουν οι κοινές τεχνικές προδιαγραφές ως προς την ευαισθησία και την εξειδίκευση µε τα αντίστοιχα
βοηθήµατα που προορίζονται για επαγγελµατική χρήση. Τα σχετικά µέρη της αξιολόγησης των επιδόσεων εκτελούνται (ή
επαναλαµβάνονται) από κατάλληλους µη ειδήµονες χρήστες προς επικύρωση της λειτουργίας του βοηθήµατος και των
οδηγιών χρήσης.

3.1.4. Όλες οι αξιολογήσεις επιδόσεων βασίζονται στην απευθείας σύγκριση µε εγκεκριµένο βοήθηµα αποδεκτών επιδόσεων. Το
βοήθηµα που χρησιµοποιήθηκε για τη σύγκριση φέρει το σήµα CE, εφόσον διατίθεται στην αγορά κατά τη χρονική
στιγµή της αξιολόγησης των επιδόσεων.

3.1.5. Αν µια αξιολόγηση προσδιορίσει αντιφατικά αποτελέσµατα δοκιµασιών, τα εν λόγω αποτελέσµατα αναλύονται, στο
βαθµό που αυτό είναι δυνατό, για παράδειγµα, µέσω:

— αξιολόγησης του αποκλίνοντος δείγµατος στο πλαίσιο περαιτέρω συστηµάτων δοκιµής,

— της χρήσης εναλλακτικής µεθόδου ή δείκτη,

— της εξέτασης της κλινικής εικόνας και της διάγνωσης του ασθενούς και

— της εξέτασης επαναληπτικών δειγµάτων.

3.1.6. Οι αξιολογήσεις των επιδόσεων διεξάγονται σε πληθυσµό αντίστοιχο µε εκείνον της Ευρώπης.

3.1.7. Τα θετικά δείγµατα που χρησιµοποιούνται στο πλαίσιο της αξιολόγησης των επιδόσεων επιλέγονται κατά τρόπον ώστε να
αντανακλούν διάφορα στάδια της αντίστοιχης ασθένειας (των αντιστοίχων ασθενειών), διάφορους τύπους αντισωµάτων,
διάφορους γονότυπους, διάφορους υποτύπους κ.λπ.

3.1.8. Στην περίπτωση των βοηθηµάτων ελέγχου αίµατος (εξαιρουµένων των δοκιµασιών HBsAg), όλα τα αληθώς θετικά
δείγµατα προσδιορίζονται ως θετικά από το βοήθηµα που πρόκειται να φέρει το σήµα CE (πίνακας 1). Στην περίπτωση
των δοκιµασιών HbsAg, οι συνολικές επιδόσεις του νέου βοηθήµατος είναι τουλάχιστον αντίστοιχες µε εκείνες του
εγκεκριµένου βοηθήµατος (βλέπε αρχή 3.1.4). Η διαγνωστική ευαισθησία της δοκιµασίας κατά το πρώιµο στάδιο της
µόλυνσης (οροµετατροπή) ανταποκρίνεται στο σύγχρονο επίπεδο της τεχνολογίας. Ανεξάρτητα από τη διεξαγωγή
περαιτέρω δοκιµών των ιδίων ή πρόσθετων πινάκων οροµετατροπής από τον κοινοποιηµένο οργανισµό ή τον κατα-
σκευαστή, τα αποτελέσµατα επικυρώνουν τα αρχικά δεδοµένα αξιολόγησης των επιδόσεων (βλέπε πίνακα 1).

3.1.9. Τα αρνητικά δείγµατα που χρησιµοποιούνται στο πλαίσιο της αξιολόγησης των επιδόσεων ορίζονται κατά τρόπον ώστε
να είναι αντιπροσωπευτικά για τον πληθυσµό-στόχο, για τον οποίο προορίζεται η δοκιµασία, π.χ. για αιµοδότες,
νοσοκοµειακούς ασθενείς, έγκυες γυναίκες κ.λπ.

3.1.10. Για την αξιολόγηση των επιδόσεων δοκιµασιών διαλογής (πίνακας 1) εξετάζονται οµάδες αιµοδοτών από τουλάχιστον
δύο κέντρα αιµοδοσίας, τα δε δείγµατα προέρχονται από δύο διαδοχικές αιµοδοσίες που δεν επιλέγησαν κατά τρόπον
ώστε να αποκλείονται νέοι αιµοδότες.

3.1.11. Στην περίπτωση της αιµοδοσίας, η εξειδίκευση των βοηθηµάτων ανέρχεται σε ποσοστό τουλάχιστον 99,5 %, εάν δεν
ορίζεται κάτι διαφορετικό στους συνηµµένους πίνακες. Η εξειδίκευση υπολογίζεται βάσει της συχνότητας των κατ’
επανάληψη αντιδρώντων (δηλαδή ψευδώς θετικών) αποτελεσµάτων από αρνητικούς στο δείκτη στόχο αιµοδότες.

