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KOMISIJOS SPRENDIMAS
2002 m. gegužės 7 d.

dėl bendrųjų techninių specifikacijų, taikomų in vitro diagnostikos medicinos prietaisams

(pranešta dokumentu Nr. C(2002) 1344)

(tekstas svarbus EEE)

(2002/364/EB)

EUROPOS BENDRIJŲ KOMISIJA,

atsižvelgdama į Europos bendrijos steigimo sutartį,

atsižvelgdama į 1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tary-
bos direktyvą 98/79/EB dėl in vitro diagnostikos medicinos prie-
taisų (1), ypač į jos 5 straipsnio 3 dalies antrą pastraipą,

kadangi:

(1) Direktyvoje 98/79/EB išdėstomi esminiai reikalavimai,
kuriuos turi atitikti in vitro diagnostikos medicinos prietai-
sai, kai jie pateikiami į rinką, o atsižvelgiant į jų atitiktį dar-
niesiems standartams daroma prielaida, kad tie prietaisai
atitinka konkrečius esminius reikalavimus.

(2) Šiems bendriems principams taikant išimtį, kai nustatomos
bendrosios techninės specifikacijos, atsižvelgiama į kai
kuriose valstybėse narėse šiuo metu galiojančią praktiką,
pagal kurią valdžios institucijos priima tam tikriems atrink-
tiems prietaisams, vartojamiems siekiant įvertinti tiekiamo
kraujo ir donorų organų saugumą, taikomas specifikacijas.
Šios bendrosios techninės specifikacijos gali būti taikomos
vertinant ir pakartotinai vertinant veikimą.

(3) Mokslo ekspertai iš įvairių suinteresuotų šalių dalyvavo
parengiant bendrųjų techninių specifikacijų projektus.

(4) Direktyvoje 98/79/EB numatoma, kad valstybės narės turi
daryti prielaidą, jog prietaisai, suprojektuoti ir pagaminti
pagal bendrąsias technines specifikacijas, kurios susijusios
su tam tikrais didžiausios rizikos kategorijos prietaisais, ati-
tinka esminius reikalavimus. Šios specifikacijos yra būtinos
nustatant tam tikrus veikimo vertinimo ir pakartotinio ver-
tinimo kriterijus, gaminių partijos išleidimo kriterijus,
pamatinius metodus ir pamatines medžiagas.

(5) Gamintojai turi nuolat laikytis bendrųjų techninių specifi-
kacijų. Jeigu dėl tinkamai pagrįstų priežasčių gamintojai šių
specifikacijų nesilaiko, jie privalo priimti lygiaverčius
sprendimus.

(6) Šiame sprendime numatytos priemonės atitinka pagal
Tarybos direktyvos 90/385/EEB (2) 6 straipsnio 2 dalį
įsteigto komiteto nuomonę,

PRIĖMĖ ŠĮ SPRENDIMĄ:

1 straipsnis

Šio sprendimo priede išdėstytos techninės specifikacijos yra
priimtos kaip bendrosios techninės specifikacijos, taikomos
Direktyvos 98/79/EB II priedo A sąraše nurodytiems in vitro
diagnostikos medicinos prietaisams.

2 straipsnis

Šis sprendimas skirtas valstybėms narėms.

Priimta Briuselyje, 2002 m. gegužės 7 d.

Komisijos vardu

Erkki LIIKANEN

Komisijos narys

(1) OL L 331, 1998 12 7, p. 1. (2) OL L 189, 1990 7 20, p. 17.
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PRIEDAS

BTS — IN VITRO DIAGNOSTIKOS MEDICINOS PRIETAISŲ BENDROSIOS TECHNINĖS
SPECIFIKACIJOS

1. TAIKYMO SRITIS

Šios bendrosios techninės specifikacijos taikomos II priedo A sąraše nurodytiems prietaisams:

— reagentams ir iš reagentų pagamintiems produktams, įskaitant kalibratorius ir kontrolines medžiagas,
kurios taikomos nustatant tokias kraujo grupes: ABO sistemą, Rezus (C, c, D, E, e), anti-Kell,

— reagentams ir iš reagentų pagamintiems produktams, įskaitant kalibratorius ir kontrolines medžiagas,
kurios taikomos siekiant iš žmogaus organizmo paimtuose bandiniuose nustatyti, patvirtinti ir
kiekybiškai įvertinti ŽIV infekcijos (ŽIV 1 ir 2), ŽTLV I ir II, hepatito B, C ir D žymenis.

2. APIBRĖŽIMAI

(Diagnostinis) jautrumas

Tikimybė, kad prietaisas parodys teigiamą rezultatą, kai yra tiriamasis žymuo.

Tikrai teigiamas

Kai žinoma, kad iš žmogaus organizmo paimtas bandinys teigiamas tiriamojo žymens atžvilgiu, o prietaisas
jį klasifikuoja teisingai.

Tariamai neigiamas

Kai žinoma, kad iš žmogaus organizmo paimtas bandinys teigiamas tiriamojo žymens atžvilgiu, o prietaisas
jį klasifikuoja klaidingai.

(Diagnostinis) specifiškumas

Tikimybė, kad prietaisas parodys neigiamą rezultatą, kai nėra tiriamojo žymens.

Tariamai teigiamas

Kai žinoma, kad iš žmogaus organizmo paimtas bandinys neigiamas tiriamojo žymens atžvilgiu, o prietaisas
jį klasifikuoja klaidingai.

Tikrai neigiamas

Kai žinoma, kad iš žmogaus organizmo paimtas bandinys neigiamas tiriamojo žymens atžvilgiu, o prietaisas
jį klasifikuoja teisingai.

Analizinis jautrumas

BTS kontekste jis gali būti išreikštas kaip aptikimo riba: t. y. mažiausias, kurį galima tiksliai nustatyti,
tiriamojo žymens kiekis.

Analizinis specifiškumas

Taikant šį metodą galima nustatyti tik tiriamąjį žymenį.

Nukleino rūgščių pagausinimo metodas (NAM)

Šiame dokumente „NAM“ terminas yra vartojamas tyrimuose, kurių metu aptinkamas ir (arba) nustatomas
nukleino rūgščių skaičius, arba taikant tiriamos sekos pagausinimą, kai stiprinamas signalas, arba taikant
hibridizaciją.

Greitasis tyrimas

Šiame kontekste terminas „greitasis tyrimas“ yra suprantamas kaip tyrimai, kurie gali būti taikomi tik atskirai
arba iš eilės trumpais laiko intervalais ir kurie taikomi siekiant greitai gauti rezultatą, atliekant tyrimą šalia
paciento.

Atsparumas

Tyrimo metodo atsparumas — tai jo geba išlikti nepaveiktam, veikiant nedideliems, bet sąmoningai
taikomiems parametrų pokyčiams, ir, jį taikant įprastu būdu, gaunami jo patikimumo įrodymai.
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Visos sistemos sutrikimų rodiklis

Visos sistemos sutrikimų rodiklis — tai sutrikimų dažnis, kai visas procesas yra atliekamas taip, kaip nurodo
gamintojas.

