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(EY:n ja Euratomin perustamissopimuksia soveltamalla annetut siddokset, joiden julkaiseminen ei ole pakollista)

PAATOKSET

KOMISSIO

KOMISSION PAATOS,
tehty 27 pdivinid marraskuuta 2009,

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ldikinnillisten laitteiden yhteisisti teknisisti eritelmistd
tehdyn péaitoksen 2002/364/EY muuttamisesta

(tiedoksiannettu numerolla K(2009) 9464)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2009/886/EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakin-

)

HIV-seulontamaarityksid koskevat vaatimukset olisi sel-
keytettdvd. Sen varmistamiseksi, ettd yhteiset tekniset eri-
telmét vastaavat nykypiivin teknologian mukaisia suori-
tuskyvyn kriteerejd, on tarpeen lisdtd HIV-vasta-aine/anti-
geeni-yhdistelmatestejia koskevia vaatimuksia ja niytevaa-
timuksia koskevia lisderitelmid tietyissd madrityksissa.

nallisistd laitteista 27 péivind lokakuuta 1998 annetun Euroo- (6)  Sen vuoksi paatoksen 2002/364/EY liitettd olisi muutet-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/79/EY (') ja erityi- tava, ja selkeyden vuoksi se olisi korvattava.
sesti sen 5 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan,
(7)  In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten lait-
teiden yhteisistd teknisistd eritelmistd tehdyn paitoksen
sekil katsoo seuraavaa: 2002/364/EY muuttamisesta 3 pdivind helmikuuta
2009 tehty komission pddtés 2009/108/EY (°) hyvaksyt-
tiin hallinnollisen virheen vuoksi ilman ettd Euroopan
(1) Invitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnillisten lait- parlamentilla olisi ollut mahdollisuus kiyttda tarkasteluoi-
teiden yhteiset tekniset eritelmdt vahvistetaan komission keuttaan menettelystd komissiolle siirrettyd tdytintoonpa-
pddtoksessd 2002/364/EY (2). novaltaa kdytettdessd 28 pdivand kesdkuuta 1999 tehdyn
neuvoston pddtoksen 1999/468/EY (*) 8 artiklan mukai-
sesti. Sen vuoksi pddtos 2009/108/EY olisi korvattava
(2)  Kansanterveyden hyviksi ja tekniikan kehityksen, myds wlld padtokselld.
laitteiden suorituskyvyn ja analyyttisen herkkyyden, huo-
mioon ottamiseksi on aiheellista tarkistaa padtoksessd (8)  Valmistajille, joiden laitteet ovat jo markkinoilla, olisi
2002/364/EY vahvistettuja yhteisid teknisid eritelmid. myonnettdvé siirtyméaika uusiin yhteisiin teknisiin eritel-
miin mukautumiseksi. Toisaalta olisi kansanterveydelli-
sistd syistd sallittava, ettd valmistajat voivat halutessaan
(3)  Pikatestin mddritelmdd olisi tdsmennettivd. Selvyyden soveltaa uusia yhteisid teknisid eritelmid jo ennen siirty-
vuoksi olisi otettava mukaan lisimadritelmia. maajan padttymista.
(9)  Tassd piddtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat neuvoston

Jotta yhteiset tekniset eritelmdt olisivat linjassa nykyisten
tieteellisten ja teknisten kaytantojen kanssa, on tarpeen
saattaa ajan tasalle useita tieteellisid ja teknisid viitteitd.

() EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1.
() EYVL L 131, 16.5.2002, s. 17.

direktiivin 90/385/ETY (°) 6 artiklan 2 kohdalla peruste-
tun komitean lausunnon mukaiset,

() EUVL L 39, 10.2.2009, s. 34.

(4 EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
() EYVL L 189, 20.7.1990, s. 17.
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ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Korvataan paitoksen 2002/364[EY liite tdiman pddtoksen liit-
teella.

2 artikla
Kumotaan pditos 2009/108/EY.

3 artikla

Tatd pdatostd sovelletaan 1 péivdstd joulukuuta 2010 niiden
laitteiden osalta, jotka on saatettu ensimmadisen kerran markki-
noille ennen 1 piivdd joulukuuta 2009.

Tatd paitostd sovelletaan 1 paivastd joulukuuta 2009 kaikkien
muiden laitteiden osalta.

Jasenvaltioiden on kuitenkin sallittava valmistajien soveltaa liit-
teessd esitettyjd vaatimuksia ennen ensimmdisessd ja toisessa
kohdassa vahvistettuja pdivimairia.

4 artikla

Tama pddtos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 27 pdivind marraskuuta 2009.

Komission puolesta
Giinter VERHEUGEN
Varapuheenjohtaja
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LIITE

"LIITE

IN VITRO-DIAGNOSTIIKKAAN TARKOITETTUJEN LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN YHTEISET TEKNISET

ERITELMAT (YTE)

SOVELTAMISALA

Tassd liitteessd esitettyjd yhteisid teknisid eritelmid sovelletaan direktiivin 98/79/EY liitteessd II olevaan A-luette-
loon.

MAARITELMAT JA TERMIT

(Diagnostinen) herkkyys

Todenndkoisyys, ettd laite antaa positiivisen tuloksen kohteena olevan merkkiaineen ldsnd ollessa.
Oikea positiivinen

Niyte, jonka tiedetdin olevan positiivinen kohteena olevan merkkiaineen suhteen ja jonka laite on luokitellut
oikein.

Vidrd negatiivinen

Niyte, jonka tiedetddn olevan positiivinen kohteena olevan merkkiaineen suhteen ja jonka laite on luokitellut
vaarin.

