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KOMISSION PAATOS,
tehty 7 pdivina toukokuuta 2002,

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnillisten laitteiden

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

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisdjen perustamissopimuksen,

ottaa huomioon in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnallisistd
laitteista 27 pédivand lokakuuta 1998 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 98/79/EY ('), ja erityisesti sen 5 artiklan 3 kohdan
toisen alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(M

@

3)

)

&)

(6)

Direktiivissd 98/79/EY sdéddetddn ne olennaiset vaatimukset, jotka
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden
on markkinoille saatettacssa tdytettdvé, ja laitteiden ollessa yhden-
mukaistettujen standardien mukaiset niiden voidaan olettaa olevan
direktiivissd sdddettyjen olennaisten vaatimusten mukaiset.

Poikkeuksena néihin yleisiin periaatteisiin yhteisissd teknisissd
eritelmissd otetaan huomioon erdissé jasenvaltioissa nykyisin nou-
datettava kdytintd, jonka mukaan viranomaiset hyvéksyvét erdi-
den, pédasiassa verituotteiden ja elinsiirtojen turvallisuuden arvi-
ointiin tarkoitettujen laitteiden teknisid eritelmid. N&itd yhteisid
teknisid eritelmid voidaan kdyttdd laitteiden suorituskyvyn arvi-
ointiin ja uudelleenarviointiin.

Yhteisten teknisten eritelmien laadinnassa on ollut mukana eri
osapuolten tieteellisid asiantuntijoita.

Direktiivissd 98/79/EY sédddetddn, ettd jdsenvaltioiden on pidet-
tdvd olennaisten vaatimusten mukaisina laitteita, jotka on suunni-
teltu ja valmistettu korkeimpaan riskiluokkaan tietyille laitteille
vahvistettujen yhteisten teknisten eritelmien mukaisesti. N&issd
eritelmissd on soveltuvalla tavalla asetettava suorituskyvyn arvi-
ointi- ja uudelleenarviointiperusteet, perusteet toimituserien mark-
kinoille paéstdmiseksi, vertailumenetelmit ja -aineet sekd niiden
kaytettdvyys eri laitetyypeissa.

Valmistajilta yleensd vaaditaan yhteisten teknisten eritelmien nou-
dattamista. Jos valmistajat eivét kuitenkaan asianmukaisesti pe-
rustelluista syistd noudata niité, valittujen teknisten ratkaisujen on
oltava vastaavantasoiset.

Tassd paitoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat neuvoston direktii-
vin 90/385/ETY (?) 6 artiklan 2 kohdalla perustetun komitean
lausunnon mukaiset,

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Vahvistetaan tdméan péaétoksen liitteessd esitetyt tekniset eritelmat direk-
tiivin 98/79/EY liitteessé II olevassa A luettelossa mainittujen in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden yhteisiksi tekni-
siksi eritelmiksi.

(M EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1.
(» EYVL L 189, 20.7.1990, s. 17.
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2 artikla

Tama péadtds on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
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LITE

IN VITRO-DIAGNOSTIIKKAAN TARKOITETTUJEN
LAAKINNALLISTEN ~ LAITTEIDEN  YHTEISET  TEKNISET
ERITELMAT (YTE)

1. SOVELTAMISALA
Téssé liitteessd esitettyjd yhteisid teknisid eritelmid sovelletaan direk-
tiivin 98/79/EY liitteessé Il olevaan A-luetteloon.

2. MAARITELMAT JA TERMIT

(Diagnostinen) herkkyys

Todennékdisyys, ettéd laite antaa positiivisen tuloksen kohteena olevan
merkkiaineen ldsnd ollessa.

Oikea positiivinen

Néyte, jonka tiedetddn olevan positiivinen kohteena olevan merkkiai-
neen suhteen ja jonka laite on luokitellut oikein.

Viiri negatiivinen

Niyte, jonka tiedetddn olevan positiivinen kohteena olevan merkkiai-
neen suhteen ja jonka laite on luokitellut vaérin.

(Diagnostinen) spesifisyys

Todenndkdisyys, ettd laite antaa negatiivisen tuloksen kohteena olevan
merkkiaineen poissa ollessa.

Viiri positiivinen

Niyte, jonka tiedetddn olevan negatiivinen kohteena olevalle merk-
kiaineelle ja jonka laite on luokitellut vaarin.

Oikea negatiivinen

Néyte, jonka tiedetdsn olevan negatiivinen kohteena olevalle merk-
kiaineelle ja jonka laite on luokitellut oikein.

Analyyttinen herkkyys

Analyyttinen herkkyys voidaan ilmaista toteamisrajana (detektiora-
jana) eli kohteena olevan merkkiaineen pienimpénd médrana, joka
voidaan osoittaa tarkasti.

Analyyttinen spesifisyys

Analyyttiselld spesifisyydelld tarkoitetaan menetelmin kykya méérit-
tdd ainoastaan kohteena oleva merkkiaine.

Nukleiinihappojen amplifiointitekniikat (NAT)

”"NAT-tekniikat” ovat menetelmid, joilla osoitetaan ja/tai kvantifioi-
daan nukleiinihappoja joko amplifioimalla kohdesekvenssié tai signaa-
lia tai hybridisaatiolla.

Pikatesti

“Pikatestilld” tarkoitetaan kvalitatiivisia tai semi-kvantitatiivisia in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisid laitteita, joita kédyte-
tadn yksittdisend tai muutaman testin sarjana ja joissa kiytetddn ei-
automatisoituja menetelmid ja jotka on suunniteltu antamaan nopea
vastaus.