3. DIREKTYVOS 98/79/EB II PRIEDO A SĄRAŠE APIBRĖŽTŲ GAMINIŲ BENDROSIOS TECHNINĖS
SPECIFIKACIJOS.

3.1. Reagentų ir reagentų produktų, skirtų iš žmogaus organizmo paimtuose bandiniuose ŽIV infekcijos
(ŽIV 1 ir 2), ŽTLV I ir II bei hepatito B, C, D žymenims aptikti, patvirtinti ir kiekybiškai įvertinti,
veikimo vertinimo bendrosios techninės specifikacijos:

BENDRIEJI PRINCIPAI

3.1.1. Prietaisai, kuriais aptinkamos virusinės infekcijos, pateikti į rinką siekiant juos taikyti atrankos ir (arba)
diagnostinių tyrimų atlikimui, turi atitikti tuos pačius jautrio ir specifiškumo reikalavimus (žr. 1 lentelę).

3.1.2. Prietaisai, kuriuos gamintojas numatė kitiems organizmo skysčiams, bet ne serumui ar plazmai ištirti, pvz.,
šlapimui, seilėms ir t. t., turi atitikti tuos pačius bendrųjų techninių specifikacijų jautrio ir specifiškumo
reikalavimus, kaip ir tiriant serumą ar plazmą. Siekiant įvertinti veikimą, to paties asmens ėminiai ištiriami
tyrimais, kurie turi būti patvirtinti, ir atitinkamais serumo arba plazmos tyrimais.

3.1.3. Prietaisai, kuriuos gamintojas numatė savikontrolės tikslams, t. y. siekiant taikyti namų sąlygomis, turi
atitikti tuos pačius bendrųjų techninių specifikacijų jautrio ir specifiškumo reikalavimus kaip ir atitinkami
prietaisai, kuriuos naudoja specialistai. Konkrečias veikimo dalis vertina (arba vertinimą pakartoja)
atitinkami naudotojai nespecialistai, kad būtų galima įvertinti šio prietaiso veikimą ir naudojimo instrukcijas.

3.1.4. Veikimas vertinamas tiesiogiai lyginant su nustatytu prietaisu, kurio veikimo charakteristikos yra priimtinos.
Jei yra nustatytas in vitro diagnostikos prietaiso žymėjimas ženklu „CE“, palyginimui naudojamas prietaisas
turi būti pažymėtas ženklu „CE“, jeigu veikimo vertinimo metu juo prekiaujama rinkoje.

3.1.5. Jeigu prieštaringi tyrimų rezultatai yra nustatomi kaip vertinimo dalis, šie prieštaravimai, kiek įmanoma,
išsprendžiami, pvz.:

— prieštaringą ėminį įvertinant, kai taikomos kitos tyrimų sistemos,

— taikant alternatyvų metodą arba žymenį,

— patikslinant paciento klinikinę būklę ir diagnozę bei

— ištiriant vėlesnius ėminius.

3.1.6 Veikimo vertinimas atliekamas europinei populiacijai lygiavertėje populiacijoje.

3.1.7. Veikimo vertinime naudoti teigiami iš žmogaus organizmo paimti ėminiai yra parenkami siekiant atspindėti
skirtingus konkretaus susirgimo (-ų) etapus, skirtingas antikūnų struktūras, skirtingus genotipus, skirtingus
potipius ir t. t.

3.1.8. Taikant kraujo atrankos prietaisus (išskyrus HbsAg tyrimus), visi tikrai teigiami ėminiai nustatomi kaip
teigiami, naudojant prietaisą, kurį būtina pažymėti ženklu „CE“ (1 lentelė). Atliekant HbsAg tyrimus, naujo
prietaiso bendras veikimas yra lygiavertis nustatytam prietaisui (žr. 3.1.4 punktą). Diagnostinio tyrimo
jautris ankstyvajame infekcijos etape (serokonversija) turi atitikti naujausių technologijų lygmenį.
Neatsižvelgiant į tai, ar notifikuotoji institucija arba gamintojas vėlesnius tyrimus atlieka ta pačia arba
papildoma serokonversijos plokštele, gautais rezultatais patvirtinami pirminiai veikimo vertinimo
duomenys (žr. 1 lentelę).

3.1.9. Vertinant veikimą naudojami neigiami ėminiai apibrėžiami taip, kad būtų atspindėta tiriamoji populiacija,
kuriai buvo skirtas tas tyrimas, pvz., kraujo donorams, hospitalizuotiems ligoniams, nėščioms moterims ir
pan.

3.1.10. Kai vertinami atrankiniai tyrimai (1 lentelė), ne mažiau kaip iš dviejų kraujo donorų centrų ištiriamos kraujo
donorų populiacijos. Donorinio kraujo sekos sudaromos taip, kad nebūtų atmesti pirmą kartą kraują
duodantys donorai.

3.1.11. Prietaisų specifiškumas turi būti ne mažesnis kaip 99,5 % donorų kraujo, jeigu pridėtose lentelėse
nenurodyta kitaip. Specifiškumas apskaičiuojamas naudojant pakartotinai reaktyvių (t. y. tariamai teigiamų)
rezultatų, gautų tiriant konkretaus žymens neigiamus donorus, dažnį.

3.1.12. Kaip veikimo vertinimo dalis, prietaisai įvertinami siekiant nustatyti potencialiai interferuojančių medžiagų
poveikį. Potencialiai interferuojančios medžiagos, kurias būtina įvertinti, iki tam tikro lygio priklausys nuo
reagento sudėties ir analizės konfigūracijos. Potencialiai interferuojančios medžiagos yra nustatomos kaip
rizikos analizės dalis, kuri pagal esminius reikalavimus turi būti taikoma kiekvienam naujam prietaisui,
įskaitant, pavyzdžiui:

— ėminius, kuriuose yra „gimininga“ infekcija,
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— ėminius iš daug kartų gimdžiusios moters, t. y. iš moterų, kurios buvo nėščios daugiau nei vieną kartą,
arba pacientų, turinčių teigiamą reumatoidinį faktorių,

— rekombinantinius antigenus, žmogaus antikūnus prieš ekspresijos sistemą, pvz., anti-E. coli arba prieš
mieles.

3.1.13. Prietaisų, kuriuos gamintojas numatė naudoti kartu su serumu ir plazma, veikimo vertinimas turi parodyti
serumo ir plazmos ekvivalentiškumą. Tai įrodoma ištyrus ne mažiau kaip 50 donorų kraujo ėminių.

3.1.14. Prietaisų, skirtų naudoti kartu su plazma, veikimo vertinimu patvirtinamas prietaiso veikimas naudojant
visus antikoaguliantus, kuriuos gamintojas numato naudoti su šiuo prietaisu. Tai įrodoma ištyrus ne mažiau
kaip 50 donorų kraujo ėminių.

3.1.15. Kaip dalis būtinos rizikos analizės, tariamai neigiamus rezultatus nulemiantis visos sistemos blogo veikimo
dažnis nustatomas pakartotinai tiriant silpnai teigiamus ėminius.

3.2 Papildomi nukleininės rūgšties amplifikacijos metodo (NAM) reikalavimai

NAM analizės veikimo vertinimo kriterijus galima rasti 2 lentelėje.

3.2.1. Siekiant atlikti tiriamos sekos pagausinimo (amplifikacijos) vertinimus, kiekvieno tiriamo ėminio funkcinio
veikimo kontrolė turi atspindėti naujausių technologijų lygmenį. Ši kontrolė, kiek įmanoma, turi būti
atliekama viso proceso metu, t. y. taikant ekstrakciją, dauginimą (amplifikaciją)/hibridizavimą, aptikimą.