(Diagnostinen) spesifisyys

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

Vidrd positiivinen

Niyte, jonka tiedetdén olevan negatiivinen kohteena olevalle merkkiaineelle ja jonka laite on luokitellut véirin.
Oikea negatiivinen

Niyte, jonka tiedetddn olevan negatiivinen kohteena olevalle merkkiaineelle ja jonka laite on luokitellut oikein.
Analyyttinen herkkyys

Analyyttinen herkkyys voidaan ilmaista toteamisrajana (detektiorajana) eli kohteena olevan merkkiaineen pienim-
pdnd mairdnd, joka voidaan osoittaa tarkasti.

Analyyttinen spesifisyys
Analyyttiselld spesifisyydelld tarkoitetaan menetelmadn kykyd mdéirittdd ainoastaan kohteena oleva merkkiaine.
Nukleiinihappojen amplifiointitekniikat (NAT)

"NAT-tekniikat” ovat menetelmid, joilla osoitetaan jajtai kvantifioidaan nukleiinihappoja joko amplifioimalla
kohdesekvenssid tai signaalia tai hybridisaatiolla.

Pikatesti

"Pikatestilld” tarkoitetaan kvalitatiivisia tai semi-kvantitatiivisia in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisia
laitteita, joita kéytetddn yksittdisend tai muutaman testin sarjana ja joissa kéytetddn ei-automatisoituja menetelmid
ja jotka on suunniteltu antamaan nopea vastaus.

Hiirionsieto

Analyyttisen menetelmén hdirionsiedolla tarkoitetaan analyyttisen menetelmin kykyd sietdd pienid mutta tarkoi-
tuksellisia vaihteluita parametreissa. Hairionsietokyky antaa viitteen menetelmén luotettavuudesta tavanomaisessa
kéytossi.

Koko jirjestelmin virhetaajuus

Koko jérjestelman virhetaajuudella tarkoitetaan sitd, kuinka usein virheitd esiintyy, kun koko prosessi suoritetaan
valmistajien ohjeiden mukaisesti.

Varmistustesti

Varmistustestilld tarkoitetaan seulontamdarityksestd saadun reaktiivisen tuloksen varmistamisessa kdytettdvaa
maadritystd.

Virustyypitystesti

Virustyypitystestilld tarkoitetaan madritystd, jota kdytetddn jo tunnettujen positiivisten ndytteiden tyypitykseen, ei
infektion varhaisdiagnoosiin tai seulontaan.
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HIV-serokonversioniytteet

HIV-serokonversiondytteilld tarkoitetaan ndytteitd,

— 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 epavarmat.

Varhaisvaiheen HIV-serokonversiondytteet

Varhaisvaiheen HIV-serokonversionéytteilld 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 negatiiviset.
3. YHTEISET TEKNISET ERITELMAT (YTE) DIREKTIIVIN 98/79/EY LITTEESSA II OLEVASSA A-LUETTELOSSA

TARKOITETUILLE LAITTEILLE

3.1 Yhteiset tekniset eritelmit reagenssien ja reagenssituotteiden, jotka on tarkoitettu HIV-infektion (HIV 1
ja 2), HTLV Ln ja In sekd hepatiitti B:n, C:n ja D:n merkkiaineiden osoittamiseen, varmistamiseen ja
kvantifiointiin ihmisestd otetuista niytteistd, suorituskyvyn arviointia varten

Pddperiaatteet

3.1.1  Virusinfektioiden osoittamiseen tarkoitettujen seulonta- tai diagnostisissa testeissd kaytettavien markkinoille saa-
tettujen laitteiden on tdytettiva taulukossa 1 esitetyt herkkyyttd ja spesifisyyttd koskevat vaatimukset. Katso myos
periaate 3.1.11 seulontamddritysten osalta.

3.1.2  Laitteiden, jotka valmistaja on tarkoittanut muiden ruumiin nesteiden kuin seerumi- ja plasmandytteiden, esi-
merkiksi virtsan, syljen jne. testaamiseen, on tdytettdvd herkkyyden ja spesifisyyden osalta samat YTE:en vaa-
timukset kuin seerumin ja plasman mdiritykseen tarkoitettujen laitteiden. Suoritusarvojen testauksessa testataan
ndytteet samoilta henkiloiltd sekd hyviksyttavissd testeissd ettd vastaavassa seerumi- ja plasmamédrityksessi.

3.1.3  Laitteiden, jotka valmistaja on tarkoittanut itse suoritettavaan testaukseen eli kotitestaukseen, on tdytettiva
herkkyyden ja spesifisyyden osalta samat YTE:ien vaatimukset kuin vastaavien ammattikdyttoon tarkoitettujen
laitteiden. Soveltuvat osat suorituskyvyn arvioinnista on annettava sopivien maallikkokéyttdjien testattavaksi (tai
uudelleentestattavaksi), jotta laitteen toiminta kdyttdohjeiden perusteella tulee validoiduksi.

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

3.1.5 Jos arvioinnin yhteydessid saadaan poikkeavia testituloksia, syy niihin on selvitettivé tarkasti, esimerkiksi:
— arvioimalla poikkeava ndyte muilla testijirjestelmilld,
— kéyttimilld vaihtochtoista menetelmédd tai merkkiainetta,
— tarkistamalla potilaan kliininen status ja diagnoosi, ja
— testaamalla seurantandytteitd.
3.1.6  Suoritusarvot on testattava eurooppalaisia vastaavalla populaatiolla.

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

3.1.8  Herkkyys oikeilla positiivisilla ja serokonversiondytteilld arvioidaan seuraavasti:

3.1.8.1 Serokonversiovaiheessa testien diagnostisen herkkyyden on edustettava parasta nykytasoa. Jos ilmoitettu laitos tai
valmistaja tekee samoille serokonversiondytesarjoille tai lisdsarjoille lisitestejd, ndiden tulosten on vahvistettava
ensimmdisen arvioinnin tulokset (ks. taulukko 1). Serokonversiondytesarjan ensimmdisen ndytteen tulisi olla
otettu negatiivisessa vaiheessa, ja ndytteet tulisi olla otettu lyhyin viliajoin.
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3.1.8.2 Veriseulontalaitteen (HBsAg- ja anti-HBc-testejd lukuun ottamatta), jolle haetaan CE-merkintdd, on tunnistettava
positiivisiksi kaikki naytteet, jotka ovat oikeita positiivisia (taulukko 1). Uuden HbsAg- ja anti-HBc-testilaitteen
yleisten suoritusarvojen on oltava vihintddn vastaavat kuin vakiintuneen laitteen (ks. 3.1.4).