Hairionsieto

Analyyttisen menetelmén héiriénsiedolla tarkoitetaan analyyttisen me-
netelmén kykyé sietdd pienid mutta tarkoituksellisia vaihteluita para-
metreissa. Hairionsietokyky antaa viitteen menetelmén luotettavuu-
desta tavanomaisessa kaytossa.

Koko jirjestelmin virhetaajuus

Koko jarjestelmén virhetaajuudella tarkoitetaan sitd, kuinka usein vir-
heitd esiintyy, kun koko prosessi suoritetaan valmistajien ohjeiden
mukaisesti.
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3.1

Varmistustesti

Varmistustestilld tarkoitetaan seulontaméairityksestd saadun reaktiivi-
sen tuloksen varmistamisessa kaytettdvaa méaaritysta.

Virustyypitystesti

Virustyypitystestilld tarkoitetaan maéritysté, jota kdytetddn jo tunnet-
tujen positiivisten naytteiden tyypitykseen, ei infektion varhaisdiag-
noosiin 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 epévar-
mat.

Varhaisvaiheen HIV-serokonversioniytteet

Varhaisvaiheen HIV-serokonversiondytteilld tarkoitetaan ndytteitd,

— joiden p24-antigeeni ja/tai HIV-RNA on positiivinen, ja

— joita 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 LITTEESSA II OLEVASSA A-LUETTELOSSA TAR-
KOITETUILLE LAITTEILLE

Yhteiset tekniset eritelmit reagenssien ja reagenssituotteiden,
jotka on tarkoitettu HIV-infektion (HIV 1 ja 2), HTLV IL:n ja
II:n seké hepatiitti B:n, C:n ja D:n merkkiaineiden osoittamiseen,
varmistamiseen ja kvantifiointiin ihmisestii otetuista niytteisti,
suorituskyvyn arviointia varten

Pidperiaatteet

Virusinfektioiden osoittamiseen tarkoitettujen seulonta- tai diagnosti-
sissa testeissd kaytettdvien markkinoille saatettujen laitteiden on tiy-
tettdvd taulukossa 1 esitetyt herkkyyttd ja spesifisyyttd koskevat vaa-
timukset. Katso my6s periaate 3.1.11 seulontamééritysten osalta.

Laitteiden, jotka valmistaja on tarkoittanut muiden ruumiin nesteiden
kuin seerumi- ja plasmandytteiden, esimerkiksi virtsan, syljen jne.
testaamiseen, on tdytettdvd herkkyyden ja spesifisyyden osalta samat
YTE:ien vaatimukset kuin seerumin ja plasman mééritykseen tarkoi-
tettujen laitteiden. Suoritusarvojen testauksessa testataan néytteet sa-
moilta henkildiltd sekd hyviksyttivissd testeissd ettd vastaavassa see-
rumi- ja plasmamaéérityksessa.

Laitteiden, jotka valmistaja on tarkoittanut itse suoritettavaan testauk-
seen eli kotitestaukseen, on tdytettdvd herkkyyden ja spesifisyyden
osalta samat YTE:ien vaatimukset kuin vastaavien ammattikdyttoon
tarkoitettujen laitteiden. Soveltuvat osat suorituskyvyn arvioinnista
on annettava sopivien maallikkokédyttdjien testattavaksi (tai uudelleen-
testattavaksi), jotta laitteen toiminta kayttoohjeiden perusteella tulee
validoiduksi.

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

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

— arvioimalla poikkeava ndyte muilla testijarjestelmilld,
— kéyttdmalla vaihtoehtoista menetelméd tai merkkiainetta,
— tarkistamalla potilaan kliininen status ja diagnoosi, ja

— testaamalla seurantandytteitd.
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3.1.6
3.1.7

3.1.8.1

3.1.8.2

3.1.83

3.1.10

3.1.11

3.1.12

3.1.13

3.1.14

3.1.15

Suoritusarvot on testattava eurooppalaisia vastaavalla populaatiolla.

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

Herkkyys oikeilla positiivisilla ja serokonversiondytteilld arvioidaan
seuraavasti:

Serokonversiovaiheessa testien diagnostisen herkkyyden on edustet-
tava parasta nykytasoa. Jos ilmoitettu laitos tai valmistaja tekee sa-
moille serokonversiondytesarjoille tai lisdsarjoille lisdtestejd, ndiden
tulosten on vahvistettava ensimmaéisen arvioinnin tulokset (ks. tau-
lukko 1). Serokonversiondytesarjan ensimmdisen nidytteen tulisi olla
otettu negatiivisessa vaiheessa, ja ndytteet tulisi olla otettu lyhyin
viliajoin.

Veriseulontalaitteen (HBsAg- ja anti-HBc-testejd lukuun ottamatta),
jolle haetaan CE-merkintd4, on tunnistettava positiivisiksi kaikki néyt-
teet, jotka ovat oikeita positiivisia (taulukko 1). Uuden HbsAg- ja
anti-HBc-testilaitteen yleisten suoritusarvojen on oltava véhintdédn vas-
taavat kuin vakiintuneen laitteen (ks. 3.1.4).

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

— vihintddn 40 varhaisvaiheen HIV-serokonversiondytettd on testat-
tava. Tulosten on oltava parhaan nykytason mukaisia.

Seulontamaéritysten suorituskyvyn arviointiin on siséllyttiva 25 posi-
tiivista (jos saatavissa harvinaisten infektioiden tapauksessa) saman
pdivén tuoretta seerumi- ja/tai plasmandytettd (enintddn 1 paiva nayt-
teenotosta).

Suorituskyvyn arvioinnissa kdytetyt negatiiviset ndytteet on maéritel-
tdvd siten, ettd ne kuvastavat kohdepopulaatiota, jolle testi on suun-
nattu, esimerkiksi verenluovuttajia, sairaalapotilaita, raskaana olevia
naisia jne.

