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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2022/1107 ON gCOIMISIUN
an 4 il 2022

lena leagtar sios sonraiochtai coiteanna le haghaidh feisti leighis diagnéiseacha in vitro dirithe d’aicme
D i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

(Téacs atd abhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Aibrean 2017 maidir le feisti
leighis diagnédiseacha in vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus Cinneadh 2010/227AE 6n gCoimisitin (), agus

g0

hdirithe Airteagal 9(1) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

I gcds feisti leighis diagndiseacha in vitro dirithe d’aicme D a thagann faoi raon feidhme Rialachdn (AE) 2017746, nil
ann do chaighdedin chomhchuibhithe a mhéid a bhaineann le ceanglais dirithe atd in Iarscribhinn I a ghabhann leis
an Rialachén sin, agus is gd aghaidh a thabhairt ar dbhair imn{ a bhaineann leis an tsldinte phoibli 6s rud é go bhfuil
an riosca a bhaineann le hisdid na bhfeisti sin suntasach don tsldinte phoibli agus do shdbhdilteacht othar. Is
iomchui, d4 bhri sin, sonraiochtai coiteanna a ghlacadh do na feist{ sin i ndéil leis na ceanglais sin.

Cuirtear Rialachdn (AE) 2017746 in ionad Threoir 98/79/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (3). Td na
sonrafochtai teicnidla coiteanna a leagtar amach i gCinneadh 2002/364/CE 6n gCoimisitn () i gconai dbhartha
maidir le feisti dirithe a chumhdaitear le Treoir 98/79/CE. Da bhri sin, cuireadh na sonrafochtaf teicnitila coiteanna
sin san direamh agus tugadh cothrom le data iad nuair is gd chun staid na teicneolafochta a 1éirid.

Chun ligean do mhonaréiri, d’oibreoiri eacnamaiocha eile, do chomhlachtaif dd dtugtar fogra agus do ghniomhaithe
eile dul in oiritiint don Rialachdn seo, agus chun a dirithiti go gcuirfear i bhfeidhm go cui ¢, is iomchui a chur i
bhfeidhm a chur siar. Ar mhaithe leis an tsldinte phoibli agus le sdbhdilteacht othar, dfach, ba cheart cead a bheith

ag monardiri na sonrafochtai coiteanna a leagtar sios sa Rialachdn seo a chomhlionadh ar bhonn deonach roimh
dhéta a chur i bhfeidhm.

Chun ardleibhéal leantinach sédbhdilteachta agus feidhmiochta feisti a dirithit, mar bheart idirthréimhseach, ba cheart
a mheas go bhfuil feisti atd i gcomhréir le Cinneadh 2002/364/CE i gcomhréir leis na ceanglais le haghaidh
saintréithe feidhmiochta dirithe a leagtar amach in larscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/746 go dti
data chur i bhfeidhm an Rialachdin seo.

Chuathas i gcombhairle leis an nGripa Comhordaithe maidir le Feist{ Leighis.

Té na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n gCoiste maidir le Feisti Leighis,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Sonraiochtai coiteanna

Leagtar sios leis an Rialachdn seo sonraiochtai coiteanna le haghaidh feist{ leighis diagnéiseacha in vitro dirithe d’aicme D i
leith na gceanglas maidir leis na saintréithe feidhmiochta a leagtar amach i Roinn 9.1, pointi (a) agus (b), i Roinn 9.3 agus i
Roinn 9.4, pointe (a), d'Tarscribhinn [ a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/746.

I0L117,5.5.2017,Ich. 176.

Treoir 98/79/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Deireadh Fémhair 1998 maidir le feist{ leighis diagnéiseacha in
vitro (10 L 331, 7.12.1998, Ich. 1).

Cinneadh 2002/364/CE 6n gCoimisitin an 7 Bealtaine 2002 maidir le sonrafochtai teicnitila coiteanna d’fheisti leighis diagndiseacha in
vitro (I0 L 131, 16.5.2002, Ich. 17).
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Leagtar sios in larscribhinn I sonrafochtai coiteanna le haghaidh feisti a chumhdaitear le hlarscribhinni II go XIII, mar atd
sonraithe san larscribhinn sin.

Leagtar sios in larscribhinn II sonrafochtai coiteanna le haghaidh feisti atd ceaptha le hantaigini gripai fola a bhrath i gcorais
gripa fola ABO, Rh, Kell, Duffy agus Kidd.

Leagtar sios in larscribhinn IIT sonrafochtai coiteanna le haghaidh feisti atd ceaptha le marcéiri vireas easpa imdhionachta an
duine (HIV) a bhrath né a chainniochtti.

Leagtar sios in larscribhinn IV sonraiochtai coiteanna le haghaidh feisti atd ceaptha le marcéiri d’ionfhabhtii vireas
liceatrépach T-cille daonna (HTLV) a bhrath né a chainniocht.

Leagtar sios in larscribhinn V sonraiochtai coiteanna le haghaidh feisti atd ceaptha le marcdiri vireas heipititeas C (HCV) a
bhrath né a chainniocht.

Leagtar sios in Iarscribhinn VI sonrafochtai coiteanna le haghaidh feisti atd ceaptha le marcéiri vireas heipititeas B (HBV) a
bhrath né a chainniochtt.

Leagtar sios in larscribhinn VII sonraiochtai coiteanna le haghaidh feisti atd ceaptha le marcéiri vireas heipititeas D (HDV) a
bhrath né a chainniochtt.

Leagtar sios in larscribhinn VIII sonrafochtai coiteanna le haghaidh feisti atd ceaptha le marcéiri d’athraitheach ar ghalar
Creutzfeldt-Jakob (vCJD) a bhrath.

Leagtar sios in larscribhinn IX sonraiochtai coiteanna le haghaidh feisti atd ceaptha le marcéiri ionfhabhtd cytomegalovirus
(CMV) a bhrath n6 a chainniocht.

Leagtar sios in larscribhinn X sonrafochtai coiteanna le haghaidh feisti atd ceaptha le marcéirf ionfhabhtt vireas Epstein-
Barr (EBV) a bhrath né a chainniocht.

Leagtar sios in larscribhinn XI sonrafochtai coiteanna le haghaidh feist{ atd ceaptha le marcéiri ionfhabhtti Treponema
pallidum a bhrath.

Leagtar sios in larscribhinn XII sonraiochtai coiteanna le haghaidh feisti atd ceaptha le marcéiri ionfhabhtt Trypanosoma
cruzi a bhrath né a chainniochtd.

Leagtar sios in larscribhinn XIII sonrafochtai coiteanna le haghaidh feisti atd ceaptha le marcéiri ionfhabhtd choréinvireas
géarshiondréim throm riosprdide 2 (SARS-CoV-2) a bhrath né a chainniochtt.

Airteagal 2

Sainmhinithe

Chun criocha an Rialachdin seo, ta feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

(1) ciallaionn “fiordheimhneach” eiseamal arb eol go bhfuil sé deimhneach le haghaidh an mharcéra sprice agus é
aicmithe i gceart ag an bhfeiste;

[¢N

(2) ciallaionn “bréagdhidltach” eiseamal arb eol go bhfuil sé deimhneach le haghaidh an mharcéra sprice agus
mi-aicmithe ag an bhfeiste;

(3) ciallaionn “bréagdheimhneach” eiseamal arb eol go bhfuil sé ditltach le haghaidh an mharcéra sprice agus é
mi-aicmithe ag an bhfeiste;

(4) ciallaionn “an teorainn braite” an méid is 1t den mharcéir sprice is féidir a bhrath;

(5) ciallafonn “teicnic aimplitichdin aigéid niicléasaigh” modhanna chun aigéid nticléasacha a bhrath agus/né
chainniochti tri sheicheamh sprice a aimplid, tri chomhartha a aimplit n6 trf hibridit;

)

(6) Ciallaionn “céras NAT” an meascan d'theisti a Gsdidtear chun aigéid niicléacha a eastscadh, a aimpliti agus a bhrath;

(7)  ciallafonn “mearthdstdil” feiste leighis dhiagnéiseach in vitro chéiliochtdil né leathchainniochtdil, a Gsdidtear ina aonar
n6 i sraitheanna beaga, tdstdil a bhaineann le nésanna imeachta neamh-uathoibriocha (seachas na torthai a léamh)
agus a dearadh le go mbeidh toradh tapa air;
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(8) ciallaionn “stéinseacht” cumas nds imeachta anailise gan difear a bheith déanta d6 ag athruithe beaga a dhéantar d’aon
ghno ar pharaiméadair modha agus lena dtugtar léiriti ar a iontaofacht le linn gnathdsdide;

(9) ciallafonn “trasimoibriocht” cumas na n-anailiti né na marcéiri nach spriocainiliti nd marcéir{ sprice iad torthai
bréagdheimhneacha a chruthd i meastinacht mar gheall ar chosdlacht, eg. cumas na n-antasubstainti
neamhshonracha ata ceangailteach ar antaigin tastala de mheastnacht antasubstainte, né cumas aigéid nuicléasacha
nach spriocaigéid iad a bheith imoibrioch i meastinacht NAT;

(10) ciallaionn “trasnafocht” cumas substainti neamhghaolmhara tionchar a imirt ar na torthai i meastnacht;

(11) ciallafonn “rita teipe cérais iomldin” miniciocht na dteipeanna nuair a dhéantar an préiseas iomldn de réir mar atd
forordaithe ag an monardir;

(12) ciallaionn “meastinacht scagthdstdla” feiste a tsdidtear chun marcéir né anailit a bhrath, agus ar féidir meastnacht
deimhnitichdin a tsdid tar éis { a Gsdid; ni mheastar gur meastinachtai scagthdstala iad feisti atd beartaithe lena
n-tsdid chun faireachdn a dhéanamh ar mharcéir né ar anailit a cinneadh roimhe sin;

(13) ciallafonn “meastinacht deimhnitichdin” feiste a usdidtear chun toradh imoibrioch a bhi ar mheastnacht scagthdstdla a
dhearbht;

(14) ciallaionn “meastinacht fhorliontach” feiste a tisdidtear chun tuilleadh faisnéise a sholdthar chun an toradh ar thastail
ar mheastinacht eile a léirmhinid;

(15) ciallaionn “feiste tiopéla vireas” feiste a Gsdidtear chun tiopdil a dhéanamh le samplai arb eol cheana féin go bhfuil siad
deimhneach, nach n-tsdidtear chun diagnéisia priomhdil a dhéanamh ar ionfhabhtt nd nach n-usdidtear chun criche
scagthdstdla;

(16) ciallaionn “scoithluach 95 % deimhneach” an titichan anailite i gcds ina mbionn toradh deimhneach ar 95 % de lion na
dtdstdlacha i ndiaidh caold srathach ar dbhar tagartha idirndisitinta, i gcds ina bhfuil sé ar fdil, e.g. Caighdedn
Idirndisiinta de chuid na hEagraiochta Domhanda Sldinte (EDS) né dbhar tagartha atd calabraithe de réir na
gCaighdedn sin.

Airteagal 3

Forélacha idirthréimhseacha

1. On25Iuil 2022 go dti an 25 Iail 2024, feisti atd i gcomhréir leis na sonrafochtai coiteanna teicnitla a leagtar amach i
gCinneadh 2002/364/CE, measfar go bhfuil siad i gcomhréir leis na ceanglais maidir leis na saintréithe feidhmiochta a
leagtar amach i Roinn 9.1, pointi (a) agus (b), Roinn 9.3 agus Roinn 9.4, pointe (a), d’Tarscribhinn I a ghabhann le
Rialachdn (AE) 2017/746.

Le linn na tréimhse sin, monardirf feist{ nach bhfuil i gcomhréir leis na sonraiochtai coiteanna teicnitila a leagtar amach i
gCinneadh 2002/364/CE, léireoidh siad go cui gur ghlac siad réitigh lena n-dirithitear leibhéal sdbhdilteachta agus
feidhmiochta ata coibhéiseach leo ar a laghad.

2. On 25 Iail 2022 go dti an 25 Itil 2024, measfar go bhfuil feisti atd i gcomhréir leis na sonrafochtaf coiteanna a leagtar
sios leis an Rialachdn seo i gcomhréir leis na ceanglais maidir leis na saintréithe feidhmiochta a leagtar amach i Roinn 9.1,
pointi (a) agus (b), Roinn 9.3 agus Roinn 9.4, pointe (a), d'Tarscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/746.

Airteagal 4
Teacht i bhfeidhm agus an déta cur i bhfeidhm
Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichit 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiilil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 25 Tuil 2024.

Beidh feidhm ag Airteagal 3, dfach, 6n 25 Iiil 2022.
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Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 4 Itil 2022.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN I

SONRATOCHTAT COITEANNA GINEARALTA

Cuid I - Ceanglais maidir le saintréithe feidhmiochta feisti a chumhdaitear le hlarscribhinn II go hlarscribhinn XIII

Saintréithe feidhmiochta

Ceanglas

Na saintréithe feidhmiochta uile a leagtar
amach i Roinn 9.1, pointi (a) agus (b), Roinn
9.3 agus Roinn 9.4, pointe (a), dTarscribhinn I
a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/746

2.

. Cinnfear saintréithe na feidhmiochta tri chompardid dhireach le feiste Girscothach. An fheiste a usdidfear chun compardid a dhéanamh,

beidh comhartha CE uirthi, ma td si ar an margadh trdth na meastdireachta feidhmiochta.

Feist a asdidtear chun stddas eiseamal a chinneadh, feisti a Gsdidtear chun saintréithe feidhmiochta a chinneadh, is feist{ irscothacha a
bhfuil comhartha CE orthu a bheidh iontu.

M4 aithnitear neamhréir sna torthai mar chuid de chinneadh saintréithe feidhmiochta, déanfar na torthai sin a réiteach a mhéid is féidir, le
ceann amhdin né nios mé diobh seo a leanas:

— trf mheastdireacht ar an eiseamal ina bhfuil an neamhréir i bhfeisti breise,

— trf mhodh né marcéir malartach a asdid,

— tri athbhreithnit ar stddas clinicitil agus diagnéis an othair,

— tri thdstdil a dhéanambh ar eiseamail leantacha.

Déanfar saintréithe na feidhmiochta a chinneadh i nd4il le daonra atd coibhéiseach leis an daonra Eorpach.

Réta teipe corais iomldn

Mar chuid den anailfs riosca riachtanach, déanfar réta teipe an choérais iomldin as a dtiocfaidh torthaf ditltacha bréagacha a chinneadh i
meastnachtai athuair ar eiseamail isealdeimhneacha.

fogaireacht anailiseach agus sainitilacht 6. 1gcas feist{ atd beartaithe lena n-tsdid le plasma, fioréidh an monaréir feidhmiocht na feiste trf Gisdid a bhaint as gach antaithéachtach a

anailiseach, trasnaiocht luann an monaréir lena n-usdid leis an bhfeiste, le haghaidh 50 eiseamal plasma ar a laghad (i gcds feisti atd beartaithe le hoibredin
thégdlacha a bhrath agus/né a chainniochtd, 25 deimhneach agus 25 ditltach).

Sainitdlacht anailiseach agus dhiagnéiseach, |7. Roghnéidh an monaréir na substaint{ a d’théadfadh a bheith ina substainti trasnaiochta agus comhdhéanamh na n-imoibrithe agus

trasnafocht agus trasimoibriocht cumraiocht na feiste 4 gcur san direamh.

Combhleantinachas 6 bhaisc go baisc 8. I gcds feisti a beartaiodh chun antaigini agus antasubstainti a bhrath, diritheofar le critéir tdstdla baisceanna an mhonaréra go
sainaithneofar go comhsheasmhach i ngach baisc antaigini, eipeatdip agus antasubstainti dbhartha agus go mbeidh siad oiritinach do
chinedlacha na n-eiseamal a mhaitear.

9. Aireofar 100 eiseamal ar a laghad, i gcds na hanailite dbhartha, sa téstdil scaoilte baisceanna a dhéanfaidh an monardir maidir leis na

meastinachtai scagthastala (!).

(") Nibheidh feidhm ag an gceanglas seo maidir le feisti a chumhdaitear le Tédbla 1 agus Tébla 2 d’Tarscribhinn XIIL

ceoTL's

[vD]

ysrediog srejuoy ue [MISHIQ SLI]
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Cuid II - Ceanglais maidir le saintréithe feidhmiochta feisti d4 dtagraitear in Iarscribhinn IIl go hlarscribhinn XIII

Saintréith feidhmiochta

Ceanglas

logaireacht anailiseach agus dhiagnéiseach

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Maidir le feist{ atd beartaithe ag an monar6ir chun sreabhdin choirp a thdstdil, seachas séirim né plasma, e.g. fual, seile, etc.,
combhlionfaidh siad na ceanglais chéanna is a chomhlionann feist{ séirim né plasma. Déanfaidh an monardir eiseamail a thastdil 6 na
daoine céanna sna feisti atd le ceadd agus i bhfeiste séirim né plasma faoi seach. (!)

Combhlionfaidh feisti le haghaidh féintdstala na ceanglais chéanna is a chomhlionann feisti faoi seach le haghaidh tsdid ghairmidil.

Roghnofar eiseamail dheimhneacha a dsdidtear sa mheastéireacht feidhmiochta chun céimeanna difritila den ghalar/de na galair faoi
seach, patrdin antasubstainte éagstla, géinitiopai éagsila, fochinedlacha éagsula, séitedin, etc. a léirid.

Tos6idh painéil séireachomhshé le fuilic didltach agus beidh eatraimh fuilithe chaola acu a mhéid is féidir. I gcds nach bhfuil sé sin
indéanta, soldthr6idh monaréiri tdar sa tuarascdil ar an meastdireacht feidhmiochta.

I gcés feisti atd beartaithe ag an monardir lena n-tsdid le séirim agus plasma, ni mor a 1éiriti sa mheastéireacht feidhmiochta go bhfuil
séirim agus plasma coibhéiseach. Léireofar an méid sin i gcds 25 dheond dhearfacha ar a laghad.

I gcés feisti lena ndéantar antaigini n6 aigéid nuicléasacha a bhrath né a chainniochtd, sonréfar an antaigin (na hantaigini) sprice né an
réigitin (na réigitiin) aigéid nuicléasaigh sprice faoi seach sna treoracha tsdide.

I gcds feisti a dhéanann antasubstainti a bhrath ndé a chainniochtd i gcoinne oibredn tdgalach, sonréfar sprioc-antaigin(i) na
n-antasubstaint{ sin sna treoracha tsdide.

Sainidlacht anailiseach agus dhiagnéiseach

17.

18.

19.

20.

21.

Maidir le feisti atd beartaithe ag an monardir chun sreabhdin choirp a théstdil, seachas séirim né plasma, e.g. fual, seile, etc.,
comhlionfaidh siad na ceanglais chéanna is a chomhlionann feist{ séirim né plasma. Sa mheastéireacht feidhmiochta déanfar eiseamail a
théstdil 6 na daoine céanna sna feisti atd le ceadd agus i bhfeiste séirim n6 plasma faoi seach. (!

Combhlionfaidh feisti le haghaidh féintdstdla na ceanglais chéanna is a chomhlionann feisti faoi seach le haghaidh dsdid ghairmiil.

Sainmhineofar eiseamail dhitltacha a tsdidtear i meastbireacht feidhmiochta chun an spriocdhaonra da bhfuil an fheiste beartaithe a
léiriti, amhail deontéiri fola, othair san ospidéal, mn4 torracha, etc.

Beidh sainitilacht bunaithe ar thorthai bréagdheimhneacha a bheidh imoibrioch aris agus aris eile in eiseamail atd ditltach le haghaidh an
mbharcéra sprice.

[ gcis feisti atd beartaithe ag an monardir lena n-sdid le séirim agus plasma, ni mor a 1€éiriti sa mheastdireacht feidhmiochta go bhfuil
séirim agus plasma coibhéiseach. Léireofar an méid sin i gcds 25 dheont dhitltacha ar a laghad.
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Sainitilacht anailiseach agus dhiagndiseach,
trasnafocht agus trasimoibriocht

22.