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

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

3.1.9  Seulontamdiritysten suorituskyvyn arviointiin on sisallyttivd 25 positiivista (jos saatavissa harvinaisten infektioi-
den tapauksessa) saman piivdn tuoretta seerumi- jaftai plasmandytettd (enintddn 1 pdivd ndytteenotosta).

3.1.10 Suorituskyvyn arvioinnissa kéytetyt negatiiviset ndytteet on madriteltdva siten, ettd ne kuvastavat kohdepopulaa-
tiota, jolle testi on suunnattu, esimerkiksi verenluovuttajia, sairaalapotilaita, raskaana olevia naisia jne.

3.1.11 Seulontamdiritysten suoritusarvojen testaamisessa (taulukko 1) on tutkittava verenluovuttajia vahintdan kahdesta
verenluovutuskeskuksesta, ja testejd tehdddn useista perakkiisistd verenluovutuksista, joita ei ole valittu niin, ettd
ensimmidistd kertaa verta luovuttavat henkilot suljettaisiin pois.

3.1.12 Laitteiden spesifisyyden on oltava vahintddn 99,5 prosenttia verenluovutuksien osalta, jollei liitteend olevissa
taulukoissa toisin madritd. Spesifisyys lasketaan kiyttdmilld kohteena olevien merkkiaineiden suhteen negatii-
visilta verenluovuttajilta saatujen toistuvasti reagoivien (vidird positiivinen) tulosten esiintymistiheytta.

3.1.13 Suorituskyvyn arvioinnissa on mddritettivd myos mahdollisten hdiritsevien tekijoiden vaikutus. Hairitsevien
tekijoiden olemassaolo riippuu jossain méddrin reagenssin koostumuksesta sekd maarityksestd. Héiritsevit tekijat
tunnistetaan osana jokaisen uuden laitteen olennaisissa vaatimuksissa vaadittua riskianalyysid, mutta ne voivat
olla esimerkiksi:

— ndytteitd, jotka edustavat samantapaisia infektioita,

— ndéytteitd monisynnyttédjiltd eli naisilta, joilla on tai on ollut useampi kuin yksi raskaus, tai potilailta, joilla
reumatekijd on positiivinen,

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

3.1.14 Laitteiden, jotka valmistaja on tarkoittanut seerumi- ja plasmaniytteiden testaukseen, on suoritusarvojen testa-
uksessa toimittava yhtd hyvin sekd seerumin ettd plasman méarityksissd. Timd on osoitettava tutkimalla vihin-
tddn 50 verenluovutusndytettd (25 positiivista ja 25 negatiivista).

3.1.15 Plasmandytteiden testaamiseen tarkoitettujen laitteiden suoritusarvojen testaamisessa on todennettava laitteen
suorituskyky kdyttimalld kaikkia veren hyytymisen estoaineita, joita valmistaja suosittelee laitteen kdytossi.
Tdmi on osoitettava tutkimalla vihintddn 50 verenluovutusndytettd (25 positiivista ja 25 negatiivista).

3.1.16 Osana vaadittua riskianalyysid on mééritettdvad védriin negatiivisiin tuloksiin johtava koko jérjestelmin virhetaa-
juus tekemdlld toistuvia madrityksid heikosti positiivisille néytteille.

3.1.17 Jos yhteiset tekniset eritelmat eivit nimenomaisesti kata liitteessd II olevaan A-luetteloon kuuluvaa uutta in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettua ladkinnallistd laitetta, olisi otettava huomioon samantapaista laitetta koskevat yh-
teiset tekniset eritelmit. Samantapaisia laitteita, joihin teknisid eritelmid tulisi soveltaa, voidaan tunnistaa eri
perustein, esimerkiksi saman tai samankaltaisen kayttotarkoituksen tai samankaltaisten riskien perusteella.

3.2 HIV-vasta-aine/antigeeni-yhdistelmitesteji koskevat lisivaatimukset

3.2.1  HIV-vasta-aine/antigeeni-yhdistelmitestien, jotka on tarkoitettu anti-HIV- ja p24-mdiritykseen ja joita esitetddn
voitavan kdyttdd myos pelkdn p24-antigeenin madritykseen, suhteen tulee noudattaa taulukkoa 1 ja taulukkoa 5,
mukaan luettuna p24-antigeenin analyyttisen herkkyyden kriteerit.

3.2.2  HIV-vasta-ainefantigeeni-yhdistelmitestien, jotka on tarkoitettu anti-HIV- ja p24-médritykseen ja joita ei esitetd
voitavan kdyttdd myos pelkdn p24-antigeenin mdiritykseen, suhteen tulee noudattaa taulukkoa 1 ja taulukkoa 5,
pois luettuna p24-antigeenin analyyttisen herkkyyden kriteerit.

3.3 Nukleiinihappojen amplifiointitekniikkoja (NAT) koskevat lisivaatimukset
NAT-mdiritysten suoritusarvojen arviointikriteerit esitetdén taulukossa 2.
3.3.1  Kohdesekvenssien amplifiointimarityksissd kunkin testindytteen toimivuuskontrollin (sisiinen kontrolli) on ol-

tava parasta nykytasoa. Kontrollia on mahdollisuuksien mukaan kiytettdvi ldpi koko prosessin eli uuttamisen,
amplifioinnin ja/tai hybridisaation sekd detektion aikana.
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3.4

3.4.1

3.4.2

3.5

3.6

3.6.1

3.6.2

Analyyttinen herkkyys tai detektioraja nukleiinihappotesteille on ilmaistava 95 %:n positiivisuuden raja-arvona
(cut-off value). Talld tarkoitetaan sitd analyyttikonsentraatiota, jossa 95 prosenttia testeistd antaa positiivisen
tuloksen kaytettdessd kansainvilisten viitemateriaalien (esimerkiksi WHO:n standardi tai kalibroitu vertailumate-
riaali) laimennussarjoja.