Seulontamédritysten suoritusarvojen testaamisessa (taulukko 1) on tut-
kittava verenluovuttajia vahintdan kahdesta verenluovutuskeskuksesta,
ja testeja tehdédén useista perakkéisistd verenluovutuksista, joita ei ole
valittu niin, ettd ensimmadistd kertaa verta luovuttavat henkil6t suljet-
taisiin pois.

Laitteiden spesifisyyden on oltava vihintddn 99,5 prosenttia verenluo-
vutuksien osalta, jollei liitteend olevissa taulukoissa toisin maarata.
Spesifisyys lasketaan kayttdmalld kohteena olevien merkkiaineiden
suhteen negatiivisilta verenluovuttajilta saatujen toistuvasti reagoivien
(vadra positiivinen) tulosten esiintymistiheytta.

Suorituskyvyn arvioinnissa on médritettdvd my6s mahdollisten hiirit-
sevien tekijoiden vaikutus. Héiritsevien tekijoiden olemassaolo riippuu
jossain médrin reagenssin koostumuksesta sekd médrityksestd. Hairit-
sevit tekijit tunnistetaan osana jokaisen uuden laitteen olennaisissa
vaatimuksissa vaadittua riskianalyysid, mutta ne voivat olla esimer-
kiksi:

— ndytteitd, jotka edustavat samantapaisia infektioita,

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

— yhdistelmd-DNA-tekniikalla valmistettujen antigeenien osalta ih-
misen vasta-aineita, jotka muodostuvat tuotto-organismin, esimer-
kiksi E. Coli-bakteerin tai hiivan, komponentteja vastaan.

Laitteiden, jotka valmistaja on tarkoittanut seerumi- ja plasmaniyttei-
den testaukseen, on suoritusarvojen testauksessa toimittava yhtd hyvin
sekd seerumin ettd plasman méarityksissd. Tdmé on osoitettava tutki-
malla vdhintddn 50 verenluovutusndytettd (25 positiivista ja 25 nega-
tiivista).

Plasmandytteiden testaamiseen tarkoitettujen laitteiden suoritusarvojen
testaamisessa on todennettava laitteen suorituskyky kayttdmalla kaik-
kia veren hyytymisen estoaineita, joita valmistaja suosittelee laitteen
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3.1.16

3.1.17

32

3.2.1

322

33

kéytossd. Tdméd on osoitettava tutkimalla vahintddn 50 verenluovutus-
ndytettd (25 positiivista ja 25 negatiivista).

Osana vaadittua riskianalyysid on maédritettdvd védriin negatiivisiin
tuloksiin johtava koko jérjestelmdn virhetaajuus tekemélld toistuvia
madrityksid heikosti positiivisille ndytteille.

Jos yhteiset tekniset eritelmét eivdt nimenomaisesti kata liitteessa 11
olevaan A-luetteloon kuuluvaa uutta in vitro -diagnostiikkaan tarkoi-
tettua ladkinnllistd laitetta, olisi otettava huomioon samantapaista
laitetta koskevat yhteiset tekniset eritelmdt. Samantapaisia laitteita,
joihin teknisié eritelmid tulisi soveltaa, voidaan tunnistaa eri perustein,
esimerkiksi saman tai samankaltaisen kéyttotarkoituksen tai samankal-
taisten riskien perusteella.

HIV-vasta-aine/antigeeni-yhdistelmiitesteji koskevat lisivaatimuk-
set

HIV-vasta-aine/antigeeni-yhdistelmétestien, jotka on tarkoitettu anti-
HIV- ja p24-maéiritykseen ja joita esitetddn voitavan kayttdd myos
pelkdn p24-antigeenin maéritykseen, suhteen tulee noudattaa tauluk-
koa 1 ja taulukkoa 5, mukaan luettuna p24-antigeenin analyyttisen
herkkyyden kriteerit.

HIV-vasta-aine/antigeeni-yhdistelmatestien, jotka on tarkoitettu anti-
HIV- ja p24-méiritykseen ja joita ei esitetd voitavan kéyttdd myos
pelkdn p24-antigeenin maéritykseen, suhteen tulee noudattaa tauluk-
koa 1 ja taulukkoa 5, pois luettuna p24-antigeenin analyyttisen herk-
kyyden kriteerit.

Nukleiinihappojen amplifiointitekniikkoja (NAT) koskevat lisi-
vaatimukset

NAT-maédritysten suoritusarvojen arviointikriteerit esitetddn taulu-
kossa 2.

Kohdesekvenssien amplifiointimaérityksissd kunkin testindytteen toi-
mivuuskontrollin (sisdinen kontrolli) on oltava parasta nykytasoa.
Kontrollia on mahdollisuuksien mukaan kéytettdva ldpi koko proses-
sin eli uuttamisen, amplifioinnin ja/tai hybridisaation sekéd detektion
aikana.

Analyyttinen herkkyys tai detektioraja nukleiinihappotesteille on il-
maistava 95 %:n positiivisuuden raja-arvona (cut-off value). Talla tar-
koitetaan sitd analyyttikonsentraatiota, jossa 95 prosenttia testeistd
antaa positiivisen tuloksen kéytettdessd kansainvilisten viitemateriaa-
lien (esimerkiksi WHO:n standardi tai kalibroitu vertailumateriaali)
laimennussarjoja.

Genotyypin detektiomenetelmédn laatu on osoitettava validoimalla
asianmukaiset alukkeet tai koettimet sekd testaamalla néytteitd, joiden
genotyypin ominaisuudet on médritelty.

Kvantitatiivisten NAT-mééritysten tuloksista on voitava ndhdid, ettd
médritykset on tehty kansainvilisilld standardeilla tai kalibroiduilla
vertailumateriaaleilla, jos niitd on saatavana, ja tulokset on esitettdva
kyseiselld alalla kéytetyin kansainvilisin mittayksikoin.

