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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/1107
z dnia 4 lipca 2022 r.

ustanawiajace wspolne specyfikacje dla niektérych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
klasy D zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyro-
béw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227UE (), w szcze-
g6lnodci jego art. 9 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W przypadku niektérych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro klasy D objetych zakresem rozporzadzenia
(UE) 2017/746 nie istniejg normy zharmonizowane odnoszace si¢ do niektérych wymogéw zalacznika I do tego
rozporzadzenia i istnieje potrzeba uwzglednienia kwestii zdrowia publicznego, poniewaz ryzyko zwigzane z uzywa-
niem tych wyrobéw ma znaczenie dla zdrowia publicznego i bezpieczenstwa pacjentéw. Nalezy zatem przyjaé
wspdlne specyfikacje dla tych wyrobéw odnoszace si¢ do tych wymogdw.

(2)  Rozporzadzenie (UE) 2017746 zastepuje dyrektywe 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (3). Wspdlne spe-
cyfikacje techniczne okre$lone w decyzji Komisji 2002/364/WE (}) dla niektérych wyrobéw objetych dyrektywa
98/79/WE pozostajg aktualne. Te wspdlne specyfikacje techniczne zostaly zatem uwzglednione i w razie potrzeby
zaktualizowane tak, aby odzwierciedlaly aktualny stan techniki.

(3)  Aby umozliwi¢ producentom, innym podmiotom gospodarczym, jednostkom notyfikowanym i innym podmiotom
dostosowanie si¢ do niniejszego rozporzadzenia oraz zapewnic jego wlasciwe stosowanie, nalezy odroczy¢ datg roz-
poczecia jego stosowania. W interesie zdrowia publicznego i bezpieczefistwa pacjentéw producenci powinni mieé
jednak mozliwo$¢ przestrzegania wsp6lnych specyfikacji okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu na zasadzie
dobrowolnosci przed datg rozpoczecia stosowania.

(4)  Aby zapewni¢ staly wysoki poziom bezpieczefistwa i dzialania wyrobéw, jako $rodek przejSciowy nalezy przyjac
zalozenie, ze wyroby zgodne z decyzja 2002/364/WE spelniaja wymogi dotyczace niektorych aspektéw dzialania,
okreslone w zalgczniku I do rozporzadzenia (UE) 2017/746, do dnia rozpoczecia stosowania niniejszego rozporza-
dzenia.

(5)  Przeprowadzono konsultacj¢ z Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobéw Medycznych.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Komitetu ds. Wyrobéw Medycznych,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Wsp6lne specyfikacje

Niniejszym rozporzadzeniem ustanawia si¢ wspdlne specyfikacje dla niektérych wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro klasy D w odniesieniu do wymogéw dotyczacych charakterystyki dziatania okreslonych w sekgji 9.1 lit. a) i b), sekcji
9.3 i sekeji 9.4 lit. a) zalacznika [ do rozporzadzenia (UE) 2017/746.

() DzU.L117z5.5.2017,s. 176.

() Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrob6w medycznych uzywanych
do diagnozy in vitro (Dz.U. L 331 2 7.12.1998, s. 1).

() Decyzja Komisji 2002/364/WE z dnia 7 maja 2002 r. w sprawie wspdlnych specyfikacji technicznych dla wyrobéw medycznych uzy-
wanych do diagnozy in vitro (Dz.U. L 131 z 16.5.2002, s. 17).
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W zalaczniku I ustanowiono wspdlne specyfikacje dla wyrobow objetych zalacznikami [I-XIII, okre$lonych w tym zalacz-
niku.

W zalgczniku II ustanowiono wspdlne specyfikacje dla wyrobéw przeznaczonych do wykrywania antygenéw grup krwi
w ukladach ABO, Rh, Kell, Duffy i Kidd.

W zalgczniku IIT ustanowiono wspdlne specyfikacje dla wyrobéw przeznaczonych do wykrywania lub kwantyfikacji mar-
keréw zakazenia ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV).

W zalaczniku IV ustanowiono wspélne specyfikacje dla wyrobéw przeznaczonych do wykrywania lub kwantyfikacji mar-
keréw zakazenia ludzkim wirusem limfotropowym komérek T (HTLV).

W zalaczniku V ustanowiono wspélne specyfikacje dla wyrob6éw przeznaczonych do wykrywania lub kwantyfikacji marke-
réw zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C (HCV).

W zalgczniku VI ustanowiono wspdlne specyfikacje dla wyrobéw przeznaczonych do wykrywania lub kwantyfikacji mar-
keréw zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B (HBV).

W zalaczniku VII ustanowiono wspdlne specyfikacje dla wyrobéw przeznaczonych do wykrywania lub kwantyfikacji mar-
keréw zakazenia wirusem zapalenia watroby typu D (HDV).

W zalgczniku VIII ustanowiono wspélne specyfikacje dla wyrobéw przeznaczonych do wykrywania markeréw wariantu
choroby Creutzfeldta-Jakoba (vCJD).

W zalaczniku IX ustanowiono wspdlne specyfikacje dla wyrobéw przeznaczonych do wykrywania lub kwantyfikacji mar-
keréw zakazenia ludzkim wirusem cytomegalii (CMV).

W zalgczniku X ustanowiono wspélne specyfikacje dla wyrobéw przeznaczonych do wykrywania lub kwantyfikacji marke-
16w zakazenia wirusem Epsteina-Barra (EBV).

W zalgczniku XI ustanowiono wspdlne specyfikacje dla wyrobéw przeznaczonych do wykrywania markeréw zakazenia
Treponema pallidum.

W zalaczniku XII ustanowiono wspélne specyfikacje dla wyrobéw przeznaczonych do wykrywania lub kwantyfikacji mar-
keréw zakazenia Trypanosoma cruzi.

W zalgczniku XIIT ustanowiono wspdlne specyfikacje dla wyrobéw przeznaczonych do wykrywania lub kwantyfikacji mar-
ker6w zakazenia koronawirusem zespotu ostrej niewydolnosci oddechowej 2 (SARS-CoV-2).

Artykut 2
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace definicje:

1) ,prawdziwie dodatnia” oznacza prébke, o ktérej wiadomo, Ze jest dodatnia dla oznaczanego markera diagnostycznego
i prawidlowo klasyfikowana przez wyréb;

2) falszywie ujemna” oznacza probke, o ktdrej wiadomo, ze jest dodatnia dla oznaczanego markera diagnostycznego
i nieprawidlowo klasyfikowana przez wyréb;

3) falszywie dodatnia” oznacza prébke, o ktérej wiadomo, ze jest ujemna dla oznaczanego markera diagnostycznego
i nieprawidlowo klasyfikowana przez wyréb;

4) ,granica wykrywalnosci” (,GW”) oznacza najmniejszg ilo$¢ oznaczanego markera diagnostycznego, jaka moze zostaé
wykryta;

5) ,techniki amplifikacji kwasu nukleinowego” (,NAT”) oznaczaja metody wykrywania lub iloSciowego oznaczania kwa-
séw nukleinowych poprzez amplifikacje okreslonych sekwencji, amplifikacje sygnatu lub hybrydyzacje;

6) ,system NAT” oznacza polaczenie wyrobow stosowanych do ekstrakeji, amplifikacji i wykrywania kwaséw nukleino-
wych;

7) szybki test” oznacza wyréb medyczny do jakosciowej lub pélilosciowej diagnostyki in vitro, stosowany pojedynczo

lub w malych seriach, wymagajacy procedur nieautomatycznych (z wyjatkiem odczytu wynikéw) i zaprojektowany
do uzyskania szybkich wynikéw;
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8) ,odporno$¢” oznacza zdolno$¢ procedury analitycznej do nieulegania wplywom niewielkich, ale celowych zmian
parametréw metody i okresla jej niezawodno$¢ podczas normalnego stosowania;

9) ,reaktywnos$¢ krzyzowa” oznacza zdolno$¢ nieoznaczanych analitéw lub markeréw do wywolania falszywie dodat-
nich wynikéw w tescie z powodu podobiefistwa, np. zdolnos¢ nieswoistych przeciwciat do wigzania si¢ z antygenem
testowym przeciwcial lub zdolno$¢ nieoznaczanych kwaséw nukleinowych do reagowania w teicie NAT;

10) ,zaktScenie” oznacza zdolno$¢ niepowigzanych substancji do oddzialywania na wyniki testu;

11) ,wskaznik awaryjnosci calego systemu” oznacza czestotliwo$¢ awarii podczas wykonywania catego procesu zgodnie
z zaleceniami producenta;

12) ,test pierwszego rzutu” oznacza wyrdb stosowany do wykrywania markera lub analitu, po uzyciu ktérego moze nasta-
pi¢ test potwierdzenia; wyrob6éw przeznaczonych wylacznie do stosowania w celu monitorowania uprzednio okreslo-
nego markera lub analitu nie uznaje si¢ za testy pierwszego rzutu;

13) ,test potwierdzenia” oznacza wyrdb stosowany do potwierdzania wyniku reaktywnego testu pierwszego rzutu;

14) ,test uzupelniajacy” oznacza wyrdb stosowany do uzyskania dodatkowych informacji na potrzeby interpretacji wyni-
kéw innego testu;

15) ,wyrdb do typowania wirusa” oznacza wyrdb stosowany do okreslania typu wirusa w probkach, o ktérych wiadomo,
ze sa dodatnie, niestosowany do pierwotnej diagnostyki zakazenia ani w badaniach przesiewowych;

16) ,95-procentowa warto$¢ odciecia dla wynikéw dodatnich” oznacza stezenie analitu, przy ktérym 95 % przeprowadzo-
nych testow daje dodatnie wyniki po kolejnych rozcieficzeniach migdzynarodowego materialu odniesienia — np. mig-
dzynarodowego wzorca Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) — jesli jest on dostepny, lub materiatu odniesienia ska-
librowanego wedtug migdzynarodowego wzorca WHO.

Artykut 3
Przepisy przejSciowe

1. Od dnia 25 lipca 2022 r. do dnia 25 lipca 2024 r. zaklada si¢, ze wyroby zgodne ze wspdlnymi specyfikacjami tech-
nicznymi okreslonymi w decyzji 2002/364/WE spelniajg wymogi dotyczace charakterystyki dziatania okre$lone w sekgji
9.1 lit. a) i b), sekcji 9.3 i sekcji 9.4 lit. a) zalacznika I do rozporzadzenia (UE) 2017/746.

W tym okresie producenci wyrobdéw, ktére nie sg zgodne ze wspdlnymi specyfikacjami technicznymi okreslonymi
w decyzji 2002/364/WE, nalezycie uzasadniaja, Ze przyjeli rozwigzania zapewniajace co najmniej rtownowazny tym specy-
fikacjom poziom bezpieczenstwa i dzialania.

2. Od dnia 25 lipca 2022 r. do dnia 25 lipca 2024 r. zaklada si¢, Ze wyroby zgodne ze wspdlnymi specyfikacjami tech-
nicznymi okre$lonymi w niniejszym rozporzadzeniu spelniaja wymogi dotyczace charakterystyki dzialania okreslone
w sekcji 9.1 lit. a) i b), sekcji 9.3 i sekcji 9.4 lit. a) zalgcznika I do rozporzadzenia (UE) 2017/746.

Artykut 4

Wejscie w Zycie i data rozpoczecia stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 25 lipca 2024 r.

Art. 3 stosuje si¢ jednak od dnia 25 lipca 2022 r.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli dnia 4 lipca 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZALACZNIK I

OGOLNE WSPOLNE SPECYFIKACJE

Cze$¢ 1 - Wymogi dotyczgce charakterystyki dziatania wyrobéw objetych zalacznikami II-XIII

Charakterystyka dziatania

Wymoég

Cala charakterystyka dzialania okreslona
w sekcji 9.1 lit. a) i b), sekcji 9.3 i sekcji 9.4
lit. a) zalacznika I do rozporzadzenia (UE)
2017(746

. Okreslenie charakterystyki dzialania odbywa si¢ jednocze$nie z bezposrednim poréwnaniem z wyrobem zgodnym z aktualnym stanem

wiedzy. Jezeli wyrdb stosowany do poréwnania znajduje si¢ w obrocie w czasie przeprowadzania oceny, posiada oznakowanie CE.

. Wyrobami uzywanymi do okreslania statusu probek wykorzystywanych do ustalenia charakterystyki dzialania sa wyroby zgodne z aktual-

nym stanem wiedzy, posiadajgce oznakowanie CE.

. Jesli wyniki okazg si¢ niespdjne na pewnym etapie ustalania charakterystyki dzialania, wowczas wyniki te s3 wyjasniane w mozliwie naj-

szerszym zakresie z wykorzystaniem co najmniej jednej z ponizszych metod:
— ocena niespdjnej probki w kolejnych wyrobach,

— zastosowanie alternatywnej metody lub markera,

— rewizja stanu klinicznego i diagnozy pacjenta,

— testowanie kolejnych prébek.

. Ustalenie charakterystyki dzialania jest przeprowadzane na populacji réwnowaznej populacji europejskie;j.

Wskaznik awaryjnosci calego systemu

. Jako czg$¢ wymaganej analizy ryzyka stopiefi awaryjnosci calego systemu prowadzacy do wynikéw falszywie ujemnych jest oznaczany

w powtornych testach probek stabo dodatnich.

Czulo$¢ analityczna i swoisto§¢ analityczna,
interferencje

. W przypadku wyrob6éw przeznaczonych do badania osocza producent weryfikuje dzialanie wyrobu przy uzyciu wszystkich antykoagu-

lantéw wskazanych przez producenta do stosowania z wyrobem, dla co najmniej 50 prébek osocza (w przypadku wyrobéw przeznaczo-
nych do wykrywania lub oznaczania czynnikéw zakaznych — 25 dodatnich i 25 ujemnych).

Swoisto$¢ analityczna i diagnostyczna,
interferencje i reaktywnos¢ krzyzowa

. Producent wybiera potencjalnie zaktScajace substancje, ktére maja by¢ oceniane, z uwzglednieniem skladu odczynnikéw i konfiguracji

wyrobu.

Jednorodno$¢ miedzy kolejnymi seriami

. W przypadku wyrobéw przeznaczonych do wykrywania antygen6éw i przeciwcial kryteria testowania serii przeprowadzanego przez pro-

ducenta gwarantujg, Ze kazda seria jednakowo identyfikuje dane antygeny, determinanty antygenowe i przeciwciala oraz jest odpowiednia
dla deklarowanych rodzajéw prébek.

. Przeprowadzane przez producenta testowanie partii dla testow pierwszego rzutu obejmuje co najmniej 100 prébek ujemnych dla danego

analitu (!).

(") Wymog ten nie ma zastosowania do wyrobow objetych tabelami 1 i 2 w zalaczniku XIIL

ceoTL's

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruuarzg
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Czg$¢ IT - Wymogi dotyczace charakterystyki dzialania wyrobdw, o ktérych mowa w zatgcznikach II-XIII

Charakterystyka dzialania

Wymog

Czulo$¢ analityczna i diagnostyczna

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Wyroby przeznaczone przez producenta do testowania plynoéw ustrojowych, z wyjatkiem surowicy lub osocza, np. moczu, liny itp.,
spelniaja te same wymagania co wyroby do surowicy lub osocza. Producent testuje probki pochodzace od tych samych osob, zaréwno
w zatwierdzanych wyrobach, jak i odpowiednich wyrobach do surowicy lub osocza. (})

Wyroby do samokontroli spelniaja te same wymagania co odpowiednie wyroby do stosowania przez profesjonalistow.

Dodatnie prébki uzywane do oceny dzialania wybierane s3 w ten sposéb, aby odzwierciedli¢ rézne stadia badanych chordb, rézne
wzorce przeciwcial, réZne genotypy, rézne podtypy, mutacje itp.

Panele serokonwersji rozpoczynaja si¢ od probek ujemnych i maja mozliwie najkrétsze odstepy miedzy pobraniami. W przypadku gdy
nie jest to mozliwe, producenci przedstawiajg uzasadnienie w sprawozdaniu z oceny dzialania.

W przypadku wyrob6éw przeznaczonych przez producenta do badania surowicy i osocza ocena dziatania musi wykazywac réwnowaz-
no$¢ pomigdzy surowicg i osoczem. Musi to zostaé wykazane dla co najmniej 25 dodatnich pobran.