Genotyypin detektiomenetelmén laatu on osoitettava validoimalla asianmukaiset alukkeet tai koettimet seki
testaamalla ndytteitd, joiden genotyypin ominaisuudet on médritelty.

Kvantitatiivisten NAT-mddritysten tuloksista on voitava nihdi, ettd mairitykset on tehty kansainvilisilld standar-
deilla tai kalibroiduilla vertailumateriaaleilla, jos niitd on saatavana, ja tulokset on esitettivd kyseiselld alalla
kiytetyin kansainvilisin mittayksikoin.

NAT-mddrityksid voidaan kayttdd virusten osoittamiseen néytteissd, joissa ei ole vasta-aineita eli jotka eivit vield
ole serokonversiovaiheessa. Immuunikomplekseissa olevat virukset saattavat kdyttaytyd toisin kuin vapaat viruk-
set, esimerkiksi sentrifugointivaiheessa. Siksi on tirkedd, ettd vasta-ainenegatiiviset naytteet (eli ndytteet, jotka
eivit vield ole serokonversiovaiheessa) ovat mukana hiirionsietokokeissa.

Testattaessa ndytteen siirtymistd (carry-over) on suoritettava vahintddn viisi maaritystd, joissa korkeat positiiviset
ja negatiiviset néytteet vuorottelevat, jotta saadaan selville, siirtyykod mddritettdvid aineita mdadrityksen aikana
toisiin ndytteisiin. Korkeiden positiivisten néytteiden on koostuttava ndytteistd, joissa on luonnollisesti korkeat
virustiitterit.

Viiriin negatiivisiin tuloksiin johtava koko jérjestelmin virhetaajuus on madritettavé testaamalla heikosti positii-
visia ndytteitd. Heikosti positiivisissa ndytteissi on oltava viruskonsentraatio, joka vastaa 3 kertaa 95 prosentin
positiivisuuden raja-arvon viruskonsentraatiota.

Yhteiset tekniset eritelmit valmistajien suorittamille erin kauppaanvapauttamistesteille, jotka koskevat
HIV-infektion (HIV 1 ja 2), HTLV Ln ja Il:n sekd hepatiitti B, C ja D:n merkkiaineiden osoittamiseen,
varmistamiseen ja kvantifiointiin ihmisestd otetuista niytteisti tarkoitettuja reagensseja ja reagenssi-
tuotteita (vain immunologiset méiritykset)

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

Valmistajan tekemissd erien kauppaanvapauttamistesteissi seulontamaarityksid varten on testattava vahintdin 100
kyseisen analyytin suhteen negatiivista ndytetta.

Yhteiset tekniset eritelmiit seuraavien veriryhmiantigeenien méirittimiseen tarkoitettujen reagenssien ja
reagenssituotteiden suorituskyvyn arviointia varten: ABO-veriryhmijirjestelmi ABO1 (A), ABO2 (B),
ABO3 (A,B); Rh-veriryhmijirjestelmi RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e); Kell-veriryhmijir-
jestelmd KEL1 (K)

Veriryhmiantigeenien médrittdmiseen tarkoitettujen reagenssien ja reagenssituotteiden suorituskyvyn arviointi-
kriteerit: ABO-veriryhméjarjestelmd ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A,B); Rh-veriryhméjarjestelmd RH1 (D), RH2
(C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e); Kell-veriryhmdjérjestelma KEL1 (K) esitetddn taulukossa 9.

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 suoritusarvoja testat-
taessa saatavana markkinoilla.

Jos arvioinnin yhteydessid saadaan poikkeavia testituloksia, syy niihin on selvitettava tarkasti, esimerkiksi:
— arvioimalla poikkeava niyte muilla testijirjestelmilld,

— kéyttimilld 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 médritettivdi myos mahdollisten hiiritsevien tekijoiden vaikutus. Hairitsevien
tekijoiden olemassaolo riippuu jossain méirin reagenssin koostumuksesta sekd méirityksestd. Mahdolliset hairit-
sevdt tekijat on selvitettivd osana riskianalyysid, joka olennaisissa vaatimuksissa vaaditaan jokaiselta uudelta
laitteelta.

Plasmandytteiden testaamiseen tarkoitettujen laitteiden suoritusarvojen testaamisessa on todennettava laitteen
suorituskyky kdyttdmalld kaikkia veren hyytymisen estoaineita, joita valmistaja suosittelee laitteen kdytossd.
T4md on osoitettava tutkimalla vahintddn 50 verenluovutusnaytetta.

Yhteiset tekniset eritelmit valmistajien suorittamille erien kauppaanvapauttamistesteille, jotka koskevat
seuraaviin ryhmiin kuuluvien veriryhmiantigeenien méiritykseen tarkoitettuja reagensseja ja reagens-
situotteita: ABO-veriryhmijirjestelmi ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A,B); Rh-veriryhmijirjestelmi RH1
(D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e); Kell-veriryhmijirjestelmi KEL1 (K)

Valmistajan kauppaanvapauttamiskriteereilld on varmistettava, ettd jokainen reagenssierd tunnistaa aina kyseessi
olevat antigeenit, epitoopit ja vasta-aineet.

Vaatimukset valmistajan suorittamille erien kauppaanvapauttamistesteille esitetddn taulukossa 10.