NAT-médrityksid voidaan kayttdd virusten osoittamiseen naytteissd,
joissa ei ole vasta-aineita eli jotka eivdt vield ole serokonversiovai-
heessa. Immuunikomplekseissa olevat virukset saattavat kayttdytyd
toisin kuin vapaat virukset, esimerkiksi sentrifugointivaiheessa. Siksi
on tirkedd, ettd vasta-ainenegatiiviset néytteet (eli ndytteet, jotka eivit
vield ole serokonversiovaiheessa) ovat mukana hiirionsietokokeissa.

Testattaessa nédytteen siirtymistd (carry-over) on suoritettava vahintiéan
viisi madritysté, joissa korkeat positiiviset ja negatiiviset ndytteet vuo-
rottelevat, jotta saadaan selville, siirtyyké madritettédvid aineita méaari-
tyksen aikana toisiin ndytteisiin. Korkeiden positiivisten niytteiden on
koostuttava ndytteistd, joissa on luonnollisesti korkeat virustiitterit.

Vidriin negatiivisiin tuloksiin johtava koko jarjestelmén virhetaajuus
on médritettdvd testaamalla heikosti positiivisia naytteitd. Heikosti
positiivisissa ndytteissd on oltava viruskonsentraatio, joka vastaa 3
kertaa 95 prosentin positiivisuuden raja-arvon viruskonsentraatiota.
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353
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Yhteiset tekniset eritelmiit valmistajien suorittamille erin kaup-
paanvapauttamistesteille, jotka koskevat HIV-infektion (HIV 1 ja
2), HTLV L:n ja II:n seki hepatiitti B, C ja D:n merkkiaineiden
osoittamiseen, varmistamiseen ja kvantifiointiin ihmisesti ote-
tuista niytteistd tarkoitettuja reagensseja ja reagenssituotteita
(vain immunologiset méiritykset)

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

Valmistajan tekemissd erien kauppaanvapauttamistesteissd seulonta-
madrityksid varten on testattava vihintddn 100 kyseisen analyytin
suhteen negatiivista néytettd.

Yhteiset tekniset eritelmét seuraavien veriryhmiantigeenien méi-
rittimiseen tarkoitettujen reagenssien ja reagenssituotteiden suo-
rituskyvyn arviointia varten: ABO-veriryhmijirjestelmda ABO1
(A), ABO2 (B), ABO3 (A,B); Rh-veriryhmijirjestelméi RH1 (D),
RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RHS5 (e); Kell-veriryhmijirjestelma
KEL1 (K)

Veriryhmédantigeenien madrittdmiseen tarkoitettujen reagenssien ja
reagenssituotteiden suorituskyvyn arviointikriteerit: ABO-veriryhmé-
jarjestelmd ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A,B); Rh-veriryhmadjérjes-
telmd RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e); Kell-veriryh-
majérjestelmd KEL1 (K) esitetddn taulukossa 9.

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

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

— arvioimalla poikkeava ndyte muilla testijarjestelmilld,
— kéyttamalla 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 madritettdivd myds mahdollisten hairit-
sevien tekijoiden vaikutus. Héiritsevien tekijoiden olemassaolo riippuu
jossain maérin reagenssin koostumuksesta sekd maédrityksestd. Mah-
dolliset héiritsevit tekijat on selvitettivd osana riskianalyysid, joka
olennaisissa vaatimuksissa vaaditaan jokaiselta uudelta laitteelta.

Plasmandytteiden testaamiseen tarkoitettujen laitteiden suoritusarvojen
testaamisessa on todennettava laitteen suorituskyky kayttdmalld kaik-
kia veren hyytymisen estoaineita, joita valmistaja suosittelee laitteen
kaytossd. Tamd on osoitettava tutkimalla véhintddn 50 verenluovutus-
naytetta.

Yhteiset tekniset eritelmit valmistajien suorittamille erien kaup-
paanvapauttamistesteille, jotka koskevat seuraaviin ryhmiin kuu-
luvien veriryhméantigeenien miéritykseen tarkoitettuja reagens-
seja ja reagenssituotteita: ABO-veriryhméjirjestelmd ABO1 (A),
ABO2 (B), ABO3 (A,B); Rh-veriryhmiéjirjestelmd RH1 (D), RH2
(C), RH3 (E), RH4 (c), RHS (e); Kell-veriryhmiijirjestelmi KEL1
X)

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

Vaatimukset valmistajan suorittamille erien kauppaanvapauttamistes-
teille esitetddn taulukossa 10.



M2

Taulukko 1

Seulontaméiritykset: anti-HIV 1 ja 2, anti-HTLV I ja II, anti-HCV, HBsAg, anti-HBc

Anti-HIV-1/2

Anti-HTLV-I/II

Anti-HCV

HBsAg

Anti-HBc

Diagnostinen herkkyys

Positiiviset ndytteet

400 HIV-1
100 HIV-2
sisdltden 40 muita kuin
B-alatyyppejd, kaikista
saatavana olevista

HIV/1 alatyypeista olisi
oltava edustettuna aina-
kin 3 néaytettd/alatyyppi

300 HTLV-I
100 HTLV-II

400 (positiivista ndytettd)
sisdltden ndytteet, jotka
on otettu infektion eri
vaiheista ja kuvaavat eri-
laista  vasta-ainekoostu-
musta

Genotyypit 1-4: > 20
néytettd/genotyyppi  (si-
sdltden genotyypin 4
non-a alatyypit);

5: > 5 néytettd;