Aireoidh an monaréir eiseamail amhail na cinn seo a leanas, mas infheidhme:

— eiseamail arb ionann iad agus ionfhabhtuithe gaolmhara,

— eiseamail 6 mhnd a bhi torrach nios mé nd uair amhdin, n6 6 othair atd deimhneach le haghaidh fachtéir réamatéideach (RF),
— eiseamail ina bhfuil antasubstaint{ daonna do chomhphdirteanna den choras léirithe, mar shampla anta-E. coli, n6 anta-ghiosta.

Feidhmiochtai ag an ngnathdhuine

23.

Déanfaidh gnathdhaoine iomchui codanna dbhartha den mheastéireacht feidhmiochta (n6 déanfaidh gnathdhaoine aris iad) chun oibrit
na feiste agus na treoracha dsdide a bhailiochti. Beidh na gnathdhaoine a roghnéfar chun an mheastéireacht feidhmiochta a dhéanamh
ionadajoch do na griipai tisdideoir{ ar d6ibh a beartaiodh an fheiste.

(") Nibheidh feidhm ag an gceanglas sin maidir le feist{ dd dtagraitear i dTabla 4, i dTdbla 5 agus i dTébla 6 d’larscribhinn XIIL

ceoTL's

[vD]

ysrediog srejuoy ue [MISHIQ SLI]
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IARSCRIBHINN II

SONRAIOCHTAI COITEANNA LE hAGHAIDH FEISTI ATA CEAPTHA LE hANTAIGINI GRUPA FOLA A BHRATH I gCORAIS GRUPA FOLA ABO, RH, KELL,
DUFFY AGUS KIDD

Raon feidhme

T4 feidhm ag an Iarscribhinn seo maidir le feisti a beartafodh chun antaigin{ griipa fola a bhrath i gcérais gripa fola ABO, Rh, Kell, Duffy agus Kidd.

Ta feidhm ag Tabla 1 maidir le meastdireacht feidhmiochta ar fheisti a bhraitheann antaigin{ griipa fola sna cérais griipa fola ABO, Rh, Kell, Duffy agus Kidd.

T4 feidhm ag Tédbla 2 maidir le tdstdil comhsheasmhachta 6 bhaisc go baisc a dhéanann monaréir ar imoibredin agus ar thdirgi imoibrithe chun antaigini gripa fola sna cérais griipa fola

ABO, Rh, Kell, Duffy agus Kidd a chinneadh (imoibredin tastéla, abhair rialaithe).

Tébla 1. Meastéireacht feidhmiochta ar fheisti a bhraitheann antaigini grdpa fola sna cérais gripa fola ABO, Rh, Kell, Duffy agus Kidd

Lion na dtéstdlacha
in aghaidh an

Lion iomldn na
n-eiseamal a

Lion iomldn na
n-eiseamal a bheidh
le tastdil le haghaidh

Critéir ghinearalta

Sainitlacht imoibredin mhodha a bheidh le tdstail le | foirmlit nua, né le hailith Sainchritéir chéilithe Critéir inghlacthachta
mhafonn an haghaidh feiste | haghaidh imoibredin chatiithe
monaroir lainsedla atd sainithe go maith
a usdid

Anta-ABO1 (Anta-A), >500 >3 000 =1 000 Eiseamail chlinicitila: | Aireoidh eiseamail Abo > 40 % A agus B | Léireoidh gach ceann de na himoibrithe

Anta-ABO2 (Anta-B), 10 % den daonra eiseamail antaigini a d'fhéadfadh|feidhmiocht atd inchompardide le feisti

Anta-ABO3 (Anta-A, téstdla eiseamail 6 ghripa A, gripa B agus|trscothacha a bhfuil comhartha CE

B) Eiseamail gripa AB a direamh orthu maidir le himoibriocht mhaite na

nuabhreithe: >2 % [ ) i feiste.

Anta-RH1 (Anta-D) >500 >3 000 >1 000 den daonra tistila | Aireofar sa mheastéireacht feidhmiochta | | gcis feistf ar a bhfuil an comhartha CE
ar imoibrithe Anta-D tdstdlacha de réir agus ar athraiodh an t-iarratas né ar
raon el.searrzful laga RH1 (D) agus| yireadh sineadh leo, déanfar tuilleadh
elsean}a@' phairteacha. RH1 (D), ag brath | ¢4seila i gcomhréir leis na ceanglais a
ar an usdid atd beartalt}he (,1.011 tairge. leagtar amach i gcoltn 2 thuas (‘lion na
Is c'ealla l'aga agus/n6 pa1rteac_ha D a|dtistélacha in aghaidh an mhodha a
bheidh in > 2 %  deiseamail | ppaiear ag an monaréir”).
dheimhneacha RH1 (D).

Anta-RH2 (Anta-C), >100 >1 000 >200

Anta-RH4 (Anta-c),

Anta-RH3 (Anta-E)

Anta-RH5 (Anta-e) >100 >500 2200
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Anta-KEL1 (Anta-K) >100 >500 >200
AntaJK1 (k?), Anta- >100 >500 >200
JK2 (k)
Anta-FY1 (k?), Anta- >100 >500 >200
FY2 (kY)

Nota: Roghnoéfar eiseamail dheimhneacha a dsdidtear sa mheastdireacht feidhmiochta chun 1éirit malartach agus lag antaigini a direamh.

Tébla 2. Tastdil comhsheasmhachta 6 bhaisc go baisc a dhéanann monaréir ar imoibredin agus ar thdirgi imoibrithe chun antaigini griipa fola sna corais griipa fola

1. Imoibredin tistédla

ABO, Rh, Kell, Duffy agus Kidd a chinneadh

Imoibredin gripa fola

Lion fosta na gcealla rialaithe atd le tdstdil mar chuid de thdstdil sainitlachta

Critéir inghlacthachta

Imoibrithe deimhneacha

Imoibrithe ditltacha

Al A2B AX B (0]
Anta-ABO1(Anta-A) 2 2 2(" 2 2
B Al1B Al (0]
Anta-ABO2(Anta-B) 2 2 2 2
Al A2 AX (¢}
Anta-ABO3(Anta-A,B) 2 2 2 (Y 4
Rir R2r WeakD Rt R'r RR
Anta-RH1 (Anta-D) 2 2 2 (Y 1 1 1
R1R2 R1r Rt R2R2 Rt RR
Anta-RH2 (Anta-C) 2 1 1 1 1 1
R1R2 R1r R’r R1R1
Anta-RH4 (Anta-c) 1 2 1 3
R1R2 R2r R’r R1R1 Rr RR

Léireoidh gach baisc imoibri torthai dhobhréagnaithe
deimhneacha né didltacha de réir na dteicnici uile a mhaionn
an monardir i gcomhréir leis na torthai a fuarthas 6 shonrai na
meastdireachta feidhmiochta.

ceoTL's
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Anta-RH3 (Anta-E) 2 1 1 1 1 1
R1R2 R2r Rr R2R2
Anta-RH5 (Anta-e) 2 1 1 3
KK KK KK KK
Anta-KEL1 (Anta-K) 4 3
Jk(a+b+) Jk(a-b+)
Anta-JK1(Anta-Jk?) 4 3
Jk(a+b+) Jk(a+b-)
Anta-Jk2(Anta-Jk®) 4 3
Fy(a+b+) Fy(a-b+)
Anta-FY1(Anta-Fy?) 4 3
FY(at+b+) FY(atb-)
Anta-FY2(Anta-Fy") 4 3

Noéta: Déanfar imoibrithe ilchlénacha a thdstéil i gcoinne painéal cealla nios leithne chun an tsainitilacht a dheimhnit agus chun ldithreacht antasubstaint{ truaillithe nach bhfuil ag teastdil a eisiamh.
(") Ach amhdin i gcds ina maitear imoibriocht i gcoinne na n-antaigini sin.

2. Abhair rialaithe (cealla dearga)

Tri Gisdid a bhaint as feiste n6 feisti seanbhunaithe, deimhneofar an feinitiopa na gceall dearg a tsdidtear chun imoibrithe tiopdla fola atd liostaithe thuas a riald.
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IARSCRIBHINN III

SONRAIOCHTAI COITEANNA LE hAGHAIDH FEISTI ATA CEAPTHA LE MARCOIR{ D’IONFHABHTU VIREAS EASPA IMDHIONACHTA AN DUINE (VEID)
A BHRATH NO A CHAINNIOCHTU

Raon feidhme

1. Té feidhm ag an arscribhinn seo maidir le feisti atd ceaptha le marcéiri d'ionfhabhti vireas easpa imdhionachta an duine (VEID) a bhrath né a chainniochta.

Té feidhm ag Tabla 1 maidir le meastinachtai scagthdstdla i gcomhair antasubstaint{ VEID-1/2 (anta-VEID-1/2) agus maidir le meastinachtai scagthdstdla comhcheangailte ar antaigini/
antasubstainti i gcomhair VEID-1/2 (VEID-1/2 Ag/Ab) nach mearthdstdlacha iad.

T4 feidhm ag Tabla 2 maidir le meastnachtai scagthdstdla i gcomhair anta-VEID-1/2 agus VEID-1/2 Ag/Ab ar mearthdstdlacha iad.
Ta feidhm ag Téabla 3 maidir le meastinachtai deimhnidchdin anta-VEID-1/2.

T4 feidhm ag Tabla 4 maidir le tastdlacha antaigin{ le haghaidh meastinachtai VEID-1 agus VEID Ag/Ab.

T4 feidhm ag Tabla 5 maidir le feist{ cdiliochtdla agus cainniochtiila NAT le haghaidh aigéad ribeanticléasach (RNA) VEID.

Té feidhm ag Tabla 6 maidir le féintdstdlacha VEID-1/2.

Sainmhinithe

2. Chun criocha na hlarscribhinne seo, td feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:
(1) ciallafonn “eiseamal séireachomhshé VEID™:
— deimhneach le haghaidh antaigin p24 agus/né RNA VEID, agus
— atd aitheanta ag meastinachtai scagthdstala antasubstainte, agus
— deimhneach né neamhchinntithe i meastnachtaf deimhnitchdin.
(2) ciallaionn “eiseamal séireachomhsh6 luaith VEID”:
— deimhneach le haghaidh antaigin p24 agus/né RNA VEID, agus
— nach bhfuil aitheanta ag meastinachtai scagthdstdla antasubstainte, agus

— neamhchinntithe né didltach i meastnachtai deimhnitichdin.

Tébla 1. Measdnachtai scagthdstdla: anta-VEID-1/2, VEID-1/2 Ag/Ab (ceanglais maidir le hantasubstainti a bhrath)

Saintréith feidhmiochta Eiseamal Uimhreacha, gnéithe, Gsdid eiseamal Critéir inghlacthachta
fogaireacht dhiagnéiseach Eiseamail dheimhneacha 2400 VEID-1 déanfar gach fior-eiseamal deimhneach a aithint mar
>100 VEID-2 thior-eiseamal deimhneacha

lena n-diritear 40 fo-chinedl nach fo-chinedl B iad
lena n-diritear 25 eiseamal séirim tira dheimhneacha “ar
an 14 céanna” (< 1 14 tar éis an t-eiseamal a thogail)

ceoTL's
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déanfar gach fochinedl VEID/1 atd ar fdil a léiridi tri 3
eiseamal ar a laghad in aghaidh an fhochineil

Painéil séireachomhsho

>30 painéal
déanfar ar a laghad 40 eiseamal séireachomhsh¢ luaith
VEID a thdstdil

an {ogaireacht dhiagnoiseach le linn séireachomhshd,
léireoidh si an tirscothacht

aithneofar gach eiseamal séireachomhshé VEID mar
eiseamal deimhneach

Sainidlacht dhiagndiseach

Deontéiri fola ndr roghnaiodh (lena >5 000 299,5%
n-diritear deontoiri céaduaire) (')
Othair san ospidéal 2200 Déanfar teorainneacha féideartha maidir le sainitilacht,

Trasimoibriocht

Eiseamail a d’fhéadfadh a bheith tras-
imoibrioch

2100 san iomldn

(amhail RF+, 6 ionfhabhtuithe gaolmhara vireas, 6
mhnd torracha, daoine a vacsainiodh le déanai in
aghaidh aon oibredin thégdlaigh)

mds ann dodibh, a shainaithint

(") Déanfar imscriida ar dhaonrai deontéiri fola 6 dhd ionad deonachdin fola ar a laghad agus beidh siad comhdhéanta de dheonuithe fola a dhéantar i ndiaidh a chéile, nar roghnaiodh chun deontéir céaduaire a

eisiamh.

Tébla 2. Mearthdstéilacha: anta-VEID-1/2, VEID-1/2 Ag/Ab (ceanglais maidir le hantasubstainti a bhrath)

Saintréith feidhmiochta

Eiseamal

Uimhreacha, gnéithe, usdid eiseamal

Critéir inghlacthachta

fogaireacht dhiagnéiseach

Eiseamail dheimhneacha

>400 VEID-1
>100 VEID-2
lena n-diritear 40 fo-chinedl nach fo-chinedl B iad

déanfar gach fochinedl VEID/1 atd ar fdil a 1éirit tr{ 3
eiseamal ar a laghad in aghaidh an fhochinedil

déanfar gach fior-eiseamal deimhneach a aithint mar
thior-eiseamal deimhneacha

Painéil séireachomhsho

>30 painéal
déanfar ar a laghad 40 eiseamal séireachomhsh¢ luaith
VEID a thdstdil

an fogaireacht dhiagnéiseach le linn séireachomhshd,
léireoidh s an trscothacht

aithneofar gach eiseamal séireachomhshé VEID mar
eiseamal dearfach

Sainitilacht dhiagnéiseach

Deontéiri fola ndr roghnaiodh (lena
n-diritear deontoiri céaduaire)

>1 000

99 %
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Othair san ospidéal

>200

Trasimoibriocht

Eiseamail a d’'fhéadfadh a bheith tras-
imoibrioch

>200 eiseamal 6 mhna torracha

>100 eiseamail eile a d’théadfadh a bheith tras-
imoibritheach san iomldn (e.g. RF+, 6 ionfhabhtuithe
gaolmhara)

Déanfar teorainneacha féideartha maidir le sainitilacht,
mas ann do6ibh, a shainaithint

Tébla 3. Meastnachtai deimhnitichdin: anta-VEID-1/2

Saintréith feidhmiochta

Eiseamal

Uimhreacha, gnéithe, usdid eiseamal

Critéir inghlacthachta

[ogaireacht dhiagnéiseach

Eiseamail dheimhneacha

2200 VEID-1
>100 VEID-2

Lena n-diritear céimeanna éagstla den ionfhabhtd agus
patriin antasubstainte éagsula a 1éiria

Aitheanta mar “deimhneach” né “neamhchinntithe”,
seachas “ditltach”

Painéil séireachomhshé

>15 phainéal séireachomhshé/phainéal isealtitir
> 40 eiseamal séireachomhshé luaith VEID

An fogaireacht dhiagndiseach le linn séireachomhsho,
léireoidh si an Grscothach

Aithneofar gach eiseamal séireachomhshé VEID mar
eiseamal deimhneach

Sainitilacht dhiagnéiseach

Deontéiri fola

>200

Othair san ospidéal

2200

Trasimoibriocht

Eiseamail a d’'fhéadfadh a bheith tras-
imoibrioch

>50 san iomldn (eiseamail 6 mhnd torracha san
direamh, eiseamail a bhfuil torthai neamhchinntithe
orthu i meastinachtai deimhnitchdin eile)

Gan torthai bréagdheimhneach /gan neodri

Tébla 4. Tastdlacha antaigini: VEID-1, VEID, Ag/Ab (ceanglais maidir le hantaigini a bhrath)

Saintréith feidhmiochta

Eiseamal

Uimhreacha, gnéithe, Gsdid eiseamal

Critéir inghlacthachta

fogaireacht dhiagnéiseach

Eiseamail dheimhneacha

250 deimhneach le haghaidh antaigin VEID-1
> 50 forleacht saothrdin cille lena n-diritear
fochinedlacha VEID-1 agus VEID-2 éagsula

aithneofar gach fior-eiseamal deimhneach mar thior-
eiseamal deimhneach (tar éis neodrii mds intheidhme)

Painéil séireachomhshé

>20 phainéal séireachomhsh6/phainéal isealtitir
> 40 eiseamal séireachomhshé luaith VEID

an fogaireacht dhiagnéiseach le linn séireachomhsho,
léireoidh sf an drscothacht

aithneofar gach eiseamal séireachomhshé VEID mar
eiseamal dearfach

Tl
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[ogaireacht anailiseach An Chéad Ghniomhaire Tagartha < 21U0/ml

Idirndisidnta, Antaigin VEID-1 p24, c6d
NIBSC: 90/636

Sainidlacht dhiagndiseach Deont6iri fola 2200 > 99,5 % tar éis an neodraithe né, mura bhfuil aon téstdil
neodrichdin ar féil, tar éis stddas an eiseamail a réiteach
Othair san ospidéal 2200 Déanfar teorainneacha féideartha maidir le sainidlacht,
mds ann ddibh, a shainaithint
Trasimoibriocht Eiseamail a d'fhéadfadh a bheith tras- >50
imoibrioch

Tébla 5. Feisti cdiliochtdla agus cainniochtila NAT le haghaidh RNA VEID

. 1 gcés feisti chun seicheamh sprice a aimplid, is 1éiriti ar an trscothacht a bheidh i rialéi feidhmitilachta do gach eiseamal (rialt inmheénach). Usdidfear an riald sin, a mhéid is féidir, le
linn an phrdisis ar fad, i.e. eastoscadh, aimpliti/hibridid, brath.

. Léireofar brath géinitiopa agus/né fochineail tr{ bhailiochtt iomchui a dhéanamh ar dhearadh primedlach né téireadéiri, agus déanfar { a bhailiochti freisin trf eiseamail roghnaithe a
thastdil.

. Déanfar trasimoibriocht a d'fhéadfadh a bheith ag seichimh d’aigéid nuicléasacha nach spriocaigéid iad a anailisit tr{ bhailiochtdi iomchuf a dhéanamh ar dhearadh primedlach né
toireadéird, agus déanfar { a bhailiochtt freisin tri eiseamail roghnaithe a thastail.

. Beidh torthaf feisti cainniochtiila NAT inrianaithe de réir caighdedin idirndisitinta né abhair thagartha chalabraithe, md t4 siad ar fdil, agus sloinnfear iad in aonaid idirndisitinta arna
n-Usaid sa réimse sonrach cur i bhfeidhm.

. Feisti cdiliochtiila NAT VEID a beartaiodh lena n-sdid chun a bhrath an bhfuil VEID i lathair san fhuil, i gcomhdbhair fola, i gcealla, i bhfiochdin né in orgdin, né in aon cheann déa
ndiorthaigh, chun a n-oiritinacht maidir le haistrithe, trasphland n6 riar ceall a mheas, déanfar iad a dhearadh chun VEID-1 agus VEID-2 araon a bhrath.

. Feisti cailiochtila NAT VEID, seachas feisti tiopdla vireas, dearfar iad sa chaoi is go gctiteofar an cliseadh a d’théadfadh a bheith i spriocréigitin NAT VEID-1 tri dsdid a bhaint as dhd
spriocréigitin neamhspledcha.