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

Taulukko 1

Anti-HIV-1/2 Anti-HTLV-I/II Anti-HCV HBsAg Anti-HBc
Diagnostinen herkkyys Positiiviset ndytteet 400 HIV-1 300 HTLV-I 400 (positiivista naytettd) | 400 400
100 HIV-2 100 HTLV-II sisltden ndytteet, jotka on | sisiltien alatyypin sisdltden muiden HBV-
sisdltden 40 muita kuin B- otettu infektion eri tarkastelun merkkiaineiden arvioinnin
alatyyppejd, kaikista vaiheista ja kuvaavat
saatavana olevista HIV/1 erilaista vasta-
alatyypeistd olisi oltava ainekoostumusta
edustettuna ainakin 3 Genotyypit 1-4: > 20
ndytettd/alatyyppi ndytettd/genotyyppi
(sisdltdgen genotyypin 4
non-a alatyypit);
5: > 5 ndytettd;
6: jos saatavana
Serokonversiondytesarjat 20 panelia, Madritellddn, kun 20 panelia 20 panelia Madritellddn, kun saatavana

10 lisdpanelia (kun testin | saatavana 10 lisdpanelia (kun testin | 10 lisipanelia (kun testin
tekee ilmoitettu laitos tai tekee ilmoitettu laitos tai | tekee ilmoitettu laitos tai
valmistaja) valmistaja) valmistaja)
Analyyttinen herkkyys Standardit 0,130 IU/ml (toinen
kansainvilinen HBsAg-
standardi, alatyyppi adw2,
genotyyppi A, NIBSC-
koodi: 00/588)
Spesifisyys Valikoimattomat 5000 5000 5000 5000 5000
verenluovuttajat (mukaan
lukien ensikertalaiset)
Sairaalapotilaat 200 200 200 200 200
Mahdolliset ristiinreagoivat 100 100 100 100 100

verindytteet (RF+,
samansukuiset virukset,
raskaana olevat naiset jne.)
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Taulukko 2

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

HIV1

HCV

HBV

HTLV 1/II

NAT

Kvalitatiiviset testit

Kvantitatiiviset testit

Kvalitatiiviset testit

Kvantitatiiviset testit

Ks. HIV:n kvantitatii-
viset testit

Kvalitatiiviset testit

Kvantitatiiviset testit

Ks. HIV:n kvantitatii-
viset testit

Kvalitatiiviset testit

Kvantitatiiviset testit

Ks. HIV:n kvantitatii-
viset testit

Hyviksymiskriteerit

Herkkyys
Detektioraja
Analyyttisen herk-
kyyden mddrittele-
minen (IU/ml;
mddriteltynd
WHO:n standar-
dilla tai kalibroi-
dulla vertailumate-
riaalilla)

EP:n validointi-
ohjeistuksen mu-
kaisesti (1): useita
laimennussarjoja
rajakonsentraa- ti-
oon; tilastoana-
lyysi (esim. Probit-
analyysi) vdhintddn
24 rinnakkaismaa-
rityksen perus-
teella; 95 % posi-
tiivisuuden raja-ar-
von laskeminen

Detektioraja: ks.
kvalitatiiviset testit;
Kvantifiointiraja:
kalibroitujen ver-
tailupreparaattien
laimennukset (vd-
hintdin puoli log
10 vilein), kvanti-
fioinnin yla- ja
alarajan maaritta-
minen, toistotark-
kuus, tarkkuus,
"lineaarinen”
mitta-alue, "dynaa-
minen alue”.
Osoitettava uusit-
tavuus eri pitoi-
suustasoilla.

EP:n validointi-
ohjeistuksen mu-
kaisesti (1): useita
laimennussarjoja
rajakonsentraa-
tioon; tilastoana-
lyysi (esim. Pro-
bit-analyysi) va-
hintddn 24 rin-
nakkaisméirityk-
sen perusteella;
95 % positiivisuu-
den raja-arvon
laskeminen

EP:n validointi-
ohjeistuksen mu-
kaisesti (1): useita
laimennussarjoja
rajakonsentraa-
tioon; tilastoana-
lyysi (esim. Pro-
bit-analyysi) vi-
hintddn 24 rin-
nakkaismédrityk-
sen perusteella;
95 % positiivisuu-
den raja-arvon
laskeminen

EP:n validointi-
ohjeistuksen mu-
kaisesti (1): useita
laimennussarjoja
rajakonsentraa-
tioon; tilastoana-
lyysi (esim. Pro-
bit-analyysi) vi-
hintddn 24 rin-
nakkaismaéarityk-
sen perusteella;
95 % positiivisuu-
den raja-arvon
laskeminen

Genotyypin/alatyy-
pin detektio ja/tai
kvantifioinnin teho

Vihintddn 10 niy-
tettd/alatyyppi (si-
kili kuin saa-
tavana)

Kaikkien asian-
omaisten geno-
tyyppien jaftai ala-
tyyppien, mielui-
ten vertailumateri-
aalien laimennus-
sarjat, sikdli kuin
saatavana

Vihintddn 10
ndytetti/geno-
tyyppi (sikali kuin
saatavana)

Sikili kuin kalib-
roituja genotyyp-
pien vertailumate-
riaaleja on saa-
tavana

Sikili kuin kalib-
roituja genotyyp-
pien vertailumate-
riaaleja on saa-
tavana
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HIV1

HCV

HBV

HTLV 1/l

NAT

Kvalitatiiviset testit

Kvantitatiiviset testit

Kvalitatiiviset testit

Kvantitatiiviset testit

Ks. HIV:n kvantitatii-
viset testit

Kvalitatiiviset testit

Kvantitatiiviset testit

Ks. HIV:n kvantitatii-
viset testit

Kvalitatiiviset testit

Kvantitatiiviset testit

Ks. HIV:n kvantitatii-
viset testit

Hyviksymiskriteerit

Soluviljelysuperna-
tantit (voivat kor-
vata harvinaiset
HIV-1 alatyypit)

EP:n validointi-
ohjeistuksen mu-
kaisesti (1) sikali
kuin kalibroituja
alatyyppien vertai-
lumateriaaleja on
saatavana; in vitro
~transkriptien
kéytt6 on mah-
dollista

Voidaan kayttdd
sopivilla menetel-
milld kvantifioituja
transkriptejd tai
plasmideja.

