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(Tiestbu akti, kuri pienemti, piemerojot EK/Euratom ligumus, un kuru publicgSana nav obligata)

LEMUMI

KOMISIJA

KOMISIJAS LEMUMS
(2009. gada 27. novembris),

ar ko groza Lemumu 2002/364/EK par kopé&jam tehniskam specifikicijam attieciba uz in vitro
diagnostikas medicinas iericém

(izzinots ar dokumenta numuru C(2009) 9464)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2009/886/EK)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada
27. oktobra Direktivu 98/79/EK par medicinas iericém, ko
lieto in vitro diagnostika ('), un jo ipasi tas 5. panta 3. punkta
otro dalu,

ta ka:

1)

Kopéjas tehniskas specifikacijas in vitro diagnostikas medi-
cinas iericem ir izklastitas Komisijas Lémuma
2002/364/EK (2).

Sabiedribas veselibas interesés un lai atspogulotu tehnikas
attistibu, tostarp ieri¢u darbibas un analitiska jutiguma
attistibu, ir lietderigi parskatit kopgjas tehniskas specifi-
kacijas, kas ir izklastitas Lémuma 2002/364/EK.

Lai precizétu “atras parbaudes” definiciju, ta ir japarstrada.
Skaidribas labad ir jaievies vairakas definicijas.

Lai saskanotu kopgjas tehniskas specifikacijas ar pasrei-
zjo zinatnisko un tehnisko praksi, ir jaatjaunina vairakas
zinatniskas un tehniskas atsauces.

() OV L 331, 7.12.1998,, 1. Ipp.
() OV L 131, 16.5.2002., 17. Ipp.

)

ov
() ov
ov

Turklat ir jaskaidro prasibas HIV skrininga parbaudém.
Lai nodro$inatu, ka darbibas kritériji kopgjas tehniskajas
specifikacijas atbilst masdienu tehnologijam, ir jaieklauj
prasibas  HIV  antivielufantigénam  kombinétam
parbaudém un japrecizé konkréto parbauzu paraugu
prasibas.

Tapéc attiecigi jagroza un skaidribas labad jaaizstaj
Lémuma 2002/364/EK pielikums.

Administrativas  kliidas dé] Komisijas 2009. gada
3. februara Lémumu 2009/108/EK, ar ko groza Lémumu
2002/364[EK par kopgam tehniskam specifikacijam
attieciba uz in vitro diagnostikas medicinas iericém (?),
pienéma, nedodot Eiropas Parlamentam iespé&ju istenot
parbaudes tiesibas saskana ar 8. pantu Padomes
1999. gada 28. junija Lémuma 1999/468[EK, ar ko
nosaka Komisijai pieskirto ievieSanas pilnvaru isteno$anas
kartibu (*). Tapéc Lémums 2009/108/EK jaaizstaj ar So
lemumu.

Razotajiem, kuru ierices jau ir pieejamas tirgdi, janodro-
Sina parejas laiks, lai pielagotos jaunajam kopéjam tehnis-
kajam specifikacijam. Tomeér sabiedribas veselibas inte-
resés butu janodrosina iesp€ja razotajiem, kas to vélas,
piemérot jaunas kopégjas tehniskas specifikacijas pirms
parejas laika beigam.

Saja 1émuma paredzétie pasakumi ir saskani ar atzinumu,
ko sniegusi komiteja, kas ir izveidota atbilstigi Padomes
Direktivas 90/385/EEK (°) 6. panta 2. punktam,

L 39, 10.2.2009., 34. Ipp.

L 184, 17.7.1999., 23. Ipp.
L 189, 20.7.1990., 17. Ipp.
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IR PIENEMUSI SO LEMUMU. Tomeér dalibvalstis atlauj razotdjiem piemerot pielikuma izklas-
titas prasibas pirms terminiem, kas ir paredzéti $a panta 1. un
2. dala.
1. pants
Lémuma 2002/364[EK pielikumu aizst3j ar $3 lémuma pieli-
kuma tekstu. 4
. pants

Sis lemums ir adreséts dalibvalstim.
2. pants

Lémumu 2009/108/EK atce].

3. pants Briselé, 2009. gada 27. novembri
So lémumu no 2010. gada 1. decembra pieméro tam iericém,
kuras pirmo reizi laistas tirgd pirms 2009. gada 1. decembra.

Komisijas varda —
Visam paréjam iericém lémumu pieméro no 2009. gada prickssedetaja vietnicks
1. decembra. Giinter VERHEUGEN
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PIELIKUMS

“PIELIKUMS

KOPEJAS TEHNISKAS SPECIFIKACIJAS ATTIECIBA UZ IN VITRO DIAGNOSTIKAS MEDICINAS IERICEM

DARBIBAS JOMA

Saja pielikuma izklastitas tehniskas specifikicijas pieméro Direktivas 98/79/EK II pielikuma A saraksta vaja-
dzibam.

DEFINICIJAS UN TERMINOLOGIJA

(Diagnostiskais) jutigums

Varbiitiba, ka ierice mérka markiera klatbaitné uzrada pozitivu rezultatu.

Patiesi pozitivs

Paraugs, par kuru zinams, ka tas ir pozitivs attieciba uz mérka markieri, un kuru ierice klasificgjusi pareizi.

Klidaini negativs

Paraugs, par kuru zinams, ka tas ir pozitivs attieciba uz mérka markieri, un kuru ierice klasificgjusi nepareizi.

(Diagnostiskais) specifiskums

Varbiitiba, ka ierice uzrada negativus rezultatus, iztriikstot mérka markierim.

Klidaini pozitivs

Paraugs, par kuru zinams, ka tas ir negativs attieciba uz mérka markieri, un kuru ierice klasificgjusi nepareizi.