3.1.12. Στο πλαίσιο της αξιολόγησης των επιδόσεων, τα βοηθήµατα αξιολογούνται προκειµένου να εξακριβωθεί η δράση ουσιών
που είναι δυνατόν να προκαλέσουν παρεµβολές. Οι υπό αξιολόγηση πιθανές παρεµποδίζουσες ουσίες εξαρτώνται σε
κάποιο βαθµό από τη σύνθεση του αντιδραστηρίου και τη διάταξη της δοκιµασίας. Οι πιθανές παρεµποδίζουσες ουσίες
προσδιορίζονται στο πλαίσιο της ανάλυσης κινδύνων που επιβάλλεται από τις βασικές απαιτήσεις για κάθε νέο βοήθηµα,
δύνανται, ωστόσο, να περιλαµβάνουν:

— δείγµατα που αντιπροσωπεύουν «συγγενείς» µολύνσεις,
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— δείγµατα από πολύτοκα άτοµα, δηλαδή γυναίκες που είχαν περισσότερες από µια εγκυµοσύνη, ή θετικούς στο
ρευµατοειδή παράγοντα ασθενείς,

— για αντιγόνα που λαµβάνονται από ανασυνδυασµό γενετικού υλικού, ανθρώπινα αντισώµατα έναντι στοιχείων του
συστήµατος έκφρασης, για παράδειγµα αντισώµατα έναντι των κολοβακτηριδίων ή των ζυµοµυκήτων.

3.1.13. Για τα βοηθήµατα που προορίζονται από τον κατασκευαστή για χρήση µε ορό και πλάσµα, η αξιολόγηση απόδοσης
επιδεικνύει ισοδυναµία ορού προς αίµα. Αυτό αποδεικνύεται για τουλάχιστον 50 δείγµατα.

3.1.14. Για τα βοηθήµατα που προορίζονται για χρήση µε πλάσµα, η αξιολόγηση των επιδόσεων επικυρώνει τις επιδόσεις του
βοηθήµατος µε όλα τα αντιπηκτικά που ο κατασκευαστής συνιστά να χρησιµοποιούνται µε το βοήθηµα. Αυτό
αποδεικνύεται για τουλάχιστον 50 δείγµατα.

3.1.15. Στο πλαίσιο της απαιτούµενης ανάλυσης κινδύνων, προσδιορίζεται η συχνότητα δυσλειτουργίας του συστήµατος, από
την οποία προκύπτουν ψευδώς αρνητικά αποτελέσµατα, µέσω επαναληπτικών δοκιµασιών σε ασθενώς θετικά δείγµατα.

3.2. Πρόσθετες απαιτήσεις για τεχνικές ενίσχυσης νουκλεϊνικών οξέων

Τα κριτήρια αξιολόγησης των επιδόσεων για δοκιµασίες που περιλαµβάνουν τεχνικές ενίσχυσης νουκλεϊνικών οξέων
παρατίθενται στον πίνακα 2.

3.2.1. Για τις δοκιµασίες που περιλαµβάνουν την ενίσχυση ακολουθιών στόχων διεξάγεται έλεγχος λειτουργικότητας (εσωτερι-
κός έλεγχος) σύγχρονου επιπέδου τεχνολογίας. Ο εν λόγω έλεγχος διεξάγεται, κατά το δυνατόν, καθ’ όλα τα στάδια της
διαδικασίας, δηλαδή κατά την εκχύλιση, την ενίσχυση ή τον υβριδισµό και την ανίχνευση.

3.2.2. Η αναλυτική ευαισθησία ή το όριο ανίχνευσης των δοκιµασιών που περιλαµβάνουν τεχνικές ενίσχυσης νουκλεϊνικών
οξέων εκφράζεται από την οριακή θετική τιµή 95 %. Η τιµή αυτή είναι η συγκέντρωση της προς ανάλυση ουσίας µε την
οποία οι δοκιµασίες αποδίδουν θετικό αποτέλεσµα σε ποσοστό 95 % ύστερα από διαδοχικές αραιώσεις ενός διεθνούς
υλικού αναφοράς, για παράδειγµα ενός προτύπου της Παγκόσµιας Οργάνωσης Υγείας ή βαθµονοµηµένων υλικών
αναφοράς.

3.2.3. Η ανίχνευση γονότυπου αποδεικνύεται µε την κατάλληλη επικύρωση του σχεδιασµού του εναρκτήριου µορίου ή του
ανιχνευτή, καθώς και µε τον έλεγχο δειγµάτων γνωστού γονότυπου.

3.2.4. Τα αποτελέσµατα των ποσοτικών δοκιµασιών ενίσχυσης νουκλεϊνικών οξέων είναι συγκρίσιµα µε διεθνή πρότυπα ή
βαθµονοµηµένα υλικά αναφοράς, εφόσον υπάρχουν, και εκφράζονται στις διεθνείς µονάδες που χρησιµοποιούνται στο
συγκεκριµένο πεδίο εφαρµογής.

3.2.5. Οι δοκιµασίες ενίσχυσης νουκλεϊνικών οξέων δύνανται να χρησιµοποιούνται για την ανίχνευση ιών σε δείγµατα που δεν
περιέχουν αντισώµατα, δηλαδή σε δείγµατα προ της οροµετατροπής. Οι δεσµευµένοι εντός συµπλεγµάτων αντιγόνου-
αντισώµατος ιοί ενδέχεται να εµφανίζουν διαφορετικές ιδιότητες σε σύγκριση µε τους αδέσµευτους ιούς, για παράδειγµα
κατά το στάδιο της φυγοκέντρησης. Για το λόγο αυτό, οι µελέτες ανθεκτικότητας είναι σηµαντικό να περιλαµβάνουν
δείγµατα που δεν περιέχουν αντισώµατα (προ οροµετατροπής).

3.2.6. Στο πλαίσιο των µελετών ανθεκτικότητας διεξάγονται τουλάχιστον πέντε δοκιµασίες µε εναλλάξ εντόνως θετικά και
αρνητικά δείγµατα για τη διερεύνηση πιθανών διασταυρούµενων αντιδράσεων. Τα εντόνως θετικά δείγµατα συνίστανται
σε δείγµατα µε φυσιολογικά υψηλούς τίτλους ιών.