W przypadku wyrobéw wykrywajacych lub ilosciowo oznaczajacych antygeny lub kwasy nukleinowe w instrukcji uzytkowania nalezy
okresli¢ diagnozowany(-e) antygen(y) lub docelowy(-e) region(y) kwasu(-6w) nukleinowgo(-ych).

W przypadku wyrobéw wykrywajacych lub iloSciowo oznaczajacych przeciwciata przeciwko czynnikom zakaznym w instrukcji uzytko-
wania nalezy okresli¢ antygen lub antygeny tych przeciwcial.

Swoisto$¢ analityczna i diagnostyczna

17.

18.

19.

20.

21.

Wyroby przeznaczone przez producenta do testowania plynoéw ustrojowych, z wyjatkiem surowicy lub osocza, np. moczu, liny itp.,
spelniajg te same wymagania co wyroby do surowicy lub osocza. Przy ocenie dzialania testuje si¢ probki pochodzace od tych samych
0s6b, zaréwno w zatwierdzanych wyrobach, jak i odpowiednich wyrobach do surowicy lub osocza. (')

Wyroby do samokontroli spelniajg te same wymagania co odpowiednie wyroby do stosowania przez profesjonalistow.

Ujemne prébki uzyte do oceny dzialania s okreslane tak, aby odzwierciedlaé¢ diagnozowang populacje, dla ktorej przeznaczony jest
wyrob, np. dawcy krwi, pacjenci hospitalizowani, kobiety w ciazy itp.

Swoisto$¢ opiera si¢ na powtarzalnosci reaktywnych falszywie dodatnich wynikéw wsrdd probek, ktére majg wynik ujemny w odniesie-
niu do oznaczanego markera diagnostycznego.

W przypadku wyrob6éw przeznaczonych przez producenta do badania surowicy i osocza ocena dziatania musi wykazywac réwnowaz-
no$¢ pomiedzy surowicg i osoczem. Musi to zosta¢ wykazane dla co najmniej 25 ujemnych pobran.
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Swoisto$¢ analityczna i diagnostyczna,
interferencje i reaktywno$¢ krzyzowa

22. W stosownych przypadkach producent dolacza probki, takie jak:
— probki reprezentujgce ,pokrewne” infekgje,
— prébki od wielorddek, tj. kobiet bedacych w cigzy wigcej niz jeden raz, lub pacjentéw z dodatnim czynnikiem reumatoidalnym,
— probki zawierajace ludzkie przeciwciala na skladniki uktadu ekspresji, na przyktad anty-E. coli lub antydrozdze.

Wiyniki uzyskane przez laikow

23. Odpowiednie elementy oceny dzialania sa przeprowadzane (lub powtarzane) przez laikdw w celu sprawdzenia dzialania wyrobu
i instrukgji uzytkowania. Laicy wybrani do celéw oceny dzialania muszg by¢ reprezentatywni dla docelowych grup uzytkownikéw.

(") Wymog ten nie ma zastosowania do wyrobow, o ktorych mowa w tabelach 4, 5 i 6 w zalaczniku XIIL

ceoTL's

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruuarzg
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ZALACZNIK II

WSPOLNE SPECYFIKACJE DLA WYROBOW PRZEZNACZONYCH DO WYKRYWANIA ANTYGENOW GRUP KRWI W UKLADACH ABO, RH, KELL, DUFFY

Niniejszy zalacznik ma zastosowanie do wyrobéw przeznaczonych do wykrywania antygendw grup krwi w ukladach ABO, Rh, Kell, Duffy i Kidd.

IKIDD

Zakres stosowania

Tabela 1 ma zastosowanie do oceny dzialania wyrobéw wykrywajacych antygeny grup krwi w ukladach ABO, Rh, Kell, Duffy i Kidd.

Tabela 2 ma zastosowanie do testowania przez producenta jednorodnosci miedzy kolejnymi seriami odczynnikéw i produktéw z odczynnikiem przeznaczonych do oznaczania antygenéw
grup krwi w ukladach ABO, Rh, Kell, Dufty i Kidd (badane odczynniki, materialy kontrolne).

Tabela 1. Ocena dzialania wyrobéw wykrywajacych antygeny grup krwi w ukladach ABO, Rh, Kell, Duffy i Kidd

Swoisto§¢ odczynnikéw

Liczba testéw na
metode, jaka

tgczna liczba
probek

przeznaczonych do

Laczna liczba probek
przeznaczonych do
testowania na nowa
postaé uzytkowg lub

Ogolne kryteria

Szczegbtowe kryteria kwalifikacji

Kryteria dopuszczalnosci

deklaruje testowania na jeden usveie dobrze kwalifikacji
producent wprowafi zany scha}r’akteryzowa—
wyréb nych odczynnikéw
Anty-ABO1 (anty-A), > 500 > 3000 >1000 Prébki kliniczne: Prébki ABO zawierajg > 40 % prébek | Wszystkie odczynniki wykazuja
anty-ABO?2 (anty-B), 10 % populacji dodatnich na obecno$¢ antygenu A i B, | poréwnywalne dzialanie do wyrobéw
anty-ABO3 (anty-A,B) badanej ktére mogg zawieral probki z grupy A, | zgodnych z aktualnym stanem wiedzy,
Prébki grupy B i grupy AB. posiadajacych oznakowanie CE
neonatologiczne: > . — w  odniesieniu  do  deklarowanej
Anty-RH1 (anty-D) > 500 >3000 > 1000 2% populacji badanej Ocena Fiz1a}an1a odczynnikéw anty-D reaktywnosci wyrobu.
obejmuje testy na zak{es §}abego RH1 | pj, wyrobow posiadajacych
(D) i czeSciowe prébki RH1 (D), | oznakowanie CE, w przypadku gdy ich
zaleznie od  zamierzonego  uzycia|agtosowanie  lub uzycie  zostalo
produktu. . o _ | zmienione lub rozszerzone,
Stabe lub cze;s.c1owe,k0mork1Dstanow1q przeprowadza sie dalsze testy zgodnie
> 2 % dodatnich probek RH1 (D). z wymaganiami zawartymi w kolumnie
Anty-RH2 (anty-0), > 100 >1000 > 200 2 powyle Liczba testow na metod,
anty-RH4 (anty-c), jaka deklaruje producent”).
anty-RH3 (anty-E)
Anty-RH5 (anty-e) =100 = 500 =200

01/841 1
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Anty-KEL1 (anty-K) =100 > 500 > 200
Anty-JK1 (Jk9), anty- =100 = 500 =200
JK2 (kY
Anty-FY1 (Fy¥), anty- =100 =500 =200
FY2 (Fy!)

Uwaga: Dodatnie probki uzywane do oceny dzialania wybierane sg w taki sposéb, aby odzwierciedla¢ zmienng i stabg ekspresj¢ antygenows.

Tabela 2. Testowanie przez producenta jednorodnosci migdzy kolejnymi seriami odczynnikéw i produktéw z odczynnikiem przeznaczonych do oznaczania
antygenow grup krwi w ukladach ABO, Rh, Kell, Duffy i Kidd

1. Badane odczynniki

Odczynniki grup kewi Minimalna liczba komérek kontrolnych przeznaczonych do testowania w ramach testowania swoistosci Kryteria dopuszczalnosci
Reakcje dodatnie Reakcje ujemne Kazda seria odczynnikéw daje wyraznie dodatnie lub
wyraznie ujemne wyniki we wszystkich technikach
Al A2B Ax B 0 testowania, jakie deklaruje producent, zgodnie z wynikami
Anty-ABO1 (anty-A) ) 2 2.() ’ 2 otrzymanymi na podstawie danych z oceny dzialania.
B AlB Al O
Anty-ABO2 (anty-B) 2 2 2 2
Al A2 Ax B (0]
Anty-ABO3 (anty-A,B) 2 2 2() 2 4
Rlr R2r D slaby r'r r'r 1r
Anty-RH1 (anty-D) 2 2 2(0) 1 1 1
R1R2 R1r r'r R2R2 r'r rr
Anty-RH2 (anty-C) 2 1 1 1 1 1
R1R2 R1r r'r RI1R1
Anty-RH4 (anty-c) 1 2 1 3
R1R2 R2r r'r R1R1 r'r T
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Anty-RH3 (anty-E) 2 1 1 1 1 1
R1R2 R2r r'r R2R2
Anty-RH5 (anty-e) 2 1 1 3
Kk kk
Anty-KEL1 (anty-K) 4 3
Jk(a+b+) Jk(a—b+)
Anty-JK1 (anty-Jk?) 4 3
Jk(a+b+) Jk(a+b-)
Anty-JK2 (anty-Jk®) 4 3
Fy(a+b) Fy(a-b+)
Anty-FY1 (anty-Fy?) 4 3
Fyla+b) Fy(a+b-)
Anty-FY2 (anty-Fy®) 4 3

Uwaga: Odczynniki poliklonalne testuje si¢ na szerszym panelu komoérek, aby potwierdzic swoisto$¢ i wykluczy¢ obecnos$¢ niepozadanych, zanieczyszczajacych przeciwcial.
(") Tylko w przypadku gdy deklarowana jest reaktywnos¢ na te antygeny.

2. Materialy kontrolne (krwinki czerwone)
Fenotyp krwinek czerwonych uzywanych w kontroli wymienionych ponizej odczynnikéw do okreslania grupy krwi jest potwierdzany przy uzyciu sprawdzonego(-ych) wyrobu(-6w).

/811
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ZALACZNIK 111

WSPOLNE SPECYFIKACJE DLA WYROBOW PRZEZNACZONYCH DO WYKRYWANIA LUB OZNACZANIA MARKEROW ZAKAZENIA LUDZKIM WIRU-

SEM NIEDOBORU ODPORNOSCI (HIV)

Zakres stosowania

1. Niniejszy zalacznik ma zastosowanie do wyrobow przeznaczonych do wykrywania lub oznaczania markeréw zakazenia ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV).

Tabela 1 dotyczy testow pierwszego rzutu na obecno$¢ przeciwcial HIV-1/2 (anty-HIV-1/2) oraz testéw laczonych pierwszego rzutu na obecno$¢ antygenéw/przeciwcial HIV-1/2

(HIV-1/2 Ag/AD), ktére nie sa szybkimi testami.

Tabela 2 dotyczy testéw pierwszego rzutu na obecnos¢ anty-HIV-1/2 i HIV-1/2 Ag/AD, ktére sg szybkimi testami.

Tabela 3 dotyczy testow potwierdzenia anty-HIV-1/2.

Tabela 4 dotyczy testéw antygenowych na HIV-1 oraz testéw na HIV Ag/Ab.

Tabela 5 dotyczy wyrobéw do jakosciowych i ilosciowych testéw NAT do oznaczania kwasu rybonukleinowego (RNA) HIV.

Tabela 6 dotyczy testow do samokontroli w kierunku HIV-1/2.

2. Do celéw niniejszego zalacznika stosuje si¢ nastgpujace definicje:

1) ,probka wykazujgca serokonwersje HIV” oznacza:

Definicje

— wynik dodatni na obecno$¢ antygenu p24 lub HIV RNA, oraz

— wynik dodatni w testach pierwszego rzutu na obecnos¢ przeciwcial, oraz

— wynik dodatni lub watpliwy w testach potwierdzenia;

2) ,probka wykazujaca wezesng faze serokonwersji HIV” oznacza:

— wynik dodatni na obecnos$¢ antygenu p24 lub HIV RNA, oraz

— wynik ujemny w testach pierwszego rzutu na obecnos¢ przeciwcial, oraz

— wynik watpliwy lub ujemny w testach potwierdzenia.

Tabela 1. Testy pierwszego rzutu: anty-HIV-1/2, HIV-1/2 Ag/Ab (wymagania dotyczgce wykrywania przeciwcial)

Charakterystyka dzialania

Prébka

Liczba, cechy, zastosowanie probek

Kryteria dopuszczalnosci

Czuto$¢ diagnostyczna Prébki dodatnie

> 400 HIV-1

> 100 HIV-2

w tym 40 innych niz podtypy B

w tym 25 dodatnich $wiezych (z tego samego dnia)
probek surowicy (< 1 dziefi po pobraniu probek)

Wszystkie prawdziwie dodatnie prébki sg uznawane za

dodatnie.
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wszystkie dostepne podtypy HIV/1 sa reprezentowane
przez co najmniej 3 probki na podtyp

Panele serokonwersji

> 30 paneli
testuje si¢ co najmniej 40 probek wykazujacych
wezesng faze serokonwersji HIV

Czulos¢ diagnostyczna podczas serokonwersji jest
zgodna z aktualnym stanem wiedzy.

Wszystkie probki wykazujace serokonwersje HIV sg
uznawane za dodatnie.

Swoisto$¢ diagnostyczna

Niewyselekcjonowani dawcy krwi = 5000 299,5%

(w tym osoby oddajace krew po raz

pierwszy) ()

Pacjenci hospitalizowani > 200 Okresla si¢ potencjalne ograniczenia swoistosci, jesli

Reaktywno$¢ krzyzowa

Prébki potencjalnie reagujace krzyzowo

> 100 tgcznie

(np. RF+, z pokrewnych infekcji wirusowych, od kobiet
w cigzy, os6b niedawno zaszczepionych przeciwko
jakiemukolwiek czynnikowi zakaZnemu)

istnieja.

(") Badane sg populacje dawcow krwi z co najmniej dwdch osrodkéw krwiodawstwa i skladaja si¢ one z kolejnych pobran krwi, ktére nie zostaly wybrane w celu wylaczenia dawcéw oddajacych krew po raz

pierwszy.

Tabela 2. Szybkie testy: anty-HIV-1/2, HIV-1/2 Ag/Ab (wymagania dotyczace wykrywania przeciwcial)

Charakterystyka dzialania

Prébka

Liczba, cechy, zastosowanie probek

Kryteria dopuszczalnosci

Czulo$¢ diagnostyczna

Probki dodatnie

> 400 HIV-1

> 100 HIV-2

w tym 40 innych niz podtypy B

wszystkie dostepne podtypy HIV/1 sg reprezentowane
przez co najmniej 3 probki na podtyp

Wszystkie prawdziwie dodatnie probki sg uznawane za
dodatnie.

Panele serokonwersji

> 30 paneli
testuje si¢ co najmniej 40 probek wykazujacych
wezesng faze serokonwersji HIV

Czulo$¢ diagnostyczna podczas serokonwersji jest
zgodna z aktualnym stanem wiedzy.

Wszystkie probki wykazujace serokonwersje HIV sg
uznawane za dodatnie.

Swoisto$¢ diagnostyczna

Niewyselekcjonowani dawcy krwi
(w tym osoby oddajace krew po raz
pierwszy)

21000

299 %
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Pacjenci hospitalizowani

> 200

Reaktywno$¢ krzyzowa

Prébki potencjalnie reagujace krzyzowo

> 200 prébek od kobiet w ciazy
> 100 innych prébek potencjalnie reagujacych

krzyzowo facznie (np. RF+, z pokrewnych infekeji)

Okresla si¢ potencjalne ograniczenia swoistosci, jesli
istnieja.

Tabela 3. Testy potwierdzenia: anty-HIV-1/2

Charakterystyka dzialania Prébka Liczba, cechy, zastosowanie probek Kryteria dopuszczalnosci
Czulo$¢ diagnostyczna Prébki dodatnie > 200 HIV-1 Identyfikacja jako ,potwierdzone dodatnie” lub
> 100 HIV-2 ,watpliwe”, nie jako ,ujemne”

W tym rézne etapy rozwoju zakazenia
i odzwierciedlajagce rézne wzorce przeciwciat

Panele serokonwersji

> 15 paneli serokonwersji/paneli z niskim mianem

> 40 prébek wykazujacych wezesng faze serokonwers;ji
HIV

Czulo$¢ diagnostyczna podczas serokonwersji jest
zgodna z aktualnym stanem wiedzy.

Wszystkie probki wykazujace serokonwersje HIV sg
uznawane za dodatnie.

Swoisto$¢ diagnostyczna

Dawcy krwi

> 200

Pacjenci hospitalizowani

2200

Reaktywno$¢ krzyzowa

Prébki potencjalnie reagujace krzyzowo

> 50 facznie (w tym prébki od kobiet w cigzy, probki
z wynikami watpliwymi w pozostatych testach
potwierdzenia)

Brak wynikéw falszywie dodatnich/brak neutralizacji

Tabela 4. Testy antygenowe: HIV-1, HIV Ag/Ab (wymagania dotyczgce wykrywania antygen6w)

Charakterystyka dzialania

Probka

Liczba, cechy, zastosowanie probek

Kryteria dopuszczalnosci

Czulo$¢ diagnostyczna

Probki dodatnie

> 50 probek dodatnich na obecno$¢ antygenu HIV-1
2 50 supernatantoéw z hodowli komérkowych, w tym
réznych podtypéw HIV-1 i HIV-2

Wszystkie prawdziwie dodatnie probki s uznawane za
dodatnie (w stosownych przypadkach po neutralizacji).