6: jos saatavana

400
sisdltden alatyypin tar-
kastelun

400
sisdltien muiden HBV-
merkkiaineiden arvioinnin

Serokonversiondytesarjat

20 panelia,
10 lisdpanelia (kun testin
tekee ilmoitettu laitos tai
valmistaja)

Médritellddn, kun saata-
vana

20 panelia
10 lisdpanelia (kun testin
tekee ilmoitettu laitos tai
valmistaja)

20 panelia

10 lisdpanelia (kun tes-
tin tekee ilmoitettu lai-
tos tai valmistaja)

Miairitellddn, kun saata-

vana

Analyyttinen herkkyys Standardit 0,130 IU/ml (toinen
kansainvilinen HBsAg-
standardi, alatyyppi
adw2, genotyyppi A,
NIBSC-koodi: 00/588)
Spesifisyys Valikoimattomat verenluo- 5000 5000 5000 5000 5000
vuttajat (mukaan lukien en-
sikertalaiset)
Sairaalapotilaat 200 200 200 200 200
Mahdolliset ristiinreagoivat 100 100 100 100 100

verindytteet (RF+, samansu-
raskaana

kuiset  virukset,
olevat naiset jne.)
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Taulukko 2

Nukleiinihappojen amplifiointitekniikat HIV1:n, HCV:n, HBV:n ja HTLV I/IL:n miiritystd varten (kvalitatiiviset ja kvantitatiiviset testit, ei molekyylityypitysti)

HIV1 HCV HBV HTLV I/II
Kvantitatiivi- Kvantitatiivi- Kvantitatiivi-
set testit set testit set testit Hyviksy-
oo . Lo . Lo . oo . Lo . miskriteerit
NAT Kvalitatiiviset testit Kvantitatiiviset testit Kvalitatiiviset testit Kvalitatiiviset testit Kvalitatiiviset testit
Ks. HIV:n Ks. HIV:n Ks. HIV:n
kvantitatiivi- kvantitatiivi- kvantitatiivi-
set testit set testit set testit
Herkkyys EP:n validointiohjeis- | Detektioraja: ks. kva- | EP:n validointiohjeis- EP:n validointiohjeis- EP:n validointiohjeis-
Detektioraja tuksen mukaisesti (1): | litatiiviset testit; | tuksen mukaisesti (!): tuksen mukaisesti (1): tuksen mukaisesti (1):
Analyyttisen  herk- | useita laimennussar- | Kvantifiointiraja: ka- | useita laimennussar- useita laimennussar- useita laimennussar-
kyyden médrittelemi- | joja  rajakonsentraa- | libroitujen  vertailu- | joja rajakonsentraati- joja rajakonsentraati- joja rajakonsentraati-
nen (IU/ml; médritel- | tioon; tilastoanalyysi | preparaattien laimen- | oon; tilastoanalyysi oon; tilastoanalyysi oon; tilastoanalyysi
tynd WHO:n standar- | (esim. Probit-ana- | nukset (vahintdén | (esim. Probit-ana- (esim. Probit-ana- (esim. Probit-ana-
dilla tai kalibroidulla | lyysi) védhintddn 24 | puoli log 10 vilein), | lyysi) véhintdan 24 lyysi) véhintddan 24 lyysi) véhintddn 24
vertailumateriaalilla) | rinnakkaismédrityksen | kvantifioinnin ylad- ja | rinnakkaisméarityksen rinnakkaisméérityksen rinnakkaismaarityksen
perusteella; 95 % po- | alarajan  maédrittdimi- | perusteella; 95 % po- perusteella; 95 % po- perusteella; 95 % po-
sitiivisuuden raja-ar- | nen, toistotarkkuus, | sitiivisuuden raja-ar- sitiivisuuden raja-ar- sitiivisuuden  raja-ar-
von laskeminen tarkkuus,  ”lineaari- | von laskeminen von laskeminen von laskeminen
nen” mitta-alue, “dy-
naaminen alue”.
Osoitettava  uusitta-
vuus eri pitoisuusta-
soilla.
Genotyypin/alatyypin | Vahintdin 10 ndytet- | Kaikkien asianomais- | Véhintddn 10 naytet- Sikdli kuin kalibroi- Sikdli kuin kalibroi-
detektio ja/tai kvanti- | td/alatyyppi (sikéli | ten genotyyppien ja/- | td/genotyyppi (sikéli tuja genotyyppien tuja genotyyppien
fioinnin teho kuin saatavana) tai alatyyppien, mie- | kuin saatavana) vertailumateriaaleja vertailumateriaaleja

Soluviljelysupernatan-
tit (voivat korvata
harvinaiset HIV-1
alatyypit)

EP:n validointiohjeis-
tuksen mukaisesti (")

luiten vertailumateri-
aalien laimennussar-
jat, sikéli kuin saata-
vana

Voidaan kayttdd sopi-
villa menetelmilld
kvantifioituja  trans-
kripteja  tai plasmi-
deja.