Patiesi negativs

Paraugs, par kuru zinams, ka tas ir negativs attieciba uz mérka markieri, un kuru ierice klasificgjusi pareizi.

Analitiskais jutigums

Analitisko jutigumu var definét ka noteik3anas robezu, t. i., vismazako mérka markiera daudzumu, kas ir precizi
nosakams.

Analitiskais specifiskums

Analitiskais specifiskums ir iespéja, izmantojot metodi, noteikt vienigi mérka markieri.

Nukleinskabi pastiprinoSas metodes (NPM)

Ar terminu “NPM” apzimé nukleinskabju atklasanas un/vai to daudzuma noteik3anas testus, vai nu pastiprinot
mérka secibu, vai pastiprinot signalu, vai ari izmantojot hibridizaciju.

Atra parbaude

“Atra parbaude” ir kvalitativas vai semikvantitativas in vitro diagnostikas medicinas ierices, kas tiek izmantotas
atseviski vai mazas sérijas, kuras ieklautas neautomatiskas procediiras, un kas ir paredzétas atra rezultata ieg-
Sanai.

Izturigums

Analitiskas procediiras izturigums ir analitiskas procediiras pazime neietekméties no mazam, bet apzinatam
varidcijam metodes parametros, un minéta pazime norada uz procediras ticamibu parasta lietoSanas reZima.

Visas sistémas atteices intensitate

Visas sistémas atteices intensitate ir atteiu bieZums, ja visu procesu veic atbilstigi raZotaja noteiktajam.
Apstiprinajuma parbaude

Apstiprindjuma parbaude ir parbaude, kuru izmanto skrininga parbaudg iegiita reaktiva rezultata apstiprinasanai.
Virusa tipa noteikSanas parbaude

Virusa tipa noteikanas parbaude ir parbaude, kuru izmanto jau zinamu pozitivu paraugu virusa tipa noteiksanai
un kuru neizmanto primaraja diagnostika vai skrinésana.
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Seroparveidosana iegiitie HIV paraugi

Seroparveidosana iegtitie HIV paraugi ir:

— p24 antigéna unfvai HIV-RNA pozitivi,

— atziti visas antivielu skrininga parbaudgs,

— ar pozitivu vai nenoteiktu rezultatu apstiprindjuma parbaudes.

Ieprieks seroparveido$ana iegitie HIV paraugi

leprieks seroparveido$ana iegiitie HIV paraugi ir:
— p24 antigéna un/vai HIV-RNA pozitivi,
— nav atziti visas antivielu skrininga parbaudeés,

— ar nenoteiktu vai negativu rezultatu apstiprinajuma parbaudgs.

3. KOPEJAS TEHNISKAS SPECIFIKACIJAS (KTS) DIREKTIVAS 98/79/EK II PIELIKUMA A SARAKSTA MINETAJIEM
PRODUKTIEM
3.1.  Reagentu un reagentu produktu KTS darbibas novértéjumam attieciba uz HIV infekcijas (HIV 1 un 2),

HTLV I un II un B, C, D hepatita markieru atklaSanu, apstiprinasanu un to apjoma noteikSanu no cilveka
iegiitajos paraugos

Visparigi principi

3.1.1.  Tadas ierices, kas atklaj virusu infekcijas un ko laiz tirgdi lietosanai skrininga vai diagnosticéjosas parbaudes, kuras
atbilst prasibam attieciba uz jutigumu un specifiskumu, ir uzskaititas 1. tabula. Skatit ari 3.1.11. principu par
skrininga parbaudém.

3.1.2.  lericém, kuras razotajs paredz tadu kermena $kidrumu parbaudei, kas nav serums vai plazma, pieméram, urins,
siekalas u. tml., jaatbilst tadam pasam seruma vai plazmas parbauzu KTS prasibam attieciba uz jutigumu un
specifiskumu. Darbibas noveértéjumu veic ar to paSu personu paraugiem gan parbaudés, kuras jaapstiprina, gan
attiecigajas seruma vai plazmas parbaudgs.

3.1.3.  lericém, kuras razotajs paredzgjis paSparbaudei, t. i., lietoSanai majas apstaklos, jaatbilst tadam pasam attiecigo
iericu profesionalas lietosanas KTS prasibam attieciba uz jutigumu un specifiskumu. Attiecigas darbibas noveérté-
juma dalas veic (vai atkarto) attiecigs neprofesionals lietotajs, lai apstiprinatu ierices darbibu un lietoSanas
pamacibu.

3.1.4. Visus darbibas novértgjumus veic tie$a salidzindgjuma ar ierici, kas atbilst tehnikas attistibai. Salidzinajumam
izmanto ierici ar CE markéjumu, ja darbibas novértéjuma laika tirgi $ada ierice ir pieejama.

3.1.5. Ja novértéjuma dala nosaka pretrunigus parbauzu rezultatus, $os rezultatus parbauda, ciktal iesp&jams, pieméram:
— vert§jot pretrunigos paraugus citds parbauzu sistémas,
— izmantojot alternativu metodi vai markieri,
— parskatot pacienta klinisko stavokli un diagnozi, un
— parbaudot turpmakos paraugus.
3.1.6. Darbibas noveértgjumu veic attieciba uz auditoriju, kas ekvivalenta Eiropas iedzivotajiem.

3.1.7. Darbibas novért§juma izmantotos pozitivos paraugus atlasa, lai uzraditu dazadas attiecigas(-o) slimibas(-u)
stadijas, dazadus antivielu modelus, dazadus genotipus, dazadus apakstipus, mutacijas utt.