3.2.2. Analizinis jautrumas arba aptikimo riba atliekant NAM analizę išreiškiama 95 % teigiamos ribinės vertės.
Tai yra analitės koncentracija, kai 95 % tyrimų gaunami teigiami rezultatai, atlikti vienodai atskiedus
tarptautinę pamatinę medžiagą, pvz., PSO standartą atitinkančią medžiagą arba kalibruotas pamatines
medžiagas.

3.2.3. Genotipo aptikimas įrodomas atlikus atitinkamo pradmens arba zondo projekto vertinimą, taip pat gali būti
patvirtintas ištiriant genotipiškai apibūdintus ėminius.

3.2.4. NAM kiekybinės analizės rezultatai siejami su tarptautiniais standartais arba kalibruotomis pamatinėmis
medžiagomis, jeigu tokios yra, ir išreiškiami tarptautiniais vienetais, taikomais specialioje srityje.

3.2.5. NAM analizės gali būti naudojamos virusams aptikti neigiamuose antikūnų ėminiuose, t. y.
preserokonversiniuose ėminiuose. Imuniniuose kompleksuose esančių virusų dinamika, pvz.,
centrifugavimo etape, gali skirtis nuo laisvųjų virusų dinamikos. Todėl svarbu, kad gyvybingumo tyrimuose
būtų įtraukti neigiamų antikūnų (preserokonversiniai) ėminiai.

3.2.6. Tiriant galimą pernešimą gyvybingumo tyrimuose, atliekami ne mažiau kaip penki tyrimai su
besikeičiančiais stipriai teigiamais ir neigiamais mėginiais. Stipriai teigiami mėginiai paruošiami iš ėminių su
natūraliai pasireiškiančiais didelės koncentracijos virusų titrais.

3.2.7 Visos sistemos blogo veikimo dažnis, nulemiantis tariamai neigiamus rezultatus, nustatomas ištiriant silpnai
teigiamus ėminius. Silpnai teigiamuose ėminiuose virusų koncentracija turi būti lygi 3 x 95 % teigiamos
ribinės virusų koncentracijos.

3.3. BTS, skirtos gamintojų išleidžiamų reagentų ir iš reagentų pagamintų gaminių, kurie naudojami
siekiant iš žmogaus organizmo paimtuose ėminiuose aptikti, patvirtinti ir kiekybiškai įvertinti ŽIV
infekcijos (ŽIV 1 ir 2), ŽTLV I ir II bei hepatito B, C, D (tik imunologinės analizės) žymenis, tyrimui

3.3.1. Gamintojo išleidžiamos partijos tyrimo kriterijais užtikrinama, kad kiekviena partija nuosekliai nustato
antigenus, epitopus ir antikūnus.

3.3.2. Tiriant gamintojų išleidžiamą partiją, iš žmogaus organizmo paimama ne mažiau kaip 100 ėminių,
neigiamų konkrečios analitės atžvilgiu.

3.4. BTS, skirtos įvertinti reagentus ir iš reagentų pagamintus gaminius, kurie naudojami nustatant
kraujo grupių antigenus: ABO sistema (A, B), rezus (C, c, D, E, e) ir Kell (K)

Reagentų ir iš reagentų pagamintų gaminių, skirtų nustatyti kraujo grupes, veikimo vertinimo kriterijus:
ABO sistemą (A, B), rezus (C, c, D, E, e) ir Kell (K), galima rasti 9 lentelėje.

3.4.1. Veikimas įvertinamas tiesiogiai lyginant su priimtinai veikiančiu žinomu prietaisu. Jei tik nustatytas in vitro
diagnostikos prietaiso žymėjimas ženklu „CE“, palyginimui naudojamas prietaisas pažymimas ženklu „CE“,
jeigu veikimo vertinimo metu juo prekiaujama rinkoje.

3.4.2. Jeigu prieštaringi tyrimo rezultatai gaunami kaip vertinimo dalis, dėl šių rezultatų apsisprendžiama, pvz.:

— įvertinti prieštaringą ėminį taikant kitas tyrimų sistemas,

— pritaikant alternatyvų metodą.

3.4.3. Veikimas įvertinamas europinei populiacijai lygiavertėje populiacijoje.

462 LT Europos Sąjungos oficialusis leidinys 13/29 t.



3.4.4. Teigiami veikimo vertinime naudojami ėminiai parenkami taip, kad atspindėtų įvairias ir silpnas antigenų
išraiškas.

3.4.5. Prietaisai įvertinami siekiant nustatyti galinčių trukdyti medžiagų poveikį. Galinčios trukdyti medžiagos,
kurios turi būti įvertintos, tam tikru mastu priklausys nuo reagento sudėties ir analizės metodo. Galinčios
trukdyti medžiagos nustatomos kaip dalis rizikos analizės, kuri pagal esminius reikalavimus turi būti
taikoma kiekvienam naujam prietaisui.

3.4.6. Prietaisų, skirtų naudoti su plazma, veikimo vertinimas patvirtina prietaiso veikimą naudojant visus
antikoaguliantus, kuriuos gamintojas nurodo naudoti su šiuo prietaisu. Tai įrodoma ištyrus ne mažiau kaip
50 donorų kraujo ėminių.

3.5. Gamintojo išleidžiamų reagentų ir reagentų produktų, naudojamų nustatant kraujo grupių
antigenus: ABO sistemą (A, B), rezus (C, c, D, E, e) ir Kell (K), tyrimo Bendrosios techninės
specifikacijos (BTS)

3.5.1. Gamintojo išleidžiamos partijos tyrimo kriterijais užtikrinama, kad naudojant kiekvieną partiją bus
nuosekliai nustatomi antigenai, epitopai ir antikūnai.

3.5.2. Gamintojo partijos išleidimui taikomi reikalavimai pateikiami 10 lentelėje.
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an
om
a

A
na
liz
in
is
ja
ut
ru
m
as

St
an
da
rt
ai

0,
5
ng
/m
l

(P
ra
nc
ūz
ijo
s

/Ju
ng
tin
ės

Ka
ra
ly
st
ės
st
an
da
rt
as
ko
l

pr
ie
in
am
as
PS
O
)

Sp
ec
ifi
šk
um
as

N
ep
ar
in
kt
i
do
no
ra
i
(įs
ka
i-

ta
nt
pi
rm
ą
ka
rt
ą
da
ly
va
uj
an
-

či
us
do
no
ru
s)

5
00
0

5
00
0

5
00
0

5
00
0

5
00
0

H
os
pi
ta
liz
uo
ti
pa
ci
en
ta
i

20
0

20
0

20
0

20
0

20
0

G
al
im
ai
kr
yž
m
iš
ka
i
su
si
ję

pa
im
ti
kr
au
jo
ėm
in
ia
i(
RF
+,

su
sij
ę
vi
ru
sa
i,
nė
šč
io
s
m
ot
e-

ry
s
ir
pa
n.
)

10
0

10
0

10
0

10
0

10
0
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2
len
tel
ė:
N
A
M
Ž
IV
1,
H
C
V
,H
BV
,Ž
TL
V
I/I
Ia
na
liz
ės
(k
ok
yb
in
ės
ir
ki
ek
yb
in
ės
;n
em
ol
ek
ul
in
is
tip
o
nu
st
at
ym
as
)