3.2.7. Η συχνότητα δυσλειτουργίας συστήµατος, από την οποία προκύπτουν ψευδώς αρνητικά αποτελέσµατα, προσδιορίζεται
µέσω του ελέγχου ασθενώς θετικών δειγµάτων. Τα ασθενώς θετικά δείγµατα περιέχουν ιικό φορτίο ίσο µε 3 × 95 % του
κατώτερου θετικού ορίου ιικού φορτίου.

3.3. Κοινές τεχνικές προδιαγραφές για τον έλεγχο διάθεσης του κατασκευαστή αντιδραστηρίων και αντιδρώντων
προϊόντων για την ανίχνευση, την επιβεβαίωση και τον ποσοτικό προσδιορισµό σε δείγµατα από το ανθρώπινο
σώµα δεικτών µόλυνσης από τους ιούς HIV (HIV 1 και 2), HTLV I και II, και τους ιούς της ηπατίτιδας B, Γ, ∆
(µόνο ανοσολογικές δοκιµασίες)

3.3.1. Τα κριτήρια του ελέγχου διάθεσης του κατασκευαστή διασφαλίζουν ότι κάθε παρτίδα προσδιορίζει σταθερά τα σχετικά
αντιγόνα, επιτόπους και αντισώµατα.

3.3.2. Ο έλεγχος διάθεσης παρτίδων του κατασκευαστή περιλαµβάνει τουλάχιστον 100 δείγµατα που είναι αρνητικά στη
συγκεκριµένη προς ανάλυση ουσία.

3.4. Κοινές τεχνικές προδιαγραφές για την αξιολόγηση των επιδόσεων αντιδραστηρίων και αντιδρώντων προϊόντων
για τον προσδιορισµό των αντιγόνων οµάδων αίµατος: σύστηµα ABO (Α, Β), Rhesus (C, c, D, E, e) και Kell (Κ)

Στον πίνακα 9 παρατίθενται τα κριτήρια για την αξιολόγηση των επιδόσεων αντιδραστηρίων και αντιδρώντων προϊόντων
για τον προσδιορισµό των οµάδων αίµατος: σύστηµα ABO (Α, Β), Rhesus (C, c, D, E, e) και Kell (Κ).

3.4.1. Όλες οι αξιολογήσεις επιδόσεων βασίζονται σε απευθείας σύγκριση µε εγκεκριµένο βοήθηµα αποδεκτών επιδόσεων. Το
βοήθηµα που χρησιµοποιήθηκε για τη σύγκριση θα φέρει το σήµα CE, εφόσον διατίθεται στην αγορά κατά τη χρονική
στιγµή της αξιολόγησης των επιδόσεων.

3.4.2. Αν µια αξιολόγηση προσδιορίσει αντιφατικά αποτελέσµατα δοκιµασιών, τα εν λόγω αποτελέσµατα αναλύονται, στο
βαθµό που αυτό είναι δυνατό, για παράδειγµα, µέσω:

— αξιολόγησης του αποκλίνοντος δείγµατος στο πλαίσιο περαιτέρω συστηµάτων δοκιµής,

— της χρήσης εναλλακτικής µεθόδου.

3.4.3. Οι αξιολογήσεις των επιδόσεων διεξάγονται σε πληθυσµό αντίστοιχο µε εκείνον της Ευρώπης.
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3.4.4. Τα θετικά δείγµατα που χρησιµοποιούνται στο πλαίσιο της αξιολόγησης των επιδόσεων επιλέγονται κατά τρόπον ώστε να
αντανακλούν τη µεταβλητή και ασθενή έκφραση των αντιγόνων.

3.4.5. Στο πλαίσιο της αξιολόγησης των επιδόσεων, τα βοηθήµατα αξιολογούνται προκειµένου να εξακριβωθεί η δράση ουσιών
που δύνανται να προκαλέσουν παρεµβολές. Οι υπό αξιολόγηση πιθανές παρεµποδίζουσες ουσίες εξαρτώνται σε κάποιο
βαθµό από τη σύνθεση του αντιδραστηρίου και τη διάταξη της δοκιµασίας. Οι πιθανές παρεµποδίζουσες ουσίες
προσδιορίζονται στο πλαίσιο της ανάλυσης κινδύνων που επιβάλλεται από τις βασικές απαιτήσεις για κάθε νέο βοήθηµα.

3.4.6. Για τα βοηθήµατα που προορίζονται για χρήση µε πλάσµα, η αξιολόγηση των επιδόσεων επικυρώνει τις επιδόσεις του
βοηθήµατος µε όλα τα αντιπηκτικά που ο κατασκευαστής συνιστά να χρησιµοποιούνται µε το βοήθηµα. Αυτό
αποδεικνύεται για τουλάχιστον 50 δείγµατα.

3.5. Κοινές τεχνικές προδιαγραφές για τον έλεγχο διάθεσης αντιδραστηρίων και αντιδρώντων προϊόντων για τον
προσδιορισµό των αντιγόνων οµάδων αίµατος: σύστηµα ABO (Α, Β), Rhesus (C, c, D, E, e) και Kell (Κ)

3.5.1. Τα κριτήρια του ελέγχου διάθεσης του κατασκευαστή διασφαλίζουν ότι κάθε παρτίδα προσδιορίζει σταθερά τα σχετικά
αντιγόνα, επιτόπους και αντισώµατα.