3.1.8. Patiesi pozitivu paraugu un seroparveidosanas paraugu jutigumu verté $adi:

3.1.8.1. Veicot seroparveidosanu, diagnosticjosas parbaudes jutigums atbilst tehnikas attistibai. Neatkarigi no ta, vai sadu
pasu vai papildu seroparveidosanas panelu turpmaku parbaudi veic pilnvarota iestade vai razotajs, rezultatus
apstiprina sakotnéja darbibas novertgjuma dati (sk. 1. tabulu). Seroparveidosanas paneliem jasakas ar negativu
(-iem) asins paraugu(-iem), un intervaliem starp asins paraugu iegiiSanas reizém jabit nelieliem.
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3.1.8.2. Attieciba uz asins skrininga iericém (iznemot HBsAg un anti-HBc parbaudi) visus patiesi pozitivos paraugus
nosaka par porzitiviem ar ierici, kurai jabfit markétai ar CE mark&umu (1. tabula). Attieciba uz HBsAg un anti-
HBc parbaudi jaunas ierices darbibai jabit vismaz ekvivalentai visparatzitas ierices darbibai (sk. 3.1.4. principu).

3.1.8.3. Attieciba uz HIV parbaudém:
— visiem seroparveidodana iegiitajiem HIV paraugiem jabat pozitiviem, un

— ir japarbauda vismaz 40 iepriek$ seroparveidosana iegiito HIV paraugu. Rezultatiem jaatbilst tehnikas attis-
tibai.

3.1.9. Skrininga parbauzu darbibas novért§juma ietver 25 pozitivus (ja ir pieejami retu infekciju gadijuma) svaiga
seruma un/vai plazmas paraugus (< viena diena péc testéanas), kas ieguti taja pasa diena.

3.1.10. Darbibas novértéjuma izmantotos negativos paraugus nosaka ta, lai uzraditu mérka auditoriju, kurai paredzéta
parbaude, pieméram, asins donori, hospitalizéti pacienti, gratnieces utt.

3.1.11. Novértjot skrininga parbauzu darbibu (1. tabula), parbauda vismaz divu asins nodosanas centru asins donorus,
un tiem jabat secigiem asins ziedojumiem, kas nav atlasiti ta, lai izslégtu donorus, kas ziedo asinis pirmo reizi.

3.1.12. Asins ziedojumu iericu specifiskums ir vismaz 99,5 %, ja vien pievienotajas tabulas nav noradits citadi. Speci-
fiskumu aprékina, izmantojot atkartoti reaktivu (t. i., kladaini pozitivu) rezultatu biezumu attieciba uz asins
paraugiem, kas ir negativi attieciba uz mérka markieri.

3.1.13. Ka dalu no darbibas novértéjuma veic iericu novértgjumu, lai noteiktu potenciali traucgjosu vielu ietekmi.
Vértgjamas potenciali traucgjosas vielas ir zinama méra atkarigas no reagenta sastava un parbaudes struktiiras.
Potenciali traucgjoso vielu noteik$ana ir dala no riska analizes, kas javeic saskana ar pamatprasibam Kkatrai jaunai
fericei, bet var ietvert, pieméram:

— paraugus, kas atspogulo “radniecigas” infekcijas,

— paraugus, kas iegiiti no daudzbérnu matém, t. i., sievietém, kam bijusi vairak neka viena gratnieciba, vai
paraugus, kas iegiiti no pacientiem, kuriem ir noteikts pozitivs reimatoidais faktors,

— attieciba uz rekombinantajiem antigéniem cilvéka antivielas pret ekspresijas sistémas sastavdalam, pieméram,
antivielas pret E. Coli antigénu vai antivielas pret rauga séniti.

3.1.14. lericém, kuras razotajs paredzgjis seruma un plazmas parbaudei, darbibas noveértgjuma jademonstré seruma un
plazmas atbilstiba. Minéto demonstré vismaz 50 asins ziedojumiem (25 pozitivi un 25 negativi).

3.1.15. lericém, kuras raZotajs paredzgjis izmantosanai ar plazmu, novért§juma parbauda ierices darbibu, izmantojot
visus antikoagulantus, kurus raZzotdjs ir noradijis lietosanai ar ierici. Minéto demonstré vismaz 50 asins ziedo-
jumiem (25 pozitivi un 25 negativi).

3.1.16. Visas sistémas atteices intensitati, kas izraisa klidaini negativus rezultatus, nosaka ka dalu no obligatas riska
analizes atkartotas parbaudés attieciba uz vaji pozitiviem paraugiem.

3.1.17. Ja jauna in vitro diagnostikas medicinas ierice, kas ir ieklauta A saraksta Il pielikuma, nav konkréti ietverta kopéja
tehniska specifikacija, ir janem vera kopéja tehniska specifikacija saistitajai iericei. Saistitas ierices var noteikt,
balstoties uz dazadiem kritérijiem, pieméram, ja to paredzétais pielietojums vai riski ir lidzigi.

3.2 Papildu prasibas HIV antivielu/antigénam kombinétam parbaudém

3.2.1. HIV antivielu/antigénas kombinétas parbaudes ir paredzétas anti-HIV un p24 antigéna noteikSanai, tostarp
atseviska p24 antigéna noteiksanai; minétajas parbaudés nem veéra 1. un 5. tabulu, tostarp kritérijus analitiskajam
jutigumam attieciba uz p24 antigénu.

3.2.2. HIV antivielufantigénas kombinétas parbaudes ir paredzétas anti-HIV un p24 antigéna noteik$anai, iznemot
atseviska p24 antigéna noteikSanu; minétajas parbaudés nem véra 1. un 5. tabulu, iznemot kritérijus analitis-
kajam jutigumam attieciba uz p24 antigénu.

3.3. Papildu prasibas nukleinskabi pastiprino$am metodem (NPM)

Darbibas novértéjuma kritériji NPM parbaudém ir izklastiti 2. tabula.