ŽI
V
1

H
CV

H
BV

ŽT
LV
I/I
I

Pr
iim
tin
u-
m
o

kr
ite
rij
ai

N
A
M

Ko
ky
bi
nė

Ki
ek
yb
in
ė

Ko
ky
bi
nė

Ki
ek
yb
in
ė

Ko
ky
bi
nė

Ki
ek
yb
in
ė

Ko
ky
bi
nė

Ki
ek
yb
in
ė

Je
ig
u
ŽI
V

—
ki
ek
y-

bi
nė

Je
ig
u
ŽI
V

—
ki
ek
y-

bi
nė

Je
ig
u
ŽI
V

—
ki
ek
y-

bi
nė

Ja
ut
ru
m
as

A
pt
ik
im
o
rib
a

A
na
liz
in
io
ja
ut
ru
m
o
ap
ti-

ki
m
as
(IU
/m
l;
ap
ib
rė
žt
a

pa
ga
lP
SO
st
an
da
rt
us
ar
ba

ka
lib
ru
ot
as

pa
m
at
in
es

m
ed
ži
ag
as

Pa
ga
l
EF
pa
tv
irt
in
im
o

re
ko
m
en
da
ci
ja
s
(1
):

ke
lio
s
pr
as
ki
ed
im
o
se
ri-

jo
st
ie
sr
ib
in
e
ko
nc
en
tr
a-

ci
ja
;

St
at
is
tin
ė
an
al
iz
ė
(p
vz
.,

Pr
ob
it
an
al
iz
ė)
,r
em
ia
nt
is

ne
m
až
ia
u
ka
ip
24
pa
ka
r-

to
jim
ai
s;
95
%
rib
in
ės

ve
rt
ės
ap
sk
ai
či
av
im
as

A
pt
ik
im
o
rib
a:
ka
ip
ir

ko
ky
bi
ni
ų
ty
rim
ų

Ki
ek
yb
in
io
įv
er
tin
im
o

rib
a:
ka
lib
ru
ot
ų
pa
m
at
i-

ni
ų
m
ed
ži
ag
ų
pr
as
ki
ed
i-

m
ai
(p
us
ė
de
ši
m
ta
in
io

lo
ga
rit
m
o
ar
ba
m
až
ia
u)
,

že
m
ut
in
ės
ir
vi
rš
ut
in
ės

ki
ek
yb
in
io

m
at
av
im
o

rib
os
nu
st
at
ym
as
,

tik
sl
um
as
,

„t
ie
si
ni
s“
,

„m
at
av
im
o
in
te
rv
al
as
“,

„d
in
am
in
is
in
te
rv
al
as
“

Ka
rt
oj
im
as
is
,k
ur
į
re
ik
ia

pa
ro
dy
ti
es
an
t
sk
irt
in
-

gi
em
s

ko
nc
en
tr
ac
ijų

ly
gi
am
s

Pa
ga
l
EF
pa
tv
irt
in
im
o

re
ko
m
en
da
ci
ja
s
(1
):

ke
lio
s
pr
as
ki
ed
im
o
se
ri-

jo
st
ie
sr
ib
in
e
ko
nc
en
tr
a-

ci
ja
;
St
at
is
tin
ė
an
al
iz
ė

(p
vz
.,
Pr
ob
it
an
al
iz
ė)
,

re
m
ia
nt
is
ne
m
až
ia
u

ka
ip
24
pa
ka
rt
oj
im
ai
s;

95
%
rib
in
ės
ve
rt
ės

ap
sk
ai
či
av
im
as

Pa
ga
l
EF
pa
tv
irt
in
im
o

re
ko
m
en
da
ci
ja
s
(1
):

ke
lio
s
pr
as
ki
ed
im
o
se
ri-

jo
st
ie
sr
ib
in
e
ko
nc
en
tr
a-

ci
ja
;
St
at
is
tin
ė
an
al
iz
ė

(p
vz
.,
Pr
ob
it
an
al
iz
ė)
,

re
m
ia
nt
is
ne
m
až
ia
u

ka
ip
24
pa
ka
rt
oj
im
ai
s;

95
%
rib
in
ės
ve
rt
ės

ap
sk
ai
či
av
im
as

Pa
ga
l
EF
pa
tv
irt
in
im
o

re
ko
m
en
da
ci
ja
s
(1
):

ke
lio
s
pr
as
ki
ed
im
o
se
ri-

jo
st
ie
sr
ib
in
e
ko
nc
en
tr
a-

ci
ja
;
St
at
is
tin
ė
an
al
iz
ė

(p
vz
.,
Pr
ob
it
an
al
iz
ė)
,

re
m
ia
nt
is
ne
m
až
ia
u

ka
ip
24
pa
ka
rt
oj
im
ai
s;

95
%
rib
in
ės
ve
rt
ės

ap
sk
ai
či
av
im
as

G
en
ot
ip
o/

po
tip
io

ap
tik
im
o/
ki
ek
yb
in
io

nu
st
at
ym
o
ve
ik
sm
in
gu
-

m
as

N
e
m
až
ia
u
ka
ip
10
ėm
i-

ni
ų
vi
en
am
po
tip
iu
i
(je
i

įm
an
om
a)

Lą
st
el
ių
ku
ltū
rų
pa
vi
rš
i-

ni
ai
sl
uo
ks
ni
ai
(g
al
i

pa
ke
ist
ir
et
us
ŽI
V
1
po
ti-

pi
us
)

V
is
ų

sv
ar
bi
ų

ge
no
tip
ų/
po
tip
ių
pr
as
-

ki
ed
im
o
se
rij
a,
ge
ria
u,
je
i

įm
an
om
a,

pa
m
at
in
ių

m
ed
ži
ag
ų

G
al
i
bū
ti
na
ud
oj
am
i

tr
an
sk
rip
ta
i

ar
ba

pl
az
m
id
ės
,
ku
rio
s
bu
vo

ki
ek
yb
iš
ka
i
įv
er
tin
to
s

ta
ik
an
t
tin
ka
m
us
m
et
o-

du
s

N
e
m
až
ia
u
ka
ip
10
ėm
i-

ni
ų
iš
vi
en
o
ge
no
tip
o
(je
i

įm
an
om
a)

Je
ig
u
įm
an
om
a
ga
ut
i

ka
lib
ru
ot
as
pa
m
at
in
es

ge
no
tip
ų
m
ed
ži
ag
as

Je
ig
u
įm
an
om
a
ga
ut
i

ka
lib
ru
ot
as
pa
m
at
in
es

ge
no
tip
ų
m
ed
ži
ag
as

Pa
ga
lE
F
ve
rt
in
im
o
re
ko
-

m
en
da
ci
ja
s
(1
),

je
ig
u

įm
an
om
a
ga
ut
i
ka
li-

br
uo
ta
s
po
tip
io
pa
m
at
i-

ne
s
m
ed
ži
ag
as
;
ga
lim
a

bū
tų
pa
si
rin
kt
i
in
vi
tro

tr
an
sk
rip
tu
s

Pa
ga
lE
F
ve
rt
in
im
o
re
ko
-

m
en
da
ci
ja
s
(1
),

je
ig
u

įm
an
om
a
ga
ut
i
ka
li-

br
uo
ta
s
po
tip
io
pa
m
at
i-

ne
s
m
ed
ži
ag
as
;
ga
lim
a

bū
tų
pa
si
rin
kt
i
in
vi
tro

tr
an
sk
rip
tu
s

Pa
ga
lE
F
ve
rt
in
im
o
re
ko
-

m
en
da
ci
ja
s
(1
),

je
ig
u

įm
an
om
a
ga
ut
i
ka
li-

br
uo
ta
s
po
tip
io
pa
m
at
i-

ne
s
m
ed
ži
ag
as
;
ga
lim
a

bū
tų
pa
si
rin
kt
i
in
vi
tro

tr
an
sk
rip
tu
s

Pa
ga
lE
F
ve
rt
in
im
o
re
ko
-

m
en
da
ci
ja
s
(1
),

je
ig
u

įm
an
om
a
ga
ut
i
ka
li-

br
uo
ta
s
po
tip
io
pa
m
at
i-

ne
s
m
ed
ži
ag
as
;
ga
lim
a

bū
tų
pa
si
rin
kt
i
in
vi
tro

tr
an
sk
rip
tu
s

(1
)
Eu
ro
po
s
fa
rm
ak
op
ėj
os
re
ko
m
en
da
ci
jo
s.
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ŽI
V
1