3.5.2. Οι απαιτήσεις σχετικά µε τον έλεγχο διάθεσης παρτίδων του κατασκευαστή σκιαγραφούνται στον πίνακα 10.
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Πίνακας 1: δοκιµασίες «διαλογής»: anti-HIV 1 και 2, anti-HTLV I και II, anti-HCV, HBsAg, anti-HBc

∆ιαγνωστική ευαισθησία Θετικά δείγµατα 400 HIV-1
100 HIV-2
συµπεριλαµβανοµένων 40
υποτύπων µη-B·
όλοι οι διαθέσιµοι υποτύποι
HIV/1 πρέπει να αντιπροσω-
πεύονται από τουλάχιστον 3
δείγµατα ανά υποτύπο

300 HTLV- I
100 HTLV- II

400
συµπεριλαµβανοµένων των
γονότυπων 1α-4α:
τουλάχιστον 20 δείγµατα/
γονότυπο γονότυποι 4 µη-α
και 5:
τουλάχιστον 10 δείγµατα/
γονότυπο

400
συµπεριλαµβανοµένων υπο-
τύπων

400
συµπεριλαµβανοµένης της εξέ-
τασης άλλων δεικτών HBV

Πίνακες οροµετατροπής 20 πίνακες
10 περαιτέρω πίνακες (σε
κοινοποιηµένο οργανισµό ή
κατασκευαστή)

Θα ορισθούν µόλις είναι
διαθέσιµα

20 πίνακες
10 περαιτέρω πίνακες (σε
κοινοποιηµένο οργανισµό ή
κατασκευαστή)

20 πίνακες
10 περαιτέρω πίνακες (σε
κοινοποιηµένο οργανισµό ή
κατασκευαστή)

Θα ορισθούν µόλις είναι
διαθέσιµα

Αναλυτική ευαισθησία Πρότυπα 0,5 ng/ml (γαλλικό πρό-
τυπο/πρότυπο Ηνωµένου
Βασιλείου έως ότου υπάρξει
πρότυπο της Παγκόσµιας
Οργάνωσης Υγείας)

Εξειδίκευση Μη επιλεγµένοι αιµοδότες
(συµπεριλαµβανοµένων νέων
αιµοδοτών)

5 000 5 000 5 000 5 000 5 000

Νοσοκοµειακοί ασθενείς 200 200 200 200 200

∆είγµατα αίµατος µε δυνη-
τική διασταυρούµενη αντί-
δραση (RF+, συγγενείς ιοί,
έγκυοι κ.λπ.)

100 100 100 100 100
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HIV 1 HCV HBV HTLV I/II

Ποσοτικές
δοκιµασίες

Ποσοτικές
δοκιµασίες

Ποσοτικές
δοκιµασίες

Τεχνικές ενίσχυσης
νουκλεϊνικών οξέων

Ποιοτικές δοκιµασίες Ποσοτικές δοκιµασίες Ποιοτικές δοκιµασίες

Όπως και στην
περίπτωση των
δοκιµασικών
ποσοτικού

προσδιορισµού
του ιού HIV

Ποιοτικές δοκιµασίες

Όπως και στην
περίπτωση των
δοκιµασικών
ποσοτικού

προσδιορισµού
του ιού HIV

Ποιοτικές δοκιµασίες

Όπως και στην
περίπτωση των
δοκιµασικών
ποσοτικού

προσδιορισµού
του ιού HIV

Κριτήριο
αποδοχής

Πίνακας 2: Τεχνικές ενίσχυσης νουκλεϊνικών οξέων για ιούς HIV 1, HCV, HBV, HTLV I/II (ποιοτικές και ποσοτικές δοκιµασίες· όχι προσδιορισµός των µοριακών χαρακτηριστικών)

Όριο ανίχνευσης
Όριο της αναλυτικής
ευαισθησίας (IU/ml· ορι-
σµός βάσει προτύπων
της Παγκόσµιας Οργά-
νωσης Υγείας ή βαθµο-
νοµηµένων υλικών ανα-
φοράς)

Σύµφωνα µε την κατευ-
θυντήρια γραµµή της
Ευρωπαϊκής Φαρµακο-
ποιίας για την επι-
κύρωση (1): πολλαπλές
σειρές αραιώσεων στην
οριακή συγκέντρωση·
στατιστική ανάλυση
(π.χ. ανάλυση πιθα-
νοτήτων) βάσει τουλά-
χιστον 24 αντιγράφων,
υπολογισµός οριακής
τιµής 95 %

Όριο ανίχνευσης:
όπως και στην
περίπτωση των δοκιµα-
σιών ποιοτικού προ-
σδιορισµού
Όριο ποσοτικού προσ-
διορισµού:
αραιώσεις (ηµιλογαριθ-
µικές ή µικρότερες) βαθ-
µονοµηµένων παρα-
σκευασµάτων αναφοράς,
ορισµός κατώτερου,
ανώτερου ορίου ποσοτι-
κού προσδιορισµού,
ακρίβεια, «γραµµικό»
πεδίο µέτρησης, «δυνα-
µικό πεδίο». Πρέπει να
αποδεικνύεται η αναπα-
ραγωγιµότητα σε διά-
φορα επίπεδα
συγκέντρωσης

Σύµφωνα µε την κατευ-
θυντήρια γραµµή της
Ευρωπαϊκής Φαρµακο-
ποιίας για την επι-
κύρωση (1): πολλαπλές
σειρές αραιώσεων στην
οριακή συγκέντρωση·
στατιστική ανάλυση
(π.χ. ανάλυση πιθα-
νοτήτων) βάσει τουλά-
χιστον 24 αντιγράφων,
υπολογισµός οριακής
τιµής 95 %

Σύµφωνα µε την κατευ-
θυντήρια γραµµή της
Ευρωπαϊκής Φαρµακο-
ποιίας για την επι-
κύρωση (1): πολλαπλές
σειρές αραιώσεων στην
οριακή συγκέντρωση·
στατιστική ανάλυση
(π.χ. ανάλυση πιθα-
νοτήτων) βάσει τουλά-
χιστον 24 αντιγράφων,
υπολογισµός οριακής
τιµής 95 %