3.3.1.  Attieciba uz mérka secibas pastiprina§anas parbaudém funkcionalitates kontrole katram parbaudes paraugam
(ieksgja kontrole) atbilst tehnikas attistibai. So kontroli péc iespéjas izmanto visa procesa laika, t. i., ekstrakcija,
pastiprinasana/hibridizacija, noteiksana.
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3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

NPM parbauzu analitisko jutigumu vai noteikSanas robezu izsaka ar 95 % pozitivu robezveértibu. St vértiba atbilst
analizgjamas vielas koncentracijai, ja 95 % no veiktajam parbaudém iegiiti pozitivi rezultati péc sérijveida atskai-
disanas, izmantojot starptautiskus atsauces materialus, pieméram, Pasaules Veselibas organizacijas standartu vai
kalibrétus atsauces materialus.

Genotipa noteik$anu demonstré, apstiprinot attieciga praimera vai zondes konstrukciju, ka ar parbaudot rakstu-
rigakos genotipizétos paraugus.

Kvantitativo NPM parbauzu rezultati atbilst starptautiskajiem standartiem vai kalibrétiem atsauces materialiem, ja
tie ir pieejami, un ir izteikti starptautiskas vienibas, ko izmanto konkréta izmantosanas joma.

NPM parbaudes var ari izmantot, lai noteiktu virusu antivielu negativos paraugos, t. i., ieprieks seroparveidosana
iegiitajos paraugos. Virusi imiinkompleksos var uzvesties atskirigi, pieméram, centrifugéSanas laika, salidzinajuma
ar brivajiem virusiem. Tade] ir svarigi, ka izturiguma izpété ieklauj antivielu negativos paraugus (ieprieks sero-
parveidosana iegiitos paraugus).

Izturiguma izpété veic vismaz piecus piegajienus ar atskirigiem augsti pozitiviem un negativiem paraugiem
potencialas parnesanas izmekléSanas nolikos. Augsti pozitivie paraugi ietver paraugus ar dabiski raditiem
augstiem virusu titriem.

Parbaudot vaji pozitivus paraugus, nosaka visas sistémas atteices intensitati, kas izraisa kludaini negativus rezul-
tatus. Vaji pozitivajos paraugos virusa koncentracija ir ekvivalenta 3 x 95 % no pozitivas virusa robezkoncen-
tracijas.

KTS raZotaja reagentu un reagentu produktu apstiprindjuma parbaudei attieciba uz HIV infekcijas (HIV 1
un 2), HTLV I un II un B, C, D hepatita markieru atklasanu, apstiprinaSanu un to apjoma noteikSanu no
cilveka iegiitajos paraugos (vienigi imunologiskas parbaudes)

RaZzotdja apstiprindjuma parbaudes kritériji nodrosina, lai katra partija konsekventi noteiktu attiecigos antigénus,
epitopus un antivielas.

Razotaja partijas apstiprindjuma parbaudé ieklauj vismaz 100 paraugu, kas ir negativi attieciba uz attiecigo
analizgjamo vielu.

KTS reagentu un reagentu darbibas novértéjumam, lai noteiktu $adus asins grupu antigénus: ABO asins
grupu sistéma ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A, B), Rézus asins grupu sistéma RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E),
RH4 (c), RH5 (e), Kell asins grupu sistéma KEL1 (K)

Kritériji reagentu un reagentu darbibas novértéjumam, lai noteiktu asins grupu antigénus: ABO asins grupu
sisttma ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A, B), Rézus asins grupu sisttma RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c),
RH5 (e), Kell asins grupu sistéma KEL1 (K) ir izklastita 9. tabula.

Visus darbibas novértéjumus veic tiesa salidzindgjuma ar ierici, kas atbilst tehnikas attistibai. Salidzinajumam
jaizmanto ierice ar CE mark&umu, ja darbibas novértéjuma laika tirgti $ada ierice ir pieejama.

Ja novértéjuma dala nosaka pretrunigus parbauzu rezultatus, Sos rezultatus parbauda, ciktal iesp&jams, pieméram:
— Vertéjot pretrunigos paraugus citas parbauzu sistémas,

— izmantojot alternativu metodi.

Darbibas novértéjumu veic attieciba uz auditoriju, kas ekvivalenta Eiropas iedzivotajiem.

Lai noraditu atskirigu un vaju antigénu izteiksmi, atlasa pozitivus paraugus, ko izmanto darbibas novértéjuma
veik3anai.

Ka dala no darbibas noveértéjuma ir javeic iericu noveértéjums, lai noteiktu potenciali traucéjosu vielu ietekmi.
Vértgjamas potenciali traucjosas vielas ir zinama méra atkarigas no reagenta sastava un parbaudes struktaras.
Potenciali traucgjoso vielu noteiksana ir dala no riska analizes, kas javeic saskana ar pamatprasibam katrai jaunai
iericei.

lericém, kuras razotajs paredzgjis izmantoSanai ar plazmu, novértéjuma parbauda ierices darbibu, izmantojot
visus antikoagulantus, kurus razotajs ir noradijis lietosanai ar ierici. Minéto demonstré vismaz 50 asins ziedo-
jumiem.

KTS reagentu un reagentu darbibas apstiprinajuma parbaudei, ko veic raZotajs, lai noteiktu $adus asins
grupu antigénus: ABO asins grupu sistéma ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A, B), Rézus asins grupu sistéma
RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e), Kell asins grupu sistéema KEL1 (K).

RaZzotaja apstiprindjuma parbaudes kritériji nodrosina, lai katra partija konsekventi noteiktu attiecigos antigénus,
epitopus un antivielas.

Razotdja partijas apstiprindgjuma parbaudes prasibas ir izklastitas 10. tabula.