EP:n validointiohjeis-
tuksen mukaisesti (")

on saatavana

EP:n validointiohjeis-
tuksen mukaisesti (1)

on saatavana

EP:n validointiohjeis-
tuksen mukaisesti ()
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HIV1

HCV

HBV

HTLV /Il

NAT

Kuvalitatiiviset testit

Kvantitatiiviset testit

Kuvalitatiiviset testit

Kvantitatiivi-
set testit

Ks. HIV:n
kvantitatiivi-
set testit

Kvalitatiiviset testit

Kvantitatiivi-
set testit

Ks. HIV:n
kvantitatiivi-
set testit

Kvalitatiiviset testit

Kvantitatiivi-
set testit

Ks. HIV:n
kvantitatiivi-
set testit

Hyviksy-
miskriteerit

sikéli kuin kalibroi-
tuja alatyyppien ver-
tailumateriaaleja  on
saatavana; in vitro -
transkriptien  kdyttd
on mahdollista

sikéli kuin kalibroi-
tuja alatyyppien ver-
tailumateriaaleja  on
saatavana; in vitro -
transkriptien  kayttd
on mahdollista

sikédli kuin kalibroi-
tuja alatyyppien ver-
tailumateriaaleja  on
saatavana; in vitro -
transkriptien  kdytto
on mahdollista

sikdli kuin kalibroi-
tuja alatyyppien ver-
tailumateriaaleja  on
saatavana; in vitro -
transkriptien ~ kdyttd
on mahdollista

Diagnostinen spesifi-
Syys, negatiiviset
naytteet

500 verenluovuttajaa

100 verenluovuttajaa

500 verenluovuttajaa

500 verenluovuttajaa

500 yksittdistd veren-
luovutusta

Mahdolliset ristiinrea-
goivat merkkiaineet

Soveltuvan suunnitte-
lujarjestelmén  doku-
mentaation avulla
(esim. sekvenssiverta-
ilu) ja/tai testaamalla
véhintddn 10  kpl
ndytteitd, joissa on ih-
misen  retroviruksia
(esim. HTLV)

Ks. kvalitatiiviset tes-
tit

Suunnittelujérjestel-
min dokumentaation
avulla ja/tai testaa-
malla véahintddn 10
kpl néaytteitd, joissa
on ihmisen flavivi-
ruksia (esim. HGV,
YFV)

Suunnittelujarjestel-
mén dokumentaation
avulla ja/tai testaa-
malla véhintddn 10
muuta niytettd, joissa
on DNA-viruksia

Suunnittelujarjestel-

min dokumentaation
avulla ja/tai testaa-
malla vihintddn 10
kpl néytteitd, joissa
on ihmisen retrovi-
ruksia (esim. HIV)

Hiiridnsieto Ks. kvalitatiiviset tes-
tit

Ristikontaminaatio Vihintddn 5 médri- Vihintddn S5 médri- Vihintddn 5 médri- Vihintddn 5 maéri-
tystd, joissa kdytetddn tystd, joissa kdytetddn tystd, joissa kdytetddn tysté, joissa kdytetddn
vuorotellen  korkeita vuorotellen  korkeita vuorotellen  korkeita vuorotellen  korkeita
positiivisia  ndytteitd positiivisia  néytteitd positiivisia  naytteitd positiivisia  néytteitd
(joita tiedetddn luon- (joita tiedetddn luon- (joita tiedetddn luon- (joita tiedetddn luon-
nollisesti  esiintyvén) nollisesti  esiintyvén) nollisesti  esiintyvén) nollisesti  esiintyvén)
ja negatiivisia nayt- ja negatiivisia néyt- ja negatiivisia nayt- ja negatiivisia nayt-
teitd teitd teitd teitd

Inhibitio Sisdistéd kontrollia Sisdistd kontrollia Sisdistd kontrollia Sisdistd kontrollia

suositellaan kéytetta-
viksi  lapi  koko
NAT-menettelyn

suositellaan kéytettd-
viksi  lapi  koko
NAT-menettelyn

suositellaan kéytetts-
viksi  ldpi  koko
NAT-menettelyn

suositellaan kaytettd-
viksi  ldpi  koko
NAT-menettelyn
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M2

HIV1 HCV HBV HTLV I/l
Kvantitatiivi- Kvantitatiivi- Kvantitatiivi-
set testit set testit set testit Hyviksy-
o . e . o . e . e . miskriteerit
NAT Kuvalitatiiviset testit Kvantitatiiviset testit Kvalitatiiviset testit Kvalitatiiviset testit Kvalitatiiviset testit
Ks. HIV:n Ks. HIV:n Ks. HIV:n
kvantitatiivi- kvantitatiivi- kvantitatiivi-
set testit set testit set testit
Viiriin negatiivisiin | Ainakin 100 naytettd, Ainakin 100 naytetts, Ainakin 100 naytettd, Ainakin 100 naytetta, 99 mééri-
tuloksiin johtava | joihin on lisétty ao. joihin on lisdtty ao. joihin on lisdtty ao. joihin on lisdtty ao. tystd  sa-
koko jérjestelmén vir- | virusta siten, ettd pi- virusta siten, ettd pi- virusta siten, ettd pi- virusta siten, ettd pi- dasta posi-
hetaajuus toisuus on 3 Kkertaa toisuus on 3 Kkertaa toisuus on 3 Kkertaa toisuus on 3 Kkertaa tiivisia

95 % positiivisuuden
raja-arvo

95 % positiivisuuden
raja-arvo

95 % positiivisuuden
raja-arvo

95 % positiivisuuden
raja-arvo

(") Euroopan farmakopean validointiohjeistus.

Huom. Hyviaksymiskriteerind “koko jérjestelmin virhetaajuuden” osalta on, ettd 99 maérityksessd sadasta jérjestelma toimii.