Σύµφωνα µε την κατευ-
θυντήρια γραµµή της
Ευρωπαϊκής Φαρµακο-
ποιίας για την επι-
κύρωση (1): πολλαπλές
σειρές αραιώσεων στην
οριακή συγκέντρωση·
στατιστική ανάλυση
(π.χ. ανάλυση πιθα-
νοτήτων) βάσει τουλά-
χιστον 24 αντιγράφων,
υπολογισµός οριακής
τιµής 95 %

Αποδοτικότητα ανίχ-
νευσης/ποσοτικού προ-
σδιορισµού γονότυπων/
υποτύπων

Τουλάχιστον 10 δείγ-
µατα ανά υποτύπο
(εφόσον είναι διαθέ-
σιµα)
υπερκείµενα υγρά κυτ-
ταροκαλλιεργειών (θα
µπορούσαν να υποκα-
ταστήσουν σπάνιους
υποτύπους HIV 1)

Σειρά αραιώσεων όλων
των συναφών γονό-
τυπων/υποτύπων, κατά
προτίµηση υλικών ανα-
φοράς, εφόσον είναι
διαθέσιµα
∆ύνανται να χρησιµο-
ποιηθούν ακολουθίες
µεταγραφής ή πλασµί-
δια που έχουν προσδιο-
ρισθεί ποσοτικά µε
κατάλληλες µεθόδους

Τουλάχιστον 10 δείγ-
µατα ανά υποτύπο
(εφόσον είναι διαθέ-
σιµα)

Εφόσον υπάρχουν
διαθέσιµα βαθµονοµη-
µένα υλικά αναφοράς
γονότυπου

Εφόσον υπάρχουν
διαθέσιµα βαθµονοµη-
µένα υλικά αναφοράς
γονότυπου

Σύµφωνα µε την κατευ-
θυντήρια γραµµή της
Ευρωπαϊκής Φαρµακο-
ποιίας για την επικύ-
ρωση (1), εφόσον είναι
διαθέσιµα βαθµονοµη-
µένα υλικά αναφοράς
υποτύπων, θα µπορού-
σαν να χρησιµοποι-
ηθούν και ακολουθίες
µεταγραφής in vitro

Σύµφωνα µε την κατευ-
θυντήρια γραµµή της
Ευρωπαϊκής Φαρµακο-
ποιίας για την επικύ-
ρωση (1), εφόσον είναι
διαθέσιµα βαθµονοµη-
µένα υλικά αναφοράς
υποτύπων, θα µπορού-
σαν να χρησιµοποι-
ηθούν και ακολουθίες
µεταγραφής in vitro

Σύµφωνα µε την κατευ-
θυντήρια γραµµή της
Ευρωπαϊκής Φαρµακο-
ποιίας για την επικύ-
ρωση (1), εφόσον είναι
διαθέσιµα βαθµονοµη-
µένα υλικά αναφοράς
υποτύπων, θα µπορού-
σαν να χρησιµοποι-
ηθούν και ακολουθίες
µεταγραφής in vitro

Σύµφωνα µε την κατευ-
θυντήρια γραµµή της
Ευρωπαϊκής Φαρµακο-
ποιίας για την επικύ-
ρωση (1), εφόσον είναι
διαθέσιµα βαθµονοµη-
µένα υλικά αναφοράς
υποτύπων, θα µπορού-
σαν να χρησιµοποι-
ηθούν και ακολουθίες
µεταγραφής in vitro
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HIV 1 HCV HBV HTLV I/II

Ποσοτικές
δοκιµασίες

Ποσοτικές
δοκιµασίες

Ποσοτικές
δοκιµασίες

Τεχνικές ενίσχυσης
νουκλεϊνικών οξέων

Ποιοτικές δοκιµασίες Ποσοτικές δοκιµασίες Ποιοτικές δοκιµασίες

Όπως και στην
περίπτωση των
δοκιµασικών
ποσοτικού

προσδιορισµού
του ιού HIV

Ποιοτικές δοκιµασίες

Όπως και στην
περίπτωση των
δοκιµασικών
ποσοτικού

προσδιορισµού
του ιού HIV

Ποιοτικές δοκιµασίες

Όπως και στην
περίπτωση των
δοκιµασικών
ποσοτικού

προσδιορισµού
του ιού HIV

Κριτήριο
αποδοχής

∆ιαγνωστική εξειδίκευση,
αρνητικά δείγµατα

500 αιµοδότες 100 αιµοδότες 500 αιµοδότες 500 αιµοδότες 500 επιµέρους αιµοδό-
τες

∆είκτες µε πιθανή δια-
σταυρούµενη αντίδραση

Με την κατάλληλη σχε-
δίαση της δοκιµασίας
(π.χ. σύγκριση ακο-
λουθιών) ή/και τον
έλεγχο τουλάχιστον 10
θετικών δειγµάτων
ανθρώπινων ρετροϊών
(π.χ. HTLV)

Όπως και στην
περίπτωση των δοκιµα-
σιών ποιοτικού προ-
σδιορισµού

Με την κατάλληλη σχε-
δίαση της δοκιµασίας
τουλάχιστον 10
θετικών δειγµάτων
ανθρώπινων φλαβοϊών
(π.χ. HGV, YFV)

Με την κατάλληλη σχε-
δίαση της δοκιµασίας
ή/και δοκιµή τουλάχι-
στον 10 ακόµη θετικών
δειγµάτων ιών DNA

