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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2002. majus 7.)

az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok kozos miiszaki
eléirasairol

(az ertesites a C(2002) 1344. szamu dokumentummal tortént)
(EGT vonatkozasu széveg)

(2002/364/EK)

1. cikk

A hatéarozat mellékletében meghatarozott miiszaki eldirasok a 98/79/EK
iranyelv II. mellékletének A. listdjaban feltiintetett in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd kozos miiszaki eldirasként
keriilnek elfogadasra.

2. cikk

Ennek a hatarozatnak a tagallamok a cimzettjei.



02002D0364 — HU — 02.03.2021 — 004.001 — 3

MELLEKLET

AZ IN VITRO l}IA._GNOS"ZTIKAI OISYOVSTECHNIKAI ESZKOZOK
KOZOS MUSZAKI ELOIRASAI (KME)

1. ALKALMAZASI KOR
Az e mellékletben szereplé kozos miiszaki eldirasok a 98/79/EK
iranyelv II. mellékletének A. listaja értelmében alkalmazandok.

2. FOGALOMMEGHATAROZASOK ES SZAKKIFEJEZESEK
(Diagnosztikai) érzékenység
Annak a valosziniisége, hogy a késziilék pozitiv eredményt ad a vizs-
galt marker jelenléte esetén.
Valédi pozitiv
Olyan minta, amely a vizsgalt marker szempontjabodl ismerten pozitiv,
és amelyet az eszkoz helyesen azonosit.
Alnegativ
Olyan minta, amely a vizsgalt marker szempontjabol ismerten pozitiv,
és amelyet az eszk6z helyteleniil azonosit.
(Diagnosztikai) specificitas
Annak a valdsziniisége, hogy a késziilék negativ eredményt ad a vizs-
galt marker hianyaban.
Alpozitiv
Olyan minta, amely a vizsgalt marker szempontjabol ismerten negativ,
¢és amelyet az eszkoz helyteleniil azonosit.
Valédi negativ
Olyan minta, amely a vizsgalt marker szempontjabol ismerten negativ,
és amelyet az eszkoz helyesen azonosit.
Analitikai érzékenység

Az analitikai érzékenység a kimutathatosag hatarértékeként fejezhetd
ki, azaz a vizsgalt marker azon legkisebb mennyisége, amely még
pontosan észlelhetd.

Analitikai specificitas

Az analitikai specificitas azt jelenti, hogy az eljaras milyen mértékben
képes kimutatni kizarolag a vizsgalt markert.

Nukleinsav-amplifikacios technikak (NAT)

A ,NAT” olyan moédszer, amelyet nukleinsavak kimutatatasara és/vagy
mennyiségi meghatarozasara hasznalnak egy vizsgalni kivant nuklein-
sav-szekvencia felerdsitésével egy jel felerdsitése, illetve hibridizacio
révén.

Gyorsteszt

A ,gyorsteszt” olyan kvalitativ vagy szemikvantitativ in vitro diagnosz-
tikai orvostechnikai eszkdz, amely csak egyedi mintdkon vagy kis
sorozatok esetében alkalmazhatd, amely nem automatizalt eljarasokat
vesz igénybe ¢és kialakitasanak célja, hogy gyors eredményt adjon.

Zavartiirés (eszkoz- és kornyezetallosag)

Egy analitikai eljaras zavartirése azt jelenti, hogy az eljaras milyen
mértékben marad valtozatlan a paraméterek kismértékii, de szandékos
megvaltoztatasa esetén, tovabba informaciot ad arra vonatkozoan, hogy
normal alkalmazas esetén az adott modszer mennyire megbizhato.
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3.1

A teljes rendszer hibaszazaléka

A teljes rendszer hibaszazaléka a hibak elofordulasi gyakorisaga a teljes
folyamatnak a gyartd altal el6irt modon torténd végrehajtasa esetén.

Elsddleges vizsgalat

Az elsddleges vizsgalat olyan, marker vagy analit kimutatasara szolgalod
vizsgalat, amelyet megerdsité vizsgalat kovethet. A kizardlag korabban
meghatarozott markerek vagy analitok monitorozasara szolgalo
eszkozok hasznalata nem mindsiil elsddleges vizsgalatnak.

Megerésité vizsgalat

A meger6sitd vizsgalat az a vizsgalat, amelyet az elsédleges vizsgalat
reaktiv eredményének megerésitésére hasznalnak.

Virus tipusmeghatarozasa

A virus tipusmeghatarozasa a tipus meghatarozasat célzo vizsgalatot
jelenti mar ismert pozitiv mintakkal, és nem hasznalatos fert6zés elsdd-
leges diagnosztizalasahoz vagy sziirGvizsgalathoz.

Szerokonverziés HIV-mintak

A szerokonverzios HIV-mintakat a kovetkezok jellemzik:

— p24 antigén és/vagy HIV RNS pozitiv,

— minden antitest-sziir6vizsgalat felismeri, és

— a megerdsitd vizsgalatok pozitiv vagy meghatarozatlan eredményt
adnak.

Korai szerokonverzios HIV-mintak

A korai szerokonverziés HIV-mintékat a kdvetkezdk jellemzik:

— P24 antigén ¢és/vagy HIV RNS pozitiv,

— nem ismeri fel minden antitest-sziirdvizsgalat, és

— a meger6sitd vizsgalatok negativak vagy hatarozatlanok.

A 98/79/EK IRANYELV II. MELLEKLETENEK A. LISTAJABAN
SZQRE?LO TERMEKEKRE VONATKOZO KOzOS MUSZAKI
ELOIRASOK (KME)

Az emberi mintakban a HIV-fertézés (HIV 1 és 2), a HTLV I és 11,
valamint a hepatitis B, C és D markerek kimutatasira, megerd-
sitésére és mennyiségi meghatirozasra szolgaléo reagensek és
reagensszarmazékok teljesitményének értékeléséhez sziikséges
KME-k:

Altalanos elvek

A virusfertézések kimutatasara szolgald eszkozoknek meg kell felel-
niiik az 1., a 3., a 4. és az 5. tablazatban meghatarozott azon érzékeny-
ségi és specificitasi kovetelményeknek, amelyek az érintett eszkozok
rendeltetése, a virus tipusa és a kimutatando anyagok (antigén és/vagy
antitest) tekintetében vonatkoznak rajuk. Lasd még az elsddleges vizs-
galatokra vonatkozo 3.1.11. pont alatt szerepld elvet.
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3.1.2.

3.1.8.1.