Kvantitatiivisten NAT-médritysten osalta tutkimus on suoritettava vahintddn 100 positiivisella ndytteelld, jotka kuvaavat kdyttdjien tavanomaista tilaa (eli néytteille ei tehdd esivalintaa). Samanaikaisesti on tuotettava
vertailukelpoiset tulokset toisella NAT-testijarjestelmélla.Kvalitatiivisten NAT-médritysten osalta on suoritettava diagnostista herkkyyttd koskeva tutkimus véhintddn 10 serokonversiondytesarjalla. Samanaikaisesti on
tuotettava vertailukelpoiset tulokset toisella NAT-testijrjestelmalla.
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M2

Taulukko 3

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

Anti-HIV1/2 Anti-HCV HBsAg Anti-HBc Anti-HTLV I/IT Hyvéksymiskriteerit

Diagnostinen herkkyys | Positiiviset néytteet Samat kriteerit kuin | Samat kriteerit kuin | Samat kriteerit kuin | Samat kriteerit kuin | Samat kriteerit kuin | Samat kriteerit kuin
seulontamédrityksille | seulontamadrityksille | seulontaméiérityksille | seulontamédirityksille | seulontamadrityksille | seulontamédrityksille

Serokonversiondyte- Samat kriteerit kuin | Samat kriteerit kuin | Samat kriteerit kuin | Samat kriteerit kuin | Samat kriteerit kuin | Samat kriteerit kuin
sarjat seulontamadrityksille | seulontamédrityksille | seulontaméirityksille | seulontamidrityksille | seulontaméddrityksille | seulontaméérityksille

Diagnostinen
syys

spesifi-

Negatiiviset néytteet

1 000 verenluovutus-
néytettd

200 Kkliinistd naytetta

200 naytettd raskaana
olevilta naisilta

100 mahdollisesti héi-
ritsevdd néytettd

1 000 verenluovutus-
néytettd

200 kliinistd néytetta

200 naytettd raskaana
olevilta naisilta

100 mahdollisesti hai-
ritsevad niytettd

1 000 verenluovutus-
néytettd

200 Kkliinistd ndytettd

200 naytettd raskaana
olevilta naisilta

100 mahdollisesti hi-
ritsevad ndytettd

1 000 verenluovutus-
néytettd

200 kliinistd naytettd

100 mahdollisesti hai-
ritsevdd niytettd

1 000 verenluovutus-
ndytettd

200 kliinistd ndytettd

200 naytettd raskaana
olevilta naisilta

100 mahdollisesti héi-
ritsevad ndytettd

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

Varmistavat ja/tai tiydentiviit miiritykset anti-HIV 1:lle ja 2:lle, anti-HTLV I:lle ja IL:lle, anti-HCV:lle, HBsAg:lle

Anti-HIV:n varmistustesti

Anti-HTLV:n varmistustesti

HCV:n tiydentdvd médritys

HbsAg:n varmistustesti

Hyviksymiskriteerit

Diagnostinen herkkyys

Positiiviset naytteet

200 HIV-1 ja 100 HIV-2

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

200 HTLV-I ja 100 HTLV-

II

300 HCV (positiiviset
néytteet)

Sisdltden naytteet, jotka
on otettu infektion eri vai-
heista ja jotka kuvaavat
erilaista vasta-ainekoostu-
musta.

Genotyypit 1-4: > 20 niy-
tettd (sisdltden genotyypin
4 non-a alatyypit);

5: > 5 niytettd;

6: jos saatavana

300 HBsAg

Sisdltden niytteet, jotka
on otettu infektion eri
vaiheista

20 “korkeata positii-
vista” ndytettd (> 26
IU/ml); 20 niytettd
raja-arvoalueelta

Pystytdén tunnistamaan oi-
kein positiiviseksi (tai epd-
varmaksi), ei-negatiiviseksi

Serokonversiondyte-sar-
jat

15 serokonversiopanelia ja/-
tai alhaista tiitterid

15 serokonversiopanelia
ja/tai alhaista tiitterid

15 serokonversiopanelia
ja/tai alhaista tiitterid

Analyyttinen herkkyys

Standardit

Toinen kansainvilinen
HBsAg-starndardi, ala-

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

Diagnostinen spesifisyys

Negatiiviset néytteet

200 verenluovutusnéytetté

200 kliinistd naytettd, myos
raskaana olevilta naisilta

50 mahdollisesti hiiritsevad
ndytettd, my0s niytteet,
joista muissa varmistustes-
teissd on saatu epdvarma tu-
los

200 verenluovutusniytetti

200 kliinistd néytettd, myos
raskaana olevilta naisilta

50 mahdollisesti hairitsevaa

naytetts,

myds niytteet,

joista muissa varmistustes-
teissd on saatu epdvarma tu-
los

200
tettd

verenluovutusndy-

200 kliinistd naytetta,
myos raskaana olevilta
naisilta

50 mahdollisesti héiritse-
vad ndytettd, myos niyt-
teet, joista muissa var-
mistustesteissd on saatu
epdvarma tulos

10 vddradd positiivista,
kuten saatavana seulon-
tamadrityksen suoritus-
kyvyn arvioinnista. (')

50 mahdollisesti hairit-
sevdd naytettd

Ei saa olla vadrid positii-
visia tuloksia ja/tai (!)
neutralisaatiota

(") Hyviksymiskriteerind ei neutralisaatiota HBsAg:n varmistustestissa.
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Taulukko 5
HIV 1 Antigeenit

HIV-1 Antigeenimédritys

Hyviksymiskriteerit

Diagnostinen herkkyys

Positiiviset néytteet

50 HIV-1 antigeenipositiivista

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

Oikea tunnistaminen (neutralisaation jalkeen)

Serokonversiondytesarjat

20 serokonversiopanelia ja/tai alhaista tiitteria

Analyyttinen herkkyys

Standardit

HIV-1 p24-antigeeni, ensimmaiinen kansainva-
linen vertailureagenssi, NIBSC-koodi: 90/636

<2 IU/ml

Diagnostinen spesifisyys

200 verenluovutusnéytetté
200 Kkliinistd naytettd

50 mahdollisesti hiiritsevad néytetta

»C1 > 99,5 % neutralisaation jilkeen <«

Taulukko 6
HCV-serotyyppi- ja genotyyppiméiritys

HCV-serotyyppi- ja genotyyppimédritys

Hyviaksymiskriteerit

Diagnostinen herkkyys

Positiiviset naytteet

200 (positiivista ndytettd)

Sisdltden niytteet, jotka on otettu infektion eri
vaiheista ja kuvaavat erilaista vasta-ainekoos-
tumusta.