Panele serokonwersji

> 20 paneli serokonwersji/paneli z niskim mianem
> 40 probek wykazujacych wezesng fazg serokonwersji
HIV

Czulos¢ diagnostyczna podczas serokonwersji jest
zgodna z aktualnym stanem wiedzy.

Wszystkie probki wykazujace serokonwersje HIV sg
uznawane za dodatnie.
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Czulo$¢ analityczna Pierwszy Migdzynarodowy Odczynnik < 21U0/ml

Referencyjny antygen HIV-1 p24, kod
NIBSC: 90/636

Swoisto$¢ diagnostyczna Dawcy krwi > 200 > 99,5 % po neutralizacji lub, jezeli test neutralizacji nie
jest dostepny, po wyjasnieniu statusu probki
Pacjenci hospitalizowani > 200 Okresla si¢ potencjalne ograniczenia swoistosci, jesli
istniejg.
Reaktywno$¢ krzyzowa Prébki potencjalnie reagujgce krzyzowo | > 50 1

Tabela 5. Wyroby do jakoSciowych i iloSciowych testéw NAT do oznaczania HIV RNA

. Dla wyrobéw do amplifikacji okreslonej sekwencji kontrola funkcjonalnosci kazdej prébki (kontrola wewnetrzna) jest przeprowadzana zgodnie z aktualnym stanem wiedzy. Kontrola ta
stosowana jest w najwickszym mozliwym zakresie w czasie trwania calego procesu, tj. ekstrakeji, amplifikacji/hybrydyzacji, detekcji.

. Okreslenie genotypu lub podtypu jest wykazywane przez wlasciwe zwalidowanie konstrukgji startera lub sondy i réwniez jest walidowane przez testowanie prébek o znanych genoty-
pach.

. Potencjalna reaktywno$¢ krzyzowa niediagnozowanych sekwencji kwaséw nukleinowych jest analizowana przez wlasciwe zwalidowanie konstrukgji startera lub sondy i réwniez jest
walidowana przez testowanie wybranych probek.

. Wyniki stosowania wyrobéw do ilosciowych testéw NAT sg spdjne z migdzynarodowymi wzorcami lub skalibrowanymi materialami poré6wnawczymi, jesli dostgpne, i s3 wyrazone
w migdzynarodowych jednostkach uzywanych w danym obszarze zastosowania.

. Wyroby do jakosciowych testéw NAT w kierunku HIV przeznaczone do wykrywania obecnosci wirusa HIV we krwi, sktadnikach krwi, komérkach, tkankach lub narzadach albo w ich
pochodnych w celu oceny ich przydatnosci do transfuzji, przeszczepu lub do podania komérek projektuje si¢ w sposéb zapewniajacy wykrycie zar6wno HIV-1, jak i HIV-2.

. Wyroby do jako$ciowych testéw NAT w kierunku HIV, inne niz wyroby do typowania wirusa, projektuje si¢ tak, aby zrekompensowa¢ potencjalne niepowodzenie analizy NAT HIV-1
w badanym docelowym regionie, poprzez wykorzystanie dwdch niezaleznych docelowych regionéw.

Charakterystyka dzialania Prébka Liczba, cechy, zastosowanie probek Kryteria dopuszczalnosci

Czulo$¢ analityczna Migdzynarodowy standard WHO HIV-1 | Czuto$¢ NAT i granice wykrywalnosci NAT zatwierdza | Zgodne z aktualnym stanem wiedzy
RNA migdzynarodowy standard WHO | si¢ seriami rozcieficzenia materiatéw poréwnawczych,
HIV-2 RNA lub skalibrowane materialy |badajac powtdrzenia (minimum 24) przy réznych
poréwnawcze stezeniach analitu, w tym tych z przejsciem od
wynikéw dodatnich do ujemnych przy odpowiednim
teScie NAT.
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Granica wykrywalno$ci wyrazana jest przez
95-procentowg warto$¢ odciecia dla wynikéw
dodatnich (IU/ml) po analizie statystycznej (np.
Probit) (*).

Testy ilosciowe NAT: definicja dolnej i gornej granicy
oznaczania, precyzja, dokladnosc,

Lliniowy” zakres pomiaru, ,zakres dynamiczny”.
Odtwarzalno$¢ dla réznych pozioméw stezen

Czulo$¢ na geno-/podtyp HIV

Wszystkie odpowiednie genotypy/
podtypy, najlepiej z migdzynarodowych
materialéw poréwnawczych
potencjalne substytuty dla rzadkich
podtypéw HIV (do oznaczenia na
podstawie odpowiednich metod):
hodowla komérkowa supernatantéw;
transkrypty in vitro; plazmidy

Testy jako$ciowe NAT: co najmniej 10 probek/genotyp
lub podtyp

Testy ilosciowe NAT: Serie rozcieficzenia w celu
wykazania skutecznosci oznaczania

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Czulo$¢ diagnostyczna

Prébki dodatnie odzwierciedlajgce
rutynowe warunki stosowania (np. brak
wezesniejszej selekcji probek)

Testy iloSciowe NAT: = 100
Poréwnywalne wyniki dla innego systemu NAT
powinny by¢ generowane réwnolegle.

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Panele serokonwersji

Testy jako$ciowe NAT: > 10 paneli
Poréwnywalne wyniki dla innego systemu NAT
powinny by¢ generowane réwnolegle.

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Swoisto$¢ diagnostyczna

Prébki pobrane od dawcow krwi

Testy jakosciowe NAT: = 500
Testy iloSciowe NAT: > 100

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Reaktywno$¢ krzyzowa

Prébki potencjalnie reagujace krzyzowo

> 10 prébek dodatnich na obecnos¢ ludzkich
retrowiruséw (np. HTLV)

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Przeniesienie

Silnie dodatnie HIV RNA;
ujemne HIV RNA

W czasie badan odpornosci na czynniki zewnetrzne
nalezy wykona¢ co najmniej pig¢ testéw z na przemian
silnie dodatnimi i ujemnymi prébkami. Miana wirusa
w silnie dodatnich préobkach sg reprezentatywne dla
wystepujacych naturalnie wysokich mian wiruséw.

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Wykrywanie w odniesieniu do
statusu przeciwcial

Dodatnie HIV RNA: anty-HIV ujemne,
anty-HIV dodatnie

Prébki pobrane przed serokonwersjg (anty-HIV
ujemne) i po serokonwersji (anty-HIV dodatnie)

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

eoTL's

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruuarzg

L1841 1



Wskaznik awaryjnosci calego
systemu

Stabo dodatnie HIV RNA Badaniu poddaje si¢ = 100 probek stabo dodatnich > 99 % dodatnie
w kierunku obecnosci HIV RNA. W tych prébkach
wystepuje stezenie wirusa rowne 3 x 95 % warto$ci
odcigcia dla dodatniego stezenia wirusa.

(") Podstawa: Farmakopea Europejska 9.0, 2.6.21 Techniki amplifikacji kwasu nukleinowego, Walidacja.

Tabela 6. Dodatkowe wymagania w odniesieniu do testéw do samokontroli w kierunku HIV-1/2

Charakterystyka dziatania Probki (') Liczba laikow

Interpretacja wynikow () Interpretacja wynikow () przez laikéw odzwierciedlajaca nastepujacy zakres pozioméw >100

reaktywnosci:

— niereaktywne

— reaktywne

— stabo reaktywne (¥

— niemiarodajne
Czulo$¢ diagnostyczna Laicy, o ktérych wiadomo, ze sa dodatni > 200
Swoisto$¢ diagnostyczna Laicy, ktorzy nie znajg swojego statusu > 400

> 200

Laicy narazeni na wysokie ryzyko zakazenia

(") W odniesieniu do kazdego z plynéw ustrojowych przeznaczonych do stosowania w danym wyrobie, np. krwi pelnej, moczu, $liny itp., czulo$¢ i swoisto§¢ wyrobu do samokontroli uzywanego przez laikéw
okresla si¢ w stosunku do potwierdzonego statusu zakazenia pacjenta.

(*) Analiza interpretacji wynikow obejmuje odczytanie i interpretacj¢ wynikow testéw przez co najmniej 100 laikow, przy czym kazdy laik odczytuje wyniki testéw z okreslonego zakresu poziomow reaktywnosci
wynikow. Producent okresla zgodno$¢ migdzy odczytem dokonanym przez laika a odczytem dokonanym przez uzytkownika profesjonalnego.

(’) Testy wykonuje si¢ przed analizg interpretacji wynikéw, stosujac, jesli to mozliwe, rodzaj probki przewidziany przez producenta. Testy moga by¢ przeprowadzane na spreparowanych probkach w oparciu
o0 naturalng matrycg odpowiedniego rodzaju prébki.

(*) Wigkszy odsetek probek znajduje si¢ w stabo dodatnim zakresie w poblizu wartosci odcigcia lub granicy wykrywalnosci testu.
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ZALACZNIK IV

WSPOLNE SPECYFIKACJE DLA WYROBOW PRZEZNACZONYCH DO WYKRYWANIA LUB OZNACZANIA MARKEROW ZAKAZENIA LUDZKIM WIRU-
SEM LIMFOTROPOWYM KOMOREK T (HTLV)

Zakres stosowania

Niniejszy zalgcznik ma zastosowanie do wyrobéw przeznaczonych do wykrywania lub oznaczania markeréw zakazenia ludzkim wirusem limfotropowym komérek T (HTLV).

Tabela 1 dotyczy testow pierwszego rzutu na obecno$¢ przeciwcial przeciwko HTLV I lub II (anty-HTLV I/I), kt6re nie sg szybkimi testami.

Tabela 2 dotyczy testow pierwszego rzutu na obecno$¢ anty-HTLV /I, ktére sg szybkimi testami.

Tabela 3 dotyczy testéw potwierdzenia anty-HTLV I/IL.

Tabela 4 dotyczy wyrobéw NAT do oznaczania HTLV I/IL.

Tabela 1. Testy pierwszego rzutu: anty-HTLV I/II

Charakterystyka dzialania

Prébka

Liczba, cechy, zastosowanie probek

Kryteria dopuszczalnosci

Czulo$¢ diagnostyczna

Prébki dodatnie

> 300 HTLV-I

> 100 HTLV-II

w tym 25 dodatnich $wiezych (z tego samego dnia)
probek surowicy (< 1 dziefi po pobraniu prébek)

Wszystkie prawdziwie dodatnie probki sg uznawane za
dodatnie.

Panele serokonwersji

Do okreslenia, jezeli dostepne

Czulo$¢ diagnostyczna podczas serokonwersji jest
zgodna z aktualnym stanem wiedzy, w stosownych
przypadkach.

Swoisto$¢ diagnostyczna

Niewyselekcjonowani dawcy krwi = 5000 299,5%

(w tym osoby oddajace krew po raz

pierwszy) (')

Pacjenci hospitalizowani > 200 Okresla si¢ potencjalne ograniczenia swoistosci, jesli

Reaktywno$¢ krzyzowa

Prébki potencjalnie reagujace krzyzowo

> 100 fgcznie
(np. RF+, z pokrewnych infekcji wirusowych, od kobiet
w cigzy)

istnieja.

(") Badane sa populacje dawcéw krwi z co najmniej dwdch osrodkéw krwiodawstwa i skladajg si¢ one z kolejnych pobran krwi, ktére nie zostaly wybrane w celu wylaczenia dawcéw oddajacych krew po raz

pierwszy.
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Tabela 2. Szybkie testy: anty-HTLV I/II

Charakterystyka dzialania

Prébka

Liczba, cechy, zastosowanie probek

Kryteria dopuszczalnosci

Czulo$¢ diagnostyczna

Prébki dodatnie

> 300 HTLV-I
> 100 HTLV-II

Wszystkie prawdziwie dodatnie probki s uznawane za
dodatnie.

Panele serokonwersji

Do okreslenia, jezeli dostgpne

Czulo$¢ diagnostyczna podczas serokonwersji jest
zgodna z aktualnym stanem wiedzy, w stosownych
przypadkach.

Swoisto$¢ diagnostyczna

Niewyselekcjonowani dawcy krwi = 1000 =299 %

(w tym osoby oddajace krew po raz

pierwszy)

Pacjenci hospitalizowani =200 Okeresla si¢ potencjalne ograniczenia swoistosci, jesli

Reaktywno$¢ krzyzowa

Prébki potencjalnie reagujgce krzyzowo

> 200 prébek od kobiet w ciazy
> 100 facznie innych prébek potencjalnie reagujacych
krzyzowo (np. RF+, z pokrewnych infekcji)

istnieja.

Tabela 3. Testy potwierdzenia: anty-HTLV I/II

Charakterystyka dzialania

Probka

Liczba, cechy, zastosowanie probek

Kryteria dopuszczalnosci

Czulo$¢ diagnostyczna

Prébki dodatnie

> 200 HTLV I
> 100 HTLV II

Identyfikacja jako ,potwierdzone dodatnie” lub
,watpliwe”, nie jako ,ujemne”

Panele serokonwersji

Do okreslenia, jezeli dostepne

Czulo$¢ diagnostyczna podczas serokonwersji jest
zgodna z aktualnym stanem wiedzy, w stosownych
przypadkach.

Swoisto$¢ diagnostyczna

Dawcy krwi

2200

Pacjenci hospitalizowani

> 200

Reaktywno$¢ krzyzowa

Prébki potencjalnie reagujgce krzyzowo

> 50 facznie (w tym prébki od kobiet w cigzy, prébki
z wynikami watpliwymi w pozostalych testach
potwierdzenia)

Brak wynikéw falszywie dodatnich

07/841 1
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Tabela 4. Wyroby NAT do oznaczania HTLV I/II

1. Dla wyrobéw do amplifikacji okreslonej sekwencji kontrola funkcjonalnosci kazdej prébki (kontrola wewnetrzna) jest przeprowadzana zgodnie z aktualnym stanem wiedzy. Kontrola ta
stosowana jest w najwickszym mozliwym zakresie w czasie trwania calego procesu, tj. ekstrakeji, amplifikacji/hybrydyzacji, detekcji.

2. Okreslenie genotypu lub podtypu jest wykazywane przez wlasciwe zwalidowanie konstrukgji startera lub sondy i réwniez jest walidowane przez testowanie prébek o znanych genoty-

pach.

3. Potencjalna reaktywno$¢ krzyzowa niediagnozowanych sekwencji kwaséw nukleinowych jest analizowana przez wlasciwe zwalidowanie konstrukgji startera lub sondy i rowniez jest
walidowana przez testowanie wybranych probek.

4. Wyniki stosowania wyrobéw do ilosciowych testow NAT s3 spdjne z migdzynarodowymi wzorcami lub skalibrowanymi materialami poréwnawczymi, jesli dostepne, i s3 wyrazone
w migdzynarodowych jednostkach uzywanych w danym obszarze zastosowania.

Charakterystyka dzialania Probka Liczba, cechy, zastosowanie probek Kryteria dopuszczalnosci
Czulo$¢ analityczna Miedzynarodowe preparaty Czuto$¢ NAT i granice wykrywalno$ci NAT zatwierdza | Zgodne z aktualnym stanem wiedzy
poréwnawcze si¢ seriami rozcieficzenia materialéw poréwnawczych,

badajac powtdrzenia (minimum 24) przy réznych
stezeniach analitu, w tym tych z przejsciem od
wynikéw dodatnich do ujemnych przy odpowiednim
tescie NAT.

Granica wykrywalno$ci wyrazana jest przez
95-procentowy warto$¢ odcigcia dla wynikéw
dodatnich (IU/ml) po analizie statystycznej (np.
Probit) ().