A gyart6 4ltal a vérsavo, illetve -plazma kivételével egyéb testfolyadé-
kok, példaul vizelet, nyal stb. tesztelésére szant késziilékeknek a
vérsavo, illetve plazma tesztjével azonos érzékenységi €s specificitasi
KME-knek kell megfelelniiik. A teljesitmény értékelése soran azonos
mintat kell megvizsgalni az engedélyezni kivant teszttel és egy
megfeleld vérsavo- vagy plazmateszttel is.

Az Onellendrzésre szolgalo eszkdzoknek a professziondlis hasznalatra
szant eszkdzokével azonos érzékenységi és specificitasi KME-knek kell
megfelelniik. A teljesitoképesség értekelésének érdemi 1épéseit
megfeleld, laikus felhasznaloknak kell végrehajtaniuk (vagy megismeé-
telniiik), hogy igazoljak az eszkdz miikodését és a haszndlati utasitas
megfeleloségét. A teljesitOképesség-értekelésre  kivalasztott laikus
felhasznaloknak reprezentativnak kell lennilik a célzott felhasznaloi
csoportok tekintetében.

Az onellendrzésre szolgald eszkoz teljesitOképességének értékelésében
minden egyes, az eszkozzel valo tesztelésre alkalmas testfolyadék (pél-
daul teljes vér, vizelet, nyal stb.) esetében legalabb 200 olyan laikus
felhasznalonak kell részt vennie, akik a fertdzés tekintetében ismerten
pozitivak, és legalabb 400 olyan laikus felhasznalonak, akik nem
ismerik az allapotukat, és akik koziil legalabb 200 esetében nagy a
fertozés kockazata. A laikus felhasznalok altali onellenérzésre szolgald
eszkoz érzékenysége és specificitasa a beteg igazolt fertdzott allapota
alapjan keriil meghatarozasra.

Valamennyi teljesitoképesség-értékelést a tudomany altalanosan elfoga-
dott jelenlegi allasanak megfeleld teljesitményti, kiprobalt eszkozzel
torténd kozvetlen Osszehasonlitassal kell végrehajtani. Az Gsszehason-
litashoz hasznalt eszkoz CE-jeloléssel ellatott eszkoz kell legyen, ha a
teljesitményértékelés pillanataban piaci forgalomban van.

Ha a teljesitéképesség-értékelés soran eltérd eredmények sziiletnek,
akkor ezeket az eredményeket a lehetd legalaposabb elemzésnek kell
alavetni, példaul:

— az eltérd eredményt adé minta értékelésével tovabbi tesztrendsze-
rekben,

— eltér6 modszer, illetve marker hasznalataval,

— a beteg klinikai &llapotdnak ¢és diagnoézisanak ujraértékelésével,
valamint

— a kovetési mintak vizsgalasaval.

A teljesitoképesség-értékeléseket az eurdpai népességgel egyenértékii
populéacion kell végrehajtani.

A teljesitoképesség értékelésére hasznalt pozitiv mintakat agy kell kiva-
lasztani, hogy azok tiikrozz¢k a megfelelé betegségek kiilonbozo stadi-
umait, a kiilonbozé antitestmintazatokat, a kiilonb6z6 genotipusokat, a
kiilonbozd altipusokat, mutansokat stb.

Az érzékenységet valodi pozitiv és szerokonverzidos mintakkal a kdvet-
kezdképpen kell értékelni:

A diagnosztikai teszt érzékenységének a szerokonverzié soran a tudo-
many altalanosan elfogadott jelenlegi allasat kell képviselnie. Akar
ugyanazon, akar tovabbi szerokonverzids panelek vizsgalatat hajtja
végre a kijelolt szervezet vagy a gyartd, az eredményeknek meg kell
erdsiteniiik a kezdeti teljesit6képesség-értékelésnek az adatait (lasd az
1. tablazatot). A szerokonverzids panel negativ vizsgalati eredménnyel
kell kezdddjon, és a vérvizsgalatok kozott eltelt id6 rovid kell legyen.
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3.1.8.2.

3.1.8.3.

3.1.10.

3.1.11.

3.1.12.

3.1.13.

3.1.14.

3.1.15.

A vérmintak sziir6vizsgalataihoz hasznalt eszkozoknek (a HbsAg és az
anti-HBc tesztek kivételével) a CE-jelolés megszerzéséhez valamennyi
valodi pozitiv mintat pozitivnak kell azonositaniuk (1. tablazat). A
HbsAg és anti-HBc vizsgalat esetében az 0j eszkoznek legalabb az
elfogadott eszkozével azonos, altalanos teljesitményt kell nyujtania
(lasd a 3.1.4. pontot).

A HIV-tesztekre vonatkozdan:

— minden szerokonverziés HIV-mintat pozitivnak kell azonositani,
valamint

— legalabb 40 korai szerokonverzios HIV-mintat kell tesztelni. Az
eredmények meg kell feleljenek a tudomany altalanosan elfogadott
jelenlegi allasanak.

Az elsédleges vizsgalatok teljesitményértékeléséhez (amennyiben ritka
fertdzés esetében elérhetd) legaldbb 25 pozitiv, ugyanazon a napon
levett friss szérummintat kell vizsgalni (< 1 nappal mintavétel utan).

A teljesit6képesség értékelése soran felhasznalt negativ mintakat agy
kell megvalasztani, hogy azok a megcélzott népesség jellemzoit tiikroz-
7€k, példaul véradok, korhazi betegek, varandos nék stb.

Az elsddleges vizsgalatok (1. és 3. tablazat) teljesitményértékelésénél
legalabb két véradoallomasrol szarmazo véraddcsoportot kell vizsgalni,
amelynek egymas utan kovetkez6 véradasokat kell tartalmaznia az els6
véradok kizarasa nélkiil.

Az eszkozoknek legalabb 99,5 %-os specificitdsuaknak kell lenniiik a
véradas keretében gyiijtott minta felhasznalasa esetén, kivéve, ha a
kisérd tablazat masként tiinteti fel. A specificitdst a vizsgalt marker
szempontjabol negativ véradok ismétlddéen reaktiv (azaz alpozitiv)
eredményeinek eléfordulasi gyakorisdga alapjan kell kiszamitani.

A teljesitoképesség-értekelés részeként az eszkozt értékelni kell a
potencialisan zavard anyagok hatasa szempontjabol is. A vizsgalando,
potencidlisan zavard anyagok bizonyos mértékig a reagens Osszetéte-
1ét6] és a vizsgalat szerkezetétol fiiggnek. A potencialisan zavard anya-
gokat az alapveté kovetelményeknek megfeleléen a kockazatelemzés
részeként kell azonositani minden egyes Uj eszkOz esetében, de ez
magaban foglalhatja példaul a kovetkezoket:

— a vizsgalthoz hasonld korokozok okozta fertézések mintai,

— tobb terhességen atesett nék (multipara), illetve reuma-faktor-
pozitiv betegek mintai,

— rekombindns antigének esetén az expresszids rendszer alkotorésze-
ivel szembeni emberi antitestek, példaul E. coli- vagy gombaellenes
antitestek.