Με την κατάλληλη σχε-
δίαση της δοκιµασίας
ή/και δοκιµή τουλάχι-
στον 10 θετικών δειγ-
µάτων ανθρώπινων
ρετροϊών (π.χ. HIV)

Ανθεκτικότητα Όπως και στην
περίπτωση των δοκιµα-
σιών ποιοτικού προ-
σδιορισµού

∆ιασταυρούµενη
µόλυνση

Τουλάχιστον 5 δοκιµα-
σίες µε εναλλάξ
εντόνως θετικά (που
απαντούν στη φύση)
και αρνητικά δείγµατα

Τουλάχιστον 5 δοκιµα-
σίες µε εναλλάξ
εντόνως θετικά (που
απαντούν στη φύση)
και αρνητικά δείγµατα

Τουλάχιστον 5 δοκιµα-
σίες µε εναλλάξ
εντόνως θετικά (που
απαντούν στη φύση)
και αρνητικά δείγµατα

Τουλάχιστον 5 δοκιµα-
σίες µε εναλλάξ
εντόνως θετικά (που
απαντούν στη φύση)
και αρνητικά δείγµατα

Αναστολή Εσωτερικός έλεγχος
που κατά προτίµηση
διεξάγεται καθ’ όλη τη
διαδικασία ενίσχυσης
νουκλεϊνικών οξέων

Εσωτερικός έλεγχος
που κατά προτίµηση
διεξάγεται καθ’ όλη τη
διαδικασία ενίσχυσης
νουκλεϊνικών οξέων

Εσωτερικός έλεγχος
που κατά προτίµηση
διεξάγεται καθ’ όλη τη
διαδικασία ενίσχυσης
νουκλεϊνικών οξέων

Εσωτερικός έλεγχος
που κατά προτίµηση
διεξάγεται καθ’ όλη τη
διαδικασία ενίσχυσης
νουκλεϊνικών οξέων

Συχνότητα δυσλειτουρ-
γίας συστήµατος που
αποδίδει ψευδώς αρνη-
τικά αποτελέσµατα

Τουλάχιστον 100 δείγ-
µατα που περιέχουν
ιικό φορτίο ίσο µε
3 × 95 % του κατώτε-
ρου θετικού ορίου
ιικού φορτίου

Τουλάχιστον 100 δείγ-
µατα που περιέχουν
ιικό φορτίο ίσο µε
3 × 95 % του κατώτε-
ρου θετικού ορίου
ιικού φορτίου

Τουλάχιστον 100 δείγ-
µατα που περιέχουν
ιικό φορτίο ίσο µε
3 × 95 % του κατώτε-
ρου θετικού ορίου
ιικού φορτίου

Τουλάχιστον 100 δείγ-
µατα που περιέχουν
ιικό φορτίο ίσο µε
3 × 95 % του κατώτε-
ρου θετικού ορίου
ιικού φορτίου

99 % θετι-
κές δοκιµα-
σίες

(1) Κατευθυντήρια γραµµή της Ευρωπαϊκής Φαρµακοποιίας.

Σηµείωση: Το κριτήριο αποδοχής για τη «συχνότητα δυσλειτουργίας συστήµατος που αποδίδει ψευδώς αρνητικά αποτελέσµατα» είναι 99 % θετικές δοκιµασίες.
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anti-HIV 1/2 anti-HCV HBsAg anti-HBc anti-HTLV I/II Κριτήρια αποδοχής

Πίνακας 3: ∆οκιµασίες ταχείας διάγνωσης: anti-HIV 1 και 2, anti-HCV, HBsAg, anti-HBc, anti-HTLV I και II

∆ιαγνωστική ευαισθησία Θετικά δείγµατα Ίδια κριτήρια όπως και
στην περίπτωση των δοκι-
µασιών διαλογής

Ίδια κριτήρια όπως και
στην περίπτωση των δοκι-
µασιών διαλογής

Ίδια κριτήρια όπως και
στην περίπτωση των δοκι-
µασιών διαλογής

Ίδια κριτήρια όπως και
στην περίπτωση των δοκι-
µασιών διαλογής

Ίδια κριτήρια όπως και
στην περίπτωση των δοκι-
µασιών διαλογής

Ίδια κριτήρια όπως και
στην περίπτωση των δοκι-
µασιών διαλογής

∆ιαγνωστική εξειδίκευση Αρνητικά δείγµατα 1 000 δείγµατα αίµατος 1 000 δείγµατα αίµατος 1 000 δείγµατα αίµατος 1 000 δείγµατα αίµατος 1 000 δείγµατα αίµατος ≥ 99 % (anti-HBc: ≥ 96 %)

200 κλινικά δείγµατα 200 κλινικά δείγµατα 200 κλινικά δείγµατα 200 κλινικά δείγµατα 200 κλινικά δείγµατα

200 δείγµατα εγκύων 200 δείγµατα εγκύων 200 δείγµατα εγκύων 200 δείγµατα εγκύων

100 δείγµατα µε πιθανές
παρεµβολές

100 δείγµατα µε πιθανές
παρεµβολές

100 δείγµατα µε πιθανές
παρεµβολές

100 δείγµατα µε πιθανές
παρεµβολές

100 δείγµατα µε πιθανές
παρεµβολές
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∆οκιµασία επαλήθευσης anti-HIV ∆οκιµασία επαλήθευσης anti-HTLV Συµπληρωµατική δοκιµασία HCV ∆οκιµασία επαλήθευσης HBsAg Κριτήρια αποδοχής

Πίνακας 4: ∆οκιµασίες επαλήθευσης/συµπληρωµατικές δοκιµασίες για anti-HIV 1 και 2, anti-HTLV I και II, anti-HCV, HBsAg