EP:n validointi-
ohjeistuksen mu-
kaisesti (1) sikali
kuin kalibroituja
alatyyppien ver-
tailumateriaaleja
on saatavana; in
vitro -transkrip-
tien kaytto on
mahdollista

EP:n validointi-
ohjeistuksen mu-
kaisesti (1) sikali
kuin kalibroituja
alatyyppien ver-
tailumateriaaleja
on saatavana; in
vitro -transkriptien
kéytto on mah-
dollista

EP:n validointi-
ohjeistuksen mu-
kaisesti (1) sikéli
kuin kalibroituja
alatyyppien ver-
tailumateriaaleja
on saatavana; in
vitro -transkriptien
kéytto on mah-
dollista

Diagnostinen spesi-

500 verenluovut-

100 verenluovut-

500 verenluovut-

500 verenluovut-

500 yksittdistd

fisyys, negatiiviset | tajaa tajaa tajaa tajaa verenluovutusta
ndytteet
Mahdolliset ristiin- | Soveltuvan suun- | Ks. kvalitatiiviset | Suunnittelujérjes- Suunnittelujérjes- Suunnittelujdrjes-

reagoivat merkki-
aineet

nittelujdrjestelmin
dokumentaation
avulla (esim. sek-
venssivertailu) ja/
tai testaamalla vi-
hintdin 10 kpl
ndytteitd, joissa on
ihmisen retrovi-
ruksia (esim.
HTLV)

testit

telmin dokumen-
taation avulla ja/
tai testaamalla va-
hintdin 10 kpl
ndytteitd, joissa
on ihmisen flavi-
viruksia (esim.
HGV, YEV)

telmin dokumen-
taation avulla ja/
tai testaamalla vi-
hintdin 10 muuta
ndytettd, joissa on
DNA-viruksia

telmin dokumen-
taation avulla ja/
tai testaamalla vi-
hintddn 10 kpl
ndytteitd, joissa
on ihmisen retro-
viruksia (esim.
HIV)

Haiirionsieto

Ks. kvalitatiiviset
testit
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HIV1

HCV

HBV

HTLV 1/II

NAT

Kvalitatiiviset testit

Kvantitatiiviset testit

Kvalitatiiviset testit

Kvantitatiiviset testit

Ks. HIV:n kvantitatii-
viset testit

Kvalitatiiviset testit

Kvantitatiiviset testit

Ks. HIV:n kvantitatii-
viset testit

Kvalitatiiviset testit

Kvantitatiiviset testit

Ks. HIV:n kvantitatii-
viset testit

Hyviksymiskriteerit

Ristikontaminaatio

Vihintddn 5 mai-
ritystd, joissa kéy-
tetddn vuorotellen
korkeita positii-
visia ndytteitd
(joita tiedetddn
luonnollisesti
esiintyvin) ja ne-
gatiivisia ndytteita

Vihintddn 5 mai-
ritystd, joissa kéy-
tetddn vuorotellen
korkeita positii-
visia naytteitd
(joita tiedetddn
luonnollisesti
esiintyvin) ja ne-
gatiivisia ndytteitd

Vihintddn 5 maa-
ritystd, joissa kdy-
tetddn vuorotellen
korkeita positii-
visia naytteita
(joita tiedetddn
luonnollisesti
esiintyvan) ja ne-
gatiivisia ndytteitd

Vihintddn 5 mai-
ritystd, joissa kéy-
tetddn vuorotellen
korkeita positii-
visia naytteitd
(joita tiedetddn
luonnollisesti
esiintyvin) ja ne-
gatiivisia ndytteita

Inhibitio

Sisdistd kontrollia
suositellaan kdy-
tettaviksi lapi
koko NAT-menet-

telyn

Sisdistd kontrollia
suositellaan kdy-
tettavaksi lapi
koko NAT-me-
nettelyn

Sisdistd kontrollia
suositellaan kay-
tettavaksi lapi
koko NAT-me-
nettelyn

Sisdistd kontrollia
suositellaan kdy-
tettdvaksi lapi
koko NAT-me-
nettelyn

Vdariin negatiivisiin
tuloksiin johtava
koko jdrjestelman
virhetaajuus

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

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

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

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

99 maaritysta sa-
dasta positiivisia

(") Euroopan farmakopean validointiohjeistus.
Huom. Hyviksymiskriteerind "koko jirjestelmin virhetaajuuden” osalta on, ettd 99 mddrityksessd sadasta jdrjestelma toimii.
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Kvantitatiivisten NAT-mééritysten osalta tutkimus on suoritettava vihintddn 100 positiivisella ndytteelld, jotka kuvaavat kiyttdjien tavanomaista tilaa (eli néytteille ei tehdd esivalintaa). Samanaikaisesti on tuotettava vertailukelpoiset
tulokset toisella NAT-testijdrjestelmalld.