A gyarto altal szérum- és plazmavizsgalatokra szant eszkozok esetében
a szérum- ¢és a plazmamintak egyenértékiiségét teljesitoképesség-ertéke-
Iéssel kell meghatarozni. Ezt az Osszehasonlitast legalabb 50, véradas
keretében gyiijtott minta esetében el kell végezni (25 pozitiv és 25
negativ minta).

A plazmavizsgalatokra szant eszk6zok esetében a teljesitoképesség-
értékelést a gyarto altal az eszkozzel hasznalhatoként feltiintetett vala-
mennyi véralvadasgatlo esetében el kell végezni. Ezt az &sszehasonli-
tast legalabb 50, véradas keretében gytijtott minta esetében el kell
végezni (25 pozitiv és 25 negativ minta).
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3.1.16.

3.1.17.

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.3.

3.3.2a.

A megkovetelt kockazatelemzés részeként az alnegativ eredményekhez
vezetd teljes rendszer-hibaszazalékot gyengén pozitiv mintdkkal végzett
ismételt vizsgalatokkal kell meghatarozni.

Amennyiben a II. melléklet A. listajaban szerepld in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzre nem vonatkoznak a kozos miiszaki eldirdsok, a
hasonl6 eszkozre vonatkozd kozos miiszaki eldirast kell figyelembe
venni. Hasonld eszkozt kilonboz6 alapon lehet meghatarozni, igy
példaul azonos vagy hasonlo rendeltetési cél vagy hasonld kockazatok
alapjan.

A HIV és a HCV esetében alkalmazott kombinalt antigén- és anti-
testtesztekre vonatkozé tovabbi kovetelmények

A HIV-1 p24 antigén és a HIV-1/2 antitest kimutatdsara szolgalo
kombinalt HIV-antigén- és -antitestteszteknek meg kell felelniiik az
1. és az 5. tablazatban az érzékenység és specifikussag tekintetében
meghatarozott kovetelményeknek.

A Hepatitis C-virus-antigének és -antitestek kimutatasara szolgalo
kombinalt teszteknek meg kell felelniiik az 1. és az 5. tablazatban az
érzékenység és a specifikussag tekintetében meghatarozott kovetelmé-
nyeknek. A HCV esetében alkalmazott kombinalt antigén- és antitest-
tesztek értékeléséhez szitkkséges HCV szerokonverzids paneleknek egy
vagy tobb negativ vizsgalati eredménnyel kell kezdddniik, és a
panelban korai HCV-fert6zott (HCV core antigén és/vagy HCV RNS
pozitiv, de anti-HCV negativ) tagoknak kell szerepelniiik. A kombinalt
HCV-antigén- és -antitestteszteknek a csak a HCV kimutatasara szol-
galod antitesttesztekkel Osszehasonlitva fokozott érzékenységet kell
mutatniuk a korai HCV-fertézésre.

A nukleinsav-amplifikacios technikdkra (NAT) vonatkozé tovabbi
kovetelmények

A NAT-vizsgalatokra vonatkozo teljesitményértékelések kritériumai a
2. tablazatban talalhatoak.

A vizsgalni kivant szekvenciaamplifikdcids technikdk esetében a vala-
mennyi mintan elvégzett funkcionalitasi ellendrzésnek (belsé kontroll) a
tudomany altalanosan elfogadott jelenlegi allasanak kell megfelelnie.
Ezt a kontrollt — amennyire lehetséges — alkalmazni kell a teljes eljaras,
azaz az extrakcio, amplifikacio/hibridizacio, detektalas alatt.

A NAT-vizsgélatok analitikai pontossagat vagy kimutathatosagi hatér-
értekét a 95 %-ban pozitiv hatarértékkel (,cut-oft”) fejezziik ki. Ez a
vizsgalt anyag azon koncentracidja, amely esetében egy nemzetkozi
referenciaanyag, példaul egy nemzetkézi WHO-szabvany vagy egy, a
nemzetkézi WHO-szabvanynak megfeleléen kalibralt referenciaanyag
sorozatos higitas mellett az esetek 95 %-aban ad pozitiv eredményt.

A kvalitativ HIV NAT-vizsgalatokat, amelyek célja a HIV kimutatasa
vérben, vérkomponensekben, sejtekben, szovetekben, szervekben vagy
ezek barmilyen szarmazékaban annak felmérése érdekében, hogy ezen
anyagok alkalmasak-e vératomlesztés, transzplantacio vagy sejtatiiltetés
céljara, ugy kell kialakitani, hogy mind a HIV-1, mind a HIV-2 kimu-
tatasara alkalmasak legyenek.



02002D0364 — HU — 02.03.2021 — 004.001 — 8

3.3.2b.

3.4.

34.1.

34.2.

3.5.

A virus tipusmeghatarozasatol eltéré kvalitativ HIV NAT-vizsgalatokat
ugy kell kialakitani, hogy kompenzilhassak egy, a HIV-1 NAT-vizs-
galatba bevont célrégio esetleges kiesését, példaul két fiiggetlen
célrégio hasznalataval.

A genotipus jelenlétét a primer, illetve a szonda megfelel6 tervezésének
validalasaval kell alatamasztani, tovabba a genotipus szintjén jellemzett
mintak ellen6rzo vizsgalatat is el kell végezni.

A mennyiségi NAT-vizsgalatok eredményeinek visszavezethet6eknek
kell lenniiik nemzetk6zi szabvanymintakra, illetve kalibralt referencia-
anyagokra, és az eredményeket az illetd alkalmazasi teriileten hasznalt
nemzetk6zi egységekben kell megadni.

A NAT-vizsgalatokat antitest negativ mintaban torténd viruskimutatasra
is lehet hasznalni, példaul preszerokonverziés mintdban. Az immun-
komplexekben talalhatoé virusok esetleg masként viselkednek, mint a
szabad virusok, példaul a centrifugalas soran. Ezért fontos az antitest
negativ (szerokonverzi6é el6tti) mintak hasznalata is a zavartiirési
(robusztussagi) vizsgalatoknal.