∆ιαγνωστική ευαισθησία Θετικά δείγµατα 200 HIV 1 και 100 HIV 2 200 HTLV I και 100 HTLV
II

300 HCV 300 HBsAg Ως ορθός προσδιορισµός θεω-
ρείται ο θετικός (ή απροσδιό-

Συµπεριλαµβανοµένων δειγ-
µάτων που αντανακλούν δια-
φορετικά στάδια της
µόλυνσης και διάφορους
τύπους αντισωµάτων

Συµπεριλαµβανοµένων δειγ-
µάτων που αντανακλούν δια-
φορετικά στάδια της
µόλυνσης και διάφορους
τύπους αντισωµάτων, γονό-
τυποι 1 — 4α: 15 δείγµατα·
γονότυποι 4 (µη-α), 5: 5:>10
δείγµατα· 6: εφόσον είναι
διαθέσιµα

Συµπεριλαµβανοµένων δειγ-
µάτων που αντανακλούν δια-
φορετικά στάδια της
µόλυνσης

20 «εντόνως θετικά» (> 50
αρνητικά HBsAg/ml)· 20
δείγµατα στο οριακό εύρος
τιµών

ριστος), όχι ο αρνητικός

Πίνακες οροµετατροπής 15 πίνακες οροµετατροπής/
πίνακες χαµηλού τίτλου

15 πίνακες οροµετατροπής/
πίνακες χαµηλού τίτλου

15 πίνακες οροµετατροπής/
πίνακες χαµηλού τίτλου

Αναλυτική ευαισθησία Πρότυπα Πρότυπα HBsAg (AdM,
NIBSC, Παγκόσµια Οργάνω-
ση Υγείας)

∆ιαγνωστική εξειδίκευση Αρνητικά δείγµατα 200 δείγµατα αίµατος 200 δείγµατα αίµατος 200 δείγµατα αίµατος 20 αρνητικά δείγµατα στην
αντίστοιχη δοκιµασία δια-
λογής (1)

Καθόλου ψευδώς θετικά απο-
τελέσµατα (1) καµία εξουδε-
τέρωση

200 κλινικά δείγµατα,
συµπεριλαµβανοµένων δειγ-
µάτων που προέρχονται από
εγκύους

200 κλινικά δείγµατα,
συµπεριλαµβανοµένων δειγ-
µάτων που προέρχονται από
εγκύους

200 κλινικά δείγµατα,
συµπεριλαµβανοµένων δειγ-
µάτων που προέρχονται από
εγκύους

50 δείγµατα µε πιθανές
παρεµβολές συµπεριλαµβα-
νοµένων δειγµάτων µε
απροσδιόριστα αποτελέσµατα
σε άλλες δοκιµασίες
επαλήθευσης

50 δείγµατα µε πιθανές
παρεµβολές συµπεριλαµβα-
νοµένων δειγµάτων µε
απροσδιόριστα αποτελέσµατα
σε άλλες δοκιµασίες
επαλήθευσης

50 δείγµατα µε πιθανές
παρεµβολές συµπεριλαµβα-
νοµένων δειγµάτων µε
απροσδιόριστα αποτελέσµατα
σε άλλες δοκιµασίες
επαλήθευσης

50 δείγµατα µε πιθανές
παρεµβολές

(1) Κριτήρια αποδοχής: καµία εξουδετέρωση για τη δοκιµασία επαλήθευσης HBsAg.
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∆οκιµασία αντιγόνου HIV 1 Κριτήρια αποδοχής

Οροτυπική δοκιµασία HCV 1 Κριτήρια αποδοχής

Πίνακας 5: Αντιγόνο HIV 1

∆ιαγνωστική ευαισθησία Θετικά δείγµατα 50 θετικά δείγµατα αντιγόνου HIV 1

50 υπερκείµενα υγρά κυτταροκαλλιεργειών, συµπε-
ριλαµβανοµένων διαφορετικών υποτύπων HIV 1 και
HIV 2

Ορθός προσδιορισµός (µετά την εξουδετέρωση)

Πίνακες οροµετατροπής 20 πίνακες οροµετατροπής/πίνακες χαµηλού τίτλου

Αναλυτική ευαισθησία Πρότυπα ADM ή πρώτη διεθνής αναφορά < 50 pg/ml

∆ιαγνωστική εξειδίκευση 200 δείγµατα αίµατος

200 κλινικά δείγµατα

50 δείγµατα µε πιθανές παρεµβολές

≥ 99,5 % µετά την εξουδετέρωση

Πίνακας 6: Οροτυπική δοκιµασία HCV

∆ιαγνωστική ευαισθησία Θετικά δείγµατα 200

συµπεριλαµβανοµένων των γονότυπων 1—4: > 20
δείγµατα:
4 (µη-α)· 5: > 10 δείγµατα·
6: εφόσον είναι διαθέσιµα

≥ 95 % συµφωνία µεταξύ της οροτυπικής και της
γονοτυπικής δοκιµασίας

∆ιαγνωστική εξειδίκευση Αρνητικά δείγµατα 100
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Anti-VHD Anti-VHD IgM Αντιγόνο δέλτα Κριτήρια αποδοχής

Πίνακας 7: ∆είκτες HBV: anti-HBs, anti-HBc IgM, anti-HBe, HBeAg

∆ιαγνωστική ευαισθησία Θετικά δείγµατα 100 εµβόλια
100 µε φυσικό τρόπο
µολυθέντα άτοµα

200
συµπεριλαµβανοµένων δειγ-
µάτων από διαφορετικά στά-
δια της µόλυνσης (οξεία/χρό-
νια κ.λπ.)