Kvalitatiivisten NAT-mddritysten osalta on suoritettava diagnostista herkkyyttd koskeva tutkimus vihintddn 10 serokonversiondytesarjalla. Samanaikaisesti on tuotettava vertailukelpoiset tulokset toisella NAT-testijarjestelmalld.
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Taulukko 3

Pikatestit: anti-HIV 1:lle ja 2:lle, anti-HCV:lle, HBsAg:lle, anti-HBc:lle, anti-HTLV Llle ja IL:lle

Anti-HIV1/2

Anti-HCV

HBsAg

Anti-HBc

Anti-HTLV /I

Hyviksymiskriteerit

Diagnostinen herkkyys

Positiiviset ndytteet

Samat kriteerit kuin
seulontamadrityksille

Samat kriteerit kuin
seulontamédrityksille

Samat kriteerit kuin
seulontamadrityksille

Samat kriteerit kuin
seulontamaarityksille

Samat kriteerit kuin
seulontamédrityksille

Samat kriteerit kuin
seulontamérityksille

Serokonversionéyte-
sarjat

Samat kriteerit kuin
seulontamaarityksille

Samat kriteerit kuin
seulontaméarityksille

Samat kriteerit kuin
seulontamddrityksille

Samat kriteerit kuin
seulontamadrityksille

Samat kriteerit kuin
seulontamaarityksille

Samat kriteerit kuin
seulontaméarityksille

Diagnostinen spesifisyys

Negatiiviset naytteet

1000
verenluovutusnaytettd

200 kliinistd ndytettd

200 néytettd raskaana
olevilta naisilta

100 mahdollisesti
hdiritsevad naytettd

1000
verenluovutusnaytettd

200 kliinistd naytettd

200 néytettd raskaana
olevilta naisilta

100 mahdollisesti
hdiritsevid niytettd

1000
verenluovutusnéytettd

200 kliinistd naytettd

200 néytettd raskaana
olevilta naisilta

100 mahdollisesti
hdiritsevadd niytettd

1000
verenluovutusnéytettd

200 kliinistd ndytettd

100 mahdollisesti
hdiritsevdd naytettd

1000
verenluovutusnaytettd

200 kliinistd ndytettd

200 néytettd raskaana
olevilta naisilta

100 mahdollisesti
hdiritsevdd naytettd

> 99 % (anti-HBc:
> 96 %)

600CCLY

[ ]

DY uauIf[ea utuorun uedooiny

se/s1e 1



Taulukko 4

Varmistavat jaftai tiydentivit miiritykset anti-HIV 1:lle ja 2:lle, anti-HTLV Llle ja ILlle, anti-HCV:lle, HBsAg:lle

Anti-HIV:n varmistustesti

Anti-HTLV:n varmistustesti

HCV:n tdydentdvd médritys

HbsAg:n varmistustesti

Hyviksymiskriteerit

Diagnostinen herkkyys Positiiviset naytteet

200 HIV-1 ja 100 HIV-2

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

200 HTLV-I ja 100
HTLV-II

300 HCV (positiiviset
ndytteet)

Sisiltden ndytteet, jotka on
otettu infektion eri
vaiheista ja jotka kuvaavat
erilaista vasta-
ainekoostumusta.
Genotyypit 1-4: > 20
ndytettd (sisdltden
genotyypin 4 non-a
alatyypit);

5: > 5 ndytettd;

6: jos saatavana

300 HBsAg

Sisltden néytteet, jotka on
otettu infektion eri
vaiheista

20 "korkeata positiivista”
ndytettd (> 26 IU/ml); 20
ndytettd raja-arvoalueelta

Pystytddn tunnistamaan
oikein positiiviseksi (tai
epavarmaksi), ei-
negatiiviseksi

Serokonversionéyte-sarjat

15 serokonversiopanelia ja/
tai alhaista tiitterid

15 serokonversiopanelia
jatai alhaista tiitterid

15 serokonversiopanelia
jaftai alhaista tiitterid

Analyyttinen herkkyys Standardit

Toinen kansainvilinen
HBsAg-starndardi,
alatyyppi adw2,
genotyyppi A, NIBSC-
koodi: 00/588

Diagnostinen spesifisyys Negatiiviset ndytteet

200 verenluovutusnaytettd

200 kliinistd niytettd, myos
raskaana olevilta naisilta

50 mahdollisesti hdiritsevai
ndytettd, myos ndytteet,
joista muissa
varmistustesteissd on saatu
epdvarma tulos

200 verenluovutusnaytettd

200 kliinistd ndytettd,
my0s raskaana olevilta
naisilta

50 mahdollisesti
hdiritsevdd naytettd, myos
ndytteet, joista muissa
varmistustesteissd on saatu
epdvarma tulos

200 verenluovutusnaytettd

200 kliinistd naytettd,
my0s raskaana olevilta
naisilta

50 mahdollisesti
hairitsevdd niytettd, myos
ndytteet, joista muissa
varmistustesteissd on saatu
epdvarma tulos

10 védrad positiivista,
kuten saatavana
seulontamadrityksen
suorituskyvyn
arvioinnista. (1)

50 mahdollisesti
hdiritsevdd naytettd

Ei saa olla viirid positiivisia
tuloksia jajtai (*)
neutralisaatiota

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

HIV-1 Antigeenimddritys

Hyviksymiskriteerit

Diagnostinen herkkyys

Positiiviset ndytteet 50 HIV-1 antigeenipositiivista

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

Oikea tunnistaminen (neutralisaation jilkeen)

Serokonversioniytesarjat 20 serokonversiopanelia ja/tai alhaista tiitterid
Analyyttinen herkkyys Standardit HIV-1 p24-antigeeni, ensimmdainen < 2 [U/ml
kansainvilinen vertailureagenssi, NIBSC-koodi:
90/636

Diagnostinen spesifisyys

200 verenluovutusnéytettd
200 kliinistd ndytettd

50 mahdollisesti hairitsevdd ndytettd

> 99,5 % neutralisaation jilkeen

Taulukko 6

HCV-serotyyppi- ja genotyyppimiiritys

HCV-serotyyppi- ja genotyyppimaaritys

Hyvaksymiskriteerit

Diagnostinen herkkyys

Positiiviset ndytteet 200 (positiivista ndytettd)

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

Genotyypit 1-4: > 20 niytettd (sisiltden
genotyypin 4 non-a alatyypit);

5: > 5 ndytettd;

6: jos saatavana

> 95 % yhtenevyys serotyypityksen ja
genotyypityksen vililld

> 95 % yhtenevyys genotyypityksen ja
sekvensoinnin valilld

Diagnostinen spesifisyys

Negatiiviset ndytteet 100

600CCLY
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Taulukko 7

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

Anti-HBs

Anti-HBc IgM

Anti-HBe

HBeAg

Hyviksymiskriteerit

Diagnostinen herkkyys

Positiiviset naytteet

100 rokotetulta henkil6ltd

100:1ta luonnollisesti
infektoituneelta henkiloltd

200

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

Hyviksymiskriteereji olisi
sovellettava ainoastaan
infektion akuutista
vaiheesta otettuihin
ndytteisiin.

200

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

200

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

>98 %

Serokonversionaytesarjat

10 seurantandytettd tai
serokonversiovaiheen anti-
HBs:dd

Jos saatavana

Analyyttinen herkkyys

Standardit

WHO 1st International
Reference Preparation
1977; NIBSC, Yhdistynyt
kuningaskunta

HBe — Referenzantigen 82;
PEI Saksa

Anti-HBs: < 10 mIU/ml

Diagnostinen spesifisyys

Negatiiviset naytteet

500 verenluovutusndytettd
sisdltden kliiniset ndytteet

50 mahdollisesti hiiritsevid
ndytettd

200 verenluovutusnaytettd
200 kliinistd ndytettd

50 mahdollisesti
hairitsevdd naytettd

200 verenluovutusndytettd
200 kliinistd naytettd

50 mahdollisesti
hdiritsevdd naytettd

200 verenluovutusndytettd
200 kliinistd ndytettd

50 mahdollisesti
hdiritsevdd naytettd

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

Anti-HDV Anti HDV IgM Delta Antigen Hyviksymiskriteerit
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 ndytteet sisdltden kliiniset ndytteet sisdltden kliiniset ndytteet
50 mahdollisesti hdiritsevai 50 mahdollisesti hdiritsevii 50 mahdollisesti hdiritsevai
ndytettd ndytettd ndytettd
Taulukko 9
Verityhmiantigeenit ABO-, Rh- ja Kell-veriryhmijirjestelmissid
1 2 3
o . dnes s . . Testattavien néytteiden kokonaismaard uudelle markki- | Testattavien néytteiden kokonaismaard uudelle formulaa-
Spesifisyys Testien méédrd yhtd suositettua menetelmaa kohti . . R o )
noille saatettavalle tuotteelle tiolle tai kéytettdessd hyvin karakterisoituja reagensseja
Anti-ABO1 (anti-A), anti-ABO2 (anti-B), anti-ABO3 500 3000 1000
(anti-A,B)
Anti-RH1 (anti-D) 500 3000 1000
Anti-RH2 (anti-C), anti-RH4 (anti-c), anti-RH3 100 1000 200
(anti-E)
Anti-RH5 (anti-e) 100 500 200
Anti-KEL1 (anti-K) 100 500 200

Hyviksymiskriteerit:

Kaikista edelldi mainituista reagensseista on saatava hyviksyttavisti toimivien vakiintuneiden reagenssien kanssa vertailukelpoiset tulokset tuotteen viitettyjen reaktiivisten ominaisuuksien osalta. Vakiintuneille reagensseille on tehtiva
lisitestauksia edelld 1 sarakkeessa esitettyjen vaatimusten mukaisesti, jos niiden kdyttod tai soveltamista on muutettu tai laajennettu.

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

Ominaisuudet:

Kliiniset naytteet: 10 % testattavasta populaatiosta
Vastasyntyneistd otetut ndytteet: > 2 % testattavasta populaatiosta
ABO-ndytteet: > 40 % A, B positiivisista
"Heikot D-antigeenit’: > 2% RH1 (D) positiivisista
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Erien kauppaanvapauttamiskriteerit reagensseille ja reagenssituotteille verityhmiantigeenien méirittimiseksi

1. Testireagenssit

ABO-, Rh- ja Kell-veriryhmijirjestelmissi

Kunkin reagenssin spesifisyyden testausvaatimukset

Veriryhmien mdadritysreagenssit

Testattavien kontrollisolujen vihimmaismaird

Positiiviset reaktiot

Negatiiviset reaktiot

Al A2B Ax
Anti-ABO1 (anti-A) 2 2 2 (%)
B Al1B
Anti-ABO2 (anti-B) 2 2
Al A2 Ax
Anti-ABO3 (anti-A,B) 2 2 2
Rlr R2r Heikko
D
Anti-RH1 (anti-D) 2 2 2 (%
R1R2 R1r r'r
Anti-RH2 (anti-C) 2 1 1
R1R2 R1r r'r
Anti-RH4 (anti-c) 1 2 1
R1R2 R2r r'r
Anti-RH 3 (anti-E) 2 1 1
R1R2 R2r r'r
Anti-RH5 (anti-e) 2 1 1
Kk
Anti-KEL1 (anti-K) 4

B 0
2 2
Al 0
2 2
0
4
r'r r'r T
1 1 1
R2R2 r'r rr
1 1 1
R1IR1
3
R1IR1 r'r T
1 1 1
R2R2
3
kk
3

(*) Ainoastaan suositelluin tekniikoin viitettdessd, ettd reagenssit reagoivat niitd antigeenejd vastaan.

Huom. Polyklonaaliset reagenssit on testattava laajemmalla solunéytesarjalla spesifisyyden varmistamiseksi ja ei-toivottujen kontami-

noivien vasta-aineiden poissulkemiseksi.

Hyvaksymiskriteerit:

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

. Kontrollimateriaalit (punasolut)

Edelld lueteltujen veriryhmien mddritysreagenssien valvonnassa kdytettyjen punasolujen fenotyyppi on varmistettava

vakiintuneen laitteen avulla.”