A zavartlirési vizsgalatoknal a potencialis atszennyezddés vizsgalatahoz
valtakozoan legalabb 6t er@sen pozitiv, illetve negativ minta vizsgalatat
kell elvégezni. Az erdsen pozitiv mintak olyan mintakbol alljanak,
amelyek a természetben el6fordulva nagy toménységben tartalmaznak
virusokat.

Az alnegativ eredményhez vezetd, teljes rendszer-hibaszazalékot
gyengén pozitiv mintak tesztelésével kell meghatarozni. A gyengén
pozitiv mintak a 95 %-os pozitiv viruskoncentracio-hatarérték harom-
szorosanak megfeleld toménységben tartalmaznak virusokat.

Az emberi mintakban a HIV-fertézés (HIV 1 és 2), a HTLV I és 11,
valamint a hepatitis B, C és D markerek kimutatisara, megeré-
sitésére és mennyiségi meghatirozasara szolgalé reagenseknek és
reagensszarmazékoknak a gyartok altal a kibocsatast megel6zéen
végzett tesztekre vonatkozo KME-k (kizarélag immunolégiai vizs-
galatok esetén).

A gyartd altal a kibocsatast megeldzden végzett teszt feltételei bizto-
sitsak, hogy minden gyartasi sorozat megbizhatéan és megismételhe-
tden azonositsa az illetd antigént, epitopot, valamint antitestet.

Elsédleges vizsgalat esetén a gyartd altal az aktualis gyartasi sorozat
kibocsatasat megeldzéen végzett vizsgalatnak legalabb 100, az adott
analitra nézve negativ mintat kell tartalmaznia.

A kovetkezé vércsoportantigének meghatarozasanal hasznalt
reagensek és reagensszarmazékok teljesitéképesség-értékeléseire
vonatkozo6 KME-k: ABO-rendszer ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3
(A, B); Rh vércsoportrendszer RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4
(c), RH5 (e); Kell vércsoportrendszer KEL1 (K)

Vércsoportantigének meghatarozasanal hasznalt reagensek és reagens-
szarmazékok teljesitOképesség-értékeléseire vonatkozo KME-k: ABO-
rendszer ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A, B); Rh vércsoportrendszer
RHI1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e); a Kell vércsoportrend-
szer KEL1 (K) a 9. tablazatban talalhato.

Valamennyi teljesitoképesség-értékelést a tudomany altalanosan elfoga-
dott jelenlegi allasanak megfeleld teljesitményti, kiprobalt eszkozzel
torténd kozvetlen Osszehasonlitassal kell végrehajtani. Az dsszehason-
litashoz hasznalt eszkoz CE-jeloléssel ellatott eszkoz kell legyen, ha a
teljesitményértékelés pillanataban piaci forgalomban van.
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3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.7.

Ha a teljesit6képesség-értékelés soran eltérd eredmények sziiletnek,
akkor ezeket az eredményeket a lehetd legalaposabb elemzésnek kell
alavetni, példaul:

— az eltérd eredményt adé minta értékelésével tovabbi tesztrendsze-
rekben,

— eltér6 modszer alkalmazasaval.

A teljesitoképesség-értékeléseket az eurdpai népességgel egyenértekil
populacion kell végrehajtani.

A teljesitoképesség értékelésére hasznalt pozitiv mintakat ugy kell kiva-
lasztani, hogy azok tiikr6zzék a varians vagy gyenge antigén expresz-
sziot is.

A teljesitoképesség-értékelés részeként az eszkozt értékelni kell a
potencialisan zavard anyagok hatdsa szempontjabol is. A vizsgalando,
potencialisan zavard anyagok bizonyos mértékig a reagens Osszetéte-
1étol és a vizsgalat szerkezetétol fliggnek. A kockazatelemzés részeként
minden egyes Uj eszkoz esetében elemi kovetelményként meg kell
hatarozni a potencialisan zavard anyagokat.

A plazmavizsgalatokra szant eszk6zok esetében a teljesitoképesség-
értekelést a gyarto altal az eszkozzel hasznalhatoként feltiintetett vala-
mennyi véralvadasgatlo esetében el kell végezni. Ezt az &sszehasonli-
tast legalabb 50, véradas keretében gytijtott minta esetében el kell
végezni.

Vércsoportantigének meghatarozasanal hasznalt reagensek és
reagensszarmazékok a gyarték 4ltal a kibocsatast megel6zéen
végzett tesztjeire vonatkozo KME-k: ABO-rendszer ABO1 (A),
ABO2 (B), ABO3 (A, B); Rh vércsoportrendszer RH1 (D), RH2
(C), RH3 (E), RH4 (c), RHS (e); Kell vércsoportrendszer KEL1
(K).

A gyartd altal a kibocsatast megeldzden végzett teszt feltételei bizto-
sitjak, hogy minden gyartasi sorozat megbizhatoan és megismételhe-
téen azonositsa az illeté antigént, epitopot, valamint antitestet.

A gyart6 altal a kibocsatast megelézéen végzett tesztek eldirasai a 10.
tablazatban talalhatok.

A varians Creutzfeldt-Jakob-betegség (vCJD) kimutatasiara szol-
gal6é, vérmintak sziiréséhez alkalmazott vizsgialatokra vonatkozé
KME-k

A varians Creutzfeldt-Jakob-betegség (vCID) kimutatasara szolgalo,
vérmintak szlrévizsgalatahoz alkalmazott vizsgalatokra vonatkozo
KME-k a 11. tablazatban talalhatok.



Elsédleges vizsgalatok a gyorstesztek kivételével:

1. tablazat

anti-HIV 1/2, HIV 1/2 Ag/Ab,

anti-HTLV I/1I, anti-HCV, HCV Ag/Ab, HBsAg, anti-HBc

Anti-HIV 1/2, HIV 1/2 Ag/Ab Anti-HTLV-I/1II Anti-HCV, HCV Ag/Ab HBsAg Anti-HBc
Diagnosztikai érzé- | Pozitiv mintak 400 HIV-1 300 HTLV-I 400 (pozitiv minta) 400 400
kenység 100 HIV-2 100 HTLV-II Beleértve a fertdzés kiilon- | beleértve az altipusok beleértve mas HBV-
beleértve 40 nem B altipust, boz6 stadiumaiban vett és figyelembevételét markerek értékelését
minden rendelkezésre allo kiilonboz6 antitestmintaza-
HIV/1 altipust legalabb 3 tokat tiikr6z6 mintakat.
mintanak kell képviselnie 1-4-es genotipus: > 20
altipusonként minta genotipusonként
(beleértve a 4. genotipus
nem ,,a” altipusait);
5: > 5 minta;
6: amennyiben rendelke-
zésre all
Szerokonverzios 20 panel Meghatarozando, ameny- 20 panel 20 panel Meghatarozando,
panelek 10 tovabbi panel (a kijeldlt | nyiben rendelkezésre all 10 tovabbi panel (a kijeldlt | 10 tovabbi panel (a kije- | amennyiben rendelke-
szervezeteknek vagy a szervezeteknek vagy a 161t szervezeteknek vagy a | zésre all
gyartonak) gyartonak) gyartonak)
Analitikai érzékeny- | Standardok 0,130 IU/ml (nemzetkdozi

ség

WHO-szabvany:
Harmadik nemzetkdzi
szabvany HbsAg-hez,
aywl/adw?2 altipusok, B4-
es HBV-genotipus,
NIBSC-kod: 12/226)