200
συµπεριλαµβανοµένων δειγ-
µάτων από διαφορετικά στά-
δια της µόλυνσης (οξεία/χρό-
νια κ.λπ.)

200
συµπεριλαµβανοµένων δειγ-
µάτων από διαφορετικά στά-
δια της µόλυνσης (οξεία/χρό-
νια κ.λπ.)

≥ 98 %

Πίνακες οροµετατροπής 10 παρακολουθήσεις ή ορο-
µετατροπές anti-HBs

Μόλις είναι διαθέσιµα

Αναλυτική ευαισθησία Πρότυπα Πρότυπο της Παγκόσµιας
Οργάνωσης Υγείας

Πρότυπο PEI Anti-HBs: < 10 mUI/ml

∆ιαγνωστική εξειδίκευση Αρνητικά δείγµατα 500
συµπεριλαµβανοµένων κλι-
νικών δειγµάτων

200 δείγµατα αίµατος 200 δείγµατα αίµατος 200 δείγµατα αίµατος ≥ 98 %

200 συµπεριλαµβανοµένων
κλινικών δειγµάτων

200 συµπεριλαµβανοµένων
κλινικών δειγµάτων

200 συµπεριλαµβανοµένων
κλινικών δειγµάτων

50 δείγµατα µε πιθανές
παρεµβολές

50 δείγµατα µε πιθανές
παρεµβολές

50 δείγµατα µε πιθανές
παρεµβολές

50 δείγµατα µε πιθανές
παρεµβολές

Πίνακας 8: ∆είκτες HDV: anti-HDV, anti-HDV IgM, αντιγόνο δέλτα

∆ιαγνωστική ευαισθησία Θετικά δείγµατα 100

δείκτες προσδιορισµού HBV
50

δείκτες προσδιορισµού HBV
50

δείκτες προσδιορισµού HBV
≥ 98 %

∆ιαγνωστική εξειδίκευση Αρνητικά δείγµατα 200

συµπεριλαµβανοµένων κλινικών
δειγµάτων

50 δείγµατα µε πιθανές παρεµβο-
λές

200

συµπεριλαµβανοµένων κλινικών
δειγµάτων

50 δείγµατα µε πιθανές παρεµβο-
λές

200

συµπεριλαµβανοµένων κλινικών
δειγµάτων

50 δείγµατα µε πιθανές παρεµβο-
λές

≥ 98 %
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1 2 3

Πίνακας 9: Οµάδες αίµατος ABO, Rhesus (C, c, D, E, e) και Kell

Εξειδίκευση Αριθµός δοκιµών ανά συνιστώµενη µέθοδο Συνολικός αριθµός προς εξέταση δειγµάτων για νέο
προϊόν

Συνολικός αριθµός προς εξέταση δειγµάτωνγια νέα αντι-
δραστήρια ή χρήση επαρκώς χαρακτηρισµένων αντι-

δραστηρίων

Anti-A, B και AB 500 3 000 1 000

Anti-D 500 3 000 1 000

Anti-C, c, E 100 1 000 200

Anti-e 100 500 200

Anti-K 100 500 200

Κριτήρια αποδοχής:

Όλα τα ως άνω αντιδραστήρια πρέπει να αποδίδουν συγκρίσιµα αποτελέσµατα δοκιµής µε εγκεκριµένα αντιδραστήρια αποδεκτών επιδόσεων όσον αφορά στην αναφερόµενη δραστικότητα του βοηθήµατος. Όταν η εφαρµογή ή
η χρήση εγκεκριµένων αντιδραστηρίων τροποποιείται ή επεκτείνεται, πρέπει να διεξάγονται περαιτέρω δοκιµές σύµφωνα µε τις απαιτήσεις που σκιαγραφούνται στη στήλη 1 (ανωτέρω).

Η αξιολόγηση των επιδόσεων αντιδραστηρίων anti-D πρέπει να περιλαµβάνει δοκιµασίες µε µια σειρά ασθενών δειγµάτων RhD και µερικών δειγµάτων Rh, ανάλογα µε την σκοπούµενη χρήση του προϊόντος.

Τυπικές απαιτήσεις:

Κλινικά δείγµατα: 10 % του υπό εξέταση πληθυσµού

Νεογνικά δείγµατα: > 2 % του υπό εξέταση πληθυσµού

∆είγµατα ABO: > 40 % A,B θετικά

«ασθενής D»: > 2 % των Rhesus θετικών
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Πίνακας 10: Κριτήρια διάθεσης παρτίδων για τις οµάδες αίµατος ABO, Rhesus (C, c, D, E, e) και Kell

Απαιτήσεις δοκιµής εξειδίκευσης για κάθε αντιδραστήριο

1. Αντιδραστήρια δοκιµασίας

Κριτήρια αποδοχής:

Κάθε παρτίδα αντιδραστηρίου πρέπει να αποδίδει αδιαµφισβήτητα θετικά ή αρνητικά αποτελέσµατα µε όλες τις συνιστώµενες
τεχνικές, σύµφωνα µε τα αποτελέσµατα που λαµβάνονται βάσει των στοιχείων της αξιολόγησης των επιδόσεων.

2. Υλικά ελέγχου (ερυθρά αιµοσφαίρια)

Ο φαινότυπος των ερυθρών αιµοσφαιρίων που χρησιµοποιούνται στο πλαίσιο του ελέγχου των προαναφερθέντων αντιδραστηρίων
προσδιορισµού της οµάδας αίµατος πρέπει να επικυρώνεται µε χρήση εγκεκριµένου βοηθήµατος.