H
CV

H
BV

ŽT
LV
I/I
I

Pr
iim
tin
u-
m
o

kr
ite
rij
ai

N
A
M

Ko
ky
bi
nė

Ki
ek
yb
in
ė

Ko
ky
bi
nė

Ki
ek
yb
in
ė

Ko
ky
bi
nė

Ki
ek
yb
in
ė

Ko
ky
bi
nė

Ki
ek
yb
in
ė

Je
ig
u
ŽI
V

—
ki
ek
y-

bi
nė

Je
ig
u
ŽI
V

—
ki
ek
y-

bi
nė

Je
ig
u
ŽI
V

—
ki
ek
y-

bi
nė

D
ia
gn
os
tin
io

sp
ec
ifi
š-

ku
m
o
ne
ig
ia
m
iė
m
in
ia
i

50
0
kr
au
jo
do
no
rų

10
0
kr
au
jo
do
no
rų

50
0
kr
au
jo
do
no
rų

50
0
kr
au
jo
do
no
rų

50
0
in
di
vi
du
al
io
sk
ra
uj
o

do
no
ry
st
ės
at
ve
jų

G
al
im
i
kr
yž
m
iš
ka
i
re
a-

gu
oj
an
ty
s
žy
m
en
ys

Pa
ga
l
tin
ka
m
us
an
al
iz
ės

pr
oj
ek
to
įro
dy
m
us
(p
vz
.,

se
ko
sp
al
yg
in
im
as
)i
r(
ar
-

ba
)
iš
tir
ia
nt
ne
m
až
ia
u

ka
ip
10
žm
og
au
s
re
tr
o-

vi
ru
sų
(p
vz
.,
Ž
TL
V
)
te
i-

gi
am
ų
ėm
in
ių

Ka
i
ta
ik
om
a
ko
ky
bi
-

ni
am
s
ty
rim
am
s

Pa
ga
la
na
liz
ės
pr
oj
ek
tą
ir

(a
rb
a)
išt
iri
an
tn
e
m
až
ia
u

ka
ip
10
žm
og
au
sf
la
vi
vi
-

ru
sų
(p
vz
.,
H
G
V
,
YF
V
)