Specificitas

Mintabol kivett
donorok (beleértve
az els6 véradok
kizarasat)

5000

5000

5000

5000

5000

Korhazi ellatasban
részestilok

200

200

200

200

200

Keresztreagalasra
képes vérmintak
(RF+, kapcsolodo
virusok, varandos
ndk stb.)

100

100

100

100

100
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2. tablazat

HIV1 HCV HBV HTLV /1T
kvantitativ kvantitativ kvantitativ Elfogadasi kritéri-
NAT kvalitativ kvantitativ kvalitativ Mint a HIV kvalitativ Mint a HIV kvalitativ Mint a HIV um:
mennyiségi kritéri- mennyiségi kritéri- mennyiségi kritéri-
umok umok umok
Erzékenység Az EP validalasi Kimutatasi hatdr: Az EP valida- Az EP valida- Az EP valida-

Kimutatasi hatar
Analitikus érzé-
kenység észle-
Iése (IU/ml;
WHO-standard
szerint vagy
kalibralt referen-
cia-anyagok
alapjan meghata-
rozva)

irdnymutatés
szerint ('): szdmos
higitasi sorozat
hatarérteki
koncentracioig;
statisztikai elemzés
(pl. Probit-elem-
z¢s) legalabb 24
ismételt mérés
alapjan); 95 %-ban
pozitiv hatarérték
(,,cut-off”) kalku-
lacioja

mint a kvalitativ
teszteknél;
meghatarozas
hatara: a kalibralt
referenciakészit-
mények (fél loga-
ritmus: 10 vagy
kevesebb) higita-
sai, az alacso-
nyabb, magasabb
meghatarozasi
hatarérték, precizi-
tas, pontossag,
LHlinearis” mérési
tartomany, ,,dina-
mikus tartomany”.
Reprodukélhatdsag
kiilonboz6
koncentracios
szinteken bemuta-
tando

lasi irany-
mutatés

szerint (1):
szamos higitasi
sorozat hatar-
értéki koncent-
racidig; statisz-
tikai elemzés
(pl. Probit-
elemzés)
legalabb 24
ismételt mérés
alapjan); 95 %-
ban pozitiv
hatarérték (,,cut-
off”) kalkulaci-
oja

lasi irany-
mutatés

szerint ():
szamos higitasi
sorozat hatar-
értéki koncent-
racioig; statisz-
tikai elemzés
(pl. Probit-
elemzés)
legalabb 24
ismételt mérés
alapjan); 95 %-
ban pozitiv
hatarérték (,,cut-
off”) kalkulaci-
oja

lasi irany-
mutatés

szerint ('):
szamos higitasi
sorozat hatar-
értéki koncent-
racidig; statisz-
tikai elemzés
(pl. Probit-
elemzés)
legalabb 24
ismételt mérés
alapjan); 95 %-
ban pozitiv
hatarérték (,,cut-
off”) kalkulaci-
oja
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HIV1 HCV HBV HTLV /11
kvantitativ kvantitativ kvantitativ Elfogadasi kritéri-
NAT kvalitativ kvantitativ kvalitativ Mint a HIV kvalitativ Mint a HIV kvalitativ Mint a HIV am
mennyiségi kritéri- mennyiségi kritéri- mennyiségi kritéri-
umok umok umok

Genotipus/altipus | Legalabb 10 minta | Higitasi sorok Legalabb 10 Amennyiben Amennyiben

felismerés/ altipusonként valamennyi minta altipuson- rendelkezésre rendelkezésre

meghatarozasi (amennyiben alkalmas genoti- ként (ameny- all kalibralt all kalibralt

hatar hatékony- | rendelkezésre all) | pus/altipus eseté- nyiben rendel- referenciaanyag referenciaanyag

saga

Feliilusz6 oldat

sejtkultira (helyet-
tesithet ritka HIV-

1 altipusokat)

Az EP validalasi
iranymutatas

szerint (), ameny-

nyiben rendelke-
zésre all kalibralt
altipus referencia-
anyag; in vitro
transzkriptumok
hasznalata opcio-
nalis

ben, lehetdleg
referenciaanyagok-
nal, amennyiben
rendelkezésre
allnak

A megfeleld
modszerrel szam-
szeriisitett transzk-
riptumok vagy
plazmidok hasz-
nalhatok

kezésre all)

Az EP valida-
lasi irany-
mutatas

szerint (1),
amennyiben
rendelkezésre
all kalibralt
altipus referen-
ciaanyag; in
vitro transzkrip-
tumok haszna-
lata opcionalis

Az EP valida-
lasi irany-
mutatas

szerint (1),
amennyiben
rendelkezésre
all kalibralt
altipus referen-
ciaanyag; in
vitro transzkrip-
tumok haszna-
lata opcionalis

Az EP valida-
lasi irany-
mutatas

szerint (1),
amennyiben
rendelkezésre
all kalibralt
altipus referen-
ciaanyag; in
vitro transzkrip-
tumok haszna-
lata opcionalis
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HIV1 HCV HBV HTLV 1/II
kvantitativ kvantitativ kvantitativ Elfogadasi kritéri-
NAT kvalitativ kvantitativ kvalitativ Mint a HIV kvalitativ Mint a HIV kvalitativ Mint a HIV um:
mennyiségi kritéri- mennyiségi kritéri- mennyiségi kritéri-
umok umok umok
Diagnosztikai 500 vérado »C1 100 500 vérado 500 vérado 500 egyéni
specificitas, vérado « véradas

negativ minta

Keresztreagalasra
képes markerek

Megfeleld vizs-
galati eszkozzel
(pl. szekvencia-
Osszehasonlitas)
és/vagy legalabb
10 emberi retro-
virus (pl. HTLV)-
pozitiv minta vizs-
galataval

Mint a kvalitativ
tesztek esetében

Megfeleld vizs-
galati eszkozzel
(pl. szekvencia-
Osszehasonlitas)
és/vagy
legalabb 10
emberi retro-
virus (pl. HGV,
YFV)-pozitiv
minta vizsgala-
taval