Genotyypit 1-4: > 20 niytettd (siséltden geno-
tyypin 4 non-a alatyypit);
5: > 5 niytettd;

6: jos saatavana

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

> 95 % yhtenevyys genotyypityksen ja sekven-
soinnin valilla

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

Hyvéksymiskriteerit

Diagnostinen herkkyys

Positiiviset ndytteet

100 rokotetulta henki-
lolta

100:1ta luonnollisesti in-
fektoituneelta henkil6lta

200

Sisdltden naytteet, jotka
on otettu infektion eri
vaiheista (akuutti ja/tai
krooninen jne.)

Hyvaksymiskriteereja
olisi sovellettava ainoas-
taan infektion akuutista
vaiheesta otettuihin nayt-
teisiin.

200

Sisdltden 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 %

Serokonversiondytesarjat

10 seurantandytettd tai
serokonversiovaiheen
anti-HBs:44

Jos saatavana

Analyyttinen herkkyys

Standardit

WHO 1st International
Reference  Preparation
1977; NIBSC, Yhdisty-
nyt kuningaskunta

HBe — Referenzantigen
82; PEI Saksa

Anti-HBs: < 10 mIU/ml

Diagnostinen spesifisyys

Negatiiviset néytteet

500  verenluovutusndy-
tettd

sisdltden kliiniset nayt-
teet

50 mahdollisesti héiritse-
vid naytettd

200  verenluovutusniy-
tettd

200 kliinistd néytettd

50 mahdollisesti hdiritse-
vdd naytettd

200  verenluovutusniy-
tettd

200 kliinistd néytettd

50 mahdollisesti hdiritse-
vdd naytettd

200 verenluovutusndy-
tettd

200 kliinistd néytettd

50 mahdollisesti héirit-
sevdd ndytettd

>98%
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Taulukko 8

HDV merkkiaineet: anti-HDV, anti-HDV IgM, Delta Antigen

Anti-HDV Anti HDV IgM Delta Antigen Hyvéksymiskriteerit
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%

sisdltden kliiniset naytteet

50 mahdollisesti hdiritsevai
ndytettd

sisdltden kliiniset ndytteet

50 mahdollisesti  hdiritsevaa
ndytettd

siséltden kliiniset néytteet

50 mahdollisesti héiritsevai
ndytetti
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Taulukko 9

Verityhmiantigeenit ABO-, Rh- ja Kell-veriryhmijirjestelmissi

1 2 3
Testattavien ndytteiden kokonaismaérd uudelle mark- Testattavien néytteiden kokonaisméérd uudelle formu-

Spesifisyys Testien médrd yhtd suositettua menetelméa kohti kingi]le saatettavalle tuotteelle laatiolle tai kéytettdessd hyvin karakterisoituja rea-
gensseja
Anti-ABOI1 (anti-A), anti-ABO2 (anti-B), anti- 500 3000 1 000

ABO3 (anti-A,B)
Anti-RH1 (anti-D) 500 3000 1000
Anti-RH2 (anti-C), anti-RH4 (anti-c), anti-RH3 100 1 000 200
(anti-E)

Anti-RHS (anti-e) 100 500 200
Anti-KEL1 (anti-K) 100 500 200

Hyvdksymiskriteerit:

Kaikista edelld mainituista reagensseista on saatava hyviaksyttdvésti toimivien vakiintuneiden reagenssien kanssa vertailukelpoiset tulokset tuotteen véitettyjen reaktiivisten ominaisuuksien osalta. Vakiintuneille reagensseille on
tehtdva lisatestauksia edelld 1 sarakkeessa esitettyjen vaatimusten mukaisesti, jos niiden kdytt6d tai soveltamista on muutettu tai laajennettu.

Anti-D-reagenssien suorituskyvyn testaukseen on siséllytettdva ndytteitd, joissa on heikko tai osittainen Rhl (D) -antigeeni riippuen tuotteen kayttotarkoituksesta.

Ominaisuudet:

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

”Heikot D-antigeenit”: > 2% RHI1 (D) positiivisista
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Taulukko 10
Erien kauppaanvapauttamiskriteerit reagensseille ja reagenssituotteille verityhmiantigeenien midirittimiseksi
ABO-, Rh- ja Kell-veriryhmijirjestelmissi

Kunkin reagenssin spesifisyyden testausvaatimukset

1. Testireagenssit

Veriryhmien maéritysreagenssit Testattavien kontrollisolujen vahimmaismasrd
Positiiviset reaktiot Negatiiviset reaktiot
Al A2B Ax B 0
Anti-ABO1 (anti-A) 2 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 r'r r'r Ir
D
Anti-RH1 (anti-D) 2 2 2 (%) 1 1 1
RIR2 Rir r'r R2R2 r'r oy
Anti-RH2 (anti-C) 2 1 1 1 1 1
RI1R2 Rlr r'r RIRI
Anti-RH4 (anti-c) 1 2 1 3
RI1R2 R2r r'r RIR1 r'r oy
Anti-RH 3 (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

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

Huom. Polyklonaaliset reagenssit on testattava laajemmalla solundytesarjalla spesifisyyden varmistamiseksi ja ei-toivottujen konta-
minoivien vasta-aineiden poissulkemiseksi.

Hyvdksymiskriteerit:

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

2. Kontrollimateriaalit (punasolut)

Edelld lueteltujen veriryhmien mééritysreagenssien valvonnassa kéytettyjen punasolujen fenotyyppi on varmistettava
vakiintuneen laitteen avulla.
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