te
ig
ia
m
ų
ėm
in
ių

Pa
ga
la
na
liz
ės
pr
oj
ek
tą
ir

(a
rb
a)
išt
iri
an
tn
e
m
až
ia
u

ka
ip
10
ki
tų
D
N
A
-v
iru
sų

te
ig
ia
m
ų
ėm
in
ių

Pa
ga
la
na
liz
ės
pr
oj
ek
tą
ir

(a
rb
a)
išt
iri
an
tn
e
m
až
ia
u

ka
ip
10
žm
og
au
s
re
tr
o-

vi
ru
sų
(p
vz
.,
Ž
IV
)
te
i-

gi
am
ų
ėm
in
ių

A
ts
pa
ru
m
as

Ka
i
ta
ik
om
a
ko
ky
bi
-

ni
am
s
ty
rim
am
s

Kr
yž
m
in
is
už
kr
ėt
im
as

N
e
m
až
ia
u
ka
ip
5
ka
rt
us
,

na
ud
oj
an
t
be
si
ke
ič
ia
n-

či
us
st
ip
ria
i
te
ig
ia
m
us

(k
ai
ži
no
m
a,
ka
d
pa
si
-

re
ik
š
sa
va
im
e)
ir
ne
ig
ia
-

m
us
ėm
in
iu
s

N
e
m
až
ia
u
ka
ip
5
ka
rt
us
,

na
ud
oj
an
t
be
si
ke
ič
ia
n-

či
us
st
ip
ria
i
te
ig
ia
m
us

(k
ai
ži
no
m
a,
ka
d
pa
si
-

re
ik
š
sa
va
im
e)
ir
ne
ig
ia
-

m
us
ėm
in
iu
s

N
e
m
až
ia
u
ka
ip
5
ka
rt
us
,

na
ud
oj
an
t
be
si
ke
ič
ia
n-

či
us
st
ip
ria
i
te
ig
ia
m
us

(k
ai
ži
no
m
a,
ka
d
pa
si
-

re
ik
š
sa
va
im
e)
ir
ne
ig
ia
-

m
us
ėm
in
iu
s

N
e
m
až
ia
u
ka
ip
5
ka
rt
us
,

na
ud
oj
an
t
be
si
ke
ič
ia
n-

či
us
st
ip
ria
i
te
ig
ia
m
us

(k
ai
ži
no
m
a,
ka
d
pa
si
-

re
ik
š
sa
va
im
e)
ir
ne
ig
ia
-

m
us
ėm
in
iu
s

Sl
op
in
im
as

G
er
ia
u,
ka
d
vi
di
nė
ko
nt
-

ro
lė
bū
tų
at
lie
ka
m
a
vi
so
s

N
A
M
pr
oc
ed
ūr
os
m
et
u

G
er
ia
u,
ka
d
vi
di
nė
ko
nt
-

ro
lė
bū
tų
at
lie
ka
m
a
vi
so
s

N
A
M
pr
oc
ed
ūr
os
m
et
u

G
er
ia
u,
ka
d
vi
di
nė
ko
nt
-

ro
lė
bū
tų
at
lie
ka
m
a
vi
so
s

N
A
M
pr
oc
ed
ūr
os
m
et
u

G
er
ia
u,
ka
d
vi
di
nė
ko
nt
-

ro
lė
bū
tų
at
lie
ka
m
a
vi
so
s

N
A
M
pr
oc
ed
ūr
os
m
et
u

V
is
os
si
st
em
os
bl
og
o
ve
i-

ki
m
o
da
žn
is
,n
ul
em
ia
nt
is

ta
ria
m
ai
ne
ig
ia
m
us
re
zu
l-

ta
tu
s

N
e
m
až
ia
u
ka
ip
10
0

pa
ve
ik
tų
vi
ru
sų
ėm
in
ių
,

ka
i

ko
nc
en
tr
ac
ija

3
x
95
%
te
ig
ia
m
os

rib
in
ės
ve
rt
ės

N
e
m
až
ia
u
ka
ip
10
0

pa
ve
ik
tų
vi
ru
sų
ėm
in
ių
,

ka
i

ko
nc
en
tr
ac
ija

3
x
95
%
te
ig
ia
m
os

rib
in
ės
ve
rt
ės

N
e
m
až
ia
u
ka
ip
10
0

pa
ve
ik
tų
vi
ru
sų
ėm
in
ių
,

ka
i

ko
nc
en
tr
ac
ija

3
x
95
%
te
ig
ia
m
os

rib
in
ės
ve
rt
ės

N
e
m
až
ia
u
ka
ip
10
0

pa
ve
ik
tų
vi
ru
sų
ėm
in
ių
,

ka
i

ko
nc
en
tr
ac
ija

3
x
95
%
te
ig
ia
m
os

rib
in
ės
ve
rt
ės

99
/1
00
te
i-

gi
am
ų
an
a-

liz
ių

Pa
sta
ba
.P
rii
m
tin
um
o
kr
ite
rij
ai
ta
ik
om
is
ąv
ok
ai
„V
iso
s
sis
te
m
os
bl
og
o
ve
ik
im
o
da
žn
is,
nu
le
m
ia
nt
is
ta
ria
m
ai
ne
ig
ia
m
us
re
zu
lta
tu
s“
yr
a
99
/1
00
te
ig
ia
m
ų
an
al
iz
ių
.
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3
len
tel
ė:
G
re
iti
ty
ri
m
ai
:a
nt
i—
Ž
IV
1
ir
2,
an
ti
—
H
C
V
,H
Bs
A
g,
an
ti
—
H
Bc
,a
nt
i—
Ž
TL
V
Ii
r
II

A
nt
i-Ž
IV
½

A
nt
i-H
CV

H
Bs
A
g

A
nt
i-H
Bc

A
nt
i-Ž
TL
V
I/I
II

Pr
iim
tin
um
o
kr
ite
rij
ai

D
ia
gn
os
tin
is
ja
ut
ru
m
as

Te
ig
ia
m
iė
m
in
ia
i

Ti
e
pa
ty
s
kr
ite
rij
ai
ka
ip

at
ra
nk
in
ių
ty
rim
ų

Ti
e
pa
ty
s
kr
ite
rij
ai
ka
ip

at
ra
nk
in
ių
ty
rim
ų

Ti
e
pa
ty
s
kr
ite
rij
ai
ka
ip

at
ra
nk
in
ių
ty
rim
ų

Ti
e
pa
ty
s
kr
ite
rij
ai
ka
ip

at
ra
nk
in
ių
ty
rim
ų

Ti
e
pa
ty
s
kr
ite
rij
ai
ka
ip

at
ra
nk
in
ių
ty
rim
ų

Ti
e
pa
ty
s
kr
ite
rij
ai
ka
ip

at
ra
nk
in
ių
ty
rim
ų

D
ia
gn
os
tin
is
sp
ec
ifi
šk
u-

m
as

N
ei
gi
am
iė
m
in
ia
i

1
00
0
kr
au
jo
da
vi
m
o

at
ve
jų

1
00
0
kr
au
jo
da
vi
m
o

at
ve
jų

1
00
0
kr
au
jo
da
vi
m
o

at
ve
jų

1
00
0
kr
au
jo
da
vi
m
o

at
ve
jų

1
00
0
kr
au
jo
da
vi
m
o

at
ve
jų

≥
99
%
(a
nt
i-H
Bc
:≥
96
%
)

20
0
tir
ia
m
ų
kl
in
ik
in
ių

ėm
in
ių

20
0
tir
ia
m
ų
kl
in
ik
i-

kl
in
ik
in
ių
ėm
in
ių

20
0
tir
ia
m
ų
kl
in
ik
in
ių

ėm
in
ių

20
0
tir
ia
m
ų
kl
in
ik
in
ių

ėm
in
ių

20
0
tir
ia
m
ų
kl
in
ik
in
ių

ėm
in
ių

20
0
ėm
in
ių
iš
nė
šč
ių

m
ot
er
ų

20
0
ėm
in
ių
iš
nė
šč
ių

m
ot
er
ų

20
0
ėm
in
ių
iš
nė
šč
ių

m
ot
er
ų

20
0
ėm
in
ių
iš
nė
šč
ių

m
ot
er
ų

10
0
ga
lin
či
ų
tu
rė
ti
tr
uk
-

dž
ių
ėm
in
ių

10
0
ga
lin
či
ų
tu
rė
ti
tr
uk
-

dž
ių
ėm
in
ių

10
0
ga
lin
či
ų
tu
rė
ti
tr
uk
-

dž
ių
ėm
in
ių

10
0
ga
lin
či
ų
tu
rė
ti
tr
uk
-

dž
ių
ėm
in
ių

10
0
ga
lin
či
ų
tu
rė
ti
tr
uk
-

dž
ių
ėm
in
ių
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4
len
tel
ė:
Pa
tv
ir
tin
an
či
oj
i/p
ap
ild
om
a
an
ti-
Ž
IV
1
ir
2,
an
ti-
Ž
TL
V
Ii
r
II
,a
nt
i-H
C
V
,H
Bs
A
g
an
al
iz
ė

A
nt
i-Ž
IV

pa
tv
irt
in
an
či
oj
ia
na
liz
ė

A
nt
i-Ž
TL
V

pa
tv
irt
in
an
či
oj
ia
na
liz
ė

H
CV
pa
pi
ld
om
a
an
al
iz
ė

H
bs
A
g
pa
tv
irt
in
an
či
oj
ia
na
liz
ė

Pr
iim
tin
um
o
kr
ite
rij
ai

D
ia
gn
os
tin
is
ja
ut
ru
m
as

Te
ig
ia
m
iė
m
in
ia
i

20
0
ŽI
V
1
ir
10
0
ŽI
V
2

20
0
ŽT
LV
Ii
r
10
0
ŽT
LV
II
30
0
H
CV

30
0
H
Bs
A
G

Te
is
in
ga
s
te
ig
ia
m
ų
(a
rb
a

ne
nu
st
at
yt
ų)
,n
e
ne
ig
ia
m
ų

Įs
ka
ita
nt
ėm
in
iu
ss
ki
rt
in
ga
is

in
fe
kc
ijo
s
et
ap
ai
s
be
i
nu
ro
-

da
nt
sk
irt
in
ga
s
an
tik
ūn
ų

st
ru
kt
ūr
as

Įs
ka
ita
nt
ėm
in
iu
ss
ki
rt
in
ga
is

in
fe
kc
ijo
s
et
ap
ai
s
be
i
nu
ro
-

da
nt
sk
irt
in
gu
s
an
tik
ūn
ų

st
ru
kt
ūr
ų
ge
no
tip
us
1
—
4a
:

15
ėm
in
ių
;4
ge
no
tip
ai
(n
e

a)
,
5:
pe
nk
i
ėm
in
ia
i;
še
ši
:

je
ig
u
to
ki
e
yr
a

Įs
ka
ita
nt
ėm
in
iu
ss
ki
rt
in
ga
is

in
fe
kc
ijo
s
et
ap
ai
s

20
„s
tip
ria
i
te
ig
ia
m
ų“
ėm
i-

ni
ų
(>
50
ng
H
Bs
A
g/
m
l);
20

ėm
in
ių
rib
in
ia
m
e
in
te
rv
al
e

Se
ro
ko
nv
er
sij
os
pl
ok
št
el
ės

15
se
ro
ko
nv
er
si
jo
s

pl
ok
št
el
ių
/ž
em
os
ko
nc
en
t-

ra
ci
jo
s
tit
ra
vi
m
o
pl
ok
št
el
ių

15
se
ro
ko
nv
er
si
jo
s

pl
ok
št
el
ių
/ž
em
os
ko
nc
en
t-

ra
ci
jo
s
tit
ra
vi
m
o
pl
ok
št
el
ių

15
se
ro
ko
nv
er
si
jo
s

pl
ok
št
el
ių
/ž
em
os
ko
nc
en
t-

ra
ci
jo
s
tit
ra
vi
m
o
pl
ok
št
el
ių

A
na
liz
in
is
ja
ut
ru
m
as

St
an
da
rt
ai

H
Bs
A
g
st
an
da
rt
ai
(A
dM
,

N
IB
SC
,P
SO
)

D
ia
gn
os
tin
is
sp
ec
ifi
šk
um
as

N
ei
gi
am
iė
m
in
ia
i

20
0
kr
au
jo
da
vi
m
o
at
ve
jų

20
0
kr
au
jo
da
vi
m
o
at
ve
jų

20
0
kr
au
jo
da
vi
m
o
at
ve
jų

20
ta
ria
m
ai
te
ig
ia
m
ų
at
iti
n-

ka
m
oj
e

ko
nt
ro
lin
ėj
e

an
al
iz
ėj
e
(1
)

Ta
ria
m
ai

te
ig
ia
m
ų

re
zu
lta
tų
/n
eu
tr
al
iz
av
im
o

nė
ra
(1
)

20
0
kl
in
ik
in
ių
ėm
in
ių
,į
sk
ai
-

ta
nt
nė
šč
ia
s
m
ot
er
is

20
0
kl
in
ik
in
ių
ėm
in
ių
,į
sk
ai
-

ta
nt
nė
šč
ia
s
m
ot
er
is

20
0
kl
in
ik
in
ių
ėm
in
ių
,į
sk
ai
-

ta
nt
nė
šč
ia
s
m
ot
er
is

50
ga
lin
či
ų
tu
rė
ti
tr
uk
dž
ių

ėm
in
ių
,į
sk
ai
ta
nt
ėm
in
iu
ss
u

ki
tų
pa
tv
irt
in
an
či
ų
an
al
iz
ių

m
et
u
ne
nu
st
at
yt
ai
s
re
zu
lta
-

ta
is

50
ga
lin
či
ų
tu
rė
ti
tr
uk
dž
ių

ėm
in
ių
,į
sk
ai
ta
nt
ėm
in
iu
ss
u

ki
tų
pa
tv
irt
in
an
či
ų
an
al
iz
ių

m
et
u
ne
nu
st
at
yt
ai
s
re
zu
lta
-

ta
is

50
ga
lin
či
ų
tu
rė
ti
tr
uk
dž
ių

ėm
in
ių
,į
sk
ai
ta
nt
ėm
in
iu
ss
u

ki
tų
pa
pi
ld
om
ų
an
al
iz
ių

m
et
u
ne
nu
st
at
yt
ai
s
re
zu
lta
-

ta
is

50
ga
lin
či
ų
tu
rė
ti
tr
uk
dž
ių

ėm
in
ių

(1
)
Pr
iim
tin
um
o
kr
ite
rij
ai
:H
Bs
A
g
pa
tv
irt
in
an
či
oj
e
an
al
iz
ėj
e
ne
ut
ra
liz
ac
ijo
s
nė
ra
.
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5
len
tel
ė:
Ž
IV
1
an
tig
en
as

ŽI
V
1
an
tig
en
ų
an
al
iz
ė

Pr
iim
tin
um
o
kr
ite
rij
ai

D
ia
gn
os
tin
is
ja
ut
ru
m
as

Te
ig
ia
m
iė
m
in
ia
i

50
ŽI
V
1
A
g-
te
ig
ia
m
as

50
lą
st
el
ių
ku
ltū
rų
pa
vi
rš
in
ia
is
lu
ok
sn
ia
i,
įs
ka
ita
nt

sk
irt
in
gu
s
ŽI
V
1
po
tip
iu
s
ir
ŽI
V
2

Te
isi
ng
as
nu
st
at
ym
as
(p
o
ne
ut
ra
liz
av
im
o)

Se
ro
ko
nv
er
sij
os
pl
ok
št
el
ės

20
se
ro
ko
nv
er
sij
ų
pl
ok
št
el
ių
/ž
em
os
ko
nc
en
tr
ac
ijo
s

tit
ra
vi
m
o
pl
ok
št
el
ių

D
ia
gn
os
tin
is
sp
ec
ifi
šk
um
as

St
an
da
rt
ai

A
D
M
ar
ba
pi
rm
a
ta
rp
ta
ut
in
ė
pa
m
at
in
ė
m
ed
ži
ag
a

<
50
pg
/m
l

D
ia
gn
os
tin
is
sp
ec
ifi
šk
um
as

20
0
kr
au
jo
da
vi
m
o
at
ve
jų

20
0
kl
in
ik
in
ių
ėm
in
ių

50
ga
lin
či
ų
tu
rė
ti
tr
uk
dž
ių
ėm
in
ių

≥
99
,5
%
po
ne
ut
ra
liz
av
im
o

6
len
tel
ė:
Se
ro
tip
av
im
o
an
al
iz
ė:
H
C
V

H
CV
1
se
ro
tip
av
im
o
an
al
iz
ė

Pr
iim
tin
um
o
kr
ite
rij
ai

D
ia
gn
os
tin
is
ja
ut
ru
m
as

Te
ig
ia
m
iė
m
in
ia
i

20
0

įsk
ai
ta
nt
1–
4a
ge
no
tip
us
:>
20
ėm
in
ių
.

4
(n
e
a)
;

5:
>
10
ėm
in
ių
,

6:
je
ig
u
to
ki
ų
yr
a

≥
95
%
su
de
rin
am
um
as
ta
rp
se
ru
m
o
nu
st
at
ym
o
ir

ge
nų
nu
st
at
ym
o

D
ia
gn
os
tin
is
sp
ec
ifi
šk
um
as

N
ei
gi
am
iė
m
in
ia
i

10
0
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7
len
tel
ė:
H
BV
žy
m
en
ys
:a
nt
i-H
Bs
,a
nt
i-H
Bc
,I
gM
,a
nt
i-H
Be
,H
Be
A
g

A
nt
i-H
Bs

A
nt
i-H
Bc
Ig
M

A
nt
i-H
be

H
be
A
g

Pr
iim
tin
um
o
kr
ite
rij
ai

D
ia
gn
os
tin
is
ja
ut
ru
m
as

Te
ig
ia
m
iė
m
in
ia
i

10
0
va
kc
in
uo
tų
jų

10
0

iš
pr
ig
im
tie
s

už
sik
rė
tu
sių
as
m
en
ų

20
0,

įs
ka
ita
nt
ėm
in
iu
s
iš
sk
ir-

tin
gų

in
fe
kc
ijo
s
et
ap
ų

(ū
m
us
/lė
tin
is
ir
pa
n.
)

20
0,

įs
ka
ita
nt
ėm
in
iu
s
iš
sk
ir-

tin
gų

in
fe
kc
ijo
s
et
ap
ų

(ū
m
us
/lė
tin
is
ir
pa
n.
)

20
0,

įs
ka
ita
nt
ėm
in
iu
s
iš
sk
ir-

tin
gų

in
fe
kc
ijo
s
et
ap
ų

(ū
m
us
/lė
tin
is
ir
pa
n.
)

≥
98
%

Se
ro
ko
nv
er
si
jo
s
pl
ok
št
el
ės

10
pa
sk
es
ni
ų
ty
rim
ų
ar
ba

an
ti/
H
Bs
se
ro
ko
nv
er
sij
os

Ka
it
ai
ko
m
a

A
na
liz
in
is
ja
ut
ru
m
as

St
an
da
rt
ai

PS
O
st
an
da
rt
as

PE
Is
ta
nd
ar
ta
s

A
nt
i-H
Bs
:<
10
m
IU
/m
l

D
ia
gn
os
tin
is
sp
ec
ifi
šk
um
as

N
ei
gi
am
iė
m
in
ia
i

50
0,

įsk
ai
ta
nt
kl
in
ik
in
iu
sė
m
in
iu
s
20
0
kr
au
jo
da
vi
m
o
at
ve
jų

20
0
kr
au
jo
da
vi
m
o
at
ve
jų

20
0
kr
au
jo
da
vi
m
o
at
ve
jų

≥
98
%

20
0
kl
in
ik
in
ių
ėm
in
ių

20
0
kl
in
ik
in
ių
ėm
in
ių

20
0
kl
in
ik
in
ių
ėm
in
ių

50
ga
lin
či
ų
tu
rė
ti
tr
uk
dž
ių

ėm
in
ių

50
ga
lin
či
ų
tu
rė
ti
tr
uk
dž
ių

ėm
in
ių

50
ga
lin
či
ų
tu
rė
ti
tr
uk
dž
ių

ėm
in
ių

50
ga
lin
či
ų
tu
rė
ti
tr
uk
dž
ių

ėm
in
ių

8
len
tel
ė:
H
D
V
žy
m
en
ys
:a
nt
i-H
D
V
,a
nt
i-H
D
V
Ig
M
,d
el
ta
an
tig
en
as

A
nt
i-H
D
V

A
nt
i-H
D
V
Ig
M

D
el
ta
an
tig
en
as

Pr
iim
tin
um
o
kr
ite
rij
ai

D
ia
gn
os
tin
is
ja
ut
ru
m
as

Te
ig
ia
m
iė
m
in
ia
i

10
0

ap
ib
rė
ži
an
či
ų
H
BV
žy
m
en
ų

50 ap
ib
rė
ži
an
či
ų
H
BV
žy
m
en
ų

10 ap
ib
rė
ži
an
či
ų
H
BV
žy
m
en
ų

≥
98
%

D
ia
gn
os
tin
is
sp
ec
ifi
šk
um
as

N
ei
gi
am
iė
m
in
ia
i

20
0,

įsk
ai
ta
nt
kl
in
ik
in
iu
s
ėm
in
iu
s

20
0,

įsk
ai
ta
nt
kl
in
ik
in
iu
s
ėm
in
iu
s

20
0,

įsk
ai
ta
nt
kl
in
ik
in
iu
s
ėm
in
iu
s

≥
98
%

50
ga
lin
či
ų
tr
uk
dy
ti
ėm
in
ių

50
ga
lin
či
ų
tr
uk
dy
ti
ėm
in
ių

50
ga
lin
či
ų
tr
uk
dy
ti
ėm
in
ių
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9
len
tel
ė:
K
ra
uj
o
gr
up
ės
A
BO
,r
ez
us
(C
,c
,D
,E
,e
)i
r
an
tik
ūn
ai

Sp
ec
ifi
šk
um
as

1
2

3

Vi
en
am
re
ko
m
en
du
oj
am
am
m
et
od
ui
ta
ik
om
as
ty
rim
ų

sk
ai
či
us

Be
nd
ra
s
ėm
in
ių
,k
ur
ie
tu
ri
bū
ti
išt
irt
is
ie
ki
an
ti
šle
ist
i

ga
m
in
į,
sk
ai
či
us

Be
nd
ra
s
ėm
in
ių
,k
ur
ie
tu
ri
bū
ti
išt
irt
is
ie
ki
an
ts
ud
ar
yt
it
ik
s-

lia
ia
pi
bū
di
nt
ų
re
ag
en
tų
na
uj
ą
fo
rm
ą
ar
ba
nu
st
at
yt
i

va
rt
oj
im
ą,
sk
ai
či
us

A
nt
i-A
,B
ir
A
B

50
0

3
00
0

1
00
0

A
nt
i-D

50
0

3
00
0

1
00
0

A
nt
i-C
,c
,E

10
0

1
00
0

20
0

A
nt
i-e

10
0

50
0

20
0

A
nt
i-K

10
0

50
0

20
0

Pr
iim
tin
um
o
kr
ite
rij
ai
:

su
vi
sa
is
pi
rm
ia
u
nu
ro
dy
ta
is
re
ag
en
ta
is
nu
ro
do
m
ip
al
yg
in
am
it
yr
im
o
re
zu
lta
ta
is
u
ži
no
m
ai
s
re
ag
en
ta
is,
ku
rių
ve
ik
im
as
yr
a
pr
iim
tin
as
at
siž
ve
lg
ia
nt
įp
rie
ta
iso
re
ak
ty
vu
m
ą.
N
au
do
ja
nt
nu
ro
dy
tu
s
re
ag
en
tu
s,
ku
rių
ta
ik
y-

m
as
ar
ba
va
rt
oj
im
as
bu
vo
pa
ke
ist
as
ar
ba
išp
lė
st
as
,t
ur
ėt
ų
bū
ti
at
lik
ti
to
le
sn
it
yr
im
ai
pa
ga
l1
sk
ilt
yj
e
nu
ro
dy
tu
s
re
ik
al
av
im
us
(n
ur
od
yt
a
pi
rm
ia
u)
.

A
nt
i-D
-r
ea
ge
nt
ų
ve
ik
im
o
ve
rt
in
im
ą
su
da
ro
ty
rim
ai
,p
al
yg
in
an
ts
u
sil
pn
u
Rh
D
ir
da
lin
iu
Rh
ėm
in
ių
in
te
rv
al
u,
ka
ia
ts
iž
ve
lg
ia
m
a
įn
um
at
om
ą
ga
m
in
io
va
rt
oj
im
ą.

A
pi
bū
di
ni
m
as
:

Kl
in
ik
in
ia
iė
m
in
ia
i

10
%
ty
rim
o
po
pu
lia
ci
jo
s

Iš
na
uj
ag
im
io
or
ga
ni
zm
o
pa
im
ti
m
ėg
in
ia
i
>
2
%
ty
rim
o
po
pu
lia
ci
jo
s

A
BO
ėm
in
ia
i

>
40
%
A
,B
te
ig
ia
m
ų

„s
ilp
na
s
D
“

>
2
%
Re
zu
s
te
ig
ia
m
ų
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10 lentelė: Kraujo grupėms ABO, Rezus (C, c D, E, e) ir Kell taikomi partijos išleidimo kriterijai

Kiekvienam reagentui taikomi specifiškumo tyrimo reikalavimai

1. Tyrimo reagentai

Priimtinumo kriterijai:

Kiekvienoje reagentų partijoje turi būti parodyti neabejotinai teigiami arba neigiami rezultatai, taikant visas
rekomenduojamas metodikas pagal rezultatus, gautus atsižvelgiant į veikimo vertinimo duomenis.

2. Kontrolinės medžiagos (eritrocitai)

Taikant žinomą prietaisą, reikėtų patvirtinti eritrocitų, naudojamų kontroliuojant pirmiau išvardytus kraujo grupių
nustatymo reagentus, fenotipą.
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