1. tabula

Skrininga (screening) parbaudes: anti-HIV 1 un 2, anti-HTLV I un II, anti-HCV, HBsAg, anti-HBc

Anti-HIV-1/2 Anti-HTLV-I/II Anti-HCV HBsAg Anti-HBc
Diagnostiskais jutigums Pozitivie paraugi 400 HIV 300 HTLV-I 400 (pozitivie paraugi) 400 400
100 HIV-2 100 HTLV-II Tostarp dazadu infekcijas | tostarp apakstipu tostarp citu HBV markieru
tostarp 40 ne-B-apakstipu, stadiju paraugi, kas atspo- | ievérosana novertgjums
visi pieejamie HIV/1 apaks- gulo dazadus antivielu
tipi japarstav ar vismaz 3 modelus
paraugiem par katru Genotipi 1-4: > 20
apakstipu paraugu katram genotipam
(tostarp 4. genotipa ne-A-
apakstipi);
5: > 5 paraugi,
6: ja ir pieejami
Seroparveido$anas paneli 20 paneju Nosakams, kad pieejams 20 paneju 20 panelu Nosakams, kad pieejams

10 papildu panelu (pilnva-
rotajai iestadei vai

10 papildu panelu (pilnva-
rotajai iestadei vai

10 papildu panelu (pilnva-
rotajai iestadei vai

razotajam) razotajam) razotajam)
Analitiskais jutigums Standarti 0,130 IU/ml (otrais starp-
tautiskais standarts HBsAg,
apakstipam adw?2, geno-
tipam A, NIBSC kods
00/588)
Specifiskums Atsijatie donori (tostarp 5000 5000 5000 5000 5000
donori, kas ziedo asinis
pirmo reizi)
Hospitalizéti pacienti 200 200 200 200 200
Asins paraugi ar iespgjamo 100 100 100 100 100

savstarpgjo reakciju (RF+,
saistitie virusi, griitnieces
utt.)
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2. tabula

NPM parbaudes attieciba uz HIV1, HCV, HBV, HTLV I/II (kvalitativas un kvantitativas, iznemot molekuldro tipizésanu)

HIV 1 HCV HBV HTLV 1/II
kvantitativie kvantitativie kvantitativie o
ApstiprinaSanas
Kritarit
NPM kvalitativie kvantitativie kvalitativie tapat ka kvantitati- kvalitativie tapat ka kvantitati- kvalitativie tapat ka kvantitati- riteryt
vajam HIV vajam HIV vajam HIV
parbaudém parbaudém parbaudém
Jutigums Saskana ar EP NoteikSanas Saskana ar EP Saskana ar EP Saskana ar EP
NoteikSanas novertéjuma robeza: tapat ka novertéjuma novertgjuma novertéjuma
robeza pamatnos- kvalitativajam pamatnostad- pamatnostad- pamatnostad-
Analitiska jutiguma | tadném (1): parbaudém; ném (!): vairakas ném (): vairakas ném (!): vairakas
noteiksana (IU/ml; | vairakas sérijveida | KvantéSanas sérijveida atskaidi- sérijveida at3kaidi- sérijveida at3kaidi-

noteikts PVO stan-
dartos vai kalib-
rétos atsauces

atSkaidisanas lidz
robezkoncentra-
cijai, statistiska

robeza: kalibréto
atsauces preparatu
atskaidiSana (puse

3anas lidz robez-
koncentracijai,
statistiska analize

anas lidz robez-
koncentracijai,
statistiska analize

Sanas lidz robez-
koncentracijai,
statistiska analize

materialos) analize (pieméram, | log. 10 vai (pieméram, Probit (pieméram, Probit (pieméram, Probi-
Probit analize), mazak), zemakas/ | analize), balstoties analize), balstoties tanalize), balsto-
balstoties uz augstakas kvanté- | uz vismaz 24 uz vismaz 24 ties uz vismaz 24
vismaz 24 atkar- Sanas robezZas atkartojumiem, atkartojumiem, atkartojumiem,
tojumiem, robez- | noteikSana, preci- | robezvértibas robezvértibas robezvertibas
vértibas aprékins | z&Sana, pareizi- aprekins (95 %) aprékins (95 %) aprekins (95 %)
(95 %) ba, linearais”meéri-
Sanas diapazons,
“dinamiskais
diapazons”. Japie-
rada reproducgja-
miba dazados
koncentracijas
limenos
Genotipa/apakstipa | Vismaz 10 Visu attiecigo Vismaz 10 Ja ir pieejami Ja ir pieejami
noteiksanas/kvanté- | paraugu katram genotipu/apakstipu | paraugu katram kalibrétie geno- kalibrétie geno-

3anas efektivitate

apakstipam (ja ir
pieejams)

sérijveida atkaidi-
$ana, vélams,
izmantojot
atsauces materialus
(ja ir pieejams)

genotipam (ja ir
pieejams)

tipa atsauces
materiali

tipa atsauces
materiali

zelste 1
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HIV 1

HCV

HBV

HTLV 1/l

NPM

kvalitativie

kvantitativie

kvalitativie

kvantitativie

tapat ka kvantitati-
vajam HIV
parbaudém

kvalitativie

kvantitativie

tapat ka kvantitati-
vajam HIV
parbaudém

kvalitativie

kvantitativie

tapat ka kvantitati-
vajam HIV
parbaudém

Apstiprinasanas
kritériji

Sanu kultdiras
centrifugats
(varétu aizvietot
retus HIV 1
apakstipus)

Saskapa ar EP
novertéjuma
pamatnostad-
ném (), ja ir
pieejami kalibrétie
genotipa atsauces
materiali; in vitro
transkripti ir
alternativa

Var izmantot
transkriptus vai
plazmidas, kuru
daudzumu nosaka
ar atbilstosu
metodi

Saskana ar EP
novertégjuma
pamatnostad-
ném (), ja ir
pieejami kalibrétie
genotipa atsauces
materiali; in vitro
transkripti ir
alternativa

Saskana ar EP
novertgjuma
pamatnostad-
ném (), ja ir
pieejami kalibrétie
genotipa atsauces
materiali; in vitro
transkripti ir
alternativa

Saskapa ar EP
novertéjuma
pamatnostad-
ném (), ja ir
pieejami kalibrétie
genotipa atsauces
materiali; in vitro
transkripti ir
alternativa

Negativu paraugu
diagnostiskais
specifiskums

500 asinsdonoru

100 asinsdonoru

500 asinsdonoru

500 asinsdonoru

500 atsevisku
asins ziedojumu

Potenciali savstar-
péji reaktivi
markieri

Ar piemeérotas
parbauzu koncep-
cijas (pieméram,
secibas salidzina-
$anas) pieradiju-
miem un/vai
vismaz 10 cilveku
retrovirusiem
(pieméram, HTLV)
pozitivu paraugu
parbaudi

Tapat, ka kvalitati-
vajam parbaudém

Ar parbauzu
koncepciju un/vai
vismaz 10 cilvéka
flavivirusiem
(pieméram, HGV,
YFV — dzeltena
drudza virusa)
pozitivu paraugu
parbaudi

Ar parbauzu
koncepciju un/vai
vismaz 10 citu
DNS virusu pozi-
tivu paraugu
parbaudi

Ar parbauzu
koncepciju un/vai
vismaz 10 cilvéka
retrovirusa
(pieméram, HIV)
pozitivu paraugu
parbaudi

Izturigums

Tapat, ka kvalitati-
vajam parbaudem

600C°CTY
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HIV 1 HCV HTLV 1/II
kvantitativie kvantitativie kvantitativie o
Apstiprinasanas
NPM kvalitativie kvantitativie kvalitativie tapat ka kvantitati- kvalitativie tapat ka kvantitati- kvalitativie tapat ka kvantitati- Kriterij
vajam HIV vajam HIV vajam HIV
parbaudém parbaudém parbaudém
Savstarpéja Vismaz 5 reizes, Vismaz 5 reizes, Vismaz 5 reizes, Vismaz 5 reizes,
kontaminacija pamiSus izman- pamiSus izman- pamiSus izman- pamiSus izman-
tojot augsti pozi- tojot augsti pozi- tojot augsti pozi- tojot augsti pozi-
tivus paraugus (par tivus paraugus tivus paraugus tivus paraugus
kuriem zinams, ka (par kuriem (par kuriem (par kuriem
tie radusies zinams, ka tie zinams, ka tie zinams, ka tie
dabiski) un nega- radusies dabiski) radusies dabiski) radusies dabiski)
tivus paraugus un negativus un negativus un negativus
paraugus paraugus paraugus
Inhibicija Ieksgja kontrole, Ieksgja kontrole, Ieksgja kontrole, Ieksgja kontrole,
ko ieteicams ko ieteicams ko ieteicams ko ieteicams
istenot visa NPM istenot visa NPM istenot visa NPM istenot visa NPM
procediira procedira procediira procediira
Visas sistémas Vismaz 100 virusa Vismaz 100 Vismaz 100 Vismaz 100 99 no 100
atteices intensitate, | inficétu paraugu ar virusa inficétu virusa inficétu virusa inficétu parbaudém
kas izraisa klidaini | 3 x 95 % pozitivu paraugu ar 3 X paraugu ar 3 x paraugu ar 3 X pozitivas

negativus rezultatus

robez-
koncentraciju

95 % pozitivu
robez-
koncentraciju

95 % pozitivu
robez-
koncentraciju

95 % pozitivu
robez-
koncentraciju

(") Eiropas Farmakopejas pamatnostadnes.

Piezime. Apstiprinasanas kritériji “visas sistémas atteices intensitatei, kas izraisa klidaini negativus rezultatus” ir 99 pozitivas parbaudes no 100.

Kvantitativam NPM ir javeic pétjjums par vismaz 100 pozitiviem paraugiem, kas atspogulo parastos apstaklus, kuros darbojas lietotaji (pieméram, paraugi netiek atlasiti ieprieks). Vienlaikus jaizstrada rezultati salidzinajumam ar citam
NPM parbaudes sistemam.
Kvalitativam NPM ir javeic pétijums par diagnostisko jutigumu, izmantojot vismaz 10 seroparveidosanas panelus. Vienlaikus jaizstrada rezultati salidzinadjumam ar citam NPM parbaudes sistémam.
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3. tabula

Atras parbaudes: anti-HIV 1 un 2, anti-HCV, HBsAg, anti-HBc, anti-HTLV I un II

Anti-HIV1/2

Anti-HCV

HBsAg

Anti-HBc

Anti-HTLV-I/II

Apstiprinasanas kritériji

Diagnostiskais jutigums

Pozitivie paraugi

Tadi pasi kriteriji ka
skrininga parbaudém

Tadi pasi kritériji ka
skrininga parbaudém

Tadi pasi kritériji ka
skrininga parbaudem

Tadi pasi kriteriji ka
skrininga parbaudém

Tadi pasi kritériji ka
skrininga parbaudém

Tadi pasi kritériji ka
skrininga parbaudém

Seroparveidosanas
paneli

Tadi pasi kritériji ka
skrininga parbaudém

Tadi pasi kritériji ka
skrininga parbaudém

Tadi pasi kritériji ka
skrininga parbaudém

Tadi pasi kritériji ka
skrininga parbaudém

Tadi pasi kritériji ka
skrininga parbaudem

Tadi pasi kritériji ka
skrininga parbaudém

Diagnostiskais
specifiskums

Negativie paraugi

1 000 asins ziedojumu
200 klinisko paraugu
200 no griitniecém
ieglitu paraugu

100 potenciali traucé-
joSu paraugu

1 000 asins ziedojumu
200 klinisko paraugu
200 no griitniecém
ieglitu paraugu

100 potenciali trauce-
joSu paraugu

1000 asins ziedojumu
200 klinisko paraugu

200 no griitniecém
ieglitu paraugu

100 potenciali trauce-
joSu paraugu

1 000 asins ziedojumu

200 klinisko paraugu

100 potenciali traucé-
josu paraugu

1 000 asins ziedojumu
200 klinisko paraugu
200 no griitniecém
ieglitu paraugu

100 potenciali traucé-
joSu paraugu

9 % (Anti-HBc:

> 9
> 96 %)
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4. tabula

Apstiprinosas/papildu parbaudes attieciba uz anti-HIV 1 un 2, anti-HTLV I un II, anti-HCV, HBsAg

Anti-HIV apstiprinosa parbaude

Anti-HTLV apstiprinosa
parbaude

HCV papildu parbaude

HBsAg apstiprinosa parbaude

Apstiprinasanas kritériji

Diagnostiskais jutigums

Pozitivie paraugi

200 HIV-1 un 100 HIV-2

Tostarp dazadu infekcijas
stadiju paraugi, kas atspo-
gulo dazadus antivielu
modelus

200 HTLV-I un
100 HTLV-II

300 HCV (pozitivie
paraugi)

Tostarp dazadu infekcijas
stadiju paraugi, kas atspo-
gulo dazadus antivielu
modelus

Genotipi 1-4: > 20
paraugu (tostarp 4. geno-
tipa ne-A-apakstipi);

5: > 5 paraugi,

6: ja ir pieejami

300 HBsAg

Tostarp dazadu infekcijas
stadiju paraugi

20 augsti pozitivu paraugu
(> 26 IU/ml); 20 paraugu,
kas ieklaujas
robezdiapazona

Pozitiva (vai nenoteikta),
nevis negativa pareiza
noteiksana

Seroparveido$anas paneli

15 seroparveidodanas
panelu/zemu titru panelu

15 seroparveidodanas
panelu/zemu titru panelu

15 seroparveidosanas
panelu/zemu titru panelu

Analitiskais jutigums

Standarti

otrais starptautiskais stan-
darts HBsAg, apakstipam
adw2, genotipam A,
NIBSC kods 00/588

Diagnostiskais specifiskums

Negativie paraugi

200 asins ziedojumu

200 klinisko paraugu,
tostarp no gritniecém
iegtitie paraugi

50 potenciali traucéjosu
paraugu, tostarp paraugi ar
nenoteiktiem rezultatiem
citas apstiprinasanas
parbaudeés

200 asins ziedojumu

200 klinisko paraugu,
tostarp no griitniecém
ieglitie paraugi

50 potenciali traucéjosu
paraugu, tostarp paraugi ar
nenoteiktiem rezultatiem
citas apstiprinasanas
parbaudés

200 asins ziedojumu

200 klinisko paraugu,
tostarp no gritniecém
iegtitie paraugi

50 potenciali traucgjosu
paraugu, tostarp paraugi ar
nenoteiktiem rezultatiem
citas papildu parbaudes

10 kladaini pozitivu
paraugu, kas iegati skri-
ninga parbaudes darbibas
novértéjuma ()

50 potenciali traucéjosu
paraugu

Neviena kltdaini pozitiva
rezultata/ (!) nevienas
neitralizacijas

(") Apstiprinasanas kritérijs — HBsAg apstiprinasanas parbaudé nekonstaté neitralizaciju.
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5. tabula

HIV 1 antigéns

HIV 1 antigéna parbaude

Apstiprinasanas kritériji

Diagnostiskais jutigums

Pozitivie paraugi

50 HIV 1 Ag pozitivu paraugu

50 sunu kultdiras centrifugatu, tostarp at3kirigi
HIV 1 apakstipi un HIV 2

Pareiza noteikSana (péc neitralizacijas)

SeroparveidoSanas paneli

20 seroparveidosanas panelu/zemu titru panelu

Analitiskais jutigums

Standarti

HIV-1-p24 antigéns, 1. starptautiskais atsauces
reagents, NIBSC kods 90/636

IN

2 1UJml

Diagnostiskais specifiskums

200 asins ziedojumu
200 klinisko paraugu

50 potenciali traucéjosu paraugu

\

> 99,5 % péc neitralizacijas

6. tabula

SerotipizéSanas un genotipizésanas parbaude — HCV

Serotipiz&Sanas un genotipizésanas parbaude — HCV

Apstiprinasanas kritériji

Diagnostiskais jutigums

Pozitivie paraugi

200 (pozitivie paraugi)

Tostarp dazadu infekcijas stadiju paraugi, kas
atspogulo dazadus antivielu modelus

Genotipi 1-4: > 20 paraugu (tostarp 4. genotipa
ne-A-apakstipi);

5: > 5 paraugi,

6: ja ir pieejami

> 95 % atbilsme starp serotipizé$anu un genotipi-
z€Sanu

> 95 % atbilsme starp genotipizéSanu un
sekvencésanu

Diagnostiskais specifiskums

Negativie paraugi

100

600C°CTY
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7. tabula

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

Anti-HBs

Anti-HBc IgM

Anti-HBe

HBeAg

Apstiprinasanas kritériji

Diagnostiskais jutigums

Pozitivie paraugi

100 vakcinu

100 dabiski inficétu
personu

200

tostarp dazadu infekcijas
stadiju paraugi (akata/
hroniska utt.)
Apstiprinasanas kritérijs
japieméro tikai paraugiem,
kas attiecas uz akaito
infekcijas stadiju

200

tostarp dazadu infekcijas
stadiju paraugi (akiita/
hroniska utt.)

200

tostarp dazadu infekcijas
stadiju paraugi (akata/
hroniska utt.)

>98 %

SeroparveidoSanas paneli

10 turpmako vai anti-HBs
seroparveidosanu

Ja pieejams

Analitiskais jutigums

Standarti

PVO 1. starptautiskais
atsauces preparats 1977,
NIBSC, Apvienota Karaliste

HBe atsauces antigéns 82;
Paul-Ehrlich-Institut (PEI)
Vacija

Anti-HBs: < 10 mIU/ml

Diagnostiskais specifiskums

Negativie paraugi

500 asins ziedojumu
Tostarp kliniskie paraugi

50 potenciali traucgjosu
paraugu

200 asins ziedojumu
200 klinisko paraugu

50 potenciali trauc&josu
paraugu

200 asins ziedojumu
200 klinisko paraugu

50 potenciali traucgjosu
paraugu

200 asins ziedojumu
200 klinisko paraugu

50 potenciali traucgjosu
paraugu

298 %
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8. tabula

HDV markieri: anti-HDV, anti-HDV IgM, Delta antigéns

600C°CTY

[ a1 ]

Anti-HDV Anti-HDV-IgM Delta antigéns Apstiprinasanas kritériji

Diagnostiskais jutigums Pozitivie paraugi 100 50 10 > 98 %

specificgjosi HBV markieri specificgjosi HBV markieri specificgjosi HBV markieri
Diagnostiskais specifiskums Negativie paraugi 200 200 200 > 98 %

tostarp kliniskie paraugi tostarp kliniskie paraugi tostarp kliniskie paraugi

50 potenciali traucéjosu 50 potenciali traucgjosu 50 potenciali traucgjosu

paraugu paraugu paraugu

9. tabula
Asins grupu antigéni ABO, Rh un Kell asins grupu sistémas
1 2 3

Kopgjais to paraugu skaits, kurus parbauda, lai izstrada- Kopéjais to paraugu skaits, kurus parbauda ar

Specifiskums Parbauzu skaits attieciba uz katru ieteikto metodi . o . 2 Lo e . . AT
jumu laistu tirgh jaunu sastavu vai skaidri klasificétu reagentu pielietojumu
Anti-ABO1 (Anti-A), Anti-ABO2 (Anti-B), 500 3000 1000
Anti-ABO3 (Anti-A,B)
Anti-RH1 (Anti-D) 500 3000 1000
Anti-RH2 (Anti-C), Anti-RH4 (Anti-c), Anti-RH3 100 1000 200
(Anti-E)
Anti-RH5 (anti-e) 100 500 200
Anti-KEL1 (Anti-K) 100 500 200

Pienem3anas kriteriji
Visiem iepriekSminétajiem reagentiem ir jauzrada salidzinami parbaudes rezultati ar visparatzitajiem reagentiem, kuru darbiba ir pienemama attieciba uz ierices apgalvoto reaktivitati. Visparatzitajiem reagentiem, ja to lietoSanas joma vai

izmantoSanas veids ir mainijies vai paplasinats, ir javeic turpmakas parbaudes saskana ar prasibam, kas ir izklastitas 1. sleja (skatit ieprieks).

Anti-D reagentu darbibas novértéjuma jaietver parbaudes par virkni vaju RH1 (D) un daléju RH1 (D) paraugu atkariba no paredzétaizstradajuma pielietojuma.

Ipasibas

10 % parbaudito iedzivotaju

No jaundzimusajiem iegiitie paraugi: > 2 % parbaudito iedzivotaju
ABO paraugi: > 40 % A, B pozitivo paraugu
“D vajs™ > 2 % RHI1 (D) pozitivo paraugu

Kliniskie paraugi:

SISQUISA SIE[EIIO seqruaraes sedoury
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10. tabula

Partijas apstiprinajuma kritériji reagentiem un regentu produktiem, lai noteiktu asins grupu antigénus ABO, Rh
un Kell asins grupu sistémas

Katra reagenta specifiskuma parbaudes prasibas

1. Parbaudes reagenti

Reagenti asins grupas noteikSanai Minimalais kontroles $tinu daudzums, kas japarbauda
Pozitivas reakcijas Negativas reakcijas
Al A2B Ax B 0
Anti-ABO1 (Anti-A) 2 2 2 (%) 2 2
B AlB Al 0
Anti-ABO2 (Anti-B) 2 2 2 2
Al A2 Ax B 0
Anti-ABO3 (Anti-A,B) 2 2 2 2 4
Rlr R2r D vajs r'r rr T
Anti-RH1 (Anti-D) 2 2 2 (% 1 1 1
R1R2 R1r r'r R2R2 r'r rr
Anti-RH2 (Anti-C) 2 1 1 1 1 1
R1R2 R1r r'r R1R1
Anti-RH4 (Anti-c) 1 2 1 3
R1R2 R2r r'r RIR1 r'r T
Anti-RH3 (Anti-E) 2 1 1 1 1 1
R1R2 R2r r'r R2R2
Anti-RH5 (Anti-e) 2 1 1 3
Kk kk
Anti-KEL1 (Anti-K) 4 3

(*) Tikai ar ieteiktajiem panémieniem, ja ir noradita reaktivitate pret Siem antigéniem.

Piezime. Poliklonu reagentus parbauda pret plasaku $iinu paneli, lai apstiprinatu specifiskumu un izslégtu nevélamas piesarnojosas
antivielas.

Pienemsanas kritériji

Katra reagentu partija uzrada viennozimigi pozitivus vai negativus rezultatus péc visiem ieteiktajiem panémieniem
saskana ar rezultatiem, kas iegiiti no darbibas novértéjuma datiem.

2. Kontroles materiali (eritrociti)

Izmantojot visparatzitu ierici, apstiprina eritrocitu fenotipu, ko izmanto iepriek§ minéto asins tipizéSanas reagentu
kontrolei.”



