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KOMISIJAS LĒMUMS
(2002. gada 7. maijs)

par kopējām tehniskām specifikācijām attiecībā uz in vitro diagnostikas medicīnas ierīcēm

(paziņots ar dokumenta numuru C (2002) 1344)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2002/364/EK)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

ņemot vērā Eiropas Kopienas dibināšanas līgumu,

ņemot vērā Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada
27. oktobra Direktīvu 98/79/EK par in vitro diagnostikas medicī-
nas ierīcēm (1) un jo īpaši tās 5. panta 3. punkta otro daļu,

tā kā:

(1) Direktīva 98/79/EK nosaka pamatprasības attiecībā uz in
vitro diagnostikas medicīnas ierīcēm, laižot tās tirgū, un
atbilstība saskaņotajiem standartiem paredz atbilstības pre-
zumpciju saskaņā ar minētajām pamatprasībām.

(2) Izņēmuma kārtā attiecībā uz šiem vispārējiem principiem
kopējo tehnisko specifikāciju izstrādāšanā ņem vērā dažās
dalībvalstīs esošo praksi, saskaņā ar kuru valsts iestādes
apstiprina specifikācijas galvenokārt tādām atlasītajām ierī-
cēm, ko izmanto asins nodošanas un orgānu ziedošanas
drošības novērtējumam. Šīs kopējās tehniskās specifikāci-
jas izmanto darbības un atkārtotam novērtējumam.

(3) Dažādu ieinteresēto personu zinātniskos ekspertus iesaista
kopējo tehnisko specifikāciju projekta izstrādē.

(4) Direktīva 98/79/EK paredz dalībvalstu uzticību attiecībā uz
pamatprasību atbilstību ierīcēs, kas projektētas un ražotas
saskaņā ar kopējām tehniskām specifikācijām, kuras izstrā-
dātas dažām augstākā riska kategorijas ierīcēm. Šīs specifi-
kācijas nosaka attiecīgos darbības un atkārtotu novērtē-
jumu, partijas izlaides kritērijus, standartmetodes un
standartmateriālus.

(5) Parasti ražotāji izpilda kopējo tehnisko specifikāciju atbil-
stības prasības. Ja pienācīgi pamatotu iemeslu dēļ ražotāji
neizpilda šīs specifikācijas, tie pieņem vismaz ekvivalenta
līmeņa risinājumus attiecībā uz specifikācijās noteikto.

(6) Šajā lēmumā paredzētie pasākumi ir saskaņā ar tās komi-
tejas atzinumu, kas izveidota saskaņā ar Padomes Direktī-
vas 90/385/EEK (2) 6. panta 2. punktu,

IR PIEŅĒMUSI ŠO LĒMUMU.

1. pants

Tehniskās specifikācijas, saskaņā ar paredzētajām šā lēmuma
pielikumā, apstiprina atbilstīgi kopējām tehniskām specifikācijām
in vitro diagnostikas medicīnas ierīcēs, kas minētas Direktīvas
98/79/EK II pielikuma A sarakstā.

2. pants

Šis lēmums ir adresēts dalībvalstīm.

Briselē, 2002. gada 7. maijā

Komisijas vārdā —

Komisijas loceklis

Erkki LIIKANEN

(1) OV L 331, 7.12.1998., 1. lpp. (2) OV L 189, 20.7.1990., 17. lpp.
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PIELIKUMS

KTS — KOPĒJĀS TEHNISKĀS SPECIFIKĀCIJAS IN VITRO DIAGNOSTIKAS MEDICĪNAS IERĪCĒM

1. DARBĪBAS JOMA

Šīs kopējās tehniskās specifikācijas attiecas uz II pielikumā A sarakstā minētajām ierīcēm:

— reaģentiem, reaģentu produktiem, iekļaujot attiecīgos kalibratorus un kontroles materiālus, lai noteiktu
šādas asins grupas — ABO sistēmā, rēzus piederību(C, c, D, E, e), Kell antigēnu,

— reaģentus un reaģentu produktus, iekļaujot attiecīgos kalibratorus un kontroles materiālus cilvēka
imūndeficīta vīrusa (HIV) infekcijas (HIV 1 un 2), cilvēka T — šūnu limfotrofā vīrusa I un II (HTLV I un
II) un B, C unD hepatīta marķieru atklāšanai, apstiprināšanai un to apjoma noteikšanai cilvēka paraugos.

2. DEFINĪCIJAS

(Diagnostiskā) jutība

Varbūtība, ka ierīce mērķa marķiera klātbūtnē dod pozitīvu rezultātu.

Patiesi pozitīvs

Paraugs, par kuru zināms, ka tas pozitīvs attiecībā uz mērķa marķieri, un kuru ierīce klasificējusi pareizi.

Šķietami negatīvs

Paraugs, par kuru zināms, ka tas pozitīvs attiecībā uz mērķa marķieri, un kuru ierīce klasificējusi nepareizi.

(Diagnostikas) specifiskums

Varbūtība, ka ierīce dod negatīvus rezultātus, iztrūkstot mērķa marķierim.

Šķietami pozitīvs

Paraugs, par kuru zināms, ka tas negatīvs attiecībā uz mērķa marķieri, un kuru ierīce klasificējusi nepareizi.

Patiesi negatīvs

Paraugs, par kuru zināms, ka tas negatīvs attiecībā uz mērķa marķieri, un kuru ierīce klasificējusi pareizi.

Analītiskais jutīgums

KTS sakarā šo izsaka atbilstīgi atklāšanas robežai, t.i., mazākais mērķa marķiera apjoms, ko nosaka precīzi.

Analītiskais specifiskums

Metodes spēja noteikt vienīgi mērķa marķieri.

Nukleīnskābi pastiprinošas metodes (NPM)

Šajā dokumentā terminu “NPM” pielieto nukleīnskābju atklāšanas un/vai to daudzuma noteikšanas testos
vai ar mērķa secības pastiprināšanu, signāla pastiprināšanu vai hibridizāciju.

Ātrā pārbaude

Ar terminu “ātrā pārbaude” saprot tādas pārbaudes, ko pielieto vienas pašas vai mazās sērijās un kas
paredzētas, lai dotu ātru rezultātu par attiecīgo pārbaudīto pacientu.

Noturīgums

Analītiskās procedūras noturīgums ir mērs attiecībā uz tās spēju palikt neietekmētai ar mazām, bet
apzinātām variācijām metodes parametros, un parastā lietošanas režīmā paredz ticamības norādi.

460 LV Eiropas Savienības Oficiālais Vēstnesis 13/29. sēj.



Visas sistēmas atteices intensitāte

Visas sistēmas atteices intensitāte ir atteiču biežums, ja visu procesu veic atbilstīgi ražotāja noteiktajam.

3. KOPĒJĀS TEHNISKĀS SPECIFIKĀCIJAS (KTS) ATTIECĪBĀ UZ PRODUKCIJU, KO NOSAKA DIREKTĪVAS
98/79/EK II PIELIKUMA A SARAKSTS.

3.1. Novērtējuma darbības KTS attiecībā uz reaģentu un reaģentu produktuHIV infekcijas (HIV 1 un 2),
HTLV I un II, unB,C,D hepatītamarķieru atklāšanu, apstiprināšanu un to apjoma noteikšanu cilvēka
paraugos.

VISPĀRĪGIE PRINCIPI

3.1.1. Tādas ierīces, kas atklāj vīrusu infekcijas un ko laiž tirgū lietošanai vai skrīninga vai diagnosticējošās
pārbaudēs, kuras atbilst tādām pašām prasībām attiecībā uz jutīgumu un specifiskumu (sk. 1. tabulu).

3.1.2. Ierīces, kuras ražotājs paredz tādu ķermeņa šķidrumu pārbaudei, kas nav serums vai plazma, t.i., urīns,
siekalas un citi, atbilst tādām pašām seruma vai plazmas pārbaužu KTS prasībām attiecībā uz jutīgumu un
specifiskumu. Darbības novērtējumu veic ar to pašu indivīdu paraugiem gan pārbaudēs, ko apstiprina, gan
attiecīgajās seruma vai plazmas pārbaudēs.

3.1.3. Ierīces, ko ražotājs paredz pašpārbaudei, t.i., lietošanai mājas apstākļos, atbilst tādām pašām profesionālās
lietošanas attiecīgo ierīču KTS prasībām attiecībā uz jutīgumu un specifiskumu. Būtiskas darbības
novērtējuma daļas veic (vai atkārto) attiecīgs neprofesionāls lietotājs, lai apstiprinātu ierīces darbību un
lietošanas instrukciju.

3.1.4. Visas darbības novērtējumu veic tiešā salīdzinājumā ar pieļaujamas darbības vispāratzītu ierīci. Līdzko
attiecībā uz in vitro diagnostikas medicīnas ierīci nosaka CE marķējumu, salīdzinājumam izmantoto ierīci
marķē ar CE, ja darbības novērtējuma laikā tā ir tirdzniecībā.

3.1.5. Ja kādā novērtējuma daļā identificē pretrunīgus pārbaužu rezultātus, šādus rezultātus pārbauda ciktāl
iespējams, piemēram:

— pārbaudot pretrunīgo paraugu turpmākās pārbaužu sistēmās,

— izmantojot alternatīvu metodi vai marķieri,

— pārskatot pacienta klīnisko stāvokli un diagnozi, un

— pārbaudot turpmākos paraugus.

3.1.6. Darbības novērtējumu īsteno iedzīvotāju ekvivalentā, kas vienāds ar Eiropas iedzīvotājiem.

3.1.7. darbības novērtējumā izmantotos pozitīvos paraugus atlasa, lai uzrādītu dažādas attiecīgās slimības(u)
stadijas, antivielu modeļus, genotipus, apakštipus, utt.

3.1.8. Visus patiesi pozitīvos paraugus identificē par pozitīviem ar CEmarķējuma ierīci attiecībā uz asins skrīninga
ierīcēm (izņemot B hepatīta virsmas antigēna jeb HBsAg pārbaudes) (1. tabula). Jaunā ierīce ar kopējo
darbību, kas ekvivalenta vispāratzītas ierīces darbībai, attiecībā uz HBsAg pārbaudēm (sk. 3.1.4. principu).
Agrajā inficēšanās stadijā (seropārveidošana) diagnosticējošās pārbaudes jutīgums uzrāda jaunākos
sasniegumus. Neatkarīgi no tā vai šādu pašu vai papildu seropārveidošanas paneļu turpmāku pārbaudi veic
pilnvarotā iestāde vai ražotājs, rezultātus apstiprina sākotnējā darbības novērtējuma dati (sk. 1. tabulu).

3.1.9. Darbības novērtējumā lietotos negatīvos paraugus nosaka tā, lai uzrādītu mērķa auditoriju, kam paredzēta
pārbaude, piemēram, asins donori, hospitalizēti pacienti, grūtnieces, utt.

3.1.10. Asinsdonoru iedzīvotājus attiecībā uz skrīninga pārbaužu (1. tabula) darbības novērtējumiem izvēlas vismaz
no diviem asinsdonoru centriem un tie ir secīgi asins ziedojumi, kas nav atlasīti tā, lai izslēgtu pirmās reizes
donorus.

3.1.11. Asins ziedojumu ierīces ir vismaz 99,5 % specifiskas, ja vien pievienotajās tabulās nav norādīts citādi.
Specifiskumu aprēķina, izmantojot atkārtoti reaktīvu (t.i. šķietami pozitīvus) rezultātu biežumu attiecībā uz
asinsdonoriem, kas ir negatīvi attiecībā uz mērķa marķieri.

3.1.12. Ierīču vērtējums ir darbības novērtējuma daļa, lai noteiktu potenciāli traucējošu vielu ietekmi.
Novērtējumam pakļautās potenciāli traucējošās vielas ir zināmā mērā atkarīgas no reaģenta sastāva un
pārbaudes struktūras. Potenciāli traucējošo vielu identifikācija ir daļa no riska analīzes, ko prasa
pamatprasības attiecībā uz katru jaunu ierīci, bet tā iekļauj, piemēram:

— paraugus, kas pārstāv “radniecīgas” infekcijas,
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— paraugus no daudzbērnu mātēm, t.i., sievietēm, kam bija vairāk nekā viena grūtniecība, vai reimatoīdā
faktora pozitīviem pacientiem,

— attiecībā uz rekombinantajiem antigēniem, cilvēka antivielas pret ekspresijas sistēmas sastāvdaļām,
piemēram, antivielas pret E. Coli antigēnu vai antivielas pret rauga sēnīti.

3.1.13. Darbības novērtējums parāda seruma un plazmas vienādību attiecībā uz ierīcēm, ko ražotājs paredz ar
seruma vai plazmas pielietošanu. Minēto parāda uz vismaz 50 ziedošanām.

3.1.14. Ierīču ar plazmas pielietojumu darbības novērtējumā pārbauda ierīces darbību, pielietojot visus
antikoagulantus, ko ražotājs norāda ierīces izmantošanā. Minēto parāda uz vismaz 50 ziedošanām.

3.1.15. Visas sistēmas atteices intensitāti, kas izraisa šķietami negatīvus rezultātus, nosaka kā daļu no prasītās riska
analīzes atkārtotās pārbaudēs attiecībā uz zemi pozitīviem paraugiem.

3.2. Papildu prasības nukleīnskābi pastiprinošām metodēm (NPM)

Darbības novērtējuma kritēriji NPM pārbaudēm ir 2. tabulā.

3.2.1. Funkcionalitātes kontrole katram pārbaudes paraugam (iekšējai kontrolei) uzrāda jaunākos sasniegumus
attiecībā uz mērķa secības pastiprināšanas pārbaudēm. Pēc iespējas kontroli izmanto visa procesā laikā, t.i.,
iegūšanā, pastiprināšanā/hibridizācijā, atklāšanā.

3.2.2. NPM pārbaužu analītisko jutīgumu vai atklāšanas robežu izsaka ar 95 % pozitīvu robežvērtību. Tā ir
nosakāmās komponentes koncentrācija, ja 95 % no veiktajām pārbaudēm dod pozitīvus rezultātus pēc
sērijveida atšķaidīšanas ar starptautiskiem standartmateriāliem, piemēram, WHO standarts (Pasaules
Veselības organizācijas) vai kalibrēts standartmateriāls.

3.2.3. Genotipa noteikšanu norāda, apstiprinot attiecīgā praimera vai zondes konstrukciju, kā arī pārbaudot
raksturīgākos genotipizētos paraugus.

3.2.4. Kvantitatīvo NPM pārbaužu rezultāti atbilst starptautiskajiem standartiem vai kalibrētiem
standartmateriāliem, ja tie pieejami, un izteikti starptautiskās vienībās, ko izmanto konkrētā pielietošanas
jomā.

3.2.5. NPM pārbaudes izmanto, lai atklātu vīrusu antivielas negatīvos paraugos, t.i., iepriekšējas seropārveidošanas
paraugos. Vīrusi imūnkompleksos darbojas atšķirīgi salīdzinājumā ar brīvajiem vīrusiem, piemēram,
centrifugēšanas etapā. Tādēļ ir svarīgi, ka noturīguma izpētē iekļauj antivielu — negatīvos (iepriekšējas
seropārveidošanas) paraugus.

3.2.6. Noturības izpētē veic vismaz piecus piegājienus ar atšķirīgiem augsti— pozitīviem un negatīviem paraugiem
attiecībā uz potenciālās pārnešanas izmeklēšanu. Augsti pozitīvie paraugi ietver paraugus ar dabiski radītiem
augstiem vīrusu titriem.

3.2.7. Pārbaudot zemi pozitīvus paraugus nosaka visas sistēmas atteices intensitāti, kas izraisa šķietami negatīvus
rezultātus. Zemi pozitīvajos paraugos ir vīrusa koncentrācija, kas vienāda ar 3 x 95 % no pozitīvās vīrusa
robežkoncentrācijas.

3.3. KTS ražotāja izlaisto reaģentu un reaģentu produktu pārbaudei attiecībā uz HIV infekcijas (HIV 1
un 2), HTLV I un II un B, C,D hepatīta marķieru atklāšanu, apstiprināšanu un to apjoma noteikšanu
cilvēka paraugos (vienīgi imunoloģiskas pārbaudes).

3.3.1. Ražotāja izlaides pārbaudes kritēriji nodrošina, ka katra partija konsekventi identificē attiecīgos antigēnus,
epitopus un antivielas.

3.3.2. Ražotāja partijas izlaides pārbaudē iekļauj vismaz 100 paraugus, kas ir negatīvi attiecībā uz atbilstīgo
nosakāmo komponenti.

3.4. Darbības novērtējuma KTS attiecībā uz reaģentiem un reaģentu produktiem, kam nosaka asins
grupu antigēnus ABO sistēmā (A, B), rēzus piederību (C, c, D, E, e) un Kell antigēnu (K).

Darbības novērtējuma kritēriji uzskaitīti 9. tabulā, lai noteiktu reaģentu un reaģentu produktuABO sistēmas
asins grupu, rēzus piederību (C, c, D, E, e) un Kell antigēnu.

3.4.1. Visus darbības novērtējumus veic tiešā salīdzinājumā ar pieņemamas darbības vispāratzītu ierīci. Līdzko
attiecībā uz in vitro diagnostikas medicīnas ierīci nosaka CE marķējumu, salīdzinājumam izmantoto ierīci
marķē ar CE, ja tā darbības novērtējuma laikā ir tirdzniecībā.

3.4.2. Ja novērtējuma daļā identificē pretrunīgus pārbaužu rezultātus, šos rezultātus pārbauda ciktāl iespējams,
piemēram:

— vērtējot pretrunīgos paraugus turpmākās pārbaužu sistēmās,

— izmantojot alternatīvu metodi.

3.4.3. Darbības novērtējumu veic attiecībā uz auditoriju, kas ekvivalenta Eiropas iedzīvotājiem.
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3.4.4. Lai norādītu atšķirīgu un vāju antigēnu izteiksmi, atlasa pozitīvus paraugus, ko izmanto darbības
novērtējuma veikšanai.

3.4.5. Lai noteiktu potenciāli traucējošu vielu ietekmi, ierīču novērtējums ir daļa no darbības novērtējuma.
Vērtējamās potenciāli traucējošās vielas ir zināmā mērā atkarīgas no reaģenta sastāva un pārbaudes
struktūras. Potenciāli traucējošo vielu identifikācija ir daļa no riska analīzes, ko prasa pamatprasības attiecībā
uz katru jaunu ierīci.

3.4.6. Ierīču ar plazmas pielietojumu darbības novērtējumā pārbauda ierīces darbību, pielietojot visus
antikoagulantus, ko ražotājs norāda ierīces izmantošanā. Minēto parāda uz vismaz 50 ziedošanām.

3.5. KTS ražotāja izlaisto reaģentu un reaģentu produktu pārbaudēm attiecībā uz asins grupu antigēnu
noteikšanu ABO sistēmā, rēzus piederību (C, c, D, E, e) un Kell sistēmu (K).

3.5.1. Ražotāja izlaides pārbaudes kritēriji nodrošina, ka katra partija konsekventi identificē antigēnus, epitopus
un antivielas.

3.5.2. Ražotāja partijas izlaides pārbaudes prasības izklāstītas 10. tabulā.

13/29. sēj. LV Eiropas Savienības Oficiālais Vēstnesis 463



1.
ta
bu
la
“S
kr
īn
in
ga
”
pā
rb
au
de
s:
an
ti
—
H
IV
1
un
2,
an
ti
—
H
TL
V
Iu
n
II
,a
nt
i—
H
C
V
,H
Bs
A
g,
an
ti
—
H
Bc

A
nt
i—
H
IV
1/
2

A
nt
i—
H
TL
V
I/I
I

A
nt
i—
H
CV

H
bs
A
g

A
nt
i—
H
Bc

D
ia
gn
os
tis
ka
is
ju
tīg
um
s

Po
zi
tīv
ip
ar
au
gi

40
0
H
IV
1

10
0
H
IV
2,

to
st
ar
p
40
,
ka
s
na
v
no
B

ap
ak
št
ip
ie
m
,

vi
si
pi
ee
ja
m
ie
H
IV
1
ap
ak
š-

tip
ii
rv
ism
az
tr
īs
ka
tr
āa
pa
k-

št
ip
ā

30
0
H
TL
V
I

10
0
H
TL
V
II

40
0,

to
st
ar
p
ge
no
tip
us
1a
—
4a
,

vi
sm
az
20
pa
ra
ug
in
o
vi
en
a

ge
no
tip
a;
4
ge
no
tip
us
,
ka
s

na
v
a
un
5;

vi
sm
az
10
pa
ra
ug
in
o
vi
en
a

ge
no
tip
a

40
0,

to
st
ar
p
ap
ak
št
ip
a
iz
vē
rt
ē-

ša
nu

40
0,

to
st
ar
p
ci
tu
H
BV
m
ar
ķi
er
u

no
vē
rt
ēj
um
u

Se
ro
pā
rv
ei
do
ša
na
s
pa
ne
ļi

20
pa
ne
ļi,

10
tu
rp
m
āk
ie
pa
ne
ļi
(p
iln
-

va
ro
ta
jā
ie
st
ād
ē
va
ip
ie
ra
žo
-

tā
ja
)

D
ef
in
ē
pi
ee
ja
m
īb
as
ga
dī
-

ju
m
ā

20
pa
ne
ļi,

10
tu
rp
m
āk
ie
pa
ne
ļi
(p
iln
-

va
ro
ta
jā
ie
st
ād
ē
va
ip
ie
ra
žo
-

tā
ja
)

20
pa
ne
ļi,

10
tu
rp
m
āk
ie
pa
ne
ļi
(p
iln
-

va
ro
ta
jā
ie
st
ād
ē
va
ip
ie
ra
žo
-

tā
ja
)

D
ef
in
ē
pi
ee
ja
m
īb
as
ga
dī
ju
m
ā

A
na
līt
isk
ai
s
ju
tīg
um
s

St
an
da
rt
i

0,
5
ng
/m
l

(F
ra
nc
ija
s/
A
pv
ie
no
tā
s
Ka
ra
-

lis
te
s
st
an
da
rt
s
līd
z
W
H
O

st
an
da
rt
a
pi
ee
ja
m
īb
ai
)

Sp
ec
ifi
sk
um
s

Z
ie
do
tā
ji,
ka
s
na
v
at
la
sī
ti

(to
st
ar
p
vi
en
as
re
iz
es
zi
ed
o-

tā
ji)

5
00
0

5
00
0

5
00
0

5
00
0

5
00
0

H
os
pi
ta
liz
ēt
ip
ac
ie
nt
i

20
0

20
0

20
0

20
0

20
0

Po
te
nc
iā
li

sa
vs
ta
rp
ēj
i

re
aģ
ēj
oš
ia
sin
sp
ar
au
gi
(R
F+
,

at
tie
cī
gi
e
vī
ru
si
,
gr
ūt
ni
ec
es

ut
t.)

10
0

10
0

10
0

10
0

10
0

464 LV Eiropas Savienības Oficiālais Vēstnesis 13/29. sēj.



2.
ta
bu
la
:N
PM
pā
rb
au
de
s
at
tie
cī
bā
uz
H
IV
1,
H
C
V
,H
BV
,H
TL
V
I/I
I(
kv
al
ita
tīv
ās
un
kv
an
tit
at
īv
ās
,i
zņ
em
ot
m
ol
ek
ul
ār
o
tip
iz
ēš
an
u)

H
IV
1

H
CV

H
BV

H
TL
V
I/I
I

Pi
eņ
em
ša
na
s

kr
itē
rij
i

N
PM

kv
al
ita
tīv
ās

kv
an
tit
at
īv
ās

kv
al
ita
tīv
ās

kv
an
tit
at
ī-

vā
s

kv
al
ita
tīv
ās

kv
an
tit
at
ī-

vā
s

kv
al
ita
tīv
ās

kv
an
tit
at
ī-

vā
s

kv
an
tit
at
ī-

vā
s
at
tie
-

cī
bā
uz

H
IV

kv
an
tit
at
ī-

vā
s
at
tie
-

cī
bā
uz

H
IV

kv
an
tit
at
ī-

vā
s
at
tie
-

cī
bā
uz

H
IV

Ju
tīg
um
a

no
te
ik
ša
na
s
ro
be
ža

A
na
līt
is
kā

ju
tīg
um
a

no
te
ik
ša
na

(IU
/m
l;
ko

no
sa
ka
W
H
O
st
an
da
rt
iv
ai

ka
lib
rē
ti
st
an
da
rt
m
at
er
iā
li)

A
tb
ils
to
ši
Ei
ro
pa
s
Fa
r-

m
ak
op
ej
as
ap
st
ip
rin
āš
a-

na
s
pa
m
at
no
st
ād
ne
i(
1
)

—
va
irā
ka
s
at
šķ
ai
dī
ša
nu

sē
rij
as
,
ie
vē
ro
jo
t
ro
be
ž-

ko
nc
en
tr
āc
iju
;

st
at
is
tis
kā
an
al
īz
e
(p
ie
-

m
ēr
am
,
Pr
ob
it
an
al
īz
e)
,

pa
m
at
oj
ot
ie
s
uz
vi
sm
az

24
at
kā
rt
oj
um
ie
m
;9
5
%

ro
be
žv
ēr
tīb
as
ap
rē
ķi
nā
-

ša
na

A
tk
lā
ša
na
s
ro
be
ža
—

at
bi
ls
to
ši
kv
al
ita
tīv
aj
ām

pā
rb
au
dē
m

A
pj
om
a

no
te
ik
ša
na
s

ro
be
ža
—

ka
lib
rē
tu
pa
m
at
pr
ep
a-

rā
tu
at
šķ
ai
dī
ša
na
(p
us
e

no
lo
g
10
va
i
m
az
āk
),

ap
jo
m
a

no
te
ik
ša
na
s

ap
ak
šē
jā
s,
au
gš
ēj
ās
ro
be
-

ža
s,
pr
ec
iz
itā
te
,
pa
re
iz
ī-

ba
,
“li
ne
ār
ā
m
ēr
īš
an
as

di
ap
az
on
a”
,
“d
in
am
is
kā

di
ap
az
on
a”
de
fin
ēš
an
a.

U
zr
ād
a

re
pr
od
uc
ēj
a-

m
īb
u
da
žā
do
s
ko
nc
en
-

tr
āc
ija
s
līm
eņ
os

A
tb
ils
to
ši
Ei
ro
pa
s
Fa
r-

m
ak
op
ej
as
ap
st
ip
rin
āš
a-

na
s
pa
m
at
no
st
ād
ne
i(
1
)

—
va
irā
ka
s
at
šķ
ai
dī
ša
nu

sē
rij
as
,
ie
vē
ro
jo
t
ro
be
ž-

ko
nc
en
tr
āc
iju
;s
ta
tis
tis
kā

an
al
īz
e
(p
ie
m
ēr
am
,P
ro
-

bi
t
an
al
īz
e)
,
pa
m
at
oj
o-

tie
s
uz
vi
sm
az
24
at
kā
r-

to
ju
m
ie
m
;

95
%

ro
be
žv
ēr
tīb
as
ap
rē
ķi
nā
-

ša
na

A
tb
ils
to
ši
Ei
ro
pa
s
Fa
r-

m
ak
op
ej
as
ap
st
ip
rin
āš
a-

na
s
pa
m
at
no
st
ād
ne
i(
1
)

—
va
irā
ka
s
at
šķ
ai
dī
ša
nu

sē
rij
as
,
ie
vē
ro
jo
t
ro
be
ž-

ko
nc
en
tr
āc
iju
;s
ta
tis
tis
kā

an
al
īz
e
(p
ie
m
ēr
am
,P
ro
-

bi
t
an
al
īz
e)
,
pa
m
at
oj
o-

tie
s
uz
vi
sm
az
24
at
kā
r-

to
ju
m
ie
m
;

95
%

ro
be
žv
ēr
tīb
as
ap
rē
ķi
nā
-

ša
na

A
tb
ils
to
ši
Ei
ro
pa
s
Fa
r-

m
ak
op
ej
as
ap
st
ip
rin
āš
a-

na
s
pa
m
at
no
st
ād
ne
i(
1
)

—
va
irā
ka
s
at
šķ
ai
dī
ša
nu

sē
rij
as
,
ie
vē
ro
jo
t
ro
be
ž-

ko
nc
en
tr
āc
iju
;s
ta
tis
tis
kā

an
al
īz
e
(p
ie
m
ēr
am
,P
ro
-

bi
t
an
al
īz
e)
,
pa
m
at
oj
o-

tie
s
uz
vi
sm
az
24
at
kā
r-

to
ju
m
ie
m
;

95
%

ro
be
žv
ēr
tīb
as
ap
rē
ķi
nā
-

ša
na

G
en
ot
ip
s/
ap
ak
št
ip
a

no
te
ik
ša
na
/a
pj
om
a

no
te
ik
ša
na
s
ef
ek
tiv
itā
te

V
is
m
az
10
pa
ra
ug
i
no

ka
tr
a
ap
ak
št
ip
a
(c
ik
tā
lt
ie

pi
ee
ja
m
i)

šū
nu
ku
ltū
ra
s
ce
nt
rif
u-

gā
ti
(a
iz
vi
et
o
re
tu
sH
IV
1

ap
ak
št
ip
us
)

V
is
u

at
tie
cī
go

ge
no
tip
u/
ap
ak
št
ip
u

at
šķ
ai
dī
ša
na
s

sē
rij
as
,

pr
ie
kš
ro
cī
ba

st
an
da
rt
-

m
at
er
iā
lie
,c
ik
tā
lt
ie
pi
e-

ej
am
i

Iz
m
an
to
tr
an
sk
rip
tu
sv
ai

pl
az
m
īd
as
,k
ur
u
ap
jo
m
u

no
sa
ka
at
tie
cī
ga
m
et
od
e

V
is
m
az
10
pa
ra
ug
i
no

ka
tr
a
ge
no
tip
a
(c
ik
tā
lt
ie

pi
ee
ja
m
i)

Ci
kt
āl
pi
ee
ja
m
i
ka
lib
rē
ti

ge
no
tip
u
st
an
da
rt
m
at
e-

riā
li

Ci
kt
āl
pi
ee
ja
m
i
ka
lib
rē
ti

ge
no
tip
u
st
an
da
rt
m
at
e-

riā
li

A
tb
ils
to
ši
Ei
ro
pa
s
Fa
r-

m
ak
op
ej
as
ap
st
ip
rin
āš
a-

na
s
pa
m
at
no
st
ād
ne
i(
1
)

ci
kt
āl
pi
ee
ja
m
i
ka
lib
rē
ti

ap
ak
št
ip
u
st
an
da
rt
m
at
e-

riā
li;
in
vit
ro
tr
an
sk
rip
ti
ir

al
te
rn
at
īv
a

A
tb
ils
to
ši
Ei
ro
pa
s
Fa
r-

m
ak
op
ej
as
ap
st
ip
rin
āš
a-

na
s
pa
m
at
no
st
ād
ne
i(
1
)

ci
kt
āl
pi
ee
ja
m
i
ka
lib
rē
ti

ap
ak
št
ip
u
st
an
da
rt
m
at
e-

riā
li;
in
vit
ro
tr
an
sk
rip
ti
ir

al
te
rn
at
īv
a

A
tb
ils
to
ši
Ei
ro
pa
s
Fa
r-

m
ak
op
ej
as
ap
st
ip
rin
āš
a-

na
s
pa
m
at
no
st
ād
ne
i(
1
)

ci
kt
āl
pi
ee
ja
m
i
ka
lib
rē
ti

ap
ak
št
ip
u
st
an
da
rt
m
at
e-

riā
li;
in
vit
ro
tr
an
sk
rip
ti
ir

al
te
rn
at
īv
a

A
tb
ils
to
ši
Ei
ro
pa
s
Fa
r-

m
ak
op
ej
as
ap
st
ip
rin
āš
a-

na
s
pa
m
at
no
st
ād
ne
i(
1
)

ci
kt
āl
pi
ee
ja
m
i
ka
lib
rē
ti

ap
ak
št
ip
u
st
an
da
rt
m
at
e-

riā
li;
in
vit
ro
tr
an
sk
rip
ti
ir

al
te
rn
at
īv
a

(1
)
Ei
ro
pa
s
Fa
rm
ak
op
ej
as
pa
m
at
no
st
ād
ne
.

13/29. sēj. LV Eiropas Savienības Oficiālais Vēstnesis 465



H
IV
1

H
CV

H
BV

H
TL
V
I/I
I

Pi
eņ
em
ša
na
s

kr
itē
rij
i

N
PM

kv
al
ita
tīv
ās

kv
an
tit
at
īv
ās

kv
al
ita
tīv
ās

kv
an
tit
at
ī-

vā
s

kv
al
ita
tīv
ās

kv
an
tit
at
ī-

vā
s

kv
al
ita
tīv
ās

kv
an
tit
at
ī-

vā
s

kv
an
tit
at
ī-

vā
s
at
tie
-

cī
bā
uz

H
IV

kv
an
tit
at
ī-

vā
s
at
tie
-

cī
bā
uz

H
IV

kv
an
tit
at
ī-

vā
s
at
tie
-

cī
bā
uz

H
IV

ne
ga
tīv
u
pa
ra
ug
u
di
ag
-

no
st
isk
ai
s
sp
ec
ifi
sk
um
s

50
0
as
in
s
zi
ed
ot
āj
i

10
0
as
in
s
zi
ed
ot
āj
i

50
0
as
in
s
zi
ed
ot
āj
i

50
0
as
in
s
zi
ed
ot
āj
i

50
0
in
di
vi
du
āl
as
as
in
s

zi
ed
oš
an
as

Po
te
nc
iā
li

sa
vs
ta
rp
ēj
i

re
aģ
ēj
oš
im
ar
ķi
er
i

A
r
pi
em
ēr
ot
as
pā
rb
au
žu

ko
nc
ep
ci
ja
s
(p
ie
m
ēr
am
,

se
cī
ba
s
sa
līd
zi
nā
ša
na
s)

pi
er
ād
īju
m
ie
m

un
/v
ai

vi
sm
az
10
ci
lv
ēk
u
re
tr
o-

vī
ru
si
em

(p
ie
m
ēr
am
,

H
TL
V
)p
oz
itī
vu
pa
ra
ug
u

pā
rb
au
di

A
tb
ils
to
ši
kv
al
ita
tīv
ām

pā
rb
au
dē
m

A
r
pā
rb
au
žu
ko
nc
ep
ci
ju

un
/v
ai
vi
sm
az
10
ci
lv
ēk
a

fla
vi
vī
ru
sie
m
(p
ie
m
ēr
am
,

H
G
V
,
YF
V
—
dz
el
te
nā

dr
ud
ža
vī
ru
sa
)
po
zi
tīv
u

pa
ra
ug
u
pā
rb
au
di

A
r
pā
rb
au
žu
ko
nc
ep
ci
ju

un
/v
ai
vi
sm
az
10
ci
tu

D
N
S
vī
ru
su
po
zi
tīv
u

pa
ra
ug
u
pā
rb
au
di

A
r
pā
rb
au
žu
ko
nc
ep
ci
ju

un
/v
ai
vi
sm
az
10
ci
lv
ēk
a

re
tr
ov
īru
sa

(p
ie
m
ēr
a,

H
IV
)
po
zi
tīv
u
pa
ra
ug
u

pā
rb
au
di

N
ot
ur
īb
a

A
tb
ils
to
ši
kv
al
ita
tīv
ām

pā
rb
au
dē
m

Ko
nt
am
in
āc
ija

Vi
sm
az
5
re
iz
es
,
pa
m
ī-

šu
s
iz
m
an
to
jo
t
au
gs
ti

po
zi
tīv
us
pa
ra
ug
us
(p
ar

ku
rie
m
zi
nā
m
s,
ka
tie

ra
du
ši
es
da
bi
sk
i)
un

ne
ga
tīv
us
pa
ra
ug
us

Vi
sm
az
5
re
iz
es
,
pa
m
ī-

šu
s
iz
m
an
to
jo
t
au
gs
ti

po
zi
tīv
us
pa
ra
ug
us
(p
ar

ku
rie
m
zi
nā
m
s,
ka
tie

ra
du
ši
es
da
bi
sk
i)
un

ne
ga
tīv
us
pa
ra
ug
us

Vi
sm
az
5
re
iz
es
,
pa
m
ī-

šu
s
iz
m
an
to
jo
t
au
gs
ti

po
zi
tīv
us
pa
ra
ug
us
(p
ar

ku
rie
m
zi
nā
m
s,
ka
tie

ra
du
ši
es
da
bi
sk
i)
un

ne
ga
tīv
us
pa
ra
ug
us

Vi
sm
az
5
re
iz
es
,
pa
m
ī-

šu
s
iz
m
an
to
jo
t
au
gs
ti

po
zi
tīv
us
pa
ra
ug
us
(p
ar

ku
rie
m
zi
nā
m
s,
ka
tie

ra
du
ši
es
da
bi
sk
i)
un

ne
ga
tīv
us
pa
ra
ug
us

In
hi
bē
ša
na

Ie
kš
ēj
a
ko
nt
ro
le
,
ko

ie
te
ic
am
s
īs
te
no
t
vi
sā

N
PM
pr
oc
ed
ūr
ā

Ie
kš
ēj
a
ko
nt
ro
le
,
ko

ie
te
ic
am
s
īs
te
no
t
vi
sā

N
PM
pr
oc
ed
ūr
ā

Ie
kš
ēj
a
ko
nt
ro
le
,
ko

ie
te
ic
am
s
īs
te
no
t
vi
sā

N
PM
pr
oc
ed
ūr
ā

Ie
kš
ēj
a
ko
nt
ro
le
,
ko

ie
te
ic
am
s
īs
te
no
t
vi
sā

N
PM
pr
oc
ed
ūr
ā

V
is
as
si
st
ēm
as
at
te
ic
es

in
te
ns
itā
te
,
ka
s
iz
ra
is
a

šķ
ie
ta
m
i
ne
ga
tīv
us
re
zu
l-

tā
tu
s

V
is
m
az
10
0
vī
ru
sa
in
fi-

cē
ti
pa
ra
ug
ia
r
3
x
95
%

po
zi
tīv
u
ro
be
žk
on
ce
n-

tr
āc
iju

V
is
m
az
10
0
vī
ru
sa
in
fi-

cē
ti
pa
ra
ug
ia
r
3
x
95
%

po
zi
tīv
u
ro
be
žk
on
ce
n-

tr
āc
iju

V
is
m
az
10
0
vī
ru
sa
in
fi-

cē
ti
pa
ra
ug
ia
r
3
x
95
%

po
zi
tīv
u
ro
be
žk
on
ce
n-

tr
āc
iju

V
is
m
az
10
0
vī
ru
sa
in
fi-

cē
ti
pa
ra
ug
ia
r
3
x
95
%

po
zi
tīv
u
ro
be
žk
on
ce
n-

tr
āc
iju

99
no
10
0

pā
rb
au
dē
m

po
zi
tīv
as

Pi
ez
īm
e.
Pi
eņ
em
ša
na
s
kr
itē
rij
i“
vi
sa
s
sis
tē
m
as
at
te
ic
es
in
te
ns
itā
te
i,
ka
s
iz
ra
isa
šķ
ie
ta
m
in
eg
at
īv
us
re
zu
ltā
tu
s”
ir
99
po
zi
tīv
as
pā
rb
au
de
s
no
10
0.

466 LV Eiropas Savienības Oficiālais Vēstnesis 13/29. sēj.



3.
ta
bu
la
:Ā
tr
ās
pā
rb
au
de
s:
an
ti
—
H
IV
1
un
2,
an
ti
—
H
C
V
,H
Bs
A
g,
an
ti
—
H
Bc
,a
nt
i—
H
TL
V
Iu
n
II

A
nt
i—
H
IV
1/
2

A
nt
i—
H
CV

H
bs
A
g

A
nt
i—
H
Bc

A
nt
i—
H
TL
V
I/I
II

Pi
eņ
em
ša
na
s
kr
itē
rij
i

D
ia
gn
os
tis
ka
is
ju
tīg
um
s

Po
zi
tīv
ip
ar
au
gi

Kr
itē
rij
i,
ka
s
at
bi
lst
sk
rī-

ni
ng
a
pā
rb
au
dē
sl
ie
to
ta
-

jie
m

Kr
itē
rij
i,
ka
s
at
bi
lst
sk
rī-

ni
ng
a
pā
rb
au
dē
sl
ie
to
ta
-

jie
m

Kr
itē
rij
i,
ka
s
at
bi
lst
sk
rī-

ni
ng
a
pā
rb
au
dē
sl
ie
to
ta
-

jie
m

Kr
itē
rij
i,
ka
s
at
bi
lst
sk
rī-

ni
ng
a
pā
rb
au
dē
sl
ie
to
ta
-

jie
m

Kr
itē
rij
i,
ka
s
at
bi
lst
sk
rī-

ni
ng
a
pā
rb
au
dē
sl
ie
to
ta
-

jie
m

Kr
itē
rij
i,
ka
s
at
bi
lst
sk
rī-

ni
ng
a
pā
rb
au
dē
s
lie
to
ta
-

jie
m

D
ia
gn
os
tis
ka
is
sp
ec
ifi
s-

ku
m
s

N
eg
at
īv
ip
ar
au
gi

1
00
0
as
in
s
zi
ed
oj
um
i
1
00
0
as
in
s
zi
ed
oj
um
i
1
00
0
as
in
s
zi
ed
oj
um
i
1
00
0
as
in
s
zi
ed
oj
um
i
1
00
0
as
in
s
zi
ed
oj
um
i
>=
99
%
(a
nt
i
—
H
Bc
:

>=
96
%
)

20
0
kl
īn
isk
ip
ar
au
gi

20
0
kl
īn
isk
ip
ar
au
gi

20
0
kl
īn
isk
ip
ar
au
gi

20
0
kl
īn
isk
ip
ar
au
gi

20
0
kl
īn
isk
ip
ar
au
gi

20
0
pa
ra
ug
in
o
gr
ūt
ni
e-

cē
m

20
0
pa
ra
ug
in
o
gr
ūt
ni
e-

cē
m

20
0
pa
ra
ug
in
o
gr
ūt
ni
e-

cē
m

20
0
pa
ra
ug
in
o
gr
ūt
ni
e-

cē
m

10
0
po
te
nc
iā
li
tr
au
cē
-

jo
ši
pa
ra
ug
i

10
0
po
te
nc
iā
li
tr
au
cē
-

jo
ši
pa
ra
ug
i

10
0
po
te
nc
iā
li
tr
au
cē
-

jo
ši
pa
ra
ug
i

10
0
po
te
nc
iā
li
tr
au
cē
-

jo
ši
pa
ra
ug
i

10
0
po
te
nc
iā
li
tr
au
cē
-

jo
ši
pa
ra
ug
i

13/29. sēj. LV Eiropas Savienības Oficiālais Vēstnesis 467



4.
ta
bu
la
:A
ps
tip
ri
no
ša
s/
pa
pi
ld
u
pā
rb
au
de
s
at
tie
cī
bā
uz
an
ti
—
H
IV
1
un
2,
an
ti
—
H
TL
V
Iu
n
II
,a
nt
i—
H
C
V,
H
bs
A
g

A
nt
i—
H
IV
ap
st
ip
rin
oš
a
pā
r-

ba
ud
e

A
nt
i—
H
TL
V
ap
st
ip
rin
oš
a

pā
rb
au
de

H
CV
pa
pi
ld
u
pā
rb
au
de

H
Bs
A
g
ap
st
ip
rin
oš
a
pā
rb
au
de

Pi
eņ
em
ša
na
s
kr
itē
rij
i

D
ia
gn
os
tis
ka
is
ju
tīg
um
s

Po
zi
tīv
ip
ar
au
gi

20
0
H
IV
1
un
10
0
H
IV
2

20
0
H
TL
V
I
un
10
0
H
TL
V

II
30
0
H
CV

30
0
H
Bs
A
G

Po
zi
tīv
a
(v
ai
ne
no
te
ik
ta
),

ne
vi
s
ne
ga
tīv
a
pa
re
iz
a
id
en
ti-

fik
āc
ija

To
st
ar
p
pa
ra
ug
us
no
da
žā
-

dā
m
in
fic
ēš
an
ās
st
ad
ijā
m
un

tā
du
s,
ka
s
no
rā
da
da
žā
du

m
od
eļ
u
an
tiv
ie
la
s

To
st
ar
p
pa
ra
ug
us
no
da
žā
-

dā
m
in
fic
ēš
an
ās
st
ad
ijā
m
un

tā
du
s,
ka
s
no
rā
da
da
žā
du

m
od
eļ
u
an
tiv
ie
la
s
G
en
ot
ip
i

1
—
4a
:1
5
pa
ra
ug
i;
ge
no
-

tip
i
4
(n
av
no
a)
,
5:
pi
ec
i

pa
ra
ug
i;
se
ši,
ja
pi
ee
ja
m
i

To
st
ar
p
pa
ra
ug
us
no
da
žā
-

dā
m
in
fic
ēš
an
ās
st
ad
ijā
m
,

20
au
gs
ti
po
zi
tīv
i
pa
ra
ug
i

(>
50
ng
H
Bs
A
g/
m
l);
20

pa
ra
ug
i,
ka
si
ek
ļa
uj
as
ro
be
ž-

di
ap
az
on
ā

Se
ro
pā
rv
ei
do
ša
na
s
pa
ne
ļi

15
se
ro
pā
rv
ei
do
ša
na
s

pa
ne
ļi/
ze
m
u
tit
ru
pa
ne
ļi

15
se
ro
pā
rv
ei
do
ša
na
s

pa
ne
ļi/
ze
m
u
tit
ru
pa
ne
ļi

15
se
ro
pā
rv
ei
do
ša
na
s

pa
ne
ļi/
ze
m
u
tit
ru
pa
ne
ļi

A
na
līt
isk
ai
s
ju
tīg
um
s

St
an
da
rt
i

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

N
IB
SC
,W
H
O
)

D
ia
gn
os
tis
ka
is
sp
ec
ifi
sk
um
s

N
eg
at
īv
ip
ar
au
gi

20
0
as
in
s
zi
ed
oj
um
i

20
0
as
in
s
zi
ed
oj
um
i

20
0
as
in
s
zi
ed
oj
um
i

20
šķ
ie
ta
m
ip
oz
itī
vi
at
tie
cī
-

ga
jā
sk
rīn
in
ga
pā
rb
au
dē
(1
)
N
ev
ie
ns
šķ
ie
ta
m
i
po
zi
tīv
s

re
zu
ltā
ts
/n
ev
ie
na
s
ne
itr
al
iz
ā-

ci
ja
s
(1
)

20
0
kl
īn
is
ki
e
pa
ra
ug
i,

to
st
ar
p
no
gr
ūt
ni
ec
ēm

20
0
kl
īn
is
ki
e
pa
ra
ug
i,

to
st
ar
p
no
gr
ūt
ni
ec
ēm

20
0
kl
īn
is
ki
e
pa
ra
ug
i,

to
st
ar
p
no
gr
ūt
ni
ec
ēm

50
po
te
nc
iā
li
tr
au
cē
jo
ši

pa
ra
ug
i,
to
st
ar
p
pa
ra
ug
us
ar

ne
no
te
ik
tie
m
re
zu
ltā
tie
m

ci
tā
s
ap
st
ip
rin
oš
ās
pā
rb
au
-

dē
s

50
po
te
nc
iā
li
tr
au
cē
jo
ši

pa
ra
ug
i,
to
st
ar
p
pa
ra
ug
us
ar

ne
no
te
ik
tie
m
re
zu
ltā
tie
m

ci
tā
s
ap
st
ip
rin
oš
ās
pā
rb
au
-

dē
s

50
po
te
nc
iā
li
tr
au
cē
jo
ši

pa
ra
ug
i,
to
st
ar
p
pa
ra
ug
us
ar

ne
no
te
ik
tie
m
re
zu
ltā
tie
m

ci
tā
s
pa
pi
ld
u
pā
rb
au
dē
s

50
po
te
nc
iā
li
tr
au
cē
jo
ši

pa
ra
ug
i

(1
)
Pi
eņ
em
ša
na
s
kr
itē
rij
ib
ez
ne
itr
al
iz
āc
ija
s
at
tie
cī
bā
uz
H
Bs
A
g
ap
st
ip
rin
oš
o
pā
rb
au
di
.
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5.
ta
bu
la
:H
IV
1
an
tig
ēn
s

H
IV
1
an
tig
ēn
a
pā
rb
au
de

Pi
eņ
em
ša
na
s
kr
itē
rij
i

D
ia
gn
os
tis
ka
is
ju
tīg
um
s

Po
zi
tīv
ip
ar
au
gi

50
H
IV
1
an
tig
ēn
a
po
zi
tīv
s,

50
šū
nu
ku
ltū
ra
s
ce
nt
rif
ug
āt
s,
to
st
ar
p
at
šķ
irī
gu
s

H
IV
1
ap
ak
št
ip
us
un
H
IV
2

Pa
re
iz
a
id
en
tif
ik
āc
ija
(p
ēc
ne
itr
al
iz
ēš
an
as
)

Se
ro
pā
rv
ei
do
ša
na
s
pa
ne
ļi

20
se
ro
pā
rv
ei
do
ša
na
s
pa
ne
ļi/
ze
m
u
tit
ru
pa
ne
ļi

D
ia
gn
os
tis
ka
is
sp
ec
ifi
sk
um
s

St
an
da
rt
i

A
D
M
va
i1
.S
ta
rp
ta
ut
isk
ai
s
st
an
da
rt
pr
ep
ar
āt
s

<
50
pg
/m
l

D
ia
gn
os
tis
ka
is
sp
ec
ifi
sk
um
s

20
0
as
in
s
zi
ed
oj
um
i,

20
0
kl
īn
isk
ip
ar
au
gi
,

50
po
te
nc
iā
li
tr
au
cē
jo
ši
pa
ra
ug
i

>=
99
,5
%
pē
c
ne
itr
al
iz
āc
ija
s

6.
ta
bu
la
:S
er
ot
ip
iz
ēš
an
as
pā
rb
au
de
:H
C
V

H
CV
1
se
ro
tip
iz
ēš
an
as
pā
rb
au
de

Pi
eņ
em
ša
na
s
kr
itē
rij
i

D
ia
gn
os
tis
ka
is
ju
tīg
um
s

Po
zi
tīv
ip
ar
au
gi

20
0,
to
st
ar
p

ge
no
tip
us
1
—
4a
:>
20
pa
ra
ug
i;

4
(n
av
no
a)
,

5:
>
10
pa
ra
ug
i;

6,
ja
pi
ee
ja
m
s

>=
95
%
sa
sk
aņ
a
st
ar
p
se
ro
tip
iz
ēš
an
u
un
ge
no
tip
iz
ē-

ša
nu

D
ia
gn
os
tis
ka
is
sp
ec
ifi
sk
um
s

N
eg
at
īv
ip
ar
au
gi

10
0
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7.
ta
bu
la
:H
BV
m
ar
ķi
er
i:
an
ti
—
H
Bs
,a
nt
i—
H
Bc
Ig
M
,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

Pi
eņ
em
ša
na
s
kr
itē
rij
i

D
ia
gn
os
tis
ka
is
ju
tīg
um
s

Po
zi
tīv
ip
ar
au
gi

10
0
va
kc
īn
as

10
0
da
bi
sk
ii
nf
ic
ēt
as
pe
rs
o-

na
s

20
0,

to
st
ar
p
pa
ra
ug
us
ar
da
žā
-

dā
m
in
fic
ēš
an
ās
st
ad
ijā
m

(a
kū
ta
/h
ro
ni
sk
a,
ut
t.)

20
0,

to
st
ar
p
pa
ra
ug
us
ar
da
žā
-

dā
m
in
fic
ēš
an
ās
st
ad
ijā
m

(a
kū
ta
/h
ro
ni
sk
a,
ut
t.)

20
0,

to
st
ar
p
pa
ra
ug
us
ar
da
žā
-

dā
m
in
fic
ēš
an
ās
st
ad
ijā
m

(a
kū
ta
/h
ro
ni
sk
a,
ut
t.)

≥
98
%

Se
ro
pā
rv
ei
do
ša
na
s
pa
ne
ļi

10
tu
rp
m
āk
ās
va
i
an
ti
—

H
Bs
se
ro
pā
rv
ei
do
ša
na
s

Ja
pi
ee
ja
m
i

A
na
līt
isk
ai
s
ju
tīg
um
s

St
an
da
rt
i

W
H
O
st
an
da
rt
s

PE
Is
ta
nd
ar
ts

A
nt
i—
H
Bs
:<
10
m
lU
/m
l

D
ia
gn
os
tis
ka
is
sp
ec
ifi
sk
um
s

N
eg
at
īv
ip
ar
au
gi

50
0,

to
st
ar
p
kl
īn
isk
os
pa
ra
ug
us
,
20
0
as
in
s
zi
ed
oj
um
i,

20
0
as
in
s
zi
ed
oj
um
i,

20
0
as
in
s
zi
ed
oj
um
i,

≥
98
%

20
0
kl
īn
isk
ie
pa
ra
ug
i,

20
0
kl
īn
isk
ie
pa
ra
ug
i,

20
0
kl
īn
isk
ie
pa
ra
ug
i,

50
po
te
nc
iā
li
tr
au
cē
jo
ši

pa
ra
ug
i

50
po
te
nc
iā
li
tr
au
cē
jo
ši

pa
ra
ug
i

50
po
te
nc
iā
li
tr
au
cē
jo
ši

pa
ra
ug
i

50
po
te
nc
iā
li
tr
au
cē
jo
ši

pa
ra
ug
i

8.
ta
bu
la
:H
D
V
m
ar
ķi
er
i:
an
ti
—
H
D
V
,a
nt
i—
H
D
V
Ig
M
,d
el
ta
an
tig
ēn
s

A
nt
i-H
D
V

A
nt
i-H
D
V
Ig
M

D
el
ta
an
tig
ēn
s

Pi
eņ
em
ša
na
s
kr
itē
rij
i

D
ia
gn
os
tis
ka
is
ju
tīg
um
s

Po
zi
tīv
ip
ar
au
gi

10
0,

ka
s
no
rā
da
H
BV
m
ar
ķi
er
us

50
,

ka
s
no
rā
da
H
BV
m
ar
ķi
er
us

10
,

ka
s
no
rā
da
H
BV
m
ar
ķi
er
us

≥
98
%

D
ia
gn
os
tis
ka
is
sp
ec
ifi
sk
um
s

N
eg
at
īv
ip
ar
au
gi

20
0,

to
st
ar
p
kl
īn
isk
us
pa
ra
ug
us
,

20
0,

to
st
ar
p
kl
īn
isk
us
pa
ra
ug
us
,

20
0,

to
st
ar
p
kl
īn
isk
us
pa
ra
ug
us
,

≥
98
%

50
po
te
nc
iā
li
tr
au
cē
jo
ši
pa
ra
ug
i
50
po
te
nc
iā
li
tr
au
cē
jo
ši
pa
ra
ug
i
50
po
te
nc
iā
li
tr
au
cē
jo
ši
pa
ra
ug
i
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in
s
gr
up
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a
(C
,c
,D
,E
,e
)u
n
K
el
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nt
ig
ēn
s

Sp
ec
ifi
sk
um
s

1
2

3

Pā
rb
au
žu
sk
ai
ts
at
tie
cī
bā
uz
ka
tr
u
ie
te
ik
to
m
et
od
i

Ko
pē
ja
is
to
pa
ra
ug
u
sk
ai
ts
,k
ur
us
pā
rb
au
da
,l
ai
ra
žo
ju
m
u

la
ist
u
tir
gū

Ko
pē
ja
is
to
pa
ra
ug
u
sk
ai
ts
,k
ur
us
pā
rb
au
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ar
ja
un
u

sa
st
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u
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cē
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ie
to
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u

A
nt
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A
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B

50
0

3
00
0

1
00
0

A
nt
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D

50
0

3
00
0

1
00
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A
nt
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E

10
0
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0

20
0
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e

10
0

50
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0
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K
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0

50
0

20
0

Pi
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s
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itē
rij
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ie
pr
ie
kš
m
in
ēt
ie
re
aģ
en
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uz
rā
da
sa
līd
zi
no
šo
s
pā
rb
au
žu
re
zu
ltā
tu
s,
ko
sa
m
ēr
o
ar
pi
eņ
em
am
as
da
rb
īb
as
vi
sp
ār
at
zī
tie
m
re
aģ
en
tie
m
at
tie
cī
bā
uz
ie
rīc
es
pr
et
en
dē
to
re
ak
tiv
itā
ti.
Ja
m
ai
na
va
ip
ag
ar
in
a
no
te
ik
tu
re
aģ
en
tu

iz
m
an
to
ša
nu
un
pi
el
ie
to
ša
nu
,t
ur
pm
āk
a
pā
rb
au
de
s
ve
ic
sa
sk
aņ
ā
ar
pr
as
īb
ām
,k
as
no
te
ik
ta
s
1.
ai
lē
(ie
pr
ie
kš
).

A
nt
i—
D
—
re
aģ
en
tu
da
rb
īb
as
no
vē
rt
ēj
um
u
ie
kļ
au
jp
ār
ba
ud
ēs
at
tie
cī
bā
uz
vi
rk
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vā
ju
Rh
D
un
da
ļē
ju
Rh
pa
ra
ug
ie
m
at
bi
lst
īg
ip
ar
ed
zē
ta
ja
m
ie
rīc
es
pi
el
ie
to
ju
m
am
.

Kv
al
ifi
kā
cij
as
sa
stā
vs
:

kl
īn
isk
ip
ar
au
gi
–

10
%
pā
rb
au
dī
to
ie
dz
īv
ot
āj
u;

ja
un
dz
im
uš
o
pa
ra
ug
i–
>
2
%
pā
rb
au
dī
to
ie
dz
īv
ot
āj
u;

A
BO
pa
ra
ug
i–

>
40
%
A
,B
po
zi
tīv
i;

“v
āj
iD
”–

>
2
%
rē
zu
s
po
zi
tīv
i.
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10. tabula: Partijas izlaides kritēriji attiecībā uz ABO asins grupām, rēzus piederību (C, c, D, E, e) un Kell
antigēnu

Katra reaģenta specifiskuma pārbaudes prasības

1. Pārbaudes reaģenti

Pieņemšanas kritēriji:

Katra reaģentu partija uzrāda viennozīmīgi pozitīvus vai negatīvus rezultātus pēc visiem ieteiktajiem paņēmieniem
saskaņā ar rezultātiem, kas iegūti no darbības novērtējuma datiem.

2. Kontroles materiāli (eritrocīti)

Izmantojot vispāratzītu ierīci, apstiprina eritrocītu fenotipu, ko izmanto iepriekš minēto asins tipizēšanas reaģentu
kontrolei.
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