Testy ilosciowe NAT: definicja dolnej i gérnej granicy
oznaczania, precyzja, dokladnos¢,

Lliniowy” zakres pomiaru, ,zakres dynamiczny”.
Odtwarzalno$¢ dla réznych poziomow stezen

Czulo$¢ genotypu HTLV 1i HTLV | Wszystkie odpowiednie genotypy, Testy jako$ciowe NAT: co najmniej 10 probek/genotyp | Zgodne z aktualnym stanem wiedzy
1 najlepiej z miedzynarodowych lub podtyp
materialéw poréwnawczych Testy ilosciowe NAT: Serie rozcieficzenia w celu

. . kazania skutecznosci oznaczania
Potencjalne substytuty dla rzadkich Wy

genotypéw HTLV (do oznaczenia na
podstawie odpowiednich metod):
hodowla komérkowa supernatantéw;
transkrypty in vitro; plazmidy

Swoisto$¢ diagnostyczna Prébki pobrane od dawcéw krwi Testy jakosciowe NAT: = 500 Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Testy ilosciowe NAT: = 100
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Reaktywno$¢ krzyzowa

Prébki potencjalnie reagujace krzyzowo

> 10 probek dodatnich na obecno$¢ ludzkich
retrowiruséw (np. HIV-1, HIV-2)

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Przeniesienie

Silnie dodatnie HTLV RNA;
ujemne HTLV RNA

W czasie badan odpornosci na czynniki zewnetrzne
nalezy wykona¢ co najmniej pig¢ testow z na przemian
silnie dodatnimi i ujemnymi prébkami. Miana wirusa
w silnie dodatnich prébkach sg reprezentatywne dla
wystepujacych naturalnie wysokich mian wirusow.

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Wykrywanie w odniesieniu do
statusu przeciwcial

Dodatnie HTLV-RNA: anty-HTLV
ujemne, anty-HTLV dodatnie

Prébki pobrane przed serokonwersjg (anty-HTLV

ujemne) i po serokonwersji (anty-HTLV dodatnie)

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Wskaznik awaryjnosci calego
systemu

Stabo dodatnie HTLV RNA

Badaniu poddaje si¢ = 100 probek stabo dodatnich na
obecno$¢ HTLV RNA. W tych prébkach wystepuje
stezenie wirusa réwne 3 x 95 % wartoSci odcigcia dla
dodatniego stezenia wirusa.

> 99 % dodatnie

(") Podstawa: Farmakopea Europejska 9.0, 2.6.21 Techniki amplifikacji kwasu nukleinowego, Walidacja.
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ZALACZNIK V

WSPOLNE SPECYHKACJE DLA WYROBOW PRZEZNACZONYCH DO WYKRYWANIA LUB OZNACZANIA MARKEROW ZAKAZENIA WIRUSEM ZAPALE-

NIA WATROBY TYPU C (HCV)

Zakres stosowania

Niniejszy zalacznik ma zastosowanie do wyroboéw przeznaczonych do wykrywania lub oznaczania markeréw zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C (HCV).

Tabela 1 dotyczy testow pierwszego rzutu na obecno$¢ przeciwcial anty-HCV (anty-HCV) oraz testow faczonych na obecno$¢ antygenéw/przeciwcial HCV (HCV Ag/Ab), ktdre nie sg szyb-

kimi testami.

Tabela 2 dotyczy testow pierwszego rzutu na obecnos¢ anty-HCV 1 HCV Ag/Ab, ktore sg szybkimi testami.

Tabela 3 dotyczy testow potwierdzenia i testow uzupelniajacych na obecno$¢ anty-HCV.

Tabela 4 dotyczy testéw antygenowych na obecnos¢ przeciwcial HCV i HCV Ag[Ab.

Tabela 5 dotyczy wyrob6éw do jakoSciowych i iloSciowych testéw NAT do oznaczania HCV RNA.

Tabela 6 dotyczy testow do samokontroli w kierunku HCV.

Tabela 1. Testy pierwszego rzutu: anty-HCV, HCV Ag/Ab (wymagania dotyczace wykrywania przeciwcial)

Charakterystyka dzialania

Prébka

Liczba, cechy, zastosowanie probek

Kryteria dopuszczalnosci

Czulo$¢ diagnostyczna

Prébki dodatnie

> 400

W tym prébki z réznych etapéw rozwoju zakazenia

i odzwierciedlajgce rézne wzorce przeciwciat
Genotypy HCV 1-4: > 20 prdbek na genotyp (w tym
inne niz podtypy a genotypu 4); genotypy HCV 5i 6:> 5
probek na kazdy genotyp;

w tym 25 dodatnich $wiezych (z tego samego dnia)
probek surowicy (< 1 dziefi po pobraniu prébek)

Wszystkie prawdziwie dodatnie prébki sg uznawane za
dodatnie.

Panele serokonwersji

> 30 paneli

Panele serokonwersji HCV do oceny testéw taczonych
na obecno$¢ antygendw i przeciwcial HCV (HCV
Ag/Ab) rozpoczynaja si¢ od co najmniej jednej probki
ujemnej i obejmuja probki z wezesnej fazy zakazenia
HCV (antygen rdzeniowy HCV lub prébki dodatnie
HCV RNA, ale ujemne anty-HCV).

Czulos¢ diagnostyczna podczas serokonwersji jest
zgodna z aktualnym stanem wiedzy.

Testy HCV Ag/Ab muszg wykazywad zwigkszong
czutosé we wezesnej fazie zakazenia HCV

w poréwnaniu z testami jedynie na obecno$é
przeciwcial HCV.
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Swoisto$¢ diagnostyczna

Niewyselekcjonowani dawcy krwi > 5000 299,5%

(w tym osoby oddajace krew po raz

pierwszy) ()

Pacjenci hospitalizowani > 200 Okresla si¢ potencjalne ograniczenia swoistosci, jesli

Reaktywnos¢ krzyzowa

Prébki potencjalnie reagujace krzyzowo

> 100 fgcznie
(np. RF+, z pokrewnych infekcji wirusowych, od kobiet
w cigzy)

istniejg.

(") Badane sa populacje dawcow krwi z co najmniej dwdch osrodkéw krwiodawstwa i skladaja si¢ one z kolejnych pobran krwi, ktére nie zostaly wybrane w celu wylaczenia dawcéw oddajacych krew po raz

pierwszy.

Tabela 2. Szybkie testy: anty-HCV, HCV Ag/Ab (wymagania dotyczace wykrywania przeciwcial)

Charakterystyka dzialania

Probka

Liczba, cechy, zastosowanie probek

Kryteria dopuszczalnosci

Czulo$¢ diagnostyczna

Prébki dodatnie

> 400

w tym probki z réznych etapdw rozwoju zakazenia

i odzwierciedlajgce r6Zne wzorce przeciwcial.
Genotypy HCV 1-4: > 20 probek na genotyp (w tym
inne niz podtypy a genotypu 4); genotypy HCV 51 6: > 5
probek na kazdy genotyp;

Wszystkie prawdziwie dodatnie probki s uznawane za
dodatnie.

Panele serokonwersji

> 30 paneli

Panele serokonwersji HCV do oceny testéw taczonych
na obecno$¢ antygendw i przeciwcial HCV (HCV
Ag/Ab) rozpoczynaja si¢ od co najmniej jednej probki
ujemnej i obejmujg prébki z wezesnej fazy zakazenia
HCV (antygen rdzeniowy HCV lub prébki dodatnie
HCV RNA, ale ujemne anty-HCV).

Czulos¢ diagnostyczna podczas serokonwersji jest
zgodna z aktualnym stanem wiedzy.

Testy HCV Ag/Ab musza wykazywacé zwigkszong
czulo$¢ we wezesnej fazie zakazenia HCV

w poréwnaniu z testami jedynie na obecno$é
przeciwcial HCV.

Swoisto$¢ diagnostyczna

Reaktywno$¢ krzyzowa

Prébki potencjalnie reagujace krzyzowo

> 200 prébek od kobiet w cigzy
> 100 fgcznie innych prébek potencjalnie reagujacych
krzyzowo (np. RF+, z pokrewnych infekcji)

Niewyselekcjonowani dawcy krwi >1000 299 %

(w tym osoby oddajace krew po raz

pierwszy)'

Pacjenci hospitalizowani > 200 Okresla si¢ potencjalne ograniczenia swoistosci, jesli

istnieja.
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Tabela 3. Testy potwierdzenia i testy uzupelniajace: anty-HCV

Charakterystyka dzialania

Prébka

Liczba, cechy, zastosowanie probek

Kryteria dopuszczalnosci

Czulo$¢ diagnostyczna

Prébki dodatnie

> 300

W tym prébki z réznych etapdw rozwoju zakazenia
i odzwierciedlajgce r6Zne wzorce przeciwcial.
Genotypy HCV 1-4: > 20 prébek (w tym inne niz
podtypy a genotypu 4); genotyp HCV 5: > 5 prdbek;
genotyp HCV 6: jezeli dostepne

Identyfikacja jako ,potwierdzone dodatnie” lub
,watpliwe”, nie jako ,ujemne”

Panele serokonwersji

> 15 paneli serokonwersji/paneli z niskim mianem

Czulo$¢ diagnostyczna podczas serokonwersji jest
zgodna z aktualnym stanem wiedzy.

Swoisto$¢ diagnostyczna

Dawcy krwi

> 200

Pacjenci hospitalizowani

> 200

Reaktywno$¢ krzyzowa

Prébki potencjalnie reagujace krzyzowo

> 50 lacznie (w tym probki od kobiet w ciazy, probki
z wynikami watpliwymi w pozostatych testach
potwierdzenia)

Brak wynikéw falszywie dodatnich/brak neutralizacji

Tabela 4. Testy antygenowe: antygen HCV, HCV Ag/Ab (wymagania dotyczace wykrywania antygenéw)

Charakterystyka dzialania

Prébka

Liczba, cechy, zastosowanie probek

Kryteria dopuszczalnosci

Czulo$¢ diagnostyczna

Prébki dodatnie

> 25 prébek dodatnich na obecnos¢ antygenéw
rdzeniowych HCV lub prébek dodatnich HCV RNA, ale
ujemne anty-HCV, obejmujacych genotypy HCV 1-6
(jezeli genotyp nie jest dostepny, nalezy podaé
uzasadnienie)

Wszystkie prawdziwie dodatnie probki sg uznawane za
dodatnie.

Panele serokonwersji

> 20 paneli serokonwersji/paneli z niskim mianem

Panele serokonwersji HCV do oceny testéw taczonych
na obecno$¢ antygendw i przeciwcial HCV
rozpoczynaja si¢ od co najmniej jednej probki ujemne;j
i obejmuja prébki z wezesnej fazy zakazenia HCV
(antygen rdzeniowy HCV lub prébki dodatnie HCV
RNA, ale ujemne anty-HCV).

Czulo$¢ diagnostyczna podczas serokonwersji jest
zgodna z aktualnym stanem wiedzy.

Testy faczone na obecnos¢ antygenéw i przeciwcial HCV
muszg wykazywac zwigkszona czulo$é we wczesnej
fazie zakazenia HCV w poréwnaniu z testami jedynie na
obecnos¢ przeciwcial HCV.
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Czulo$¢ analityczna

Miedzynarodowy standard WHO dla
rdzeniowego HCV (PEI 129096/12)

Serie rozcienczenia

Swoisto$¢ diagnostyczna Dawcy krwi =200 > 99,5 % po neutralizacji lub, jezeli test neutralizacji nie
jest dostepny, po wyja$nieniu statusu prébki
Pacjenci hospitalizowani > 200 Okresla si¢ potencjalne ograniczenia swoistosci, jesli
istnieja.
Prébki potencjalnie reagujace krzyzowo | > 50 1R

Reaktywno$¢ krzyzowa

Tabela 5. Wyroby do jakosciowych i ilosciowych testéw NAT do oznaczania HCV RNA

1. Dla wyrobow do amplifikacji okreslonej sekwencji kontrola funkcjonalnosci kazdej prébki (kontrola wewnetrzna) jest przeprowadzana zgodnie z aktualnym stanem wiedzy. Kontrola ta
stosowana jest w najwiekszym mozliwym zakresie w czasie trwania calego procesu, tj. ekstrakcji, amplifikacji/hybrydyzacji, detekeji.

2. Okreslenie genotypu lub podtypu jest wykazywane przez wlasciwe zwalidowanie konstrukeji startera lub sondy i réwniez jest walidowane przez testowanie probek o znanych genoty-

pach.

3. Potencjalna reaktywnos¢ krzyzowa niediagnozowanych sekwencji kwaséw nukleinowych jest analizowana przez wlasciwe zwalidowanie konstrukgji startera lub sondy i rowniez jest
walidowana przez testowanie wybranych probek.

4. Wyniki stosowania wyrobéw do iloSciowych testéw NAT sg spéjne z migdzynarodowymi wzorcami lub skalibrowanymi materialami poréwnawczymi, jesli dostepne, i s3 wyrazone
w migdzynarodowych jednostkach uzywanych w danym obszarze zastosowania.

Charakterystyka dzialania

Prébka

Liczba, cechy, zastosowanie probek

Kryteria dopuszczalnosci

Czulo$¢ analityczna

Miedzynarodowy standard WHO dla
HCV RNA (lub skalibrowane materialy
poréwnawcze)

Czulo$¢ NAT i granicg wykrywalno$ci NAT zatwierdza
si¢ seriami rozcieficzenia materiatdw poréwnawczych,
badajac powtdrzenia (minimum 24) przy réznych
stezeniach analitu, w tym tych z przejsciem od
wynikéw dodatnich do ujemnych przy odpowiednim
teScie NAT.

Granica wykrywalno$ci wyrazana jest przez
95-procentowg warto$¢ odcigcia dla wynikow
dodatnich (IU/ml) po analizie statystycznej (np.
Probit) ().

Testy ilosciowe NAT: definicja dolnej i gérnej granicy
oznaczania, precyzja, dokladnos¢,

yliniowy” zakres pomiaru, ,zakres dynamiczny”.
Odtwarzalno$¢ dla réznych pozioméw stezen

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy
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Czulo$¢ genotypu HCV

Wszystkie odpowiednie genotypy/
podtypy, najlepiej z migdzynarodowych
materialéw poréwnawczych
Potencjalne substytuty dla rzadkich
genotypéw HCV (do oznaczenia na
podstawie odpowiednich metod):
transkrypty in vitro; plazmidy

Testy jakosciowe NAT: = 10 probek/genotyp lub
podtyp

Testy iloSciowe NAT: Serie rozcieficzenia w celu
wykazania skutecznosci oznaczania

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Czulo$¢ diagnostyczna

Prébki dodatnie odzwierciedlajace
rutynowe warunki stosowania (np. brak
wezesniejszej selekcji probek)

Testy iloSciowe NAT: > 100

Poréwnywalne wyniki dla innego systemu NAT
powinny by¢ generowane réwnolegle.

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Panele serokonwersji

Testy jako$ciowe NAT: > 10 paneli
Poréwnywalne wyniki dla innego systemu NAT
powinny by¢ generowane réwnolegle.

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Swoisto$¢ diagnostyczna

Prébki pobrane od dawcéw krwi

Testy jako$ciowe NAT: = 500
Testy ilosciowe NAT: > 100

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Reaktywno$¢ krzyzowa

Prébki potencjalnie reagujace krzyzowo

> 10 prébek dodatnich na obecnos¢ ludzkich
flawiwiruséw (np. HGV, YFV)

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Przeniesienie

Silnie dodatnie HCV RNA;
ujemne HCV RNA

W czasie badan odpornosci na czynniki zewngtrzne
nalezy wykona¢ co najmniej pig¢ testéw z na przemian
silnie dodatnimi i ujemnymi prébkami. Miana wirusa
w silnie dodatnich prébkach sg reprezentatywne dla
wystepujacych naturalnie wysokich mian wirusow.

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Wykrywanie w odniesieniu do
statusu przeciwcial

Dodatnie HCV RNA; anty-HCV ujemne,
anty-HCV dodatnie

Prébki pobrane przed serokonwersjg (anty-HCV
ujemne) i po serokonwersji (anty-HCV dodatnie)

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Wskaznik awaryjnosci calego
systemu

Stabo dodatnie HCV RNA

Badaniu poddaje si¢ > 100 probek stabo dodatnich na
obecno$¢ HCV RNA. W tych prébkach wystepuje
stezenie wirusa réwne 3 x 95 % wartoSci odcigcia dla
dodatniego stezenia wirusa.

> 99 % dodatnie

(") Podstawa: Farmakopea Europejska 9.0, 2.6.21 Techniki amplifikacji kwasu nukleinowego, Walidacja.
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Tabela 6. Dodatkowe wymagania w odniesieniu do testéw do samokontroli w kierunku HCV

Charakterystyka dzialania Probki (') Liczba laikéw
Interpretacja wynikéw (%) Interpretacja wynikow () przez laikow odzwierciedlajaca nastgpujgcy zakres poziomow > 100
reaktywnosci:
— niereaktywne
— reaktywne
— stabo reaktywne ()
— niemiarodajne
Czulo$¢ diagnostyczna Laicy, o ktérych wiadomo, ze sg dodatni > 200
Swoisto$¢ diagnostyczna Laicy, ktorzy nie znaja swojego statusu > 400
Laicy narazeni na wysokie ryzyko zakazenia =200

(") W odniesieniu do kazdego z plynéw ustrojowych przeznaczonych do stosowania w danym wyrobie, np. krwi pelnej, moczu, liny itp., czutoé¢ i swoisto$¢ wyrobu do samokontroli uzywanego przez laikow
okresla si¢ w stosunku do potwierdzonego statusu zakazenia pacjenta.

(%) Analiza interpretacji wynikéw obejmuje odczytanie i interpretacje wynikéw testéw przez co najmniej 100 laikow, przy czym kazdy laik odczytuje wyniki testéw z okre§lonego zakresu pozioméw reaktywnosci
wynikéw. Producent okresla zgodnos¢ miedzy odczytem dokonanym przez laika a odczytem dokonanym przez uzytkownika profesjonalnego.

() Testy wykonuje si¢ przed analizg interpretacji wynikow, stosujac, jesli to mozliwe, rodzaj probki przewidziany przez producenta. Testy moga by¢ przeprowadzane na spreparowanych probkach w oparciu
o0 naturalng matrycg odpowiedniego rodzaju prébki.

(*) Wigkszy odsetek probek znajduje si¢ w stabo dodatnim zakresie w poblizu wartosci odcigcia lub granicy wykrywalnosci testu.
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ZALACZNIK VI

WSPOLNE SPECYHKACJE DLA WYROBOW PRZEZNACZONYCH DO WYKRYWANIA LUB OZNACZANIA MARKEROW ZAKAZENIA WIRUSEM ZAPALE-
NIA WATROBY TYPU B (HBV)

Zakres stosowania
Niniejszy zalgcznik ma zastosowanie do wyrobéw przeznaczonych do wykrywania lub oznaczania markeréw zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B (HBV).

Tabela 1 dotyczy testow pierwszego rzutu na obecno$¢ antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg) oraz przeciwcial przeciwko antygenowi rdzeniowemu
wirusa zapalenia watroby typu B (anty-HBc), ktére nie s3 szybkimi testami.

Tabela 2 dotyczy testéw pierwszego rzutu na obecno$¢ HBsAg i anty-HBc, ktore sg szybkimi testami.
Tabela 3 dotyczy testow potwierdzenia HBsAg.

Tabela 4 dotyczy testéw na obecno$¢ markeréw wirusa zapalenia watroby typu B: przeciwcial powierzchniowych wirusa zapalenia watroby typu B (anty-HBs), przeciwciala IgM przeciwko
antygenowi rdzeniowemu wirusa zapalenia watroby typu B (anty-HBc IgM), przeciwcial przeciwko antygenowi wirusa zapalenia watroby typu Be (anty-HBe) i antygenowi wirusa zapalenia
watroby typu B (HBeAg).

Tabela 5 dotyczy wyrob6éw do jakosciowych i ilosciowych testéw NAT do oznaczania kwasu deoksyrybonukleinowego (DNA) HBV.

Tabela 6 dotyczy testéw do samokontroli w kierunku HBV.

Tabela 1. Testy pierwszego rzutu: HBsAg, anty-HBc

Charakterystyka dzialania Prébka Liczba, cechy, zastosowanie probek Kryteria dopuszczalnosci

Czulo$¢ diagnostyczna Prébki dodatnie > 400 Ogdlne wlasciwosci uzytkowe s3 co najmniej
. , réwnowazne wlasciwosciom wyrobu poréwnawczego.
anty-HBc: w tym ocena innych markeréw HBV wr P g

HBsAg: w tym r6zne genotypy/podtypy/mutacje HBV

anty-HBc lub HBsAg: w tym 25 dodatnich $wiezych
(z tego samego dnia) probek surowicy (< 1 dziefi po

pobraniu prébek)
Panele serokonwersji Testy w kierunku HBsAg: Czulo$¢ diagnostyczna podczas serokonwersji jest
> 30 paneli zgodna z aktualnym stanem wiedzy (w stosownych

Testy w kierunku anty-HBc: przypadkach dotyczy to anty-HBc).

do okreslenia, jezeli dostepne

Czulo$¢ analityczna Trzeci Standard Migdzynarodowy WHO W przypadku testéw w kierunku HBsAg: < 0,130 IU/ml
dla HBsAg (podtypy ayw1/adw2,
genotyp HBV B4, kod NIBSC: 12/226)
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Swoisto$¢ diagnostyczna

Niewyselekcjonowani dawcy krwi = 5000 >99,5%

(w tym osoby oddajgce krew po raz

pierwszy) ()

Pacjenci hospitalizowani > 200 Okresla si¢ potencjalne ograniczenia swoistosci, jesli

Reaktywno$¢ krzyzowa

Prébki potencjalnie reagujace krzyzowo

> 100 tacznie
(np. RF+, z pokrewnych infekcji wirusowych, od kobiet
w cigzy)

istnieja.

(") Badane sa populacje dawcow krwi z co najmniej dwéch osrodkéw krwiodawstwa i skladaja si¢ one z kolejnych pobrari krwi, ktdre nie zostaly wybrane w celu wylaczenia dawcy oddajacego krew po raz pierw-

Szy.

Tabela 2. Szybkie testy: HBsAg, anty-HBc

Charakterystyka dzialania

Prébka

Liczba, cechy, zastosowanie probek

Kryteria dopuszczalnosci

Czulo$¢ diagnostyczna

Prébki dodatnie

> 400

w tym ocena innych markeré6w HBV
w tym rdzne genotypy/podtypy/mutacje HBV

Ogodlne wlasciwosci uzytkowe sg co najmniej
réwnowazne wlasciwosciom wyrobu poréwnawczego.

Panele serokonwersji

Testy w kierunku HBsAg:

> 30 paneli

Testy w kierunku anty-HBc:
do okreslenia, jezeli dostgpne

Czulo$¢ diagnostyczna podczas serokonwersji jest
zgodna z aktualnym stanem wiedzy (w stosownych
przypadkach dotyczy to anty-HBc).

Swoisto$¢ diagnostyczna

Niewyselekcjonowani dawcy krwi >1000 Testy w kierunku HBsAg: = 99 %

(w tym osoby oddajace krew po raz Testy w kierunku anty-HBc: > 99 %

pierwszy)

Pacjenci hospitalizowani > 200 Okresla si¢ potencjalne ograniczenia swoistosci, jesli

Reaktywno$¢ krzyzowa

Prébki potencjalnie reagujace krzyzowo

> 200 prébek od kobiet w ciazy
> 100 facznie innych probek potencjalnie reagujacych
krzyzowo (np. RF+, z pokrewnych infekcji)

istnieja.
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Tabela 3. Testy potwierdzenia: HBsAg

Charakterystyka dzialania

Prébka

Liczba, cechy, zastosowanie probek

Kryteria dopuszczalnosci

Czulo$¢ diagnostyczna

Prébki dodatnie

> 300

W tym probki z réznych etapéw rozwoju zakazenia
W tym 20 ,silnie dodatnich” prébek (> 26 [U/ml); 20
probek w zakresie warto$ci odcigcia

Poprawna identyfikacja jako dodatnie (lub watpliwe), nie
ujemne

Panele serokonwersji

> 15 paneli serokonwersji/paneli z niskim mianem

Czulo$¢ diagnostyczna podczas serokonwersji jest
zgodna z aktualnym stanem wiedzy.

Czulo$¢ analityczna

Trzeci Standard Migdzynarodowy WHO
dla HBsAg, podtypy ayw1/adw?2,
genotyp HBV B4, kod NIBSC: 12/226

Swoisto$¢ diagnostyczna

Prébki ujemne

> 10 prébek falszywie dodatnich dostepnych z oceny
dzialania pierwszego rzutu

Reaktywno$¢ krzyzowa

Prébki potencjalnie reagujace krzyzowo

> 50

Brak wynikéw falszywie dodatnich/brak neutralizacji

Tabela 4. Testy markeréw HBV: anty-HBs, anty-HBc IgM, anty-HBe, HBeAg

t?l?irg;t;zfi-a anty-HBs anty-HBc IgM anty-HBe HBeAg Kryteria dopuszczalnosci
Czulosé Probki > 100 0s6b zaszczepionych |z 200 =200 =200 298 %
diagnostyczna | dodatnie > 100 os6b zakazonych W tym proébki z réznych W tym proébki z réznych W tym prébki z réznych (w przypadku anty-HBc IgM:
w sposob naturalny etap6w rozwoju zakazenia | etapoéw rozwoju zakazenia | etapow rozwoju zakazenia | zastosowanie wylacznie wzgledem
(ostre/przewlekle itd.) (ostre/przewlekle itd.) (ostre/przewlekle itd.) probek z ostrego etapu zakazenia)
Panele 10 paneli serokonwersji anty- | Jezeli dostepne Jezeli dostepne Jezeli dostepne Czulo$¢ diagnostyczna podczas
serokon- HBs lub kolejnych serii serokonwersji jest zgodna
wersji z aktualnym stanem wiedzy

(w stosownych przypadkach
dotyczy to anty-HBc IgM, anty-HBe,
HBeAg)
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Czulosé Normy Drugi Standard Pierwszy Standard Pierwszy Standard anty-HBs: < 10 mIU/ml
analityczna Miedzynarodowy WHO dla Miedzynarodowy WHO dla | Migdzynarodowy WHO dla
immunoglobuliny przeciwcial przeciwko antygenu e wirusa zapalenia
przeciwko antygenowi antygenowi e wirusa watroby typu B (HBeAg), kod
powierzchniowemu wirusa zapalenia watroby typu PEI 129097/12 HBe
zapalenia watroby typu B (anty-HBe), kod PEI
B (anty-HBs), kod NIBSC dla 129095/12
czlowieka: 07/164
Swoisto§¢ Prébki > 500 > 200 pobran krwi > 200 pobran krwi > 200 pobran krwi 298%
diagnostyczna | ujemne W tym prébki kliniczne > 200 probek klinicznych | > 200 prébek klinicznych | = 200 préobek klinicznych
> 50 prébek potencjalnie > 50 prébek potencjalnie > 50 prébek potencjalnie > 50 prébek potencjalnie
zaklbcajacych zakl6cajacych zakldcajacych zakl6cajgcych

Tabela 5. Wyroby do jakosciowych i ilosciowych testéw NAT do oznaczania HBV DNA

1. Dla wyrobéw do amplifikacji okreslonej sekwencji kontrola funkcjonalnosci kazdej prébki (kontrola wewnetrzna) jest przeprowadzana zgodnie z aktualnym stanem wiedzy. Kontrola ta
stosowana jest w najwickszym mozliwym zakresie w czasie trwania calego procesu, tj. ekstrakeji, amplifikacji/hybrydyzacji, detekcji.

2. Okreslenie genotypu lub podtypu jest wykazywane przez wlasciwe zwalidowanie konstrukji startera lub sondy i réwniez jest walidowane przez testowanie probek o znanych genoty-

pach.

3. Potencjalna reaktywno$¢ krzyzowa niediagnozowanych sekwencji kwaséw nukleinowych jest analizowana przez wlasciwe zwalidowanie konstrukgji startera lub sondy i rowniez jest
walidowana przez testowanie wybranych prébek.

4. Wyniki stosowania wyrobéw do iloSciowych testéw NAT sg spéjne z miedzynarodowymi wzorcami lub skalibrowanymi materialami poréwnawczymi, jesli dostepne, i s3 wyrazone
w migdzynarodowych jednostkach uzywanych w danym obszarze zastosowania.

Charakterystyka dzialania

Prébka

Liczba, cechy, zastosowanie probek

Kryteria dopuszczalnosci

Czulo$¢ analityczna

poréwnawcze)

Miedzynarodowy standard WHO dla
HBV DNA (lub skalibrowane materialy

Czulo$¢ NAT i granice wykrywalnosci NAT zatwierdza si¢ seriami
rozcieficzenia materialéw poréwnawczych, badajac powtérzenia
(minimum 24) przy réznych stezeniach analitu, w tym tych

z przejsciem od wynikéw dodatnich do ujemnych przy
odpowiednim tecie NAT.
Granica wykrywalno$ci wyrazana jest przez 95-procentowa
warto$¢ odciecia dla wynikéw dodatnich (IU/ml) po analizie
statystycznej (np. Probit) ().

Testy ilosciowe NAT: definicja dolnej i gérnej granicy oznaczania,
precyzja, dokladnos¢,
,iniowy” zakres pomiaru, ,zakres dynamiczny”. Odtwarzalno$¢
dla réznych pozioméw stezen

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy
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Czulo$¢ genotypu HBV

Miedzynarodowy panel referencyjny
WHO dla HBV DNA (genotypy HBV)
Wszystkie odpowiednie genotypy/
podtypy, najlepiej z migdzynarodowych
materialéw poréwnawczych
Potencjalne substytuty dla rzadkich
genotypéw HBV (do oznaczenia na
podstawie odpowiednich metod):
plazmidy; syntetyczne DNA

Testy jakoSciowe NAT: co najmniej 10 probek/genotyp lub podtyp
Testy iloSciowe NAT: Serie rozcieficzenia w celu wykazania
skutecznosci oznaczania

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Czulo$¢ diagnostyczna

Prébki dodatnie odzwierciedlajace
rutynowe warunki stosowania (brak
wezesniejszej selekcji probek)

Testy ilosciowe NAT: > 100
Poréwnywalne wyniki dla innego systemu NAT powinny by¢
generowane réwnolegle.

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Panele serokonwersji

Testy jako$ciowe NAT: > 10 paneli
Poréwnywalne wyniki dla innego systemu NAT powinny by¢
generowane rownolegle.

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Swoisto$¢ diagnostyczna

Prébki pobrane od dawcow krwi

Testy jakosciowe NAT: = 500
Testy ilosciowe NAT: > 100

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Reaktywno$¢ krzyzowa

Prébki potencjalnie reagujace krzyzowo

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Przeniesienie

Silnie dodatnie HBV DNA;
Ujemne HBV DNA

W czasie badaf odpornosci na czynniki zewnegtrzne nalezy
wykona¢ co najmniej pigé testéw z na przemian silnie dodatnimi
i ujemnymi probkami. Miana wirusa w silnie dodatnich prébkach
sa reprezentatywne dla wystepujacych naturalnie wysokich mian
Wirusow.

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Wykrywanie w odniesieniu
do statusu przeciwcial

Dodatnie HBV DNA: anty-HBV ujemne,
anty-HBV dodatnie

Prébki pobrane przed serokonwersja (anty-HBV ujemne) i po
serokonwersji (anty-HBV dodatnie)

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Wskaznik awaryjnosci calego
systemu

Stabo dodatnie HBV DNA

Badaniu poddaje si¢ > 100 prébek stabo dodatnich na obecno$é
HBV DNA. W tych probkach wystepuje stezenie wirusa réwne 3 x
95 % wartoSci odcigcia dla dodatniego stezenia wirusa.

> 99 % dodatnie

(") Podstawa: Farmakopea Europejska 9.0, 2.6.21 Techniki amplifikacji kwasu nukleinowego, Walidacja.
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Tabela 6. Dodatkowe wymagania w odniesieniu do testéw do samokontroli w kierunku HBV

Charakterystyka dzialania Probki (') Liczba laikéw
Interpretacja wynikéw (%) Interpretacja wynikow () przez laikow odzwierciedlajaca nastgpujgcy zakres poziomow > 100
reaktywnosci:
— niereaktywne
— reaktywne
— stabo reaktywne ()
— niemiarodajne
Czulo$¢ diagnostyczna Laicy, o ktérych wiadomo, ze sg dodatni > 200
Swoisto$¢ diagnostyczna Laicy, ktorzy nie znaja swojego statusu > 400
Laicy narazeni na wysokie ryzyko zakazenia =200

(") W odniesieniu do kazdego z plynéw ustrojowych przeznaczonych do stosowania w danym wyrobie, np. krwi pelnej, moczu, liny itp., czutoé¢ i swoisto$¢ wyrobu do samokontroli uzywanego przez laikow
okresla si¢ w stosunku do potwierdzonego statusu zakazenia pacjenta.

(%) Analiza interpretacji wynikéw obejmuje odczytanie i interpretacje wynikéw testéw przez co najmniej 100 laikow, przy czym kazdy laik odczytuje wyniki testéw z okre§lonego zakresu pozioméw reaktywnosci
wynikéw. Producent okresla zgodnos¢ miedzy odczytem dokonanym przez laika a odczytem dokonanym przez uzytkownika profesjonalnego.

() Testy wykonuje si¢ przed analizg interpretacji wynikow, stosujac, jesli to mozliwe, rodzaj probki przewidziany przez producenta. Testy moga by¢ przeprowadzane na spreparowanych probkach w oparciu
o0 naturalng matrycg odpowiedniego rodzaju prébki.

(*) Wigkszy odsetek probek znajduje si¢ w stabo dodatnim zakresie w poblizu wartosci odcigcia lub granicy wykrywalnosci testu.
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ZALACZNIK VII

WSPOLNE SPECYHKACJE DLA WYROBOW PRZEZNACZONYCH DO WYKRYWANIA LUB OZNACZANIA MARKEROW ZAKAZENIA WIRUSEM ZAPALE-
NIAWATROBY TYPU D (HDV)

Zakres stosowania

Niniejszy zalacznik ma zastosowanie do wyrobéw przeznaczonych do wykrywania lub oznaczania markeréw zakazenia wirusem zapalenia watroby typu D (HDV).

Tabela 1 dotyczy wyrobéw przeznaczonych do wykrywania (w tym potwierdzania) lub oznaczania nastepujacych markeréw wirusa zapalenia watroby typu D: przeciwciala przeciwko
wirusowi zapalenia watroby typu D (anty-HDV), przeciwciala IgM przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu D (anty-HDV IgM), antygen Delta.

Tabela 2 dotyczy wyrobéw do jakosciowych i ilosciowych testéw NAT do oznaczania HDV RNA.

Tabela 1. Testy markeréw HDV: anty-HDV, anty-HDV IgM, antygen Delta

Charakterystyka dziatania anty-HDV anty-HDV IgM Antygen Delta Kryteria dopuszczalnosci
Czulo$¢ diagnostyczna Prébki dodatnie =100 =50 =10 =98 %
Okreslanie markeréw Okreslanie markeréw Okreslanie markeréw
wspoblzakazenia HBV wspblzakazenia HBV wspolzakazenia HBV
Swoisto$¢ diagnostyczna Prébki ujemne =200 =200 =200 =98 %
W tym prébki kliniczne W tym prébki kliniczne W tym prébki kliniczne
> 50 prébek potencjalnie > 50 prébek potencjalnie > 50 prébek potencjalnie
zakldcajacych zaktocajacych zaktécajacych

Tabela 2. Wyroby do jakoSciowych i iloSciowych testéw NAT do oznaczania HDV RNA

1. Dla wyrobéw do amplifikacji okreslonej sekwencji kontrola funkcjonalnosci kazdej prébki (kontrola wewnetrzna) jest przeprowadzana zgodnie z aktualnym stanem wiedzy. Kontrola ta
stosowana jest w najwigkszym mozliwym zakresie w czasie trwania calego procesu, tj. ekstrakcji, amplifikacji/hybrydyzacji, detekeji.

2. Okreslenie genotypu lub podtypu jest wykazywane przez wlasciwe zwalidowanie konstrukgji startera lub sondy i réwniez jest walidowane przez testowanie probek o znanych genoty-

pach.

3. Potencjalna reaktywno$¢ krzyzowa niediagnozowanych sekwencji kwaséw nukleinowych jest analizowana przez wlasciwe zwalidowanie konstrukgji startera lub sondy i réwniez jest

walidowana przez testowanie wybranych prébek.

4. Wyniki stosowania wyrobéw do ilosciowych testow NAT sa spdjne z miedzynarodowymi wzorcami lub skalibrowanymi materialami poréwnawczymi, jesli dostepne, i s3 wyrazone
w miedzynarodowych jednostkach uzywanych w danym obszarze zastosowania.
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Charakterystyka dzialania

Prébka

Liczba, cechy, zastosowanie probek

Kryteria dopuszczalnosci

Czulo$¢ analityczna

Pierwszy Standard Migedzynarodowy
WHO dla HDV RNA, kod PEI 7657/12

Czulo§¢ NAT i granice wykrywalno$ci NAT zatwierdza
si¢ seriami rozcieficzenia materialdw poréwnawczych,
badajac powtdrzenia (minimum 24) przy réznych
stezeniach analitu, w tym tych z przejsciem od
wynikéw dodatnich do ujemnych przy odpowiednim
teScie NAT.

Granica wykrywalno$ci wyrazana jest przez
95-procentowg warto$¢ odciecia dla wynikéw
dodatnich (IU/ml) po analizie statystycznej (np.
Probit) ().

Testy iloSciowe NAT: definicja dolnej i gérnej granicy
oznaczania, precyzja, dokladnos¢,

Liniowy” zakres pomiaru, ,zakres dynamiczny”.
Odtwarzalno$¢ dla réznych pozioméw stezen

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Czulo$¢ genotypu HDV

Wszystkie odpowiednie genotypy/
podtypy, najlepiej z migdzynarodowych
materialéw poréwnawczych
Potencjalne substytuty dla rzadkich
genotypéw HDV (do oznaczenia na
podstawie odpowiednich metod):
plazmidy; syntetyczne RNA

Testy iloSciowe NAT: Serie rozcieficzenia w celu
wykazania skuteczno$ci oznaczania

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Swoisto$¢ diagnostyczna

Prébki pobrane od dawcow krwi

Testy jakosciowe NAT: = 100
Testy ilosciowe NAT: > 100

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Reaktywno$¢ krzyzowa

Prébki potencjalnie reagujace krzyzowo

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Przeniesienie

Silnie dodatnie HDV RNA;
uyjemne HDV RNA

W czasie badan odpornosci na czynniki zewngtrzne
nalezy wykona¢ co najmniej pig¢ testéw z na przemian
silnie dodatnimi i ujemnymi probkami. Miana wirusa
w silnie dodatnich prébkach sg reprezentatywne dla
wystepujacych naturalnie wysokich mian wirusow.

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Wskaznik awaryjnosci calego
systemu

Stabo dodatnie HDV RNA

Badaniu poddaje si¢ > 100 prdobek stabo dodatnich na
obecno$¢ HDV RNA. W tych probkach wystepuje
stezenie wirusa réwne 3 x 95 % wartoSci odcigcia dla
dodatniego stezenia wirusa.

> 99 % dodatnie

(") Podstawa: Farmakopea Europejska 9.0, 2.6.21 Techniki amplifikacji kwasu nukleinowego, Walidacja.
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ZALACZNIK VIII

WSPOLNE SPECYHKACJE DLA WYROBOW PRZEZNACZONYCH DO WYKRYWANIA MARKEROW WARIANTU CHOROBY CREUTZFELDTA-JAKOBA

(vCJD)

Zakres stosowania

Niniejszy zalgcznik ma zastosowanie do wyrobéw przeznaczonych do wykrywania markeréw wariantu choroby Creutzfeldta-Jakoba (vCJD).

Tabela 1 dotyczy wyrob6éw przeznaczonych do wykrywania markeréw vCJD.

Tabela 1. Wyroby przeznaczone do wykrywania markeréw vCJD

Charakterystyka dzialania

Materiat

Liczba prébek

Kryteria dopuszczalnosci

Czulo$¢ analityczna

Prébki osocza ludzkiego z dodatkiem
tkanki mézgu zakazonej vCJD (nr ref.
WHO NHBY0/0003)

> 24 powtdrzenia oznaczenia kazdego z trzech
rozcieficzen materialu WHO nr ref. NHBY0/0003
(1x10% 1x10%, 1x10°%)

23 z 24 powtdrzen oznaczenia wykrywanych przy
rozcienczeniu 1x10*

Probki osocza ludzkiego z dodatkiem
tkanki §ledziony zakazonej vCJD (10 %
homogenat §ledziony — nr ref. NIBSC
NHSY0/0009)

> 24 powtdrzenia oznaczenia kazdego z trzech
rozcienczen materiatu NIBSC nr ref. NHSY0/0009
(1x10, 1x10% 1x10°)

23 z 24 powtdrzen oznaczenia wykrywanych przy
rozcienczeniu 1x10

Czulo$¢ diagnostyczna

Prébki z odpowiednich wzorcow Motzliwie jak najwigcej probek, w rozsadnych 90 %
zwierzecych granicach, ale > 10 probek
Mozliwie jak najwigcej probek, w rozsadnych 90 %

Prébki od os6b z rozpoznanym
klinicznie vCJD

granicach, ale = 10 prébek

Tylko jezeli nie uda sig zebra¢ 10 probek:
— liczba prébek badanych wynosi od 6 do 9
— wszystkie dostepne probki poddawane sa badaniu

Najwyzej jeden wynik falszywie ujemny

Swoisto$¢ analityczna

Prébki potencjalnie reagujace krzyzowo

>100

Swoisto$¢ diagnostyczna

Zwykte prébki osocza ludzkiego
z obszaru o niskim narazeniu na
gabczasta encefalopatie bydta (BSE)

25000

299,5%
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ZALACZNIK IX

WSPOLNE SPECYFIKACJE DLA WYROBOW PRZEZNACZONYCH DO WYKRYWANIA LUB OZNACZANIA MARKEROW ZAKAZENIA LUDZKIM WIRU-

SEM CYTOMEGALII (CMV)

Zakres stosowania

Niniejszy zalgcznik ma zastosowanie do wyrobéw przeznaczonych do wykrywania lub oznaczania markeréw zakazenia ludzkim wirusem cytomegalii (CMV).

Tabela 1 dotyczy testow pierwszego rzutu na obecnos¢ lacznych przeciwcial przeciwko CMV (faczne anty-CMV) i przeciwcial IgG przeciwko CMV (anty-CMV IgG).

Tabela 2 dotyczy wyrobéw do jakoSciowych i iloSciowych testéw NAT do oznaczania CMV DNA.

Tabela 1. Testy pierwszego rzutu: }aczne anty-CMYV i anty-CMV IgG

Charakterystyka dzialania

Prébki

Liczba, cechy, zastosowanie probek

Kryteria dopuszczalnosci

Czulo$¢ diagnostyczna

Prébki dodatnie

> 400

w tym probki z niedawnego i przebytego zakazenia
CMV,

dodatnie prébki o niskim i wysokim mianie

> 99 % czulo§¢ w przypadku mozliwego do
potwierdzenia zakazenia w przesztosci (1);

ogdlna czulosé, z uwzglednieniem niedawnego
zakazenia (), jest co najmniej réwnowazna ogélnej
czulo$ci wyrobu poréwnawczego

Panele serokonwersji

Do testowania, jezeli dostgpne

Czulo$¢ diagnostyczna podczas serokonwersji jest
zgodna z aktualnym stanem wiedzy

Czulo$¢ analityczna

Normy

Migdzynarodowy standard WHO dla anty-CMV IgG
(kod PEI 136616/17)

W przypadku oznaczania miana i zestawien
iloSciowych

Swoisto$¢ diagnostyczna

Prébki ujemne

> 400 (*) ujemnych prébek CMV od
niewyselekcjonowanych dawcow, w poréwnaniu
z innym testem CMV

299 %

Pacjenci hospitalizowani ()

=200

Reaktywno$¢ krzyzowa

Prébki potencjalnie reagujace
krzyzowo (%)

> 100 tacznie

(np. RF+, wirusy pokrewne lub inne czynniki zakaZne,

kobiety w ciazy itd.)

Okresla si¢ potencjalne ograniczenia swoistosci, jesli
istnieja.

') W tym badanie innych parametréw CMV (np. CMV-IgM, awidno$¢, immunoblot) lub wcze$niejszych/kolejnych prébek w celu okreslenia prawdziwego statusu probki.
?) Dodatkowe badania w celu potwierdzenia niedawnego zakazenia CMV (pierwotnego lub ponownego zakazenia): np. CMV-IgM, awidno$¢ IgG, analiza immunoblotéw.

) W tym biorcy przed przeszczepem.

(
(
(®) Odpowiada to poczatkowej liczbie 1 000 dawcow przy zatozeniu, ze czgsto$¢ wystgpowania CMV wynosi 60 %.
(
(

°) ‘W tym z pokrewnymi herpeswirusami  (HHV-6, HHV-7).
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1. Dla wyrobéw do amplifikacji okreslonej sekwencji kontrola funkcjonalnosci kazdej prébki (kontrola wewnetrzna) jest przeprowadzana zgodnie z aktualnym stanem wiedzy. Kontrola ta

Tabela 2. Wyroby do jakosciowych i ilo§ciowych testow NAT do oznaczania CMV DNA

stosowana jest w najwigkszym mozliwym zakresie w czasie trwania calego procesu, tj. ekstrakcji, amplifikacji/hybrydyzacji, detekeji.

2. Okreslenie genotypu lub podtypu jest wykazywane przez wlasciwe zwalidowanie konstrukgji startera lub sondy i réwniez jest walidowane przez testowanie probek o znanych genoty-

pach.

3. Potencjalna reaktywno$¢ krzyzowa niediagnozowanych sekwencji kwaséw nukleinowych jest analizowana przez wlasciwe zwalidowanie konstrukgji startera lub sondy i réwniez jest

walidowana przez testowanie wybranych prébek.

4. Wyniki stosowania wyrobow do ilociowych testow NAT sg spdjne z migdzynarodowymi wzorcami lub skalibrowanymi materialami poréwnawczymi, jesli dostepne, i s3 wyrazone

w miedzynarodowych jednostkach uzywanych w danym obszarze zastosowania.

Charakterystyka dzialania

Prébki

Liczba, cechy, zastosowanie probek

Kryteria dopuszczalnosci

Czulo$¢ analityczna

Pierwszy Standard Migdzynarodowy
WHO dla ludzkiego CMV DNA (09/162;
5000 000 IU/fiolka) (lub skalibrowane
materialy poréwnawecze)

Czulo$¢ NAT i granicg wykrywalno$ci NAT zatwierdza
si¢ seriami rozcieficzenia materialéw poréwnawczych,
badajac powtdrzenia (minimum 24) przy réznych
stezeniach analitu, w tym tych z przejSciem od
wynikéw dodatnich do ujemnych przy odpowiednim
teScie NAT.

Granica wykrywalno$ci wyrazana jest przez
95-procentowg warto$¢ odciecia dla wynikéw
dodatnich (IU/ml) po analizie statystycznej (np.
Probit) (").

Testy ilosciowe NAT: definicja dolnej i gornej granicy
oznaczania, precyzja, doktadnos¢,

Lliniowy” zakres pomiaru, ,zakres dynamiczny”.
Odtwarzalno$¢ dla réznych pozioméw stezen

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Czulo$¢ diagnostyczna
Czulos¢ szczepu CMV

Prébki od pacjentéw, w przypadku
ktérych za pomocg wyrobu
poréwnawczego stwierdzono dodatni
wynik badania CMV DNA

Serie rozcieficzenia kultur
komérkowych dodatnich w kierunku
CMV mogg stuzy¢ jako potencjalne
substytuty

Testy jako$ciowe NAT: = 100

Testy iloSciowe NAT: > 100

Serie rozcieficzenia w celu wykazania skutecznosci
oznaczania

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Swoisto$¢ diagnostyczna

Prébki pobrane od dawcow krwi

Testy jakoSciowe NAT: = 500
Testy ilosciowe NAT: > 100

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

ceoTL's
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Reaktywno$¢ krzyzowa

Prébki potencjalnie reagujace krzyzowo

> 20 probek tgcznie

W tym pochodzace od ludzi prébki dodatnie

w kierunku pokrewnych ludzkich herpeswiruséw, np.
EBV, HHV6, VZV

Kultury komérkowe dodatnie w kierunku herpeswirusa
moga stuzy¢ jako potencjalne substytuty

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Przeniesienie

Silnie dodatnie CMV DNA;
ujemne CMV DNA

W czasie badan odpornosci na czynniki zewngtrzne
nalezy wykona¢ co najmniej pig¢ testow z na przemian
silnie dodatnimi i yjemnymi prébkami. Miana wirusa
w silnie dodatnich prébkach sa reprezentatywne dla
wystepujacych naturalnie wysokich mian wiruséw.

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Wskaznik awaryjnosci calego
systemu

Stabo dodatnie CMV DNA

Badaniu poddaje si¢ > 100 probek stabo dodatnich na
obecno$¢ CMV DNA. W tych prébkach wystepuje
stezenie wirusa réwne 3 x 95 % wartoSci odcigcia dla
dodatniego stezenia wirusa.

> 99 % dodatnie

(") Podstawa: Farmakopea Europejska 9.0, 2.6.21 Techniki amplifikacji kwasu nukleinowego, Walidacja.
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ZALACZNIK X

WSPOLNE SPECYFIKACJE DLA WYROBOW PRZEZNACZONYCH DO WYKRYWANIA LUB OZNACZANIA MARKEROW ZAKAZENIA WIRUSEM

EPSTEINA-BARRA (EBV)

Zakres stosowania

Niniejszy zalgcznik ma zastosowanie do wyrobéw przeznaczonych do wykrywania lub oznaczania markeréw zakazenia wirusem Epsteina-Barra (EBV).

Tabela 1 dotyczy testow pierwszego rzutu na obecno$¢ przeciwcial IgG przeciwko antygenowi kapsydu wirusa (anty-EBV VCA IgG).

Tabela 2 dotyczy wyrobéw do jakoSciowych i iloSciowych testéw NAT do oznaczania EBV DNA.

Tabela 1: Testy pierwszego rzutu: anty-EBV VCA IgG

Charakterystyka dzialania

Probki

Liczba, cechy, zastosowanie probek

Kryteria dopuszczalnosci

Czulo$¢ diagnostyczna

Prébki dodatnie

> 400

w tym probki z niedawnego i przebytego zakazenia
EBV,

dodatnie prébki o niskim i wysokim mianie

> 99 % w przypadku mozliwego do potwierdzenia
zakazenia w przesztosci (!); ogdlna czulosc,

z uwzglednieniem niedawnego zakazenia (3), jest co
najmniej rownowazna og6lnej czulosci wyrobu
poréwnawczego

Panele serokonwersji

Do testowania, jezeli dostepne

Czulo$¢ diagnostyczna podczas serokonwersji jest
zgodna z aktualnym stanem wiedzy.

Czulo$¢ analityczna

Normy

Miedzynarodowe odczynniki referencyjne, jezeli
dostepne

Swoisto$¢ diagnostyczna

Prébki ujemne

> 200 () ujemnych prébek EBV od
niewyselekcjonowanych dawcéw, w poréwnaniu
z innym wyrobem EBV

299 %

Pacjenci hospitalizowani ()

> 200

Reaktywno$¢ krzyzowa

Prébki potencjalnie reagujace krzyzowo

> 100 tacznie
(np. RF+, wirusy pokrewne lub inne czynniki zakaZne,
kobiety w cigzy itd.)

Okresla si¢ potencjalne ograniczenia swoistosci, jesli
istnieja.

') W tym badanie innych markeréw i parametréw EBV (np. VCA-IgM, EBNA-1 IgG, immunoblot) lub wczesniejszych/kolejnych prébek w celu okreslenia prawdziwego statusu probki.

3

‘) W tym biorcy przed przeszczepem.

()
() Dodatkowe badania w celu potwierdzenia niedawnego zakazenia EBV: np. VCA-IgM, awidno$¢ IgG, analiza immunoblotéw.
() Przy zalozeniu czgsto$ci wystgpowania EBV wynoszacej 80 % odpowiadajacej poczatkowej liczbie 1 000 dawcéw.

()
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Tabela 2. Wyroby do jako$ciowych i ilo§ciowych testow NAT do oznaczania EBV DNA

1. Dla wyrobéw do amplifikacji okreslonej sekwencji kontrola funkcjonalnosci kazdej prébki (kontrola wewnetrzna) jest przeprowadzana zgodnie z aktualnym stanem wiedzy. Kontrola ta
stosowana jest w najwickszym mozliwym zakresie w czasie trwania calego procesu, tj. ekstrakeji, amplifikacji/hybrydyzacji, detekgji.

2. Okreslenie genotypu lub podtypu jest wykazywane przez wlasciwe zwalidowanie konstrukji startera lub sondy i réwniez jest walidowane przez testowanie probek o znanych genoty-
pach.

3. Potencjalna reaktywno$¢ krzyzowa niediagnozowanych sekwencji kwaséw nukleinowych jest analizowana przez wlasciwe zwalidowanie konstrukgji startera lub sondy i rowniez jest
walidowana przez testowanie wybranych probek.

4. Wyniki stosowania wyrobéw do ilo§ciowych testow NAT s3 spdjne z migdzynarodowymi wzorcami lub skalibrowanymi materialami poréwnawczymi, jesli dostepne, i s3 wyrazone
w miedzynarodowych jednostkach uzywanych w danym obszarze zastosowania.

Charakterystyka dzialania Probki Liczba, cechy, zastosowanie probek Kryteria dopuszczalnosci

Czulo$¢ analityczna Pierwszy Standard Miedzynarodowy Czulo$¢ NAT i granice wykrywalno$ci NAT zatwierdza sig seriami Zgodne z aktualnym stanem wiedzy
WHO dla ludzkiego EBV DNA (09/260; | rozcieficzenia materiatéw poréwnawczych, badajac powtdérzenia (minimum
5000 000 IU/fiolka) (lub skalibrowane | 24) przy réznych stezeniach analitu, w tym tych z przejSciem od wynikéw
materialy poréwnawcze) dodatnich do ujemnych przy odpowiednim tescie NAT.

Granica wykrywalnos$ci wyrazana jest przez 95-procentowg warto$¢ odcigcia
dla wynikéw dodatnich (IU/ml) po analizie statystycznej (np. Probit) (!).

Testy ilosciowe NAT: definicja dolnej i gérnej granicy oznaczania, precyzja,
dokladnosé,

,liniowy” zakres pomiaru, ,zakres dynamiczny”.

Odtwarzalnos¢ dla réznych pozioméw stezen

Czulo$¢ diagnostyczna | Probki od pacjentéw, w przypadku Testy jakosciowe NAT: = 100
Czulo$¢ szczepu EBV ktor}ych za pomocy \yyrobu | Testy ilosciowe NAT: > 100
poréwnawczego stwierdzono dodatni

ik badania EBV DNA Serie rozcieficzenia w celu wykazania skutecznosci oznaczania

Serie rozcieficzenia kultur
komérkowych dodatnich w kierunku
EBV moga stuzy¢ jako potencjalne

substytuty
Swoisto§¢ diagnostyczna | Probki ujemne Testy jakoSciowe NAT: = 500 Zgodne z aktualnym stanem wiedzy
Testy iloSciowe NAT: > 100
Reaktywno$¢ krzyzowa | Probki potencjalnie reagujgce krzyzowo | = 20 prébek lacznie Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

W tym pochodzgce od ludzi prébki dodatnie w kierunku pokrewnych
ludzkich herpeswiruséw, np. CMV, HHV6, VZV

Kultury komérkowe dodatnie w kierunku herpeswirusa moga stuzy¢ jako
potencjalne substytuty

wilsL11

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruuarzg

[44\IVAY



Przeniesienie Silnie dodatnie EBV DNA; W czasie badan odpornosci na czynniki zewnetrzne nalezy wykonac co Zgodne z aktualnym stanem wiedzy
ujemne EBV DNA najmniej piec testow z na przemian silnie dodatnimi i yjemnymi prébkami.
Miana wirusa w silnie dodatnich prébkach sa reprezentatywne dla
wystepujacych naturalnie wysokich mian wirusow.
Wskaznik awaryjnosci | Stabo dodatnie EBV DNA Badaniu poddaje si¢ > 100 prébek stabo dodatnich na obecnos¢ EBV DNA. | = 99 % dodatnie

calego systemu

W tych prébkach wystepuje stezenie wirusa réwne 3 x 95 % wartosci odciecia
dla dodatniego stezenia wirusa.

(") Podstawa: Farmakopea Europejska 9.0, 2.6.21 Techniki amplifikacji kwasu nukleinowego, Walidacja.
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ZALACZNIK XI

WSPOLNE SPECYHKACJE DLA WYROBOW PRZEZNACZONYCH DO WYKRYWANIA MARKEROW ZAKAZENIA TREPONEMA PALLIDUM

Zakres stosowania

Niniejszy zalacznik ma zastosowanie do wyrobéw przeznaczonych do wykrywania markeréw Treponema pallidum (T. pallidum).

Tabela 1 dotyczy testow pierwszego rzutu na obecno$¢ przeciwciat przeciwko T. pallidum (anty-T.pallidum).

Tabela 2 dotyczy testow potwierdzenia i testow uzupelniajacych anty-T.pallidum.

Tabela 1. Testy pierwszego rzutu: anty-T.pallidum

Charakterystyka dzialania

Préobki

Liczba, cechy, zastosowanie probek

Kryteria dopuszczalnosci

Czulosé Prébki dodatnie > 200 prébek dodatnich tacznie, 2 99,5 % ogdlnej czutosci
diagnostyczna na réznych etapach zakazenia, jesli dostgpne,
w tym probki silnie dodatnie i stabo dodatnie,
uznawane za dodatnie w wyniku co najmniej dwdch réznych testow
serologicznych (z ktérych jeden jest testem immunoenzymatycznym) dla
réznych przeciwcial przeciwko T.pallidum
Panele serokonwersji Co najmniej 1 panel serokonwersji, > 1 jesli to mozliwe, w tym pojedyncze | Czulo$¢ diagnostyczna podczas
probki z wezesnej fazy zakazenia serokonwersji jest zgodna z aktualnym
stanem wiedzy.
Czulosé Normy Miedzynarodowe standardy WHO
analityczna kod NIBSC 05/132, jezeli dostepne
Swoisto$¢ diagnostyczna | Niewyselekcjonowani dawcy krwi > 5000 299,5%
(w tym osoby oddajace krew po raz
pierwszy) ()
Pacjenci hospitalizowani 2200 Okresla si¢ potencjalne ograniczenia

Reaktywno$¢ krzyzowa

Prébki potencjalnie reagujace krzyzowo

> 100 fgcznie

w tym nastgpujace probki: dodatnie na obecno$¢ Borrelia burgdorferi sensu lato
potwierdzone z wykorzystaniem immunoblotu IgG; dodatnie anty-HIV; RF+;
inne pokrewne czynniki mikrobiologiczne zakaZne; pacjenci z toczniem
rumieniowatym ukfadowym (SLE); dodatnie przeciwciala antyfosfolipidowe;
kobiety w cigzy itp.

swoistosci, jesli istnieja.

(") Badane sa populacje dawcow krwi z co najmniej dwdch osrodkéw krwiodawstwa i skladaja si¢ one z kolejnych pobran krwi, ktdre nie zostaly wybrane w celu wylaczenia dawcéw oddajacych krew po raz

pierwszy.
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Tabela 2. Testy potwierdzenia i testy uzupelniajgce: anty-T.pallidum

Charakterystyka dzialania

Probki

Liczba, cechy, zastosowanie probek

Kryteria akceptacji

Czulo$¢ diagnostyczna

Probki dodatnie

> 300 prébek dodatnich z réznych etapéw zakazenia (kita pierwotna wezesna,
stadium wtdrne i w przebiegu kily p6Znej), w tym probki silnie dodatnie, 50
probek stabo dodatnich,

w wyniku co najmniej dwéch réznych testow serologicznych (z ktérych jeden
jest testem immunoenzymatycznym) dla réznych przeciwcial przeciwko T.
pallidum

W 99 % identyfikacja jako ,potwierdzone
dodatnie” lub ,watpliwe”

Panele serokonwersji

Co najmniej 1 panel serokonwersji, > 1 jesli to mozliwe, w tym pojedyncze
probki z wezesnej fazy zakazenia

Czulo$¢ diagnostyczna podczas
serokonwersji jest zgodna z aktualnym
stanem wiedzy.

Czulo$¢ analityczna Normy Miedzynarodowe standardy WHO
kod NIBSC 05/132
Swoisto$¢ diagnostyczna | Dawcy krwi > 200 299 %;
Prébki kliniczne > 200 Okresla si¢ potencjalne ograniczenia

Reaktywno$¢ krzyzowa

Prébki potencjalnie reagujace krzyzowo

> 50 facznie, w tym prébki od kobiet w cigzy, probki z wynikami watpliwymi
w pozostalych testach potwierdzenia

swoistosci, jesli istnieja.
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ZALACZNIK XII

WSPOLNE SPECYHKACJE DLA WYROBOW PRZEZNACZONYCH DO WYKRYWANIA LUB OZNACZANIA MARKEROW ZAKAZENIA TRYPANOSOMA
CRUZI

Zakres stosowania
Niniejszy zalgcznik ma zastosowanie do wyrobéw przeznaczonych do wykrywania lub oznaczania markeréw zakazenia Trypanosoma cruzi (T. cruzi).
Tabela 1 dotyczy testow pierwszego rzutu na obecno$¢ przeciwciat przeciwko T. cruzi (anty-T. cruzi).
Tabela 2 dotyczy testow potwierdzenia i testéw uzupelniajacych anty-T. cruzi.

Tabela 3 dotyczy wyrobéw do jakoSciowych i iloSciowych testow NAT do oznaczania DNA T. cruzi.

Tabela 1. Testy pierwszego rzutu: anty-T. cruzi

Charakterystyka dzialania Probki Liczba, cechy, zastosowanie probek Kryteria dopuszczalnosci

Czulo§¢ diagnostyczna | Prébki dodatnie > 400 prébek dodatnich, w tym wysoce dodatnich potwierdzonych w wyniku | = 99,5 % ogdlnej czulosci
co najmniej dwoch réznych testéw serologicznych dla réznych przeciwciat
przeciwko T.cruzi

Sposréd tych 400 prébek = 25 byto dodatnich na pasozyty, co zostalo
potwierdzone metoda bezpo$redniego wykrywania.

Panele serokonwersji Do okreslenia, jezeli dostgpne Czulo$¢ diagnostyczna podczas
serokonwersji jest zgodna z aktualnym

stanem wiedzy

Czulo§¢ analityczna Normy Migdzynarodowe standardy WHO
Kod NIBSC: 09/186
Kod NIBSC: 09/188

Swoisto$¢ diagnostyczna | Dawcy niewyselekcjonowani (w tym > 5000 299,5%
osoby oddajace krew po raz pierwszy) (')

Okresla si¢ potencjalne ograniczenia

Pacjenci hospitalizowani > 200
swoistosci, jesli istnieja.

Reaktywno$¢ krzyzowa | Probki potencjalnie reagujace krzyzowo | = 100 facznie

w tym nastepujace probki: dodatnie na obecno$¢ przeciwcial Toxoplasma
gondii; co najmniej 5 probek dodatnich na obecno$¢ przeciwcial Leishmania;
RF+; zwigzane z nimi czynniki mikrobiologiczne lub inne czynniki zakaZzne;
pagjenci z SLE; pacjenci z dodatnimi przeciwcialami antyfosfolipidowymi;
kobiety w ciazy itp.

(") Badane sa populacje dawcéw krwi z co najmniej dwdch osrodkéw krwiodawstwa i skladajg si¢ one z kolejnych pobran krwi, ktére nie zostaly wybrane w celu wylaczenia dawcéw oddajacych krew po raz
pierwszy.

9%/8/1 1

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruuarzg

[44\IVAY



Tabela 2. Testy potwierdzenia i testy uzupelniajgce: anty-T. cruzi

Charakterystyka dzialania

Probki

Liczba, cechy, zastosowanie probek

Kryteria akceptacji

Czulo$¢ diagnostyczna

Probki dodatnie

> 300 probek dodatnich, w tym wysoce dodatnich potwierdzonych w wyniku
co najmniej dwoch roznych testéw serologicznych dla réznych przeciwciat
przeciwko T.cruzi

Spoérdd tych 300 probek = 25 byto dodatnich na pasozyty, co zostalo
potwierdzone metoda bezposredniego wykrywania.

W = 99 % identyfikacja jako

,potwierdzone dodatnie” lub ,watpliwe”

Panele serokonwersji

Jezeli dostepne

Czulos¢ diagnostyczna podczas
serokonwersji jest zgodna z aktualnym
stanem wiedzy, w stosownych
przypadkach.

Czulo$¢ analityczna

Normy

Miedzynarodowe standardy WHO
Kod NIBSC: 09/186
Kod NIBSC: 09/188

Czulo$¢ diagnostyczna

Prébki ujemne

> 200

299%

Prébki kliniczne

=200

Reaktywno$¢ krzyzowa

Prébki potencjalnie reagujace krzyzowo

> 50 facznie, w tym prébki od kobiet w cigzy, probki z wynikami watpliwymi
w pozostalych testach potwierdzenia

Okresla si¢ potencjalne ograniczenia
swoistosci, jesli istnieja.