Saintréith feidhmiochta Eiseamal Uimhreacha, gnéithe, tsdid eiseamal Critéir inghlacthachta

[ogaireacht anailiseach Caighdedn Idirndisitinta EDS maidir le | Déanfar fogaireacht NAT agus NAT LOD a bhailiochtd | De réir na hirscothachta

RNA VEID-1; Caighdedn Idirndisitinta | le sraith caoltchdin d’dbhair thagartha, le tastdil
EDS maidir le RNA VEID-2; n6 dbhair | macasamhlaithe (ar a laghad 24) ag titichain anailite
thagartha chalabraithe éagsula, lena n-diritear iad sitd ag a bhfuil trasdul 6
thorthai deimhneacha go torthai ditiltacha leis an
bhfeiste NAT faoi seach.
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Sloinnfear an teorainn braite mar scoithluach 95 %
deimhneach (IU/ml) tar éis anailis staidrimh a
dhéanamh (e.g. préibit). (})

NAT cainnfochttil: sainmhiniti ar theorainn
cainniochtaithe {ochtair, uachtair, ar bheachtas, ar
chruinneas,

raon tomhais “lineach”, “raon dinimiciail”.
In-atdirgtheacht ar leibhéil titichana éagstila

[ogaireacht ghéin/fhochinesl
VEID

gach géinitiopa/fochinedl dbhartha, 6
dbhair thagartha idirndisitinta mas féidir
ionadaigh a d'théadfadh a chur in ionad
fochinedlacha neamhchoitianta VEID
(até le cainniochtd trf mhodhanna
iomchui): forleachtanna saothrdin cille;
tras-scribhinni in vitro; plasmaidi

NAT céiliochtil: 10 n-eiseamal/ngéinitiopa n6
bhfochinedl ar a laghad

NAT Cainnfochtdil: sraith chaoliichdin chun
éifeachtulachtai cainniochtaithe a thaispedint

De réir na hdrscothachta

fogaireacht dhiagnéiseach

Eiseamail dheimhneacha a léirfonn
gnéthchoinniollacha na n-usdideoiri (e.g.
gan eiseamail a roghnti roimh ré)

NAT cainniochttil: 2100
Déanfar torthai compardideacha le coras eile NAT a
ghinitint go comhthreomhar

De réir na harscothachta

Painéil séireachomhshd

NAT céiliochttil: 210 bpainéal
Déanfar torthai compardideacha le cdras eile NAT a
ghinitint go comhthreomhar

De réir na hiarscothachta

Sainitilacht dhiagnéiseach

Eiseamail deontdiri fola

NAT céiliochttil: =500
NAT cainniochtdil: 2100

De réir na hirscothachta

Trasimoibriocht

Eiseamail a d’'fhéadfadh a bheith tras-
imoibrioch

>10 n-eiseamal dheimhneacha le haghaidh aisvireas
daonna (e.g. HTLV)

De réir na hirscothachta

Tabhairt anonn

RNA VEID ard-deimhneach;
RNA VEID ditltach

Le linn staidéir stéinseachta, déanfar ctig rith ar a
laghad tr{ dsdid a bhaint as eiseamail ard-deimhneacha
agus dhitltacha, ar bhonn malartach. Beidh titir viris na
n-eiseamal ard-deimhneach ionadaioch do thitir
ardviris a tharlaionn go nadartha.

De réir na harscothachta

Brath i nddil le stddas
antasubstainte

Deimhneach le haghaidh RNA VEID:
ditltach le haghaidh anta-VEID,
deimhneach le haghaidh anta-VEID

Eiseamail réamh-séireachomhshd (didltach le haghaidh
anta-HIV) agus iar-séireachomhshé (deimhneach le
haghaidh anta-HIV)

De réir na htrscothachta

ceoTL's

[vD]

ysrediog srejuoy ue [MISHIQ SLI]

LT[841 1



Rita teipe corais iomldin

RNA VEID isealdeimhneach Déanfar tastdil ar = 100 eiseamal atd {sealdeimhneach le
haghaidh RNA VEID. Beidh titichan viris sna heiseamail
sin arb ionann € agus tri oiread an titichan viris den
scoithluach 95 % deimhneach.

299 % deimhneach

() Tagairt: Pharmacopeia Eorpach 9.0, 2.6.21 Teicnici aimplitichdin aigéid niicléasaigh, Bailiochtu.

Tébla 6. Ceanglais bhreise maidir le féintistdlacha VEID-1/2

Saintréith feidhmiochta

Eiseamail ()

Lion gnathdhaoine

Léirmhiniti ar thorthai (%)

Léirmhiniti na dtorthai (*) ag gndthdhaoine a léirfonn an raon seo a leanas de leibhéil
imoibriochta:

— neamh-imoibrioch

— imoibrioch

— lag-imoibrioch (¥

— neamhbhail

>100

fogaireacht dhiagnéiseach

gndthdhaoine arb eol go bhfuil siad deimhneach

> 200

Sainitilacht dhiagnéiseach

gnathdhaoine nach bhfuil a stddas ar eolas acu

> 400

Gndthdhaoine atd go mér i mbaol an t-ionfhabht a fhéil

> 200

(") Maidir le gach sreabhdn coirp a n-éilitear a tisdid leis an bhfeiste, e.g. an thuil, an fhual, an seile, etc. déanfar fogaireacht agus sainitilacht na feiste le haghaidh féintdstdla i limha gndthdhaoine a shainmhinid i
gcoinne stddas tégalach an othair dheimhnithe.

() Aireofar sa staidéar ar léirmhiniti torthai léamh agus léirmhiniti na dtorthaf tistila ag 100 gnathdhuine ar a laghad, agus mar chuid de sin léifidh gach gnathdhuine torthai a chliidafonn raon sonraithe na
leibhéal imoibriochta torthai. Cinnfidh an monaréir an chomhréireacht idir Iéamh an ghnathdhuine agus Iéamh an tsédideora ghairmitil.

(®) Déanfar tdstdlacha roimh léirmhinit an staidéir ar thorthai agus dsdid 4 baint, nuair is féidir, as an gcinedl eiseamail atd beartaithe ag an monaréir. Féadfar na tdstdlacha a dhéanamh ar eiseamail a tdirgeadh
d’aon ghné bunaithe ar an maitris nddirtha den chinedl eiseamail faoi seach.

(*) Beidh cion nios airde de na heiseamail sa raon {sealdeimhneach ata gar do scoithluach né do theorainn braite na tastéla.
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IARSCRIBHINN IV

SONRAIOCHTAI COITEANNA LE hAGHAIDH FEISTI ATA CEAPTHA LE MARCOIRI D’IONFHABHTU VIREAS LIMICEATROPACH T-CILLE DAONNA
(HTLV) A BHRATH NO A CHAINNIOCHTU

Raon feidhme

Ta feidhm ag an Iarscribhinn seo maidir le feist{ atd ceaptha LE marcéiri d’ionfhabhtti vireas limiceatrépach T-cille daonna (HTLV) a bhrath né a chainniochtd.

Té feidhm ag Tdbla 1 maidir le meastnachtai scagthdstdla i gcomhair antasubstainti i gcoinne HTLV [ n6 II (anta-HTLV I/Il) nach mearthdstélacha iad.

T4 feidhm ag Tabla 2 maidir le meastnachtai scagthdstdla i gcomhair anta-HTLV I/Il ar mearthdstélacha iad.

T4 feidhm ag Tabla 3 maidir le meastnachtai deimhnitichdin i gcomhair anta-HTLV I/IL

Té feidhm ag Téabla 4 maidir le feisti NAT le haghaidh HTLV I/IL

Tébla 1. Meastinachtai scagthdstila: anta-HTLV I/II

Saintréith feidhmiochta

Eiseamal

‘ Uimhreacha, gnéithe, usdid eiseamal

Critéir inghlacthachta

fogaireacht dhiagnéiseach

Eiseamail dheimhneacha

>300 HTLV-I

>100 HTLV-II

lena n-diritear 25 eiseamal séirim Gira dheimhneacha “ar
an ld céanna” (< 1 14 tar éis an t-eiseamal a thogéil)

déanfar gach fior-eiseamal deimhneach a aithint mar
thior-eiseamal deimhneacha

Painéil séireachomhshé

Le sainiti nuair a bheidh sé ar fail

an fogaireacht dhiagnéiseach le linn séireachomhsho,
léireoidh si an trscothacht, mds infheidhme

Sainidlacht dhiagndiseach

Deont6iri fola ndr roghnaiodh (lena 25000 99,5 %
n-diritear deontéiri céaduaire) (')
Othair san ospidéal 2200 Déanfar aon srian maidir le sainitlacht a d'tfhéadfadh a

Trasimoibriocht

Eiseamail a d’fhéadfadh a bheith tras-
imoibrioch

>100 san iomldn
(e.g. RF+, 6 ionthabhtuithe viris gaolmhara, 6 mhnd
torracha)

bheith ann, mas ann déibh, a shainaithint

(") Déanfar imscrida ar dhaonrai deontéiri fola 6 dhd ionad deonachdin fola ar a laghad agus beidh siad comhdhéanta de dheonuithe fola a dhéantar i ndiaidh a chéile, ndr roghnaiodh chun deontéir céaduaire a

eisiamh.
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Tébla 2. Mearthdstalacha: anta-HTLV /I

Saintréith feidhmiochta

Eiseamal

Uimhreacha, gnéithe, Gsdid eiseamal

Critéir inghlacthachta

fogaireacht dhiagnéiseach

Eiseamail dheimhneacha

>300 HTLV-I
2100 HTLV-II

déanfar gach fior-eiseamal deimhneach a aithint mar
eiseamal deimhneach

Painéil séireachomhshd

Le sainiti nuair a bheidh sé ar fail

an fogaireacht dhiagnéiseach le linn séireachomhshd,
léireoidh s an trscothacht, mds intheidhme

Sainidlacht dhiagndiseach

Deontdiri fola nér roghnaiodh (lena >1 000 299%
n-diritear deontéiri céaduaire)
Othair san ospidéal 2200 Déanfar aon srian maidir le sainitlacht a d’'théadfadh a

Trasimoibriocht

Eiseamail a d’fhéadfadh a bheith tras-
imoibrioch

>200 eiseamal 6 mhna torracha

>100 eiseamail eile a d’fhéadfadh a bheith tras-
imoibritheach san iomldn (e.g. RF+, 6 ionfhabhtuithe
gaolmhara)

bheith ann, mas ann déibh, a shainaithint

Tébla 3. Measdnachtai deimhniiichdin: anta-HTLV I/II

Saintréith feidhmiochta

Eiseamal

Uimhreacha, gnéithe, usdid eiseamal

Critéir inghlacthachta

fogaireacht dhiagnéiseach

Eiseamail dheimhneacha

2200 HTLV I
>100 HTLV II

Aitheanta mar “deimhneach” né “neamhchinntithe”,
seachas “ditltach”

Painéil séireachomhshd

Le sainiti nuair a bheidh sé ar fail

an fogaireacht dhiagnéiseach le linn séireachomhsho,
léireoidh si an trscothacht, mds infheidhme

Sainitilacht dhiagnéiseach

Deontdiri fola

2200

Othair san ospidéal

>200

Trasimoibriocht

Eiseamail a d’fhéadfadh a bheith tras-
imoibrioch

>50 san iomldn (eiseamail 6 mhnd torracha san
direamh, eiseamail a bhfuil torthai neamhchinntithe
orthu i meastnachtai deimhnitchain eile)

Gan torthai bréagdheimhneacha

07/841 1
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Tébla 4. Feisti NAT le haghaidh HTLV I/II

1. I gcds feisti chun seicheamh sprice a aimplid, is léiriti ar an trscothacht a bheidh i rialti feidhmidlachta do gach eiseamal (rialt inmhednach). Usdidfear an rialdi sin, a mhéid is féidir, le
linn an phrdisis ar fad, i.e. eastoscadh, aimpliti/hibridid, brath.

2. Léireofar brath géinitiopa agus/nd fochinedil tri bhailiochti iomchuf a dhéanamh ar dhearadh primedlach né téireadéiri, agus déanfar { a bhailiochtd freisin trf eiseamail roghnaithe a

thdstdil.

3. Déanfar trasimoibriocht a d’fhéadfadh a bheith ag seichimh d’aigéid ndicléasacha nach spriocaigéid iad a anailisia trf bhailiochtd iomchui a dhéanamh ar dhearadh primedlach né
tbireadoird, agus déanfar { a bhailiochti freisin tri eiseamail roghnaithe a théstail.

4. Beidh torthaf feisti cainniochtiila NAT inrianaithe de réir caighdedin idirndisitinta né abhair thagartha chalabraithe, md t4 siad ar fdil, agus sloinnfear iad in aonaid idirndisitinta arna
n-tsaid sa réimse sonrach cur i bhfeidhm.

Saintréith feidhmiochta

Eiseamal

Uimhreacha, gnéithe, tsdid eiseamal

Critéir inghlacthachta

logaireacht anailiseach

Ullmhichdin tagartha idirndisitinta

Déanfar fogaireacht NAT agus NAT LOD a bhailiochtd
le sraith caoltichdin d’dbhair thagartha, le tastdil
macasamhlaithe (ar a laghad 24) ag titichain anailite
éagstila, lena n-diritear iad sitid ag a bhfuil trasdul 6
thorthai deimhneacha go torthai didltacha leis an
bhfeiste NAT faoi seach.

Sloinnfear an teorainn braite mar scoithluach 95 %
deimhneach (IU/ml) tar éis anailis staidrimh a
dhéanamh (e.g. préibit). (})

NAT cainnfochttil: sainmhiniti ar theorainn
cainniochtaithe {ochtair, uachtair, ar bheachtas, ar
chruinneas,

raon tomhais “lineach”, “raon dinimiciil”.
In-atdirgtheacht ar leibhéil titichana éagsdla

De réir na harscothachta

[ogaireacht ghéinitiopa HTLV I
agus HTLV II

gach géinitiopa dbhartha, 6 dbhair
thagartha idirndisitinta mds féidir
ionadaigh a d'théadfadh a chur in ionad
géinitiopai neamhchoitianta HTLV (atd le
cainniochtt tri mhodhanna iomchui):
forleachtanna saothrdin cille; Tras-
scribhinni in vitro; plasmaidi

NAT céiliochttil: 10 n-eiseamal/ngéinitiopa nd
bhfochinedl ar a laghad

NAT cainniochttil: sraith chaoltichdin chun
éifeachtulachtai cainniochtaithe a thaispedint

De réir na harscothachta

Sainitilacht dhiagnéiseach

Eiseamail deontdiri fola

NAT cdiliochtdil: =500
NAT cainniochttil: =100

De réir na htrscothachta

ceoTL's
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Trasimoibriocht

Eiseamail a d’'fhéadfadh a bheith tras-
imoibrioch

>10 n-eiseamal deimhneacha le haghaidh aisvireas
daonna (e.g. VEID-1, VEID-2)

De réir na hdrscothachta

Tabhairt anonn

Ard-deimhneach le haghaidh HTLV
RNA;
ditltach le haghaidh HTLV RNA

Le linn staidéir stéinseachta, déanfar ctiig rith ar a
laghad tri Gisdid a bhaint as eiseamail ard-deimhneacha
agus dhitiltacha, ar bhonn malartach. Beidh titir viris na
n-eiseamal ard-deimhneach ionadaioch do thitir
ardviris a tharlaionn go naddrtha.

De réir na harscothachta

Brath i nddil le stadas
antasubstainte

Deimhneach le haghaidh RNA HTLV:

Anta-HTLV ditltach, anta-HTLV
deimhneach

Eiseamail réamh-séireachomhshé (didltach le haghaidh
anta-HTLV) agus eiseamail iar-séireachomhshé
(deimhneach le haghaidh anta-HTLV)

De réir na harscothachta

Réta teipe corais iomldin

HTLV RNA {isealdeimhneach

Déanfar tastdil ar 2100 eiseamal atd {sealdeimhneach le
haghaidh HTLV RNA. Beidh titichan viris sna heiseamail
sin arb ionann é agus tri oiread an titichan viris den
scoithluach 95 % deimhneach.

>99 % deimhneach

() Tagairt: Pharmacopeia Eorpach 9.0, 2.6.21 Teicnici aimpliichdin aigéid ndicléasaigh, Bailiochtd.
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IARSCRIBHINN V

SONRATOCHTAI COITEANNA LE hAGHAIDH FEISTI ATA CEAPTHA LE MARCOIRI D’IONFHABHTU VIREAS HEIPITITEAS C (HCV) A BHRATH NO A

CHAINNIOCHTU

Raon feidhme

T4 feidhm ag an Iarscribhinn seo maidir le feist{ atd ceaptha le marcéiri d’ionfhabht vireas heipititeas C (HCV) a bhrath né a chainniochtt.

Té feidhm ag Tébla 1 maidir le meastinachtai scagthastdla i gcomhair antasubstainti anta-HCV (anta-HCV) agus tastdlacha comhcheangailte antaigini/antasubstaint{ i gcomhair HCV (HCV

Ag|Ab) nach mearthastdlacha iad.

Ta feidhm ag Tabla 2 maidir le meastnachtai scagthdstdla i gcomhair anta-HCV agus HCV Ag/Ab ar mearthastalacha iad.

T4 feidhm ag Tdbla 3 maidir le meastnachtai deimhnitichdin agus meastinachtai forliontacha ar anta-HCV.

Té feidhm ag Tabla 4 maidir le tastalacha antaigini HCV agus HCV Ag/Ab.

T4 feidhm ag Tabla 5 maidir le feisti cdiliochtil agus cainniochtdil NAT le haghaidh RNA HCV.

Ta feidhm ag Tabla 6 maidir le féintdstdlacha HCV.

Tébla 1. Meastnachtai scagthdstdla:

anta-HCV, HCV Ag/Ab (ceanglais maidir le hantasubstainti a bhrath)

Saintréith feidhmiochta

Eiseamal

Uimhreacha, gnéithe, Gsdid eiseamal

Critéir inghlacthachta

fogaireacht dhiagnéiseach

Eiseamail dheimhneacha

>400

Lena n-diritear eiseamail 6 chéimeanna éagstla den
ionfhabhtd agus lena léiritear patrdin antasubstainte
éagsula.

Géinitiopa HCV 1-4: > 20 eiseamal in aghaidh na
géinitiopa (lena n-diritear fochinedlacha neamh-A de
ghéinitiopa 4); Géinitiopai HCV 5 agus 6: > 5 eiseamal
an ceann;

lena n-diritear 25 eiseamal séirim tra dheimhneacha “ar
an ld céanna” (< 1 14 tar éis an t-eiseamal a thogéil)

déanfar gach fior-eiseamal deimhneach a aithint mar
eiseamal deimhneach

Painéil séireachomhshé

>30 painéal

Is le fuiliti ditltach amhdin n6 nios mé a thoséidh
painéil séireachomhshé HCV chun meastdireacht a
dhéanamh ar chomhthastélacha antaigini agus
antasubstaint{ HCV (HCV Ag/Ab) agus beidh baill
phainéil ann 6 ionfhabhtd luath HCV (deimhneach le
haghaidh antaigin chroileacin HCV agus/né RNA HCV
ach diultach le haghaidh anta-HCV).

an fogaireacht dhiagnéiseach le linn séireachomhshd,
léireoidh si an drscothacht

Léireoidh tdstdlacha HCV Ag/Ab fogaireacht
theabhsaithe maidir le hionfhabhti luath HCV i
gcompardid le tdstdlacha antasubstainte HCV amhdin.

ceoTL's
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Sainitilacht dhiagnéiseach

Deontoiri fola nér roghnaiodh (lena =5 000 299,5%
n-diritear deontdiri céaduaire) (')
Othair san ospidéal 2200 Déanfar aon srian maidir le sainitilacht a d’fhéadfadh a

Trasimoibriocht

Eiseamail a d’'fhéadfadh a bheith tras-
imoibrioch

2100 san iomlén
(e.g. RF+, ¢ ionfhabhtuithe viris gaolmhara, 6 mhnd
torracha)

bheith ann, mds ann do6ibh, a shainaithint

(") Déanfar imscriida ar dhaonrai deontéiri fola 6 dhd ionad deonachdin fola ar a laghad agus beidh siad comhdhéanta de dheonuithe fola a dhéantar i ndiaidh a chéile, ndr roghnaiodh chun deontéir céaduaire a

eisiamh.

Tabla 2. Mearthéstalacha: anta-HCV, HCV Ag/Ab (ceanglais maidir le hantasubstainti a bhrath)

Saintréith feidhmiochta

Eiseamal

Uimhreacha, gnéithe, usdid eiseamal

Critéir inghlacthachta

[ogaireacht dhiagnéiseach

Eiseamail dheimhneacha

2400

lena n-diritear eiseamail 6 chéimeanna éagstila den
ionfhabhtt agus lena léiritear patriiin antasubstainte
éagstila.