Megfeleld vizs-
galati eszkozzel
és/vagy
legalabb 10
emberi retro-
virus (pl.
HTLV)-pozitiv
minta vizsgéla-
taval

Megfeleld vizs-
galati eszkozzel
(pl. szekvencia-
Osszehasonlitas)
és/vagy
legalabb 10
emberi retro-
virus (pl. HIV)-
pozitiv minta
vizsgalataval

Zavartlirés Mint a kvalitativ

tesztek esetében
Keresztszennye- | Legalabb ot Legalabb ot Legalabb 6t Legalabb ot
z0dés menet, felvaltva menet, felvaltva menet, felvaltva menet, felvaltva

hasznalva (a
természetben
ismert eléfordu-
last) er6sen
pozitiv és negativ
mintakat

hasznalva (a
természetben
ismert eléfordu-
last) er6sen
pozitiv és
negativ minta-
kat

hasznalva (a
természetben
ismert eléfordu-
last) erésen
pozitiv és
negativ minta-
kat

hasznalva (a
természetben
ismert eléfordu-
last) erésen
pozitiv és
negativ minta-
kat
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HIV1 HCV HBV HTLV /11
kvantitativ kvantitativ kvantitativ
NAT kvalitativ kvantitativ kvalitativ Mint a HIV kvalitativ Mint a HIV kvalitativ Mint a HIV
mennyiségi kritéri- mennyiségi kritéri- mennyiségi kritéri-
umok umok umok

Elfogadasi kritéri-
um:

Gatlas

Inkabb belsé
kontroll, a teljes
NAT-eljaras
lefolytatasaval

Inkabb bels6
kontroll, a teljes
NAT-eljaras
lefolytatasaval

Inkabb belsd
kontroll, a teljes
NAT-eljaras
lefolytatasaval

Inkabb belsé
kontroll, a teljes
NAT-eljaras
lefolytatasaval

Negativ eredmé-
nyekhez vezetd
teljes rendszerle-
allas

Legalabb 100
virussal beoltott
minta, a 95 %-0s
pozitiv cut-off
koncentracid
haromszorosa

Legalabb 100
virussal beoltott
minta, a 95 %-
os pozitiv cut-
off koncentracid
haromszorosa

Legalabb 100
virussal beoltott
minta, a 95 %-
os pozitiv cut-
off koncentracid
haromszorosa

Legalabb 100
virussal beoltott
minta, a 95 %-
os pozitiv cut-
off koncentracid
haromszorosa

99/100 vizsgalat
pozitiv

(') European Pharmacopoeia guideline.

Megjegyzés: Elfogadas kritériumai a ,negativ eredményekhez vezetd teljes rendszer hibaszazalék” esetében 99/100 vizsgalatnal pozitiv.Kvantitativ NAT-vizsgalatokhoz legalabb szaz, a
felhasznalok altalanos feltételeit tiikrozo pozitiv mintat kell elemezni (pl. a mintaknal nincs eldszelekcid). Ezzel parhuzamosan egy masik NAT-vizsgalati rendszerrel 6sszeha-
sonlitast kell végezni.Kvalitativ NAT esetében diagnosztikai érzékenységvizsgalatot kell elvégezni legalabb tiz szerokonverzios panel felhasznalasaval. Ezzel parhuzamosan egy
masik NAT-vizsgalati rendszerrel Gsszehasonlitast kell végezni.
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3. tablazat

Gyorstesztek: anti-HIV 1/2, HIV 1/2 Ag/Ab, anti-HCV, HCV Ag/Ab, HBsAg, anti-HBc¢, anti-HTLV 1 és II

Anti-HIV 1/2, HIV 1/2
Ag/Ab

Anti-HCV, HCV Ag/Ab

HBsAg

Anti-HBc

Anti-HTLV I és 11

Elfogadasi kritériumok

Diagnosztikai érzé-
kenység

Pozitiv mintak

Ugyanazok a kritéri-
umok, mint az 1.
tablazatban

Ugyanazok a kritéri-
umok, mint az 1.
tablazatban

Ugyanazok a kritéri-
umok, mint az 1.
tablazatban

Ugyanazok a kritéri-
umok, mint az 1.
tablazatban

Ugyanazok a kritéri-
umok, mint az 1.
tablazatban

Ugyanazok a kritériu-
mok, mint az 1.
tablazatban

Szerokonverzios Ugyanazok a kritéri- | Ugyanazok a kritéri- | Ugyanazok a kritéri- | Ugyanazok a kritéri- | Ugyanazok a kritéri- [ Ugyanazok a kritériu-
panelek umok, mint az 1. umok, mint az 1. umok, mint az 1. umok, mint az 1. umok, mint az 1. mok, mint az 1.
tablazatban tablazatban tablazatban tablazatban tablazatban tablazatban
Diagnosztikai specifi- | Negativ mintak 1 000 véradas 1 000 véradas 1 000 véradas 1 000 véradas 1 000 véradas > 99 %

citas

200 klinikai minta

200 minta varandos
noktol

100 potencialisan
interferald minta

200 klinikai minta

200 minta varandos
noktol

100 potencialisan
interferald minta

200 klinikai minta

200 minta varandos
noktol

100 potencialisan
interferald minta

200 klinikai minta

100 potencialisan
interferald6 minta

200 klinikai minta

200 minta varandos
noktol

100 potencialisan
interferald minta

(anti-HBc: > 96 %)
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Megerdsité és kiegészitd vizsgalatok: anti-HIV 1/2, HIV 1/2 Ag/Ab,

4. tablazat

anti-HTLV 1 és II, anti-HCV, HCV Ag/Ab, HBsAg

Anti-HIV 1/2, HIV 1/2 Ag/Ab
meger6sité vizsgalatok

Anti-HTLV I és II megerdsité
vizsgalatok

Anti-HCV, HCV Ag/Ab kiegészitd
vizsgalatok

HBsAg megerdsit6 vizsgalatok

Elfogadasi kritériumok

Diagnosztikai
érzékenység

Pozitiv mintak

200 HIV-1 és 100 HIV-2

Beleértve a fertézés kiilon-
b6z6 szakaszaibol szarmazo
és kiilonbozo antitestminta-
zatokat tartalmazo mintakat

200 HTLV-I és 100 HTLV-II

300 HCV (pozitiv mintak)

Beleértve a fert6zés kiilon-
b6z6 stadiumaiban vett és
kiilonb6z6 antitestmintaza-
tokat tiikkr6z6 mintakat.