1. Dla wyrobéw do amplifikacji okreslonej sekwencji kontrola funkcjonalnosci kazdej prébki (kontrola wewnetrzna) jest przeprowadzana zgodnie z aktualnym stanem wiedzy. Kontrola ta

Tabela 3: Wyroby NAT do oznaczania DNA T. cruzi

stosowana jest w najwigkszym mozliwym zakresie w czasie trwania calego procesu, tj. ekstrakcji, amplifikacji/hybrydyzacji, detekeji.

2. Okreslenie genotypu lub podtypu jest wykazywane przez wlasciwe zwalidowanie konstrukeji startera lub sondy i réwniez jest walidowane przez testowanie probek o znanych genoty-

pach.

3. Potencjalna reaktywno$¢ krzyzowa niediagnozowanych sekwencji kwaséw nukleinowych jest analizowana przez wlasciwe zwalidowanie konstrukgji startera lub sondy i rowniez jest

walidowana przez testowanie wybranych prébek.

4. Wyniki stosowania wyrob6éw do iloSciowych testow NAT sg spdjne z migdzynarodowymi wzorcami lub skalibrowanymi materiatlami poréwnawczymi, jesli dostepne, i s3 wyrazone

w miedzynarodowych jednostkach uzywanych w danym obszarze zastosowania.
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Charakterystyka dzialania

Probki

Liczba, cechy, zastosowanie probek

Kryteria dopuszczalnosci

Czulo$¢ analityczna

Opisany wlasny preparat poréwnawczy
(jezeli nie sa dostgpne migdzynarodowe
materialy poréwnawcze)

Czulo$¢ NAT i granice wykrywalno$ci NAT zatwierdza sig seriami
rozcieficzenia materialéw poréwnawczych, badajac powtérzenia (minimum
24) przy réznych stezeniach analitu, w tym tych z przej$ciem od wynikéw
dodatnich do ujemnych przy odpowiednim teicie NAT.

Granica wykrywalno$ci wyrazana jest przez 95-procentows warto$¢ odciecia
dla wynikéw dodatnich (IU/ml) po analizie statystycznej (np. Probit) ().

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Czulo$¢ diagnostyczna:
rézne szczepy|izolaty T.
cruzi

Prébki od pacjentéw z réznych
regiondw, w przypadku ktorych za
pomoca wyrobu poréwnawczego
stwierdzono dodatni wynik badania
DNA T.cruzi; warianty sekwengji

> 100

Serie rozcieniczenia kultur komérkowych (izolatéw) dodatnich w kierunku T.
cruzi lub materiatéw z modeli zwierzecych dodatnich w kierunku T.cruzi moga
shuzy¢ jako potencjalne substytuty

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Swoisto$¢ diagnostyczna

Prébki ujemne

> 100

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Reaktywno$¢ krzyzowa

Prébki potencjalnie reagujace krzyzowo

210 pochodzacych od ludzi prébek dodatnich w kierunku innych pasozytéw,
np. gatunku Plasmodium, Trypanosoma brucei. Dodatnie kultury komérkowe
mogg stuzy¢ jako potencjalne substytuty

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Przeniesienie

W czasie badan odpornosci na czynniki zewnetrzne nalezy wykonac co
najmniej piec testow z na przemian silnie dodatnimi i ujemnymi prébkami.
Miana T.cruzi w silnie dodatnich prébkach sa reprezentatywne dla
wystepujacych naturalnie wysokich mian T.cruzi.

Zgodne z aktualnym stanem wiedzy

Wskaznik awaryjnosci
calego systemu

Badaniu poddaje si¢ = 100 probek stabo dodatnich na obecno$é DNA T.cruzi.
Te probki, w ktérych wystepuje stezenie T.cruzi rowne 3 x 95 % wartosci
odciecia dla dodatniego stezenia T.cruzi.

> 99 % dodatnie

(") Podstawa: Farmakopea Europejska 9.0, 2.6.21 Techniki amplifikacji kwasu nukleinowego, Walidacja.
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ZALACZNIK XIII

WSPOLNE SPECYFIKACJE DLA WYROBOW PRZEZNACZONYCH DO WYKRYWANIA LUB OZNACZANIA MARKEROW ZAKAZENIA KORONAWIRUSEM
ZESPOLU OSTRE] NIEWYDOLNOSCI ODDECHOWE] 2

Zakres stosowania

Niniejszy zalgcznik ma zastosowanie do wyrobéw przeznaczonych do wykrywania lub oznaczania markeréw zakazenia koronawirusem zespolu ostrej niewydolnosci oddechowej 2
(SARS-CoV-2).

Tabela 1 dotyczy nastepujacych testow pierwszego rzutu (w tym szybkich testéw) na obecno$¢ przeciwcial przeciwko SARS-CoV-2 (anty-SARS-CoV-2): przeciwciala catkowite, wylacznie
IgG, IgG w polaczeniu z IgM lub IgA.

Tabela 2 dotyczy testow pierwszego rzutu (w tym szybkich testéw) do wykrywania anty-SARS-CoV-2 IgM lub IgA.

Tabela 3 dotyczy testow potwierdzenia lub testéw uzupelniajacych w kierunku anty-SARS-CoV-2.

Tabela 4 dotyczy testow antygenowych na obecno$¢ SARS-CoV-2, w tym szybkich testow antygenowych.

Tabela 5 dotyczy testow NAT na obecno$¢ SARS-CoV-2 RNA.

Tabela 6 dotyczy testow antygenowych do samokontroli w kierunku SARS-CoV-2, ktére poddano juz ocenie dzialania do uzytku profesjonalnego.

Tabela 7 dotyczy testéw antygenowych do samokontroli w kierunku SARS-CoV-2, ktére poddano juz ocenie dziatania do uzytku profesjonalnego.

Tabela 1: Testy pierwszego rzutu (w tym szybkie testy) w kierunku anty-SARS-CoV-2: przeciwciala calkowite, wylacznie IgG, IgG polaczone (') z IgM lub IgA

Charakterystyka dzialania Prébka Liczba, cechy, zastosowanie probek Kryteria dopuszczalnosci

Czulo$¢ diagnostyczna | Probki dodatnie > 400 2 90 % czuloci () w przypadku préobek
w tym probki z wezesnej fazy zakazenia i z okresu po serokonwersji (%) pobranych > 21 dni po wystapieniu
(w ciggu pierwszych 21 dnii po 21 dniach od wystapienia objawdéw); objawéw ();
w tym probki od oséb bezobjawowych lub w stanie subklinicznym oraz os6b | ogélna czutosé, z uwzglednieniem
z fagodnymi objawami (leczenie ambulatoryjne); wezesnej fazy zakazenia, jest co najmniej
w tym probki o niskim i wysokim mianie; réwnowazna ogdlnej czuloéci wyrobu
w tym, w stosownych przypadkach, prébki pobrane od oséb poréwnawczego (°)

zaszczepionych ();
uwzglednianie wariantéw genetycznych

Panele serokonwersji Jezeli dostepne Czulos¢ serokonwersji jest
poréwnywalna z innymi wyrobami

posiadajacymi oznakowanie CE.
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Czulo$¢ analityczna Preparaty poré6wnawcze

Miedzynarodowy standard WHO (IS) dla anty-SARS-CoV-2 (kod NIBSC
20/136);

Migdzynarodowy panel referencyjny (RP) WHO w kierunku przeciwciat anty-
SARS-CoV-2 (kody NIBSC 20/140, 20/142, 20/144, 20/148, 20/150)

IS: do oznaczania mianafiloSciowego ()
przedstawiania wynikéw;

RP: wszystkie testy na obecnosé
przeciwcial

Swoisto$¢ diagnostyczna | Probki ujemne (%)

2400
prébki od osdb niezakazonych i niezaszczepionych ()

> 99 % swoistosci (")

> 200
pacjenci hospitalizowani (bez zakazenia SARS-CoV-2)

Reaktywnos¢ krzyzowa | Probki potencjalnie reagujace krzyzowo

> 100 fgcznie

w tym RF+, prébki od kobiet w cigzy, prébki z przeciwciatami przeciwko
endemicznym ludzkim koronawirusom 229E, OC43, NL63, HKU1 i innym
patogenom choréb uktadu oddechowego, takim jak grypa A, B, RSV itp.

Okresla si¢ potencjalne ograniczenia
swoistosci, jesli istnieja.

") Informacja o skutecznosci polaczonego wyniku ogélnego; w przypadku wyrobéw z oddzielnymi informacjami dotyczqcyml IgM lub IgA, zob. tabela 2.

2)

3

Nalezy podac szczegblowe informacje na temat odstgpu czasu miedzy pobraniem probki a wystgpieniem ob aw6w (lub czasem zakazenia, jesli jest znany).
Producent przedstawia uzasadnienie przydatnosci i czasu przeprowadzenia oceny czutosci odpowiednich przec1wc1a} u oséb zaszczeplonych

“) Na podstawie potwierdzonego dodatniego wyniku testu NAT na obecno$¢ SARS-CoV-2.

g Posmda}qcyml oznakowanie CE zgodnie z rozporzqdzenlem (UE) 2017/746 jako klasa D, jezeli jest dostgpne.

’) Dotyczy to testow ilosciowych, jesli sa one réwniez testami pierwszego rzutu.

®) Prébki ujemne pochodza od osob bez historii zakazenn SARS-CoV-2 (jezeli sa dostgpne przed pandemia).

’) W stosownych przypadkach mozna uwzgledni¢ osoby zaszczepione przeciw antygenowi innemu niz zastosowany w wyrobie.

19 Wyniki fa}szyww dodatnie sg wyjasniane poprzez ponowne badanie innymi testami serologicznymi na obecno$¢ SARS-CoV-2, w razie potrzeby przy zastosowaniu innego modelu testéw i powloki antygeno-
wej niz w teScie poczatkowym, lub przeprowadzenie badania potwierdzajacego.

()

@)

)

V]

() Informacje dotyczace czulosci okresla si¢ w odniesieniu do czasu migdzy pobraniem prébki po wystapieniu objawéw lub postawieniem wstepnej diagnozy PCR a wykonaniem testu.
)

()

)

)

( 0

Tabela 2: Testy pierwszego rzutu (w tym szybkie testy) w kierunku anty-SARS-CoV-2: wykrywanie IgM lub IgA

Charakterystyka dzialania Prébka

Liczba, cechy, zastosowanie probek

Kryteria dopuszczalnosci

Czulo$¢ diagnostyczna | Probki dodatnie

>200 (!

Prébki (3), z ktérych znaczny odsetek pochodzi z wezesnej fazy zakazenia
(w ciggu 21 dni od wystgpienia objaw6éw) w poréwnaniu z probkami po
serokonwersji (> 21 dni od wystgpienia objawdow);

w tym probki od 0s6b bezobjawowych, w stanie subklinicznym, oséb

z fagodnymi objawami (leczenie ambulatoryjne);

w tym, w stosownych przypadkach, oséb $wiezo () zaszczepionych;
uwzglednianie wariantow genetycznych

> 80 % czuloici (*) w przypadku prébek
pobranych w ciagu pierwszych 21 dni od
wystapienia objawow (°);

ogdlna czulos¢ jest co najmniej
réwnowazna ogélnej czulosci wyrobu
poréwnawczego (%) tego samego rodzaju
(tj. IgM lub IgA)

0$/841 1

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruuarzg

[44\IVAY



Panele serokonwersji Jezeli dostgpne Czulo$¢ serokonwersji jest poréwnywalna z innymi wyrobami posiadajacymi
oznakowanie CE.

Czulo$¢ analityczna Normy Nie dotyczy Nie dotyczy

Swoisto$¢ diagnostyczna | Prébki ujemne (') =200 > 98 % swoisto$¢ diagnostyczna ()
probki od 0sdb niezakazonych i niezaszczepionych ()

> 100 Okresla si¢ potencjalne ograniczenia
od pacjentéw hospitalizowanych (bez zakazenia SARS-CoV-2) swoisto$ci, jesli istnieja.

Reaktywno$¢ krzyzowa | Probki potencjalnie reagujace krzyzowo | = 100 facznie

w tym RF+, prébki od kobiet w cigzy, prébki z przeciwciatami przeciwko
endemicznym ludzkim koronawirusom 229E, OC43, NL63, HKU1 i innym
patogenom choréb uktadu oddechowego, takim jak grypa A, B, RSV itp.

(") W przypadku wyrobow wykrywajacych zaréwno IgM, jak i IgA, 200 na kazdy marker IgM i IgA.

(%) Nalezy poda¢ szczegétowe informacje na temat odstgpu czasu migdzy pobraniem probki a wystgpieniem objawéw (lub czasem zakazenia, jesli jest znany).

(®) Producent przedstawia uzasadnienie przydatnosci i czasu przeprowadzenia oceny czuto$ci IgM i IgA u os6b zaszczepionych.

(*) Diagnoza na podstawie potwierdzonego dodatniego wyniku testu NAT na obecno§¢ SARS-CoV-2.

() Informacje dotyczace czulosci okresla si¢ w odniesieniu do czasu migdzy pobraniem prébki po wystapieniu objawéw lub postawieniem wstepnej diagnozy PCR a wykonaniem testu.

(®) Posiadajacymi oznakowanie CE zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/746 jako klasa D, jezeli jest dost¢pne.

() Prébki ujemne pochodzg od 0s6b bez historii zakazefi SARS-CoV-2 (jezeli sa dostgpne przed pandemia).

(®) W stosownych przypadkach mozna uwzglednic osoby zaszczepione przeciw antygenowi innemu niz zastosowany w wyrobie.

(’) Wyniki falszywie dodatnie sg wyjasniane poprzez ponowne badanie innymi testami serologicznymi na obecno$¢ SARS-CoV-2, w razie potrzeby przy zastosowaniu innego modelu testéw i powtoki antygeno-
wej niz w teScie poczatkowym, lub przeprowadzenie badania potwierdzajacego. Wyjasnienie wynikéw falszywie dodatnich moze dodatkowo obejmowac badanie na obecnos¢ innych typéw przeciwcial anty-
SARS-CoV-2 (IgA, IgG, przeciwciala catkowite).

9

Tabela 3: Testy potwierdzenia lub testy uzupelniajace (') w kierunku anty-SARS-CoV-2

Charakterystyka dzialania Prébka Liczba, cechy, zastosowanie probek Kryteria dopuszczalnosci
Czulo$¢ diagnostyczna | Probki dodatnie 2200 Poprawne okreslenie jako ,,dodatnie” (lub
w tym probki z okresu przed serokonwersja i po serokonwersji (w ciagu ,watpliwe”)

pierwszych 21 dniipo 21 dniach od wystapienia objawow);

Panele serokonwersji/panele o niskim  |Jezeli dostgpne
mianie
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Czulo$¢ analityczna

Normy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Swoisto$¢ diagnostyczna

Prébki ujemne (3)

> 200 z populacji niezakazonej/niezaszczepionej

> 200 od pacjentéw hospitalizowanych (bez zakazenia SARS-CoV-2)

Reaktywno$¢ krzyzowa

Prébki potencjalnie reagujace krzyzowo

> 50 facznie

w tym prébki z przeciwciatami przeciwko endemicznym ludzkim
koronawirusom 229E, OC43, NL63, HKU1 i innym patogenom choréb
ukladu oddechowego, takim jak grypa A, B, RSV itp.;

w tym probki z wynikami watpliwymi lub falszywie dodatnimi w innych
testach anty-SARS-CoV-2

Brak wynikéw falszywie dodatnich;
poprawne okreslenie jako ,dodatnie” (lub
,watpliwe”)

(") Np.immunoblot z antygenami innymi niz antygeny uzyte w poczatkowym tescie na obecno$¢ przeciwcial.
(%) Probki ujemne pochodzg od os6b bez historii zakazefi SARS-CoV-2 (jezeli sa dostgpne przed pandemia).

Tabela 4: Testy antygenowe (w tym szybkie testy): SARS-CoV-2

Charakterystyka dzialania

Prébka

Liczba, cechy, zastosowanie probek

Kryteria dopuszczalnosci

Czulo$¢ diagnostyczna

Prébki dodatnie

>100 ()

dodatnie prébki NAT () z wezesnej fazy zakazenia w ciagu pierwszych 7