Géinitiopa HCV 1-4: > 20 eiseamal in aghaidh na
géinitiopa (lena n-diritear fochinedlacha neamh-A de
ghéinitiopa 4); Géinitiopai HCV 5 agus 6: > 5 eiseamal
an ceann;

déanfar gach fior-eiseamal deimhneach a aithint mar
eiseamal deimhneach

Painéil séireachomhsho

>30 painéal

Is le fuiliti digltach amhdin né nios mé a thoséidh
painéil séireachomhshé HCV chun meastdireacht a
dhéanamh ar chomhthastélacha antaigini agus
antasubstaint{ HCV (HCV Ag/ADb) agus beidh baill
phainéil ann 6 ionfhabhtd luath HCV (deimhneach le
haghaidh antaigin chroileacdin HCV agus/n6 RNA HCV
ach didltach le haghaidh anta-HCV).

an fogaireacht dhiagnéiseach le linn séireachomhshd,
léireoidh s an trscothacht

Léireoidh tdstdlacha HCV Ag/Ab fogaireacht
theabhsaithe maidir le hionfhabhtt luath HCV i
gcompardid le tdstdlacha antasubstainte HCV amhdin.

Sainidlacht dhiagndiseach

Deontoiri fola nér roghnaiodh (lena >1 000 99 %
n-diritear deontéiri céaduaire)'
Othair san ospidéal >200 Déanfar aon srian maidir le sainitlacht a d’'théadfadh a

Trasimoibriocht

Eiseamail a d’'fhéadfadh a bheith tras-
imoibrioch

>200 eiseamal 6 mhna torracha

>100 eiseamail eile a d’fhéadfadh a bheith tras-
imoibritheach san iomldn (e.g. RF+, 6 ionfhabhtuithe
gaolmhara)

bheith ann, mas ann déibh, a shainaithint
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Tébla 3. Meastnachtai deimhnidchdin agus measiinachtai forliontacha: anta-HCV

Saintréith feidhmiochta

Eiseamal

Uimhreacha, gnéithe, Gsdid eiseamal

Critéir inghlacthachta

fogaireacht dhiagnéiseach

Eiseamail dheimhneacha

2300

Lena n-diritear eiseamail 6 chéimeanna éagstla den
ionfhabhtd agus lena léiritear patrdin antasubstainte
éagsula.

Géinitiopai HCV 1-4: > 20 eiseamal (lena n-diritear
fochinedlacha neamh-a de ghéinitiopa 4; Géinitiopa
HCV 5:> 5 eiseamal; Géinitiopa HCV 6: a mhéid is féidir

Aitheanta mar “deimhneach” né “neamhchinntithe”,
seachas “ditiltach”

Painéil séireachomhsho

>15 phainéal séireachomhshd/phainéal isealtitir

an fogaireacht dhiagnéiseach le linn séireachomhshd,
léireoidh s an trscothacht

Sainitilacht dhiagnéiseach

Deontéiri fola

2200

Othair san ospidéal

>200

Trasimoibriocht

Eiseamail a d’fhéadfadh a bheith tras-
imoibrioch

>50 san iomlan (eiseamail 6 mhnd torracha san
direamh, eiseamail a bhfuil torthai neamhchinntithe
orthu i meastnachtai deimhnidchdin eile)

Gan torthai bréagdheimhneacha/gan neodra

Tébla 4. Tastdlacha antaigini: Antaigin HCV, HCV Ag/Ab (ceanglais maidir le hantaigini a bhrath)

Saintréith feidhmiochta

Eiseamal

Uimhreacha, gnéithe, tsdid eiseamal

Critéir inghlacthachta

fogaireacht dhiagnéiseach

Eiseamail dheimhneacha

225 eiseamal atd deimhneach le haghaidh antaigin
chrofleacdn HCV agus/né RNA HCV ach atd didltach le
haghaidh anta-HCV, eiseamail lena gcumhdaitear
géinitiopai HCV 1-6 (mura bhfuil géinitiopa ar fdil,
tabharfar tidar leis sin)

déanfar gach fior-eiseamal deimhneach a aithint mar
eiseamal deimhneach

Painéil séireachomhshé

>20 painéal séireachomhshé/painéal isealtitir

Is le fuiliti ditltach amhdin n6 nios mé a thoséidh
painéil séireachomhshé HCV chun meastdireacht a
dhéanamh ar chomhthastélacha ar antaigini agus
antasubstaint{ HCV, agus beidh baill phainéil ann 6
ionfhabhtti luath HCV (deimhneach le haghaidh
antaigin chroileacdn HCV agus/né RNA HCV ach
didltach le haghaidh anta-HCV).

an {ogaireacht dhiagnéiseach le linn séireachomhshd,
léireoidh s an trscothacht

Comhthdstélacha antaigini agus antasubstainti HCV,
léireoidh siad fogaireacht fheabhsaithe maidir le
hionfhabhtd luath HCV i gcompardid le tastdlacha
antasubstainte HCV amhdin.

Tl
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logaireacht anailiseach

Caighdedn Idirndisitinta EDS maidir le
crofleacdn HCV (PEI 129096/12)

Sraith chaolichdin

Sainitilacht dhiagnéiseach Deontdiri fola 2200 > 99,5 % tar éis an neodraithe nd, mura bhfuil aon tdstdil
neodrachdin ar féil, tar éis stddas an eiseamail a réiteach
Othair san ospidéal 2200 Déanfar aon srian maidir le sainidlacht a d'fhéadfadh a
bheith ann, més ann doibh, a shainaithint
Trasimoibriocht Eiseamail a d’'fhéadfadh a bheith tras- 50

imoibrioch

Tébla 5. Feisti cdiliochtdla agus cainniochtila NAT le haghaidh RNA HCV

1. 1 gcés feisti chun seicheamh sprice a aimplid, is Iéiriti ar an trscothacht a bheidh i rialti feidhmitilachta do gach eiseamal (riald inmheénach). Usdidfear an riald sin, a mhéid is féidir, le
linn an phrdisis ar fad, i.e. eastoscadh, aimpliti/hibridid, brath.

2. Léireofar brath géinitiopa agus/nd fochinedil tri bhailiochti iomchuf a dhéanamh ar dhearadh primedlach né téireadéiri, agus déanfar { a bhailiochtd freisin trf eiseamail roghnaithe a

thdstdil.

3. Déanfar trasimoibriocht a d’théadfadh a bheith ag seichimh d’aigéid ndicléasacha nach spriocaigéid iad a anailisia trf bhailiochtd iomchui a dhéanamh ar dhearadh primedlach né
tbireadoird, agus déanfar { a bhailiochtt freisin tri eiseamail roghnaithe a théstail.

4. Beidh torthai feisti cainniochtdla NAT inrianaithe de réir caighdedin idirndisitinta né dbhair thagartha chalabraithe, md t4 siad ar fdil, agus sloinnfear iad in aonaid idirndisitinta arna
n-Usdid sa réimse sonrach cur i bhfeidhm.

Saintréith feidhmiochta

Eiseamal

Uimhreacha, gnéithe, usdid eiseamal

Critéir inghlacthachta

logaireacht anailiseach

Caighdedn Idirndisitinta EDS maidir le
croileacdn RNA HCV (n6 dbhair
thagartha chalabraithe)

Déanfar fogaireacht NAT agus NAT LOD a bhailiochtt
le sraith caoliichdin d’dbhair thagartha, le tastdil
macasamhlaithe (ar a laghad 24) ag titichain anailite
éagsula, lena n-diritear iad sitd ag a bhfuil trasdul 6
thorthai deimhneacha go torthai ditiltacha leis an
bhfeiste NAT faoi seach.

Sloinnfear an teorainn braite mar scoithluach 95 %
deimhneach (IU/ml) tar éis anailis staidrimh a
dhéanamh (e.g. proibit). (})

NAT cainniochttil: sainmhiniti ar theorainn
cainnfochtaithe {ochtair, uachtair, ar bheachtas, ar
chruinneas,

raon tomhais “lineach”, “raon dinimiciil”.
In-atdirgtheacht ar leibhéil titichana éagstila

De réir na htrscothachta

97/8/1 1
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[ogaireacht ghéinitiopa HCV

gach géinitiopa/fochineal abhartha, 6
dbhair thagartha idirndisitinta mas féidir
ionadaigh a d'théadfadh a chur in ionad
géinitiopai neamhchoitianta HCV (atd le
cainniochtd tri mhodhanna iomchui):
tras-scribhinni in vitro; plasmaid{

NAT céiliochtil: 210 n-eiseamal/ngéinitiopa né
bhfochinedl

NAT cainniochttil: sraith chaoltichdin chun
éifeachtulachtai cainniochtaithe a thaispedint

De réir na htrscothachta

[ogaireacht dhiagnéiseach

Eiseamail dheimhneacha a léirfonn
gnathchoinniollacha na n-tsdideoiri (e.g.
gan eiseamail a roghnd roimh ré)

NAT cainniochttil: 2100

Déanfar torthai compardideacha le coras eile NAT a
ghinitint go comhthreomhar

De réir na hdrscothachta

Painéil séireachomhsho

NAT céiliochttil: 210 bpainéal
Déanfar torthai compardideacha le coras eile NAT a
ghinitint go comhthreomhar

De réir na htrscothachta

Sainidlacht dhiagndiseach

Eiseamail deontoiri fola

NAT cdiliochtdil: 2500
NAT cainniochtdil: =100

De réir na harscothachta

Trasimoibriocht

Eiseamail a d’fhéadfadh a bheith tras-
imoibrioch

>10 n-eiseamal atd deimhneach le haghaidh flavaivireas
daonna (e.g. HGV, YFV)

De réir na harscothachta

Tabhairt anonn

RNA HCV ard-deimhneach;
RNA HCV ditltach

Le linn staidéir stéinseachta, déanfar ctig rith ar a
laghad tri Gisdid a bhaint as eiseamail ard-deimhneacha
agus dhitiltacha, ar bhonn malartach. Beidh titir viris na
n-eiseamal ard-deimhneach ionadaioch do thitir
ardviris a tharlaionn go nadartha.

De réir na harscothachta

Brath i nddil le stddas
antasubstainte

Deimhneach le haghaidh RNA HCV:
anta-HCV ditltach, anta-HCV
deimhneach

Eiseamail réamh-séireachomhsh¢ (didltach le haghaidh
anta-HCV) agus iar-séireachomhshé (deimhneach le
haghaidh anta-HCV)

De réir na hdrscothachta

Réta teipe corais iomldin

RNA HCV iseal-deimhneach

Déantfar tastdil ar > 100 eiseamal atd isealdeimhneach le
haghaidh RNA HCV. Beidh titichan viris sna heiseamail
sin arb ionann € agus tr{ oiread an titichan viris den
scoithluach 95 % deimhneach.

>99 % deimhneach

() Tagairt: Pharmacopeia Eorpach 9.0, 2.6.21 Teicnici aimpliichdin aigéid ndicléasaigh, Bailiochtd.
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Tébla 6. Ceanglais bhreise maidir le féintdstdlacha HCV

Saintréith feidhmiochta

Eiseamail (")

Lion gndthdhaoine

Léirmhiniti ar thorthai (?)

Léirmhiniti na dtorthai (°) ag gndthdhaoine a léirfonn an raon seo a leanas de leibhéil
imoibriochta:

— neamh-imoibrioch

— imoibrioch

— lag-imoibrioch ()

— neamhbhailf

> 100

fogaireacht dhiagnéiseach

gnathdhaoine arb eol go bhfuil siad deimhneach

> 200

Sainidlacht dhiagndiseach

gndthdhaoine nach bhfuil a stidas ar eolas acu

> 400

gndthdhaoine atd go mér i mbaol an t-ionfhabhtd a fhail

> 200

(") Maidir le gach sreabhédn coirp a n-éilitear a Gsdid leis an bhfeiste, e.g. an fhuil, an fhual, an seile, etc. déanfar fogaireacht agus sainitlacht na feiste le haghaidh féintéstala i limha gnathdhaoine a shainmhinid i

gcoinne stddas tégalach an othair dheimhnithe.

() Aireofar sa staidéar ar léirmhinit torthai 1éamh agus léirmhinit na dtorthaf téstdla ag 100 gnathdhuine ar a laghad, agus mar chuid de sin I¢ifidh gach gnthdhuine torthaf a chliidaionn raon sonraithe na

leibhéal imoibriochta torthai. Cinnfidh an monaréir an chomhréireacht idir léamh an ghndthdhuine agus 1éamh an tsdideora ghairmidil.

(®) Déanfar tdstdlacha roimh léirmhinit an staidéir ar thorthai agus dsdid 4 baint, nuair is féidir, as an gcinedl eiseamail atd beartaithe ag an monaréir. Féadfar na tdstdlacha a dhéanamh ar eiseamail a tdirgeadh

d’aon ghno bunaithe ar an maitris naddrtha den chinedl eiseamail faoi seach.
(*) Beidh cion nios airde de na heiseamail sa raon lagdheimhneach atd gar do scoithluach né do theorainn braite na tdstéla.
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IARSCRIBHINN VI

SONRATOCHTAI COITEANNA LE hAGHAIDH FEIST{ ATA CEAPTHA LE MARCOIR{ D’IONFHABHTU VIREAS HEIPITITEAS B (HBV) A BHRATH NO A

CHAINNIOCHTU

Raon feidhme

T4 feidhm ag an larscribhinn seo maidir le feist{ atd ceaptha le marcéiri d’ionfhabhtti vireas heipititeas B (HBV) a bhrath né a chainniochtt.

Ta feidhm ag Tébla 1 maidir le meastnachtai scagthdstdla i gcomhair antaigin dromchla heipititeas B (HBsAg), agus i gcomhair antasubstainti i gcoinne antaigin chroileacdn Heipititeas B
(anta-HBc) nach mearthdstélacha iad.

Té feidhm ag Tabla 2 maidir le meastnachtai scagthdstéla le i gcomhair HBsAg agus anta-HBc ar mearthastalacha iad.

Té feidhm ag Tabla 3 maidir le meastnachtai deimhnitchdin le haghaidh HBsAg.

T4 feidhm ag Tadbla 4 maidir le meastnachtai le haghaidh mharcéiri vireas heipititeas B: antasubstainti dromchla heipititeas B (anta-HBanna), antasubstaint IgM i gcoinne antaigin
chroileacan heipititeas B (anta-HBc IgM), antasubstaint{ i gcoinne antaigin heipititeas Be (anta-HBe) agus antaigin heipititeas Be (HBeAg).

Té feidhm ag Téabla 5 maidir le feisti cdiliochtila agus cainniochtidla NAT le haghaidh aigéad di-ocsairibeanticléasach (DNA) HBV.

Té feidhm ag Tabla 6 maidir le féintdstdlacha HBV.

Tébla 1. Meastinachtai scagthdstila: HBsAg, anta-HBc

Saintréith feidhmiochta

Eiseamal

Uimhreacha, gnéithe, dsdid eiseamal

Critéir inghlacthachta

[ogaireacht dhiagnéiseach

Eiseamail dheimhneacha

2400

anta-HBc: lena n-diritear meastéireacht ar mharcéiri
HBV éagstila

HBsAg: lena n-diritear géinitiopai/fo-chinealacha/
soitedin HBV éagsula

anta-HBc né HBsAg: lena n-diritear 25 shéiream tra

dheimhneacha “ar an 14 céanna” (< 1 14 tar éis an
t-eiseamal a thogail)

Beidh an fheidhmiocht fhoriomldn comhionann ar a
laghad leis an bhfeiste chompardide

Painéil séireachomhshé

Meastinachtai HBsAg:
>30 painéal

meastinachtai anta-HBc:
le sainit nuair a bheidh sé ar f4il

an fogaireacht dhiagnéiseach le linn séireachomhsho,
léireoidh si an trscothacht (i gcds anta-HBc, is mar sin a
bheidh sé mds infheidhme)

logaireacht anailiseach

Triti Caighdedn Idirndisiinta EDS maidir
le HBsAg (fochinedlacha ayw1/adw2,
HBV géinitiopa B4, c6d NIBSC: 12/226)

[ gcds meastinachtai HBsAg: <0,130 IU/ml

ceoTL's
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Sainitilacht dhiagnéiseach

Deontéiri fola ndr roghnaiodh (lena =5 000 299,5%
n-diritear deontoiri céaduaire) (')
Othair san ospidéal 2200 Déanfar aon srian maidir le sainidlacht a d'théadfadh a

Trasimoibriocht

Eiseamail a d’fhéadfadh a bheith tras-
imoibrioch

>100 san iomldn
(e.g. RF+, ¢ ionfhabhtuithe gaolmhara viris, 6 mhna
torracha,)

bheith ann, mds ann déibh, a shainaithint

(") Déanfar imscrida ar dhaonrai deontdiri fola 6 dhd ionad deonachdin fola ar a laghad agus beidh siad comhdhéanta de shintidis fola as a chéile, nar roghnaiodh chun deontéir céaduaire a eisiamh.

Tébla 2. Mearthdstalacha: HBsAg, anta-HBc

Saintréith feidhmiochta

Eiseamal

Uimhreacha, gnéithe, dsdid eiseamal

Critéir inghlacthachta

fogaireacht dhiagnéiseach

Eiseamail dheimhneacha

2400

lena n-diritear meastbireacht ar mharcéiri HBV éagsila
lena n-diritear géinitiopai/fo-chinedlacha/séitedin HBV
éagsula

Beidh an fheidhmiocht fhoriomldn comhionann ar a
laghad le feidhmiocht fhoriomldn na feiste compardide

Painéil séireachomhshé

Meastinachtai HBsAg:

>30 painéal

meastinachtaf anta-HBc:

le sainiti nuair a bheidh sé ar fdil

An fogaireacht dhiagnédiseach le linn séireachomhsho,
léireoidh si an trscothacht (i gcds anta-HBc, is mar sin a
bheidh sé més infheidhme)

Sainidlacht dhiagndiseach

Deontdiri fola ndr roghnaiodh (lena >1 000 Meastinachtai HBsAg: 99 %
n-diritear deontoiri céaduaire) meastnachtai anta-HBc: 99 %
Othair san ospidéal 2200 Déanfar aon srian maidir le sainitlacht a d'théadfadh a

Trasimoibriocht

Eiseamail a d’fhéadfadh a bheith tras-
imoibrioch

2200 eiseamal 6 mhnd torracha

>100 eiseamal eile a d’théadfadh a bheith tras-
imoibritheach san iomldn (e.g. RF+, 6 ionfhabhtuithe
gaolmhara)

bheith ann, més ann déibh, a shainaithint

0¢/841 1
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Tébla 3. Meastinachtai deimhnitichdin: HBsAg

Saintréith feidhmiochta

Eiseamal

Uimhreacha, gnéithe, Gsdid eiseamal

Critéir inghlacthachta

fogaireacht dhiagnéiseach

Eiseamail dheimhneacha

2300

Eiseamail 6 chéimeanna éagstla den ionfhabhtd san
direamh

Lena n-diritear 20 eiseamal “ard-deimhneacha” (>26
[U/ml); 20 eiseamal sa raon scoite

Aitheanta i gceart mar deimhneach (né neamhchinnte),
gan a bheith ditiltach

Painéil séireachomhshé

>15 phainéal séireachomhshé/phainéal isealtitir

An fogaireacht dhiagndiseach le linn séireachomhsho,
léireoidh si an Grscothach

logaireacht anailiseach

Trit Caighdedn Idirndisiinta EDS maidir
le HBsAg, fochinedlacha ayw1/adw2,
HBYV géinitiopa B4, c6d NIBSC: 12/226

Sainidlacht dhiagndiseach

Eiseamail dhitiltacha

fail 6n meastéireacht feidhmiochta ar an meastinacht
scagthdstala

>10 n-eiseamal bhréagdheimhneacha de réir mar atd ar | Gan torthai bréagdheimhneacha/gan neodrt

Trasimoibriocht Eiseamail a d’théadfadh a bheith tras- 50
imoibrioch
Tébla 4. Meastnachtai le haghaidh mharcéiri HBV: anta-HBanna, anta-HBc IgM, anta-HBe, HBeAg
fei;}i]?:ﬁ'zictﬁ @ anta-HBanna anta-HBc IgM anta-HBe HBeAg Critéir inghlacthachta
fogaireacht | Eiseamail 2100 vacsaini 2200 2200 2200 298 %
dhiagnéiseach | dheimhnea- | =100 duine atd Lena n-diritear eiseamail 6 | Lena n-diritear eiseamail 6 | Lena n-diritear eiseamail 6 | (i gcds anta-HBc IgM: nil sé
cha ionfhabhtaithe go ndddrtha | chéimeanna éagstla chéimeanna éagsila chéimeanna éagsiila infheidhme maidir le heiseamail 6
d’ionfhabht (ionfhabhti d'ionfhabhtti (ionfhabhtt d’ionfhabhtt (ionfhabhti chéim an ghéarionthabhtaithe)
géar[ainsealach, etc.) géar[ainsealach, etc.) géar[ainsealach, etc.)
Painéil 10 bpainéal séireachomhshd | I gcds ina bhfuil sé ar féil [ gcds ina bhfuil sé ar fdil [ gcds ina bhfuil sé ar fail An {ogaireacht dhiagnéiseach le
séireachomh- | anta-HB nd sraith leantach linn séireachomhshd, léireoidh sian
sho urscothacht (i gcds anta-HBc IgM,
anta-HBe, HBeAg, is mar sin a
bheidh sé més infheidhme)

ceoTL's
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fogaireacht | Caighdedin | Dara Caighdean Idirndisitinta Céad Caighdedn Idirndisitinta | Céad Caighdedn Idirndisitinta | anta-HBanna: < 10 mIU/ml
anailiseach EDS maidir le globailin EDSmaidirle hantaigin vireas | EDS maidir le hAntaigin

imdhionachta daonna e anta-heipititeas B (anta- Vireas e Heipititeas B

antaigin dromchla anta- HBe), c6d PE1 129095/12 | (HBeAg), c6d PE1129097/12

heipititeas B (anta-HBanna) HBe

imdhionlobulin, c6d NIBSC:

07/164
Sainidlacht | Eiseamail 2500 2200 deont fola 2200 deond fola 2200 deont fola >98 %

dhiagnéiseach | dhidltacha

Lena n-diritear eiseamail
chlinicitla

>50 eiseamal a d’fhéadfadh a
bheith ina n-eiseamail
trasnaiochta

>200 eiseamal clinicidil

>50 eiseamal a d’fhéadfadh a
bheith ina n-eiseamail
trasnaiochta

>200 eiseamal clinicidil

>50 eiseamal a d’'théadfadh a
bheith ina n-eiseamail
trasnajochta

>200 eiseamal clinicidil

>50 eiseamal a d’fhéadfadh a
bheith ina n-eiseamail
trasnafochta

1. I gcds feisti chun seicheamh sprice a aimplid, is éiriti ar an trscothacht a bheidh i rialéi feidhmitlachta do gach eiseamal (rialt inmhednach). Usdidfear an rialdi sin, a mhéid is féidir, le

Tébla 5. Feisti cdiliochtdil agus cainniochtiila NAT le haghaidh DNA HBV

linn an phrdisis ar fad, i.e. eastoscadh, aimpliti/hibridid, brath.

2. Léireofar brath géinitiopa agus/nd fochinedil tr{ bhailiochtti iomchui a dhéanamh ar dhearadh primedlach né téireadéiri, agus déanfar { a bhailiocht freisin tri eiseamail roghnaithe a

thdstdil.

3. Déanfar trasimoibriocht a d'fhéadfadh a bheith ag seichimh d’aigéid ndicléasacha nach spriocaigéid iad a anailisiti tri bhailiochtd iomchui a dhéanamh ar dhearadh primedlach né

téireaddirt, agus déanfar { a bhailiochti freisin tr{ eiseamail roghnaithe a thastdil.

4. Beidh torthaf feisti cainniochttla NAT inrianaithe de réir caighdedin idirndisiinta né dbhair thagartha chalabraithe, ma t4 siad ar fdil, agus sloinnfear iad in aonaid idirndisiinta arna

n-usdid sa réimse sonrach cur i bhfeidhm.

Saintréith feidhmiochta

Eiseamal

Uimhreacha, gnéithe, sdid eiseamal

Critéir inghlacthachta

logaireacht anailiseach

Caighdedn Idirndisitinta EDS maidir le

Déanfar iogaireacht NAT agus NAT LOD a bhailiochtl le sraith

De réir na htrscothachta

Tel8L1 1
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croileacdn RNA HBV (n6 dbhair
thagartha chalabraithe)

caoltchdin d’dbhair thagartha, le tdstdil macasamhlaithe (ar a
laghad 24) ag titchain anailite éagstila, lena n-diritear iad sitid ag a
bhfuil trasdul 6 thorthai deimhneacha go torthai ditiltacha leis an
bhfeiste NAT faoi seach.

Sloinnfear an teorainn braite mar scoithluach 95 % deimhneach
(IU/ml) tar éis anailis staidrimh a dhéanamh (e.g. préibit). (!)

NAT cainnfochttil: sainmhinit ar theorainn cainniochtaithe
fochtair, uachtair, ar bheachtas, ar chruinneas,

raon tomhais “lineach”, “raon dinimicidil”. In-atdirgtheacht ar
leibhéil titichana éagsula
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[ogaireacht ghéinitiopa HBV

Painéal Tagartha Idirndisiinta EDS
maidir le DNA HBV (géinitiopal HBV)
gach géinitiopa/fochinedl dbhartha, 6
dbhair thagartha idirndisitiinta mas féidir
ionadaigh a d’théadfadh a chur in ionad
géinitiopai neamhchoitianta HBV (atd le
cainniochtti tri mhodhanna iomchui):
plasmaidi; DNA sintéiseach

NAT céiliochttil: 10 n-eiseamal/ngéinitiopa né bhfochinedl ar a
laghad

NAT cainniochtdil: sraith chaolichdin chun éifeachtiilachtal
cainniochtaithe a thaispedint

De réir na htirscothachta

fogaireacht dhiagnéiseach

Eiseamail dheimhneacha a léirfonn
gnathchoinniollacha na n-Gsdideoiri (gan
eiseamail a roghnii roimh ré)

NAT cainniochtdil: 2100
Déanfar torthal compardideacha le cdras eile NAT a ghinitint go
comhthreomhar

De réir na htrscothachta

Painéil séireachomhshé

NAT céiliochtdil: 210 bpainéal
Déanfar torthai compardideacha le coras eile NAT a ghinitint go
comhthreomhar

De réir na harscothachta

Sainidlacht dhiagndiseach

Eiseamail deontéiri fola

NAT cdiliochtdil: =500
NAT cainniochtdil: 2100

De réir na hdrscothachta

Trasimoibriocht

Eiseamail a d’fhéadfadh a bheith tras-
imoibrioch

De réir na hdrscothachta

Tabhairt anonn

DNA HBV ard-deimhneach;
DNA HBV didltach

Le linn staidéir stbinseachta, déanfar ctig rith ar a laghad tri Gisdid a
bhaint as eiseamail ard-deimhneacha agus dhidltacha, ar bhonn
malartach. Beidh titir viris na n-eiseamal ard-deimhneach
ionadafoch do thitir ardviris a tharlafonn go naddrtha.

De réir na htrscothachta

Brath i nddil le stddas
antasubstainte

Deimhneach le haghaidh DNA HBV:
anta-HBV ditltach, anta-HBV
deimhneach

Eiseamail réamh-séireachomhsh¢ (ditltach le haghaidh anta-HBV)
agus iar-séireachomhsh6 (deimhneach le haghaidh anta-HBV)

De réir na htrscothachta

Réta teipe corais iomldin

DNA HBYV iseal-deimhneach

Déanfar téstail ar 2100 eiseamal atd {sealdeimhneach le haghaidh
DNA HBYV. Beidh titichan viris sna heiseamail sin arb ionann é agus
trf oiread an titichan viris den scoithluach 95 % deimhneach.

>99 % deimhneach

() Tagairt: Pharmacopeia Eorpach 9.0, 2.6.21 Teicnici aimplitichdin aigéid nuicléasaigh, Bailiochtd.
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Tébla 6. Ceanglais bhreise maidir le féintdstilacha HBV

Saintréith feidhmiochta

Eiseamail (")

Lion gndthdhaoine

Léirmhiniti ar thorthai (?)

Léirmhiniti na dtorthai (°) ag gndthdhaoine a léirfonn an raon seo a leanas de leibhéil
imoibriochta:

— neamh-imoibrioch

— imoibrioch

— lag-imoibrioch ()

— neamhbhailf

2100

fogaireacht dhiagnéiseach

gnathdhaoine arb eol go bhfuil siad deimhneach

2200

Sainidlacht dhiagndiseach

gndthdhaoine nach bhfuil a stidas ar eolas acu

2400

gndthdhaoine atd go mér i mbaol an t-ionfhabhtd a fhail

>200

(") Maidir le gach sreabhédn coirp a n-éilitear a Gsdid leis an bhfeiste, e.g. an fhuil, an fhual, an seile, etc. déanfar fogaireacht agus sainitlacht na feiste le haghaidh féintéstala i limha gnathdhaoine a shainmhinid i

gcoinne stddas tégalach an othair dheimhnithe.

() Aireofar sa staidéar ar léirmhinit torthai 1éamh agus léirmhinit na dtorthaf téstdla ag 100 gnathdhuine ar a laghad, agus mar chuid de sin I¢ifidh gach gnthdhuine torthaf a chliidaionn raon sonraithe na
leibhéal imoibriochta torthai. Cinnfidh an monaréir an chomhréireacht idir léamh an ghndthdhuine agus 1éamh an tsdideora ghairmidil.

(®) Déanfar tdstdlacha roimh léirmhinit an staidéir ar thorthai agus dsdid 4 baint, nuair is féidir, as an gcinedl eiseamail atd beartaithe ag an monaréir. Féadfar na tdstdlacha a dhéanamh ar eiseamail a tdirgeadh
d’aon ghno bunaithe ar an maitris naddrtha den chinedl eiseamail faoi seach.

(*) Beidh cion nios airde de na heiseamail sa raon isealdeimhneach atd gar do scoithluach n6 do theorainn braite na tdstala.
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IARSCRIBHINN VII

SONRA{OCHTAI COITEANNA LE hAGHAIDH FEISTI ATA CEAPTHA LE MARCOIRI D’IONFHABHTU VIREAS HEIPITITEAS D (HDV) A BHRATH NO A
CHAINNIOCHTU

Raon feidhme

T4 feidhm ag an larscribhinn seo maidir le feisti atd ceaptha le marcéir{ d'ionfhabhti vireas heipititeas D (HDV) a bhrath né a chainniocht.

Té feidhm ag Tabla 1 maidir le feisti atd ceaptha leis na marcéirf vireas heipititeas D seo a leanas a bhrath (agus a dhearbha) agus a chainniochti: antasubstainti i gcoinne vireas heipititeas D
(anta-HDV), antasubstainti IgM i gcoinne vireas heipititeas D (IgM anta-HDV), an antaigin deilte.

Té feidhm ag Tabla 2 maidir le feist{ cdiliochttil agus cainniochtdil NAT le haghaidh RNA HDV.

Tébla 1. Meastnachtai le haghaidh marcé6iri HDV: anta-HDV, IgM anta-HDV, antaigin deilte

Saintréith feidhmiochta anta-HDV IgM anta-HDV Antaigin deilte Critéir inghlacthachta
fogaireacht dhiagnéiseach Eiseamail dheimhneacha =100 =50 =10 =98 %
Marcéiri de chomh- Marcéiri de chomh- Marcéiri de chomh-
ionfhabhtt HBV a shonrd ionfhabhtt HBV a shonrt ionfhabhtt HBV a shonrt
Sainitilacht dhiagndiseach Eiseamail dhitiltacha 2200 2200 2200 98 %
Lena n-diritear eiseamail Lena n-diritear eiseamail Lena n-diritear eiseamail
chlinicitla chlinicitla chlinicitla

>50 eiseamal a d’'fhéadfadh a
bheith ina n-eiseamail
trasnaiochta

>50 eiseamal a d’fhéadfadh a
bheith ina n-eiseamail
trasnajochta

>50 eiseamal a d’'fhéadfadh a
bheith ina n-eiseamail
trasnajochta

1. 1 gcis feisti chun seicheamh sprice a aimplid, is Iéiriti ar an trscothacht a bheidh i rialti feidhmitilachta do gach eiseamal (riald inmheénach). Usdidfear an riald sin, a mhéid is féidir, le

Tébla 2. Feisti cdiliochtdla agus cainniochtila NAT le haghaidh RNA HDV

linn an phrdisis ar fad, i.e. eastoscadh, aimplit/hibridid, brath.

2. Léireofar brath géinitiopa agus/nd fochinedil tr{ bhailiochtti iomchui a dhéanamh ar dhearadh primedlach né téireadéiri, agus déanfar { a bhailiocht freisin tri eiseamail roghnaithe a

théstail.

3. Déanfar trasimoibriocht a d’théadfadh a bheith ag seichimh d’aigéid nuicléasacha nach spriocaigéid iad a anailisia trf bhailiochtd iomchui a dhéanamh ar dhearadh primedlach né

tbireadoird, agus déanfar { a bhailiochti freisin tri eiseamail roghnaithe a théstail.

4. Beidh torthai feist{ cainniochtila NAT inrianaithe de réir caighdedin idirndisitnta né dbhair thagartha chalabraithe, md t4 siad ar fdil, agus sloinnfear iad in aonaid idirndisiinta arna

n-usdid sa réimse sonrach cur i bhfeidhm.
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Saintréith feidhmiochta

Eiseamal

Uimhreacha, gnéithe, tsdid eiseamal

Critéir inghlacthachta

fogaireacht anailiseach

Céad Caighdedn Idirndisiinta EDS
maidir le RNA HDV, c6d PEI 765712

Déanfar fogaireacht NAT agus NAT LOD a bhailiochtd
le sraith caoliichdin d’abhair thagartha, le tdstail
macasamhlaithe (ar a laghad 24) ag titichain anailite
éagstila, lena n-diritear iad sitid ag a bhfuil trasdul 6
thorthai deimhneacha go torthai didltacha leis an
bhfeiste NAT faoi seach.

Sloinnfear an teorainn braite mar scoithluach 95 %
deimhneach (IU/ml) tar éis anailis staidrimh a

dhéanamh (e.g. proéibit). (')

NAT cainnfochttil: sainmhiniti ar theorainn
cainniochtaithe {ochtair, uachtair, ar bheachtas, ar
chruinneas,

raon tomhais “lineach”, “raon dinimiciail”.
In-atdirgtheacht ar leibhéil tiichana éagsila

De réir na harscothachta

fogaireacht ghéinitiopa HDV

gach géinitiopa/fochineal dbhartha, 6
dbhair thagartha idirndisitinta mds féidir
ionadaigh a d’théadfadh a chur in ionad
géinitiopai neamhchoitianta HDV (atd le
cainniochtt tri mhodhanna iomchui):
plasmaidi; RNA sintéiseach

NAT cainniochttil: sraith chaoliichdin chun
éifeachtilachtai cainniochtaithe a thaispedint

De réir na harscothachta

Sainitilacht dhiagnéiseach

Eiseamail deontdiri fola

NAT cdiliochttil: 2100
NAT cainniochtdil: =100

De réir na hirscothachta

Trasimoibriocht

Eiseamail a d’'fhéadfadh a bheith tras-
imoibrioch

De réir na htrscothachta

Tabhairt anonn

RNA HDV ard-deimhneach;
RNA HDV ditltach

Le linn staidéir stéinseachta, déanfar ctiig rith ar a
laghad tr{ tsdid a bhaint as eiseamail ard-deimhneacha
agus dhitltacha, ar bhonn malartach. Beidh titir viris na
n-eiseamal ard-deimhneach ionadafoch do thitir
ardviris a tharlafonn go nadartha.

De réir na htrscothachta

Rita teipe corais iomldin

RNA HDV iseal-deimhneach

Déanfar tastdil ar 2100 eiseamal atd isealdeimhneach le
haghaidh RNA HDV. Beidh titichan viris sna heiseamail
sin arb ionann é agus tri oiread an titichan viris den
scoithluach 95 % deimhneach.

>99 % deimhneach

() Tagairt: Pharmacopeia Eorpach 9.0, 2.6.21 Teicnici aimplitichdin aigéid ndicléasaigh, Bailiochtd.
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IARSCRIBHINN VIII

SONRAIOCHTAI COITEANNA LE hAGHAIDH FEISTI ATA CEAPTHA LE MARC(’)IR}’ AN ATHRAITHIGH DE GHALAR CREUTZFELDT-JACOB (vCJD) A
BHRATH NO A CHAINNIOCHTU

Raon feidhme
Ta feidhm ag an Iarscribhinn seo maidir le feisti atd ceaptha le marcéirf an athraithigh de ghalar Creutzfeldt-Jakob (vCJD) a bhrath né a chainniochtd.

Té feidhm ag Tdbla 1 maidir le feisti atd ceaptha le marcéiri vCJD a bhrath.

Tébla 1. Feisti chun marcéiri vCJD a bhrath

Saintréith feidhmiochta Abhar Lion na n-eiseamal Critéir inghlacthachta
[ogaireacht anailiseach spici inchinne vCJD i bplasma daonna | 224 mhacasamhail de gach ceann de thri chaoltian | Braitear 23 as 24 mhacasamhail ag 1x10*
(uimhir thagartha EDS NHBY0/0003) | d4bhair ag a bhfuil uimhir EDS NHBY0/0003 (1x10%,
1x10%, 1x10°)

spici inchinne vCJD i bplasma daonna | 224 mhacasamhail de gach ceann de thri chaolian | Braitear 23 as 24 mhacasamhail ag 1x10
(10 % abhar homaiginithe liathdin - dbhair uimhir NIBSC NHSY0/0009 (1x10, 1x10?,
uimhir thagartha NIBSC NHSY0/0009) | 1x10°)

[ogaireacht dhiagnéiseach Eiseamail 6 mhinlaf iomchuf ainmhithe | Oiread eiseamal agus is féidir agus atd ar fail go réastnta, | 90 %
agus>10 n-eiseamal

Eiseamail 6 dhaoine a bhfuil vCJD Oiread eiseamal agus is féidir agus atd ar fail go réastnta, | 90 %
clinicitiil orthu agus=10 n-eiseamal

[ gcdsanna nach bhfuil 10 n-eiseamal ar fdil, agus sna | toradh bréagdheimhneach amhdin ar a mhéad
cdsanna sin amhdin:

— beidh lion na n-eiseamal a tdstdladh idir 6 agus 9
— déanfar na heiseamail uile atd ar féil a thastail

Sainitilacht anailiseach Eiseamail a d'théadfadh a bheith tras- | 2100
imoibrioch
Sainidlacht dhiagndiseach Gndth-eiseamail phlasma dhaonna a =5 000 99,5 %

thagann 6 limistéir ina nochtar daoine do
mhéid iseal d’einceifileapaite sptinseach
bholachta (ESB)
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IARSCRIBHINN IX

SONRATOCHTAI COITEANNA LE hAGHAIDH FEIST{ ATA CEAPTHA LE MARCOIRI D’IONFHABHTU CITIMEIGILIVIRIS (CMV)A BHRATH

Raon feidhme
T4 feidhm ag an Jarscribhinn seo maidir le feisti atd ceaptha le marcéir{ d'ionfhabhti citimeigilivirs (CMV) a bhrath né a chainniochtd.

Té feidhm ag Tébla 1 maidir le meastnachtai scagthdstéla le haghaidh iomldn na n-antasubstainti i gcoinne CMV (anta-CMV iomldn) agus le haghaidh antasubstaint{ IgG i gcoinne CMV
(anta-CMV IgG).

Té feidhm ag Téabla 2 maidir le feisti cdiliochttil agus cainniochtdil NAT le haghaidh DNA CMV.

Tabla 1. Meastinachtai scagthdstila: iomldn anta-CMV agus anta-CMV IgG

Saintréith feidhmiochta Eiseamail Uimbhir, gnéithe, Gsdid eiseamail Critéir inghlacthachta
[ogaireacht dhiagnéiseach Eiseamail dheimhneacha 2400 > 99 % fogaireacht maidir le hionfhabhtti indeimhnithe
lena n-diritear eiseamail 6 ionfhabhtii CMV le déanai | roimhe seo (');
agus roimhe seo, beidh an iogaireacht thoriomlan, lena n-diritear an
eiseamail ag a bhfuil titir ard-deimhneacha agus t-ionfhabhtti le déanai (%), comhionann ar a laghad leis an
isealdeimhneacha bhfeiste chompardide
Painéil séireachomhshé Le tastdil i gcds ina bhfuil sé ar fail An fogaireacht dhiagnéiseach le linn séireachomhshd,

léireoidh s an Grscothach

[ogaireacht anailiseach Caighdedin Caighdedn Idirndisiinta EDS maidir le anta-CMV IgG
(c6d PEI 136616/17)
[ gcés cinnti titear agus réiteas cainniochtail

Sainitilacht dhiagnéiseach Eiseamail dhitltacha 2400 () eiseamal ditltacha CMV 6 dheont6irf nar 299 %
roghnaiodh, i gcompardid le tastil eile CMV.
Othair san ospidéal (%) >200 Déanfar aon srian maidir le sainitilacht a d’théadfadh a
— ] ] ] ] bheith ann, mds ann d6ibh, a shainaithint
Trasimoibriocht Eiseamail a d'fhéadfadh a bheith tras- >100 san iomlén
imoibrioch (%) (e.g. RF+, viris ghaolmhara né oibredin thégélacha eile,

mnd torracha, etc.)

') Lena n-diritear tdstdil a dhéanamh ar pharaiméadair CMV eile (e.g. CMV-IgM, diocas, imdhionbhlab), né eiseamail roimhe sin | eiseamail leantacha chun fiorstddas an eiseamail a mheas.

()
(%) Téstdil fhorliontach chun ionfhabhti CMV le déanai a dheimhnit (priomhionfhabhtti né ath-ionfhabhtd): e.g. CMV-IgM, diocas IgG, anailis imdhionbhlaba.
(}) Freagraionn sé do 1 000 deontdir ar dtis ag leitheadiilacht CMV a nglactar leis gurb ionann ¢é agus 60 %.

(*) Lena n-dirftear faighteoirf trasphlandaithe roimh thrasphlanda.
() Lena n-diritear viris ghaolmhara heirpéis  (HHV-6, HHV-7).
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Tébla 2. Feisti cdiliochtdil agus cainniochtdla NAT le haghaidh DNA CMV

1. I gcds feisti chun seicheamh sprice a aimplid, is éiriti ar an trscothacht a bheidh i rialéi feidhmidlachta do gach eiseamal (rialt inmhednach). Usdidfear an rialdi sin, a mhéid is féidir, le

linn an phrdisis ar fad, i.e. eastéscadh, aimplid/hibridid, brath.

2. Léireofar brath géinitiopa agus/nd fochinedil tri bhailiochtti iomchuf a dhéanamh ar dhearadh primedlach né téireadéir, agus déanfar { a bhailiochtd freisin trf eiseamail roghnaithe a

thdstdil.

3. Déanfar trasimoibriocht a d'fhéadfadh a bheith ag seichimh d’aigéid ndicléasacha nach spriocaigéid iad a anailisiti tri bhailiochtd iomchui a dhéanamh ar dhearadh primedlach né
téireaddiri, agus déanfar { a bhailiochti freisin trf eiseamail roghnaithe a thastdil.

4. Beidh torthai feisti cainniochtdla NAT inrianaithe de réir caighdedin idirndisitinta né dbhair thagartha chalabraithe, mé td siad ar fdil, agus sloinnfear iad in aonaid idirndisitinta arna

n-usdid sa réimse sonrach cur i bhfeidhm.

Saintréith feidhmiochta

Eiseamail

Uimhreacha, gnéithe, dsdid eiseamal

Critéir inghlacthachta

logaireacht anailiseach

chalabraithe)

Céad Caighdedn Idirndisiinta EDS
maidir le DNA CMV daonna (09/162; 5
000 000 [U/fial) (n6 dbhair thagartha

Déanfar fogaireacht NAT agus NAT LOD a bhailiochti
le sraith caoltichdin d’dbhair thagartha, le téstdil
macasamhlaithe (ar a laghad 24) ag titichain anailite
éagsula, lena n-diritear iad siid ag a bhfuil trasdul 6
thorthai deimhneacha go torthai ditiltacha leis an
bhfeiste NAT faoi seach.

Sloinnfear an teorainn braite mar scoithluach 95 %
deimhneach (IU/ml) tar éis anailis staidrimh a
dhéanamh (e.g. préibit). (!

NAT cainnfochttil: sainmhiniti ar theorainn
cainniochtaithe {ochtair, uachtair, ar bheachtas, ar
chruinneas,

raon tomhais “lineach”, “raon dinimiciail”.
In-atdirgtheacht ar leibhéil titichana éagstila

De réir na hirscothachta

Ijogaireacht dhiagndiseach
logaireacht thréithchinedl CMV

Eiseamail othar a gcinntear go bhfuil sé
deimhneach le haghaidh DNA CMV le
feiste chompardide
D'théadfadh sraith caolichdin de
shaothrdin ceall atd deimhneach le
haghaidh CMV a bheith ina n-ionadaigh

NAT céiliochttil: 2100

NAT cainniochtdil: 2100

sraith chaoldchdin chun éifeachtilachtai
cainniochtaithe a thaispedint

De réir na hdrscothachta

Sainidlacht dhiagndiseach

Eiseamail deontoiri fola

NAT cdiliochtdil: 2500
NAT cainniochtdil: =100

De réir na harscothachta
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Trasimoibriocht

Eiseamail a d’fhéadfadh a bheith tras-

imoibrioch

>20 eiseamal san iomldn

Lena n-diritear eiseamail dhaonna atd deimhneach le
haghaidh viris heirpéis dhaonna gaolmhara, e.g. EBV,
HHVe6, VZV

D'théadfadh saothrdin ceall atd deimhneach le haghaidh
vireas heirpéis a bheith ina n-ionadaigh

De réir na harscothachta

Tabhairt anonn

DNA CMV ard-deimhneach;
DNA CMV didltach

Le linn staidéir stéinseachta, déanfar ctiig rith ar a
laghad tr{ tsdid a bhaint as eiseamail ard-deimhneacha
agus dhitltacha, ar bhonn malartach. Beidh titir viris na
n-eiseamal ard-deimhneach ionadaioch do thitir
ardviris a tharlaionn go nadartha.

De réir na hirscothachta

Réta teipe corais iomldin

DNA CMV iseal-deimhneach

Déantfar tdstdil ar >100 eiseamal atd {sealdeimhneach le
haghaidh DNA CMV. Beidh titichan viris sna heiseamail
sin arb ionann € agus tr{ oiread an titichan viris den
scoithluach 95 % deimhneach.

>99 % deimhneach

() Tagairt: Pharmacopeia Eorpach 9.0, 2.6.21 Teicnici aimplitichdin aigéid ndicléasaigh, Bailiochtd.
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IARSCRIBHINN X

SONRA{OCHTAI COITEANNA LE HAGHAIDH FEISTI ATA CEAPTHA LE MARCOIRI D’IONFHABHTU VIREAS EPSTEIN-BARR (EBV) A BHRATH NO A

CHAINNIOCHTU

Raon feidhme

Ta feidhm ag an Iarscribhinn seo maidir le feisti atd ceaptha le marcéir{ d'ionfhabhtt vireas Epstein-Barr (HBV) a bhrath né a chainniochtd.

Té feidhm ag Tébla 1 maidir le meastnachtai scagthdstédla le haghaidh antasubstainti IgG i gcoinne antaigin vireasach chaipside EBV (anta-EBV VCA IgG).

Ta feidhm ag Tabla 2 maidir le feisti cdiliochtdla agus cainniochtiila NAT le haghaidh DNA EBV.

Tébla 1: Meastinachtai scagthdstéla: VCA IgG anta-EBV

Saintréith feidhmiochta

Eiseamail

Uimbhir, gnéithe, Gsdid eiseamail

Critéir inghlacthachta

fogaireacht dhiagnéiseach

Eiseamail dheimhneacha

2400

lena n-diritear eiseamail 6 ionfhabhtti EBV le déanai
agus roimhe seo,

eiseamail ag a bhfuil titir ard-deimhneacha agus
isealdeimhneacha

> 99 % le haghaidh ionfhabhtd indeimhnithe roimhe
seo (!); beidh an {ogaireacht thoriomldn, lena n-diritear
an t-ionfhabht le déanai (%), comhionann ar a laghad leis
an bhfeiste chompardide

Painéil séireachomhsho

Le tastdil i gcds ina bhfuil sé ar fail

an fogaireacht dhiagnéiseach le linn séireachomhshd,
léireoidh s an trscothacht

logaireacht anailiseach

Caighdedin

Imoibredin tagartha idirndisitinta, nuair is ann déibh

Sainitilacht dhiagnéiseach

Eiseamail dhitiltacha

> 200 (°) eiseamail EBV dhidltacha 6 dheontéiri nar
roghnaiodh, i gcompardid le feiste EBV eile

>99 %

Othair san ospidéal (%)

2200

Trasimoibriocht

Eiseamail a d’fhéadfadh a bheith tras-
imoibrioch

>100 san iomldn
(e.g. RF+, viris ghaolmhara né oibredin thogélacha eile,
mnd torracha, etc.)

Déanfar aon srian maidir le sainitilacht a d’fhéadfadh a
bheith ann, més ann déibh, a shainaithint

') Lena n-diritear tdstdil ar mharcéiri agus paraiméadair eile EBV (e.g. VCA-IgM, EBNA-1 IgG, imdhionbhlab) né eiseamail roimhe sin | eiseamail leantacha chun fiorstddas an eiseamail a mheas.

2)

“) Lena n-dirftear faighteoiri trasphlandaithe roimh thrasphlandd.

()

(%) Téstdil fhorliontach chun ionfhabhtt EBV le déanai a dheimhnit: E.g. VCA-IgM, IgG-fianaise, anailis imdhionoblota.
(®) Glacadh leis go bhfuil leitheadtilacht 80 % ag EBV a fhreagraionn do 1000 deontdir ar dtds.
()
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Tabla 2. Feisti NAT cdiliochtdla agus cainniochtdla le haghaidh DNA EBV

1. 1 gcis feisti chun seicheamh sprice a aimplid, is Iéiriti ar an trscothacht a bheidh i rialti feidhmitilachta do gach eiseamal (riald inmheénach). Usdidfear an riald sin, a mhéid is féidir, le
linn an phrdisis ar fad, i.e. eastoscadh, aimpliti/hibridid, brath.

2. Léireofar brath géinitiopa agus/né fochinedil tr{ bhailiochtti iomchui a dhéanamh ar dhearadh primedlach né téireadéiri, agus déanfar { a bhailiochti freisin tri eiseamail roghnaithe a
thastdil.

3. Déanfar trasimoibriocht a d’théadfadh a bheith ag seichimh d’aigéid nuicléasacha nach spriocaigéid iad a anailisia trf bhailiochtd iomchui a dhéanamh ar dhearadh primedlach né
téireaddiri, agus déanfar { a bhailiochti freisin tr{ eiseamail roghnaithe a thastdil.

4. Beidh torthaf feist{ cainniochtila NAT inrianaithe de réir caighdedin idirndisitinta né dbhair thagartha chalabraithe, md t4 siad ar fdil, agus sloinnfear iad in aonaid idirndisiinta arna
n-uséid sa réimse sonrach cur i bhfeidhm.

Saintréith feidhmiochta Eiseamail Uimhreacha, gnéithe, tsdid eiseamal Critéir inghlacthachta

[ogaireacht anailiseach | Céad Caighdean Idirnisitinta EDS Déanfar iogaireacht NAT agus NAT LOD a bhailiochtd le sraith caoliichdin | De réir na hiirscothachta
maidir le DNA EBV daonna (09/260; 5 |d'dbhair thagartha, le tdstdil macasamhlaithe (ar a laghad 24) ag titichain

000 000 IU/fial) (n6 dbhair thagartha | anailite éagsiila, lena n-diritear iad sitid ag a bhfuil trasdul 6 thorthai
chalabraithe) deimhneacha go torthai didltacha leis an bhfeiste NAT faoi seach.

Sloinnfear an teorainn braite mar scoithluach 95 % deimhneach (IU/ml) tar éis
anailis staidrimh a dhéanamh (e.g. préibit). ()

NAT cainnfochtdil: sainmhinia ar theorainn cainniochtaithe fochtair, uachtair,
ar bheachtas, ar chruinneas,

raon tomhais “lineach”, “raon dinimicidil”.
In-atdirgtheacht ar leibhéil titichana éagstila

logaireacht dhiagnéiseach | Eiseamail othar a gcinntear go bhfuil sé | NAT cdiliochtdil: 2100
logaireacht thréithchinedl | deimhneach le haghaidh DNA EBV le I
. Py NAT cainniochttil: 2100
EBV feiste chompardide ) A . , fo . N
D'fhéadfadh sraith caolichéin de sraith chaoliichdin chun éifeachtdlachtai cainniochtaithe a thaispedint
shaothréin ceall atd deimhneach le
haghaidh EBV a bheith ina n-ionadaigh

Sainitlacht dhiagnéiseach | Eiseamail dhitiltacha NAT céiliochtil: 2500 De réir na harscothachta

NAT cainniochtdil: =100

Trasimoibriocht Eiseamail a d'théadfadh a bheith tras- | 220 eiseamal san iomldn De réir na hurscothachta
imoibrioch Lena n-diritear eiseamail dhaonna atd deimhneach le haghaidh viris heirpéis
dhaonna ghaolmhara, e.g. CMV, HHV6, VZV

D'théadfadh saothrdin ceall atd deimhneach le haghaidh vireas heirpéis a
bheith ina n-ionadaigh
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Tabhairt anonn DNA EBV ard-deimhneach;
DNA EBV didltach

Le linn staidéir stéinseachta, déanfar ctiig rith ar a laghad tri tisdid a bhaint as
eiseamail ard-deimhneacha agus dhitiltacha, ar bhonn malartach. Beidh titir
viris na n-eiseamal ard-deimhneach ionadaioch do thitir ardviris a tharlajonn
go nadurtha.

De réir na hdrscothachta

1Rdta teipe corais iomldn | DNA EBV isealdeimhneach

Déanfar tastail ar 2100 eiseamal atd isealdeimhneach le haghaidh DNA EBV.
Beidh titichan viris sna heiseamail sin arb ionann ¢ agus trf oiread an titichan
viris den scoithluach 95 % deimhneach.

>99 % deimhneach

() Tagairt: Pharmacopeia Eorpach 9.0, 2.6.21 Teicnici aimpliichdin aigéid ndicléasaigh, Bailiochtd.
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IARSCRIBHINN XI

SONRATOCHTAI COITEANNA LE HAGHAIDH FEISTI ATA CEAPTHA LE MARCOIRf D’IONFHABHTU TREPONEMA PALLIDUM A BHRATH

Raon feidhme

Té feidhm ag an larscribhinn seo maidir le feisti atd ceaptha le marcéiri d’'ionfhabhtt Treponema pallidum (T. pallidum) a bhrath.

T4 feidhm ag Tabla 1 maidir le meastnachtai scagthdstdla le haghaidh antasubstainti i gcoinne T. pallidum (anta-T. pallidum).

T4 feidhm ag Tabla 2 maidir le meastnachtai daingitichdin agus forliontacha anta-T. pallidum.

Tébla 1. Meastnachtai scagthdstdla: anta-T. pallidum

Saintréith feidhmiochta

Eiseamail

Uimbhir, gnéithe, tisdid eiseamail

Critéir inghlacthachta

Diagnoiseach Eiseamail dheimhneacha 2200 eiseamal deimhneach san iomlan, 299.5 % {ogaireacht thoriomldn
{ogaireacht ag céimeanna éagstila den ionfhabhti, md td sé ar fail,
lena n-diritear eiseamail ard-deimhneacha agus isealdeimhneacha,
aitheanta mar eiseamal deimhneach le dha théstdil sheireolaiocha éagsila ar a
laghad (ar imdhion-mheastinacht ceann amhdin acu) le haghaidh
antasubstaint{ atd éagsuil le T.pallidum
Painéil séireachomhshé Painéal séireachomhsh6 amhdin ar a laghad, >1 mds féidir, lena n-diritear An {ogaireacht dhiagnéiseach le linn
eiseamail aonair 6 chéim an ionfhabhtaithe luaith séireachomhshd, 1éireoidh si an
urscothacht.
Anailiseach Caighdedin Caighdedin idirndisitinta EDS
{ogaireacht C6d 05/132 NIBSC, i geds ina mbeidh sé ar fdil
Sainitlacht dhiagnéiseach | Deontdiri fola ndr roghnaiodh (lena =5 000 299,5 %
n-diritear deontoiri céaduaire) (')
Othair san ospidéal 2200 Déanfar aon srian maidir le sainitlacht a

Trasimoibriocht

Eiseamail a d’fhéadfadh a bheith tras-
imoibrioch

>100 san iomldn

lena n-diritear na heiseamail seo a leanas: deimhneach le haghaidh Borrelia
burgdorferi sensu lato arna dhaingniti ag imdhionbhlab IgG; anta-HIV
deimhneach; RF+; oibredin mhiocrébachafionthabhtaiocha eile lena
mbaineann; othair lupus erythematosus (SLE) sistéamach; deimhneach le
haghaidh antasubstaint antathosfailipide; mna torracha etc.

d'fhéadfadh a bheith ann, mds ann d6ibh,

a shainaithint

(") Déanfar imscrida ar dhaonrai deontéiri fola 6 dhd ionad deonachdin fola ar a laghad agus beidh siad comhdhéanta de dheonuithe fola a dhéantar i ndiaidh a chéile, ndr roghnaiodh chun deontéir céaduaire a

eisiamh.
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Tébla 2. Meastnachtai deimhnidchdin agus measiinachtai forliontacha: anta-T. pallidum

Saintréith feidhmiochta

Eiseamail

Uimhir, gnéithe, tsdid eiseamail

Critéir inghlacthachta

Diagnoéiseach fogaireacht

Eiseamail dheimhneacha

2300 eiseamal deimhneach ag céimeanna éagsila den ionfhabhtd (sifilis
phriomha luath, sifilis thanaisteach, agus le linn sifilis dhéanach) lena n-diritear
eiseamail ard-deimhneacha, 50 eiseamal isealdeimhneach,

le dhad thdstdil sheireolaiocha éagstila ar a laghad (ar imdhion-mheastnacht
ceann amhdin acu) le haghaidh antasubstaint{ atd éagsuil le T.pallidum

Aithint 99 % mar “deimhneach” n6
“neamhchinnte”

Painéil séireachomhshé

Painéal séireachomhshé amhdin ar a laghad, >1 mds féidir, lena n-diritear
eiseamail aonair 6 chéim an ionfhabhtaithe luaith

An fogaireacht dhiagnéiseach le linn
séireachomhshd, 1éireoidh si an
arscothach

Anailiseach fogaireacht | Caighdedin Caighdedin idirndisiinta EDS
C6d NIBSC 05/132
Diagnéiseach sainitlacht | Deontdiri fola =200 99 %
Eiseamail chlinicitla 2200 Déanfar teorainneacha féideartha maidir

Trasimoibriocht

Fiseamail a d’fhéadfadh a bheith tras-
imoibrioch

>50 san iomldn, lena n-diritear eiseamail 6 mhna torracha agus eiseamail a
bhfuil torthal neamhchinntithe orthu i meastnachtai deimhnitchdin eile.

le sainidlacht, mas ann déibh, a
shainaithint

ceoTL's
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IARSCRIBHINN XII

SONRATOCHTAI COITEANNA LE HAGHAIDH FEISTI ATA CEAPTHA LE MARCOIR{ D’IONFHABHTU TRYPANOSOMA CRUZI A BHRATH NO A

CHAINNIOCHTU

Raon feidhme

T4 feidhm ag an Iarscribhinn seo maidir le feist{ atd ceaptha le marcéiri d’ionfhabhtti Trypanosoma cruzi (T. cruzi) a bhrath né a chainniochtd.

Ta feidhm ag Tabla 1 maidir le meastnachtai scagthdstdla le haghaidh antasubstainti T. cruzi (anta-T cruzi).

T4 feidhm ag Tabla 2 maidir le meastnachtai deimhnitichdin agus forliontacha le haghaidh T.cruzi.

T4 feidhm ag Tabla 3 maidir le feist{ cdiliochtdla agus cainniochtila NAT le haghaidh DNA T. cruzi.

Tébla 1. Meastnachtai scagthdstila: anta-T. cruzi

Saintréith feidhmiochta

Eiseamail

Uimbhir, gnéithe, Gsdid eiseamail

Critéir inghlacthachta

Diagnéiseach fogaireacht

Eiseamail dheimhneacha

2400 eiseamal deimhneach, lena n-diritear eiseamail ard-deimhneacha atd
deimhnithe le dhd théstdil shéireolaiocha éagsiila ar a laghad le haghaidh
antasubstainti atd éagsiil le T.cruzi.

As na 400 eiseamal sin, 225 eiscamal atd deimhneach le haghaidh seaddn agus
¢ deimhnithe tri bhrath direach.

99.5 % {ogaireacht fhoriomldn

Painéil séireachomhsho

Le sainiti nuair a bheidh sé ar fail

An fogaireacht dhiagnéiseach le linn
séireachomhshd, léireoidh si an
trscothach

Anailiseach fogaireacht

Caighdedin

Caighdedin idirndisitinta EDS
C6d NIBSC: 09/186
C6d NIBSC: 09/188

Sainitilacht dhiagnéiseach

Deontdiri nar roghnajodh (lena n-diritear
deonto6iri céaduaire) (')

>5000

299,5 %

Othair san ospidéal

>200

Trasimoibriocht

Eiseamail a d’fhéadfadh a bheith tras-
imoibrioch

>100 san iomldn

lena n-diritear na heiseamail seo a leanas: Deimhneach le haghaidh
anta-Toxoplasma gondii; ar a laghad 5 eiseamal atd deimhneach le haghaidh
anta-Leishmania; RF+; oibredin mhiocrébacha ghaolmhara né oibredin
thégdlacha eile; Othair SLE; othair atd dearfach le haghaidh antasubstainte
antathosfailipide; mna torracha, etc.

Déanfar aon srian maidir le sainitilacht a
d’fhéadfadh a bheith ann, mds ann d6ibh,

a shainaithint

(") Déanfar imscridd ar dhaonrai deontdiri fola 6 dhd ionad deonachdin fola ar a laghad agus beidh siad comhdhéanta de dheonuithe fola a dhéantar i ndiaidh a chéile, nr roghnaiodh chun deontéir céaduaire a

eisiamh.
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Tébla 2. Meastnachtai deimhnidchdin agus measiinachtai forliontacha: anta-T. cruzi

Saintréith feidhmiochta Eiseamail

Uimhir, gnéithe, tsdid eiseamail

Critéir inghlacthachta

Diagnoéiseach fogaireacht | Eiseamail dheimhneacha

>300 eiseamal deimhneach, lena n-diritear eiseamail ard-deimhneacha atd
deimhnithe le dhd thdstdil shéireolaiocha éagstila ar a laghad le haghaidh
antasubstaint{ atd éagstil le T.cruzi.

As na 300 eiseamal sin, 225 eiseamal atd deimhneach le haghaidh seaddn agus
é deimhnithe trf bhrath direach.

Aithint 99 % mar “deimhneach” n6
“neamhchinnte”

Painéil séireachomhshé

De réir mar ata ar féil

An fogaireacht dhiagnéiseach le linn
séireachomhshd, 1éireoidh si an
drscothacht, mds infheidhme

Anailiseach fogaireacht | Caighdedin

Caighdedin idirndisiinta EDS
C6d NIBSC: 09/186
C6d NIBSC: 09/188

Diagnéiseach sainitlacht | Eiseamail dhidltacha

2200

99 %

Eiseamail chlinicitla

>200

Trasimoibriocht Eiseamail a d’fhéadfadh a bheith tras-
imoibrioch

>50 san iomldn, lena n-diritear eiseamail 6 mhna torracha agus eiseamail a
bhfuil torthaf neamhchinntithe orthu i meastinachtai deimhnitichdin eile

Déanfar teorainneacha féideartha maidir
le sainitlacht, mas ann déibh, a
shainaithint

Tébla 3: Feisti NAT le haghaidh DNA T. cruzi

1. I gcds feisti chun seicheamh sprice a aimplid, is léiriti ar an trscothacht a bheidh i rialii feidhmidlachta do gach eiseamal (rialt inmhednach). Usdidfear an rialdi sin, a mhéid is féidir, le

linn an phrdisis ar fad, i.e. eastoscadh, aimpliti/hibridid, brath.

2. Léireofar brath géinitiopa agus/nd fochinedil tri bhailiochti iomchuf a dhéanamh ar dhearadh primedlach né téireadéiri, agus déanfar { a bhailiochtd freisin trf eiseamail roghnaithe a

thdstdil.

3. Déanfar trasimoibriocht a d'fhéadfadh a bheith ag seichimh d’aigéid ndicléasacha nach spriocaigéid iad a anailisiti tri bhailiochtd iomchui a dhéanamh ar dhearadh primeédlach né
téireaddiri, agus déanfar { a bhailiochti freisin tr{ eiseamail roghnaithe a théstdil.

4. Beidh torthai feist{ cainniochtdla NAT inrianaithe de réir caighdedin idirndisitinta né dbhair thagartha chalabraithe, mé td siad ar fdil, agus sloinnfear iad in aonaid idirndisitinta arna

n-usdid sa réimse sonrach cur i bhfeidhm.

ceoTL's
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Saintréith feidhmiochta

Eiseamail

Uimhir, gnéithe, tsdid eiseamail

Critéir inghlacthachta

fogaireacht anailiseach

Ullmhoid tagartha sainaitheanta a
dhéantar go hinmhednach (chombh fada
is nach bhfuil dbhair thagartha

idirndisitinta ar féil)

Déanfar fogaireacht NAT agus teorainn braite NAT a bhailiochtd le sraith
chaoliichdin na n-dbhar tagartha, le tdstdil macasamhla (24 ar a laghad) ag
tidichain anailiseacha éagsla, lena n-diritear iad sidd le trasdul 6 thorthai
deimhneacha go torthai ditltacha leis an bhfeiste NAT faoi seach.

Sloinnfear an teorainn braite mar scoithluach 95 % deimhneach (IU/ml) tar éis
anailis staidrimh a dhéanambh (e.g. préibit) (!).

De réir na htirscothachta

fogaireacht
dhiagnéiseach:
Tréithchinedlacha/
aonraigh éagstla T.cruzi

Eiseamail 6 othair as réigitin éagstila ar
deimhniodh go bhfuil siad deimhneach
le haghaidh mar DNA T.cruzi le feiste
chompardide; athraithigh seichimh

=100

D'théadfadh sraitheanna caoliichdin de shaothrdin ceall atd deimhneach le
haghaidh T.cruzi (aonraigh) né dbhair atd deimhneach le haghaidh T.cruzi 6
mhdnlai ainmhithe a bheith ina n-ionadaigh

De réir na htirscothachta

Sainitilacht dhiagnéiseach

Eiseamail dhitltacha

>100

De réir na htrscothachta

Trasimoibriocht

Eiseamail a d’'fhéadfadh a bheith tras-
imoibrioch

210 n-eiseamal daonna atd deimhneach le haghaidh seaddin eile, e.g. speicis
Plasmodium, Trypanosoma brucei. D’théadfadh saothrdin ceall dheimhneacha a
bheith ina n-ionadaigh

De réir na htirscothachta

Tabhairt anonn

Le linn staidéir stéinseachta, déanfar ctig rith ar a laghad trf tisdid a bhaint as
eiseamail ard-deimhneacha agus dhitltacha, ar bhonn malartach. Titir T.cruzi
d’eiseamail ard-deimhneacha, beidh siad ionadaioch do thitir arda T.cruzi a
tharlaionn go ndddrtha.

De réir na htirscothachta

Rata teipe cérais iomldn

Déanfar tastdil ar 2100 eiseamal atd {sealdeimhneach le haghaidh DNA T.cruzi.
Beidh tidchan T.cruzi sna heiseamail sin arb ionann é agus trf oiread an titichan
den scoithluach 95 % deimhneach T.cruzi.

>99 % deimhneach

() Tagairt: Pharmacopeia Eorpach 9.0, 2.6.21 Teicnici aimplitichdin aigéid naicléasaigh, Bailiochtu.
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IARSCRIBHINN XIII

SONRATOCHTAI COITEANNA LE hAGHAIDH FEISTI ATA CEAPTHA LE MARCOIR{ D’IONFHABHTU GHEARSHIONDROM TROM RIOSPRAIDE

COROINVIREAS 2 A BHRATH NO A CHAINNIOCHTU

Raon feidhme

Ta feidhm ag an larscribhinn seo maidir le feisti atd ceaptha le d'ionfhabhtt ghéarshiondrém trom riospréide coréinvireas 2 (SARS-CoV-2) a bhrath n6 a chainniocht.

Ta feidhm ag Tabla 1 maidir leis na meastnachtai scagthdstdla seo a leanas (lena n-diritear mearthdstdlacha) i gcomhair antasubstainti i gcoinne SARS-CoV-2 (anta-SARS-CoV-2): iomldn

antasubstaint{, IgG amhdin, IgG in éineacht le IgM agus/né IgA.

Ta feidhm ag Tabla 2 maidir le meastnachtai scagthdstdla (lena n-diritear mearthdstdlacha) chun anta-SARS-CoV-2 IgM agus/né IgA a bhrath.

T4 feidhm ag Tabla 3 maidir le meastinachtaf deimhnitichdin n6 forliontacha le haghaidh anta-SARS-CoV-2.

Ta feidhm ag Tabla 4 maidir le tdstdlacha antaigini SARS-CoV-2, lena n-diritear mearthdstalacha antaigini.

T4 feidhm ag Tabla 5 maidir le meastnachtai NAT le haghaidh SARS-CoV-2 RNA.

Té feidhm ag Tabla 6 maidir le féintdstdlacha antaigini SARS-CoV-2 a ndearnadh meastdireacht feidhmiochta orthu cheana féin i dtaca le hiisdid ghairmiuil.

Ta feidhm ag Tabla 7 maidir le féintastdlacha antasubstaint{ SARS-CoV-2 a ndearnadh meastdireacht feidhmiochta orthu cheana féin i dtaca le hisdid ghairmiail.

Tébla 1: Meastinachtai scagthdstila (lena n-diritear mearthdstdlacha) i gcomhair anta-SARS-CoV-2: iomldn antasubstainti, IgG amhdin, IgG in éineacht le (') IgM agus/né IgA

Saintréith feidhmiochta

Eiseamal

Uimbhir, gnéithe, tsdid eiseamail

Critéir inghlacthachta

[ogaireacht dhiagnéiseach

Eiseamail dheimhneacha

400

lena n-diritear eiseamail 6 ionfhabht luath agus tar éis séireachomhshé (?)
(laistigh de na chéad 21 14 agus tar éis 21 14 tar éis thiis na siomptém);

lena n-diritear eiseamail 6 dhaoine aonair atd aisiomptémach né fochlinicitil
agus atd go héadrom siomptémach (a bhfuil céiredil othair sheachtraigh 4 cur
orthu);

lena n-diritear eiseamail a bhfuil titir isle agus arda acu;

lena n-diritear eiseamail 6 dhaoine aonair vacsainithe i gcds inarb iomchui (});
athraithigh géiniteacha 4 gcur san direamh

290 % fogaireacht (*)le haghaidh eiseamal
a togadh >21 14 tar éis this na
siomptém (°);

beidh an fogaireacht thoriomlan, lena
n-dirftear céim an ionfhabhtaithe luaith,
comhionann ar a laghad leis an bhfeiste
chompardide (%)

Painéil séireachomhshé

A mhéid is féidir

fogaireacht séireachomhshé
inchompardide le feisti eile a bhfuil
comhartha CE orthu

ceoTL's
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fogaireacht anailiseach | Ullmhéidi tagartha

Caighdedn Idirndisitinta EDS maidir le anta-SARS-CoV-2 (c6d NIBSC 20/136);
An Painéal Tagartha EDS (RP) le haghaidh antasubstainti anta-SARS-CoV-2
(c6id 20/140, 20/142, 20/144, 20]148, 20/150)

IS: i gcds cinnti titear[aschur torthai
cainniochtiila ();
RP: meastinachtai uile antasubstainte

Sainitilacht dhiagnéiseach | Eiseamail dhidltacha (%)

>400
eiseamail 6 dhaoine aonair neamh-ionfhabhtaithe agus neamh-vacsainithe ()

>99 % sainitilacht (")

2200
othair ospidéalaithe (gan ionfhabhtd SARS-CoV-2)

Eiseamail a d’'fhéadfadh a bheith tras-
imoibrioch

Trasimoibriocht

>100 san iomldn

lena n-diritear RF+, mnd torracha, eiseamail le hantasubstainti i gcoinne
coréinviris dhaonna eindéimeacha 229E, OC43, NL63, HKU1 agus pataigini
eile de ghalair riosprdide amhail fliti A, B, RSV etc.

Déanfar aon srian maidir le sainidlacht a
d’théadfadh a bheith ann, mas ann d6ibh,
a shainaithint

1

(
(
(
(% Bunaithe ar thoradh deimhnithe deimhneach SARS-CoV-2 NAT.
(
(
(
(
(
(

leis an tastdil tosaigh, agus/né as tdstdil deimhnitichdin.

) Maiomh feidhmiochta maidir le comhthoradh foriomldn; maidir le feisti a bhfuil mafomh ar leith ann ina leith maidir le IgM agus/né IgA, féach tdbla 2.
%) Cuirfear sonraf ar fail maidir leis an eatramh ama idir togdil an eiseamail agus tds na siomptém (né am an ionfhabhtaithe, md td siad ar fail).
’) Tabharfaidh an monaréir idar le hoiritinacht agus uainiti maidir le meastéireacht fogaireachta a dhéanamh ar na hantasubstaint{ dbhartha i ndaoine aonair vacsainithe.

’) Mafomh maidir le hiogaireacht, sonréfar iad i nddil leis an am idir eiseamal a thdgéil tar éis this na siomptém né diagndis PCR tosaigh agus an tdstdil.
%) T4 marc CE air faoi Rialachdn (AE) 2017/746 mar aicme D, md td sé ar fdil.

’) Baineann sé seo le meastinachtai cainniochtdla mds meastinachtaf scagthéstdla iad freisin.

¥) Tiocfaidh eiseamail dhitltacha 6 dhaoine aonair nach raibh aon ionfhabhtt SARS-CoV-2 orthu riamh (roimh an bpaindéim m4 td siad ar fail).

°) Féadfar daoine aonair atd vacsainithe in aghaidh antaigin{ atd éagstiil leis an antaigin atd in tisdid san fheiste a chur san direamh, mds iomchui.

1%) Déanfar torthaf bréagdheimhneacha a réiteach tri aththdstdil a dhéanamh i meastinachtaf séireolaiocha SARS-CoV-2 eile, mds gd, agus dsdid 4 baint as dearadh tdstdla difritil agus brati antaigini i gcompardid

Tabla 2: Meastinachtai scagthdstila (lena n-diritear mearthdstalacha) i gcomhair anta-SARS-CoV-2: Brath IgM agus/né IgA

Saintréith feidhmiochta Eiseamal

Uimbhir, gnéithe, Gsdid eiseamail

Critéir inghlacthachta

[ogaireacht dhiagnéiseach | Eiseamail dheimhneacha

2200 (Y

eiseamail (?) le cion suntasach 6 chéim luath an ionfhabhtaithe (laistigh de 21
14 tar éis thas na siomptém) i gcompardid le heiseamail tar éis séireachomhsho
(>21 14 tar éis thiis na siomptomy);

lena n-diritear eiseamail 6 dhaoine aonair atd aisiomptémach, fochlinicitil, go
héadrom siomptémach (a bhfuil céiredil othair sheachtraigh 4 cur orthu);
lena n-diritear daoine aonair atd vacsainithe go ar () mds iomchu;
athraithigh géiniteacha 4 gcur san direamh

>80 % fogaireacht (*)maidir le heiseamail
atogadh lelinn an chéad 21 l4 tar éis thiis
na siomptém (°);

beidh an fogaireacht thoriomldn
comhionann ar a laghad leis an bhfeiste
chompardide (%) den chinedl céanna (i.e.
IgM agus/nd IgA)
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Painéil séireachomhsh6 | A mhéid is féidir fogaireacht séireachomhshé inchompardide le feisti eile a bhfuil comhartha CE
orthu
fogaireacht anailiseach | Caighdedin N/B N/B
Sainitilacht dhiagnéiseach | Samplai ditltacha () 2200 >98 % sainitilacht (°)

eiseamail 6 dhaoine aonair neamh-ionfhabhtaithe agus neamh-vacsainithe (%)

2100
6 othair ospidéalaithe (gan ionfhabhtti SARS-CoV-2)

Trasimoibriocht

Eiseamail a d’'fhéadfadh a bheith tras-
imoibrioch

2100 san iomldn

lena n-diritear RF+, mnd torracha, eiseamail le hantasubstainti i gcoinne
coréinviris dhaonna eindéimeacha 229E, OC43, NL63, HKU1 agus pataigini
eile de ghalair riosprdide amhail fliti A, B, RSV etc.

Déanfar aon srian maidir le sainitilacht a
d'fhéadfadh a bheith ann, més ann déibh,
a shainaithint

2!

(
(
(
(
(
(
(
(
(

') Igcds feisti a bhraitheann IgM agus IgA araon, 200 in aghaidh mharcdir IgM agus IgA.

) Cuirfear sonraf ar f4il maidir leis an eatramh ama idir t6gdil an eiseamail agus tds na siomptém (né am an ionfhabhtaithe, m4 td siad ar fail).

%) Solathr6idh an monardir bonn cirt maidir le hoiritinacht agus uainiti do mheastéireacht fogaireachta IgM agus IgA i ndaoine aonair vacsainithe.

“) Diagndis bunaithe ar thorthaf deimhnithe deimhneach SARS-CoV-2 NAT.

°) Maiomh maidir le hiogaireacht, sonréfar iad i nddil leis an am idir eiseamal a thogdil tar éis thiis na siomptém né diagnéis PCR tosaigh agus an tdstail.
%) Té marc CE air faoi Rialachdn (AE) 2017/746 mar aicme D, m4 t4 sé ar fail.

’) Tiocfaidh eiseamail dhitiltacha 6 dhaoine aonair nach raibh aon ionfhabhtii SARS-CoV-2 orthu riamh (roimh an bpaindéim m4 t4 siad ar féil).

®) Féadfar daoine aonair atd vacsainithe in aghaidh antaigin{ atd éagstil leis an antaigin atd in Usdid san fheiste a chur san direamh, mds iomchui.

°) Déanfar torthaf bréagdheimhneacha a réiteach tri aththdstdil a dhéanamh i meastinachtaf séireolaiocha SARS-CoV-2 eile, més g4, agus tsdid 4 baint as dearadh tdstédla difritil agus bratd antaigini i gcompardid

leis an tdstdil tosaigh, agus/né as tdstdil deimhnidchdin. Chomh maith leis sin, d'théadfadh sé go n-direofai sa soiléiriti ar thorthai bréagdheimhneacha téstdil maidir le cinedlacha antasubstainte anta-SARS-
CoV-2 eile a bheith ann (IgA, 1gG, antasubstaint{ iomldna).

Tébla 3: Measdnachtai deimhnidchdin né forliontacha (') le haghaidh anta-SARS-CoV-2

Saintréith feidhmiochta

Eiseamal

Uimhir, gnéithe, tsdid eiseamail

Critéir inghlacthachta

fogaireacht dhiagnéiseach

Eiseamail dheimhneacha

>200
lena n-diritear eiseamail réamh-shéireachomhshé agus iar-shéireachomhshé
(laistigh den chéad 21 14 agus tar éis 21 14 tar éis this na siomptom)

Painéil séireachomhshd/painéil isealtitir

a mhéid is féidir

Cinneadh ceart mar “deimhneach” (né
“neamhchinntithe”)

Tl
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logaireacht anailiseach

Caighdedin

N/B

N/B

Sainitilacht dhiagnéiseach

Eiseamail dhidltacha (?)

2200 6 dhaonra neamh-ionfhabhtaithe/neamh-vacsainithe

2200 6 othair ospidéalaithe (gan ionfhabhti SARS-CoV-2)

Trasimoibriocht

Eiseamail a d’fhéadfadh a bheith tras-
imoibrioch

>50 san iomldn

lena n-diritear eiseamail ina bhfuil antasubstainti in aghaidh cordinviris
dhaonna eindéimeacha 229E, OC43, NL63, HKU1 agus pataigini eile de
ghalair riosprdide amhail flig A, B, RSV etc;

lena n-diritear eiseamail a bhfuil torthai deimhneacha neamhchinnte n6
bréagacha orthu i meastinachtai anta-SARS-CoV-2

Gan torthai bréagdheimhneacha;
cinneadh ceart mar “ditiltach” (n6
“neamhchinntithe”)

(") E.g.imdhionbhlab lena gcuirtear antaigini ar fail atd difritil 6 na cinn a tsdidtear sa chéad tdstdil antasubstainte.
(%) Tiocfaidh eiseamail dhitltacha 6 dhaoine aonair nach raibh aon ionfhabhtt SARS-CoV-2 orthu riamh (roimh an bpaindéim md t4 siad ar fail).

Tébla 4: Measdnachtai antaigini (lena n- diritear mearthdstdlacha): SARS-CoV-2

Saintréith feidhmiochta

Eiseamal

Uimhir, gnéithe, tsdid eiseamail

Critéir inghlacthachta

fogaireacht dhiagnéiseach

Eiseamail dheimhneacha

>100 (Y

Eiseamail (*)dhearfacha NAT 6 ionfhabhtii luath laistigh den chéad 7 14 tar éis
this na siomptém ();

léireoidh eiseamail ualai vireasacha a thaightear go nadurtha (%);

athraithigh géiniteacha 4 gcur san direamh (°)

breithnit ar éagstlachtai i mbailit eiseamal agus/n6 ldimhsedil eiseamal (°)

Brath > 80 % (mearthdstdlacha);
brath >85 % (meastnachtai atd bunaithe

ar an tsaotharlann ('));
i gcoibhneas le SARS-CoV-2-NAT (%), ()

logaireacht anailiseach

Caighdedin

A luaithe a bheidh sé ar fail

Teorainn braite a bhund (')

Sainitilacht dhiagnéiseach

Eiseamail dhitiltacha

>300
6 dhaoine aonair neamh-ionfhabhtaithe

Sainitlacht > 98 % (mearthdstalacha)
Sainitilacht > 99 % (meastinachtaf atd
bunaithe ar an tsaotharlann (7))

2100 6 othair san ospidéal

Trasimoibriocht

Eiseamail a d’fhéadfadh a bheith tras-
imoibrioch

>50 san iomldn

lena n-diritear eiseamail atd deimhneach le haghaidh coréinviris dhaonna
eindéimeacha 229E, OC43, NL63, HKU1; flia A, B, RSV, agus pataigini eile de
ghalair riosprdide, atd inchdilithe do dhiagndis dhifredlach; lena n-diritear
baictéir ('') atd sa limistéar ina ndéantar an t-eiseamal

Déanfar aon srian maidir le sainitilacht a
d’théadfadh a bheith ann, mas ann do6ibh,

a shainaithint
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M4 t4 sé beartaithe an fheiste a sdid le haghaidh nios mé né cinedl eiseamail amhdin, beidh g4 le 100 eisecamal le haghaidh gach cinedl eiseamail. Murar féidir sin a dhéanamh in imthosca eisceachtila (e.g. mé
bhionn bailiti eiseamal an-ionrach), solathréidh an monaréir tidar leis sin agus fianaise ar choibhéis maitrise.

Déanfar t6géil eiseamal a mheaitsedil le haghaidh tdstdil antaigini agus NAT, e.g. dhd eiseamal chomhuaineacha 6 gach tdstdil aonair né tdstdil optamach NAT agus antaigin{ 6n eiseamal céanna (e.g. 6 ionnldit
aon mhaipineachta amhdin); beidh an medn maoldnach/iompair comhoiritinach le tastdil antaigini; aidir le haon athrti ar mhéid an mhaoldin/an mhedin a tsdidtear idir an fheiste antaigini agus feiste NAT,
cuirfear in idl go soiléir é.

N6 am an ionfhabhtaithe, mds eol, agus an t-am goir 4 chur san direamh.

ie., gan roghnii roimh ré; taispednfar na hualaf vireasacha agus a nddileadh, e.g. arb iad luachanna Ct-RT-PCR is saintréith d6ibh; né arna chlaochlii go hualach vireasach in aghaidh ml eiseamail, mas
infheidhme.

Ag brath ar dhearadh na feiste agus ar chinedl an athraithigh ghéiniteach. Chun criche meastdireachta, déanfar 3 eiseamal ar a laghad a 1éirit do gach athraitheach géiniteach dbhartha.

Beidh bailit eiseamal agus itimi eastésctha amhail maipini, maoldin eastésctha, etc., curtha san direamh sa mheastdireacht. Mura n-diritear t6gdil/ullmha dilsithe san fheiste, déanfar feidhmiocht na feiste a
imscrdd i dtaca le réimse is infheidhme d'fheisti togala eiseamail. Mura dtdstdiltear an t-eiseamal ldithreach, e.g. tar éis tréimhse dirithe iompair, déanfar cobhsaiocht antaigine a imscradu.

Seachas mearthdstalacha, i.e. feist{ foirmitila atd bunaithe ar an tsaotharlann e.g. imdhionmheas einsimeach, tastalacha uathoibrithe, etc.

Bainfidh fogaireacht 80 % 285 % faoi seach le gach cinedl eiseamail a mhaitear. Déanfar gach cinedl eiseamail a mhaitear a chur i gcompardid le torthai péiredilte NAT 6 eiseamail shronfharaingeacha.
Léireofar an gaol idir {ogaireacht na tdstala antaigin{ agus {ogaireacht NAT; Féadfar fogaireacht a thaispedint maidir le raonta ualai vireasacha éagstila agus leis an tairseach ionfhabhtaiochta. Tabharfar tuairisc ar
an NAT agus ar an modh eastdsctha a Gsdidtear.

(") Mura bhfuil caighdedn idirndisitinta ar fail ann, féadfar fogaireacht anailiseach a thastdil le sraith caoliichdin d’'ullmhéidi vireas a ullmhaitear go hinmhednach, i gcompardid le tdstdlacha antaigini eile agus le

NAT; md tséidtear vireas dighniomhaithe, déanfar imscrida ar éifeacht dhighniomhachtaithe antaigine agus ar an éifeacht reo/thorrtha ar an antaigin.

(") E.g. stafalacocas agus streipteacocas ina léiritear préitéin A né G.

Tébla 5: Feisti NAT le haghaidh SARS-CoV-2 RNA

Saintréith feidhmiochta Eiseamal RNA SARS-CoV-2 cailiochtail RNA SARS-CoV-2 cainniochtdil
fogaireacht
[ogaireacht anailiseach: | Céad Caighdedn Idirndisiinta EDS maidir le SARS- De réir Ph. Treoirline Eorpach bhailiochtaithe | De réir Ph. Treoirline Eorpach bhailiochtaithe NAT:
Teorainn braite CoV-2 RNA (c6d NIBSC 20/146; 7.70 Log10 IU/mL) | NAT: roinnt sraitheanna caoliichdin d’ullmhéidi tagartha
Caighdedin thdnaisteacha calabraithe de réir caighdedn | roinnt sraitheanna caoltchdin ina dtitichan calabraithe, a rinneadh titichan teorannach diobh; anailis
idirndisianta EDS teorannach; anailis staidrimh (e.g. anailis staidrimh (e.g. anailis préibit) ar bhonn 24
proibit) ar bhonn 24 mhacashambhail ar a mhacashamhail ar a laghad; scoithluach 95 % a rfomh
laghad; Scoithluach 95 % a riomh mar an teorainn braite
Teorainn cainniochtaithe; | Céad Caighdedn Idirndisitinta EDS maidir le SARS- Caoluithe (leath-log10 né nios lt1) d'ullmhéidi tagartha
gnéithe cainniochtaithe | CoV-2 RNA (c6d NIBSC 20/146; 7.70 Log10 IU/mL) calabraithe; cinneadh na teorann cainnfochtaithe
Caighdedin thanaisteacha calabraithe de réir caighdedn fochtair, uachtair, na teorann braite, beachtais, cruinnis,
idirndisianta EDS an raoin tomhais “linigh”, an “raoin dhinimicidil”.
Féadfar spriocaigéad ntiicléasach sintéiseach a isdid mar
chaighdedn tdnaisteach chun leibhéil titichana nios airde
a bhaint amach. T4 in-atdirgtheacht ag leibhéil éagsila
titichana le 1éiria
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fogaireacht
dhiagnéiseach:
Tréithchinedlacha éagsila
RNA SARS-CoV-2

Eiseamail othar a gcinntear go bhfuil sé deimhneach le
haghaidh SARS-CoV-2 RNA tri theiste chompardide 6
réigitiin éagsula agus 6 bhraisli rdige éagsila; athraithigh
seichimh

D'théadfadh sraith caoltchdin de shaothrdin ceall
(aonraigh) atd deimhneach le haghaidh SARS-CoV-2 a
bheith ina n-ionadaigh

>100 ()

Fifeachttlacht
cainniochtaithe

Eiseamail othar atd deimhneach le haghaidh SARS-
CoV-2 RNA 6 réigitin agus 6 bhraisli rdige éagstla;
athraithigh seichimh

le luachanna cainniochtila arna bhfdil 6 theiste
chompardide

D'théadfadh sraith caoltchdin de shaothrdin ceall atd
deimhneach le haghaidh SARS-CoV-2-RNA a bheith ina
n-ionadaigh

2100

Cuimsitheacht

Anailis in silico (%);
dha sprioc-ghéin neamhspledch ar a laghad i sraith
tdstdla amhdin (dearadh désprioc)

Fianaise ar dhearadh oiritinach feisti: ailinit
primealach/téireaddiri le seichimh SARS-CoV-2
foilsithe

Fianaise ar dhearadh oiritnach feistt: ailinit primedlach|
toireadoiri le seichimh SARS-CoV-2 foilsithe

Sainidlacht

Sainitilacht dhiagnéiseach

Eiseamail dhaonna atd didltach le haghaidh RNA SARS-
CoV-2 RNA

2500

=100

Anailis in silico (%)

Fianaise ar dhearadh oiritinach feisti (ailinit
seicheambh); Seicedil rialta ar sheichimh
primealach/t6ireaddiri de réir iontrdlacha i
mbainc sonrai seicheamh

Fianaise ar dhearadh oiritinach feisti (ailiniti seicheamh);
Seicedil rialta ar sheichimh primedlach/téireadiri de réir
iontralacha i mbainc sonrai seicheamh

Trasimoibriocht

eiseamail dheimhneacha (titichain éagsila) le haghaidh
cor6inviris dhaonna 229E, HKU1, OC43, NL63, MERS;
SARS CoV-1, md ta sé ar fail; Vireas fliti A, B; RSV;
Legionella pneumophila;

D'fhéadfadh saothrdin ceall dheimhneacha a bheith ina
n-ionadaigh

>20 san iomldn

>20 san iomldn

Stéinseacht

Tabhairt anonn

Ar alaghad 5 rith trf dsdid a bhaint as eiseamail
ard-deimhneacha agus dhitltacha, ar bhonn
malartach. Beidh titir viris na n-eiseamlar ard-
deimhneach ionadaioch do thitir ardviris a
tharlaionn go ndddrtha.

Ar a laghad 5 rith trf tisdid a bhaint as eiseamail ard-
deimhneacha (arb eol go dtarlaionn siad go naddrtha)
agus dhidltacha, ar bhonn malartach
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Cosc Rialti inmhednach, més féidir, chun scrddd a | Rialti inmhednach, mds féidir, chun scridd a dhéanamh
dhéanamh ar an nds imeachta NAT iomlén ar an no6s imeachta NAT iomldn

Réta teipe corais iomldin 2100 eiseamal atd spicedilte le vireas ina bhfuil 3 | 2100 eiseamal atd spicedilte le vireas ina bhfuil 3 x an

as a dtagann torthai x an titichan den scoithluach 95 % deimhneach | tiichan den scoithluach 95 % deimhneach (3 x an

ditltacha bréagacha: (3 x an teorainn braite) teorainn braite)

99/100 meastinacht atd

deimhneach

(") M4 td sé beartaithe an fheiste a tisdid le haghaidh nios mé nd cinedl eiseamail amhdin, beidh gd le 100 eiseamal le haghaidh gach cinedl eiseamail. Murar féidir sin a dhéanamh in imthosca eisceachtila (e.g. md
bhionn bailiti eiseamal an-ionrach), soldthréidh an monaréir tidar leis sin agus fianaise ar choibhéis maitrise.
(%) Déanfaidh an monaréir fianaise ar sheicedlacha faireachais trathrialta réamhghniomhacha a thaifeadadh de réir iontrdlacha nuashonraithe i mbainc sonraf sa tuarascdil leantach ar theidhmiocht iarmhargaidh.

Tabla 6: Ceanglais bhreise maidir le féintdstdlacha antaigini SARS-CoV-2 ())

Saintréith feidhmiochta Eiseamail (?) Lion gnathdhaoine
Léirmhiniti ar thorthai () Léirmhinit na dtorthai () ag gnathdhaoine a léirionn an raon seo a leanas de leibhéil imoibriochta: >100
— neamh-imoibrioch
— imoibrioch
— lag-imoibrioch ()
— neamhbhail
fogaireacht dhiagnéiseach () Gnathdhaoine arb eol go bhfuair siad toradh deimhneach ar théstdil antaigine () (¥) 230
Sainitlacht dhiagnéiseach (°) Gnathdhaoine nach bhfuil a stddas ar eolas acu () 260
(") Glactar leis gur léirfodh cheana féin feidhmiocht bhundsach na féintéstdla le meastdireacht/meastini ar théstdil ghairmitil den dearadh céanna leis an bhféintdstdil faoi seach a bhfuil meastdireacht a déanamh
uirthi. I gcds na n-eiseamal féintisdide atd i gceist, murab ann do leagan comhfhreagrach de théstdil ghairmitil, déanfar compardid leis an ngndthchinedl eiseamail (e.g. maipineachtai sronfharaingeacha le
haghaidh tdstdil antaigini, séirim né plasma le haghaidh tdstdil antasubstainti) den tdstdil ghairmitil chomhfhreagrach.
(%) Maidir le gach cinedl eiseamail féintisdide a mhaitear i nddil leis an bhfeiste (e.g. eiseamal srdine, sptitam, seile, fuil iomldn, etc.).
() Aireofar sa staidéar ar 1éirmhinia torthai léamh agus 1éirmhinit na dtorthaf téstdla ag 100 gndthdhuine ar a laghad, agus mar chuid de sin léifidh gach gndthdhuine torthai a chlidajonn raon sonraithe na
leibhéal imoibriochta torthai. Cinnfidh an monaréir an chomhréireacht idir Iéamh an ghnathdhuine agus 1éamh an tsédideora ghairmitil.
(*) Déanfar tdstdlacha roimh léirmhiniti an staidéir ar thorthai agus tsdid 4 baint, nuair is féidir, as an gcineal eiseamail atd beartaithe ag an monardir. Féadfar na tdstdlacha a dhéanamh ar eiseamail a tdirgeadh

d’aon ghné bunaithe ar an maitris ndddrtha den chinedl eiseamail faoi seach.
() Beidh cion nios airde de na heiseamail sa raon isealdeimhneach atd gar do scoithluach n6 do theorainn braite na tastala.
(®) 1gcompardid le RT-PCR. Cinnfidh an monardir an chomhréireacht idir léamh an ghnéthdhuine agus léamh an dsdideora ghairmiil.
) Nil daoine aonair ar an eolas faoin toradh diagndiseach gairmidil roimh an bhféintdstdil, agus déanann siad an nds imeachta tdstdla ina iomldine 6 eiseamail a bhailiti agus 6 réamhchéiredil eiseamail
(maipineacht, eastoscadh maoldnach, etc.) go dti an léamh.
Abhair suas go dtf thart ar 7 14 tar éis this na siomptém.
Cinnfidh an monaréir an chomhréireacht idir [édmh an ghnathdhuine agus 1éamh an tsdideora ghairmidil.
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Tébla 7: Ceanglais bhreise maidir le féintdstdlacha antasubstainte SARS-CoV-2 ())

Saintréith feidhmiochta Eiseamail () Lion gndthdhaoine

Léirmhiniti ar thorthai () Léirmhiniti na dtorthai (*) ag gnithdhaoine a léirionn an raon | 2100

seo a leanas de leibhéil imoibriochta:
— neamh-imoibrioch

— imoibrioch

— lag-imoibrioch (°)

— neamhbhaili

fogaireacht dhiagnéiseach () Gnathdhaoine arb eol go bhfuil diad deimhneach le haghaidh | 2100

antasubstainte ()

Sainitilacht dhiagnéiseach (%) Gnathdhaoine nach bhfuil a stddas ar eolas acu () >100

Glactar leis gur léiriodh cheana féin feidhmiocht bhundsach na féintdstla le meastdireacht/measind ar thdstail ghairmitil den dearadh céanna leis an bhféintdstdil faoi seach a bhfuil meastdireacht a déanamh
uirthi. I gcds na n-eiseamal féintisdide atd i geeist, murab ann do leagan comhfhreagrach de théstdil ghairmidil, déanfar comparaid leis an ngnathchinedl eiseamail (e.g. maipineachtai sronfharaingeacha le
haghaidh tastdil antaigini, séirim né plasma le haghaidh tastdil antasubstainti) den tdstdil ghairmitil chomhfhreagrach.

Maidir le gach cinedl eiseamail féintsdide a mhaitear i nddil leis an bhfeiste (e.g. eiseamal sréine, sputam, seile, fuil iomlan, etc.).

Aireofar sa staidéar ar léirmhinid torthai léamh agus léirmhiniti na dtorthaf téstila ag 100 gnithdhuine ar a laghad, agus mar chuid de sin léifidh gach gndthdhuine torthaf a chlidafonn raon sonraithe na
leibhéal imoibriochta torthai. Cinnfidh an monaréir an chomhréireacht idir léamh an ghndthdhuine agus 1éamh an tsdideora ghairmidil.

Déanfar tastalacha roimh 1éirmhinit an staidéir ar thorthaf agus dsdid 4 baint, nuair is féidir, as an gcinedl eiseamail atd beartaithe ag an monaréir. Féadfar na tdstdlacha a dhéanamh ar eiseamail a tdirgeadh
d’aon ghné bunaithe ar an maitris ndddrtha den chinedl eiseamail faoi seach.

Beidh cion nios airde de na heiseamail sa raon {sealdeimhneach atéd gar do scoithluach né do theorainn braite na tdstéla.

Le hionfhabhtd SARS-CoV-2 roimhe seo a deimhniodh le RT PCR; i gcompardid le toradh deimhnithe antasubstainte roimhe seo. Cinnfidh an monardir an chomhréireacht idir Iéamh an ghnathdhuine agus
léamh an dsdideora ghairmiil.

Nil daoine aonair ar an eolas faoin toradh diagndiseach gairmitiil roimh an bhféintdstdil, agus déanann siad an nés imeachta tdstdla ina iomldine ¢ eiseamail a bhailiti agus 6 réamhchdiredil eiseamail
(maipineacht, eastoscadh maoldnach, etc.) go dti an 1éamh.

Cinnfidh an monaréir an chomhréireacht idir Iédmh an ghnathdhuine agus léamh an dsdideora ghairmitil.
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