1—4-es genotipus: > 20 minta
(beleértve a 4. genotipus nem
" altipusait);

5. genotipus: > 5 minta;

6. genotipus: amennyiben
rendelkezésre all

300 HBsAg

Beleértve a fert6zés
kiilonb6z6 szakaszaibol
szarmazo mintakat

20 ,.erésen pozitiv’ minta
(> 26 1U/ml) 20 minta a
cut-off tartomanyban

Pontos azonositas pozi-
tivként (vagy meghata-
rozatlan), nem negativ

Szerokonverzids 15 szerokonverzids panel/ 15 szerokonverzids panel/ 15 szerokonverzids panel/
panelek alacsony értékii panel alacsony értéki panel alacsony értékii panel
Analitikai érzé- Standardok Harmadik nemzetkdzi

kenység

szabvany HbsAg-hez,
aywl/adw?2 altipusok, B4-
es HBV-genotipus,
NIBSC-kod: 12/226

Diagnosztikai
specificitas

Negativ mintak

200 véradas

200 minta, tobbek kozott
varandos noéktol

50 potencialisan interferald
minta, beleértve mas,
megerdsitd vizsgalatok
hatarozatlan eredményii
mintaival

200 véradas

200 minta, tobbek kozott
varandés noktol

50 potencialisan interferald
minta, beleértve mas,
megerdsitd vizsgalatok hata-
rozatlan eredmény{i mintaival

200 véradas

200 minta, tobbek kozott
varandés noktol

50 potencialisan interferald
minta, beleértve mas, kiegé-
szité vizsgalatok hatarozatlan
eredmény(i mintdival

10 alpozitiv minta,
amelyek az elsédleges
vizsgalat teljesitményérté-
kelésébdl szarmaznak (1).

50 potencialisan interferalo
minta

Nincs alpozitiv ered-
mény (') nincs semle-
gesités

(") Elfogadas kritériumai: nincs semlegesités HbsAg megerdsitd vizsgalatnal.
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5. tablazat

HIV 1-antigén, HIV Ag/Ab, HCV-antigén, HCV Ag/Ab

HIV 1-antigén és HIV Ag/Ab probak

HCV-antigén és HCV Ag/Ab probak

Elfogadasi kritériumok

Diagnosztikai érzé¢kenység

Pozitiv mintak

50 HIV l-antigén pozitiv
50 feliiltsz6 sejtkultira beleértve a
kiilonbozé HIV-1-altipusokat és a HIV-2-t

25 HCV core antigén és/vagy HCV RNS | Lasd a 3.1.8. pontban szerepld alta-

pozitiv, de anti-HCV negativ minta,
amely 1-6-os HCV-genotipusokbol all
(ha nem all rendelkezésre genotipus, meg

kell indokolni).

lanos elvet

Szerokonverzios panelek (1)

20 szerokonverzids panel/alacsony értéki
panel

20 szerokonverzios panel/alacsony értéki

panel

Analitikai érzékenység

Standardok

HIV-1 p24 antigén, Els6é nemzetkozi
referenciareagens, NIBSC-kod: 90/636

A HCV core antigén kimutatasi hatar-

értékét a HCV core antigénre vonatkozo
nemzetkdzi WHO-szabvany szerinti higi-
tasokkal kell vizsgalni: (a HCV core Ag

termékkodja: PEI 129096/12)

HIV-1 p24 antigén: < 2 [U/ml

Diagnosztikai specificitas

200 véradas
200 klinikai minta
50 potencialisan interferalé minta

200 véradas, 200 klinikai minta, 50

potencialisan interferald minta

> 99,5 % neutralizaciot kdvetden,
vagy ha nem all rendelkezésre
neutralizacios teszt, a minta statu-
szanak a 3.1.5. pont szerinti lta-
lanos elveknek megfeleld megalla-
pitasat kovetden

(") A kombinalt Ag/Ab probak esetében (az 1. és az 5. tablazat szerint) a szerokonverzios panelek szama nem lehet nagyobb, mint 30.

6. tablazat

Szerotipus- és genotipus-meghatarozo vizsgalat HCV

HCV Szerotipus- ¢és genotipusmeghatarozo vizsgalat

Elfogadas kritériumai

Diagnosztikai érzékenység

Pozitiv mintak

200 (pozitiv mintak)

Beleértve a fertézés kiilonbozé stadiumaibol
szarmazo, és kiilonbozé antitestmintazatokat
tiikr6z6 mintakat.

Genotipusok 1-4: > 20 minta (beleértve a 4
genotipus nem ,,a” altipusat);

5: > 5 minta;

6: amennyiben rendelkezésre all.

> 95 % egyezés szerotipus- és genotipus-
meghatarozas kozott
> 95 % egyezés szerotipus- és genotipus-
meghatarozas kozott

Diagnosztikai specificitas

Negativ mintak

100
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7. tablazat

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

Anti-HBs

Anti-HBc IgM

Anti-HBe

HBeAg

Elfogadasi kritériumok

Diagnosztikai érzé-
kenység

Pozitiv mintak

100 beoltott

100 természetesen fert6zott
személy

200

Beleértve a fertézés kiilon-
boz6 (akut/kronikus) szaka-
szaibol szarmazé mintakat
Az elfogadasi kritériumok
csak az akut fert6zési stadi-
umbol szarmazd mintakra
kellene vonatkozzanak

200

Beleértve a fertézés kiilon-
boz6 szakaszaibol (akut/
kronikus) szarmazé minta-
kat

200

Beleértve a fert6zés
kiilonb6z6 szakaszaibol
(akut/kronikus) szarmazo
mintakat

> 98 %

Szerokonverzios 10 ismétlé vagy anti-HBs Amennyiben rendelkezésre
panelek szerokonverzio all
Analitikai érzékeny- | Standardok WHO Els6é nemzetkdzi HBe — Referenzantigen Anti-HBs: < 10 IU/ml

ség

referenciakészités, 1977,
NIBSC, Egyesiilt Kiralysag

82; PEI Németorszag

Diagnosztikai speci-
ficitas

Negativ mintak

500
Beleértve klinikai mintakat

50 potencialisan interferalo
minta

200 véradas
200 klinikai minta

50 potencialisan interferalo
minta

200 véradas
200 klinikai minta

50 potencialisan interferalo
minta

200 véradas
200 klinikai minta

50 potencialisan inter-
ferald minta

> 98 %
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8. tablazat

HDV-markerek: anti-HDV, anti-HDV IgM, Delta Antigén

Anti-HDV Anti-HDV IgM Delta antigén Elfogadas kritériumai

Diagnosztikai érzé¢kenység Pozitiv mintak 100 50 10 > 98 %

HBV-markerek meghataroza- | HBV-markerek meghataroza- | HBV-markerek meghataroza-

saval saval saval
Diagnosztikai specificitas Negativ mintak 200 200 200 > 98 %

Beleértve klinikai mintakat Beleértve klinikai mintakat Beleértve klinikai mintakat

50 potencialisan interferald 50 potencialisan interferald 50 potencialisan interferalo

minta minta minta

9. tablazat
Vércsoportantigének az ABO, Rh és Kell vércsoportrendszerekben
1 2 3

Egy termék bevezetéséhez sziikséges Osszes teszte-

Jol meghatarozott reagensek 0j képletéhez vagy

Specificitds Tesztek szdma javasolt médszerenként lendé minta szama felhasznalasahoz tesztelend$ Osszes minta
Anti-ABOI1 (anti-A), anti-ABO2 (anti-B), anti 500 3 000 1 000
ABO3 (anti-A, B)
Anti-RH1 (anti-D) 500 3000 1 000
Anti-RH2 (anti-C), anti-RH4 (anti-c), anti-RH3 100 1 000 200
(anti-E)
Anti-RHS5 (anti-e) 100 500 200
Anti-KEL1 (anti-K) 100 500 200

Elfogadas kritériumai

Az eszkdz leiras szerinti reaktivitdsira vonatkozdan valamennyi fenti reagens az elfogadhaté hatékonysagi elfogadott reagensekéhez hasonlo teszteredményekkel kell rendelkezzen. Az elfogadott reagensek esetében,
amennyiben az alkalmazast vagy felhasznalast valtoztattak vagy kiterjesztették, tovabbi vizsgalatra van sziikség, 6sszhangban a (fenti) 1. oszlopban szereplé kovetelményekkel.

Anti-D reagensek teljesitményértékelése a termék tervezett felhasznalasatol fiiggen tartalmaz gyenge RH1 (D) tartomanyra, valamint részleges RH1 (D) tartomanyra vonatkozd vizsgalatot.

Mindsitések

Klinikai mintak:
Ujsziilottmintak:
ABO-mintak:
»gyenge D”:

a vizsgalt populacio 10 %-a.
a vizsgalt populacio > 2 %-a.
> 40 % A, B pozitiv.

> 2% of RHI (D) pozitiv.
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10. tablazat

A reagensek ¢és reagens termékek Kkibocsatast megel6zéen végzett
vizsgalatanak Kkritériumai a vércsoportantigének meghatarozasa céljabol az
ABO, Rh és Kell vércsoportrendszerekben

Specificitasvizsgéalat kovetelményei az egyes reagensek esetében

1. Vizsgalati reagensek

Vércsoportreagens Vizsgilando kontrollsejtek legkisebb szima
Pozitiv reakciok Negativ reakciok
Al A2B Ax B 0
Anti-ABO1 (anti-A) 2 2 2% 2
B AlB Al 0
Anti-ABO2 (anti-B) 2 2 2 2
Al A2 Ax B 0
Anti-ABO3 (anti-A,B) 2 2 2 4
Rlr R2r | Gyenge r'r r'r T
D
Anti-RH1 (anti-D) 2 2 2(*%) 1 1 1
RIR2 Rlr r'r R2R2 r'r T
Anti-RH2 (anti-C) 2 1 1 1 1 1
RIR2 Rlr r'r RIRI
Anti-RH4 (anti-c) 1 2 1 3
RIR2 R2r r'r RIR1 r'r T
Anti-RH 3 (anti-E) 2 1 1 1 1 1
RIR2 R2r r'r R2R2
Anti-RHS (anti-e) 2 1 1 3
Kk kk
Anti-KEL1 (anti-K) 4 3

(*) Csak a javasolt technikakkal abban az esetben, ha szo van az emlitett antitestekkel szembeni reaktivitasrol.

Megjegyzés.: Poliklonalis reagenseket sejtek szélesebb korti paneljével kell vizsgalni a specificitas
igazolasa és az akaratlan szennyezOdést okozo antitestek jelenlétének kizarasa érde-
kében.

Elfogadasi kritériumok:

A reagensek minden gyartasi sorozata barmely ajanlott eljaras szerint
mutasson egyértelmiien pozitiv vagy negativ eredményt a teljesitményértékeld
vizsgalat soran nyert adatokkal dsszhangban.

2. Kontrollanyagok (vorosvértestek)

A fentebb felsorolt vércsoportreagensek ellendrzése soran hasznalt vorosvér-
testek fenotipusa legyen az elfogadott eszkoz altal jovahagyott.



11. tablazat.

A varians Creutzfeldt-Jakob-betegség (vCJIJD) kimutatasara szolgald, vérmintak sziirévizsgalatahoz alkalmazott vizsgalatok

Anyag

Mintak szama

Elfogadasi kritériumok

Analitikai érzékenység

Humén plazméahoz adott vCID-s agyszovet
(WHO referenciaszam: NHBY0/0003)

Az NHBYO0/0003A WHO szdm( anyag
mindhdrom hig oldatianak 24 ismétlése

(1x10%, 1x10°, 1x10°)

A 24 ismétlésbbl 23-ban kimutatva az alabbi
higitasban:

1x10*

Human plazmahoz adott vCID-s [épszovet
(10 %-0s  1ép~homogenizatum  arany —
NIBSC referenciaszam: NHSY0/0009)

Az NHSY0/0009 NIBSC szamu anyag mind-
harom hig oldatanak 24 ismétlése

A 24 ismétlésbdl 23-ban kimutatva az alabbi
higitasban:

(1x10, 1x10%, 1x10%) 1x10

Diagnosztikai érzékenység A) Megfelel6 4llati modellekbdl vett mintdk | A lehetd legtobb rendelkezésre allo minta, de 90 %
legalabb tiz

B) A bizonyitottan klinikai vCID-ben szen- | A lehetd legtobb rendelkezésre allo minta, de 90 %

vedd emberektdl szarmazd mintak

legalabb tiz

Kizarolag azokban az esetekben, amikor nem
all rendelkezésre tiz minta:

— a vizsgalt mintdk szamdanak hat és kilenc
kozott kell lennie

— valamennyi rendelkezésre 4all6 mintat
meg kell vizsgalni

Legfeljebb egy ,.dlnegativ”’ eredmény

Analitikai specificitas

A vérmintak esetleges keresztreagalasa

100

Diagnosztikai specificitas

Egészséges humanplazma-mintak a BSE-nek
kevéssé kitett teriiletrdl

5000

Legalabb 99,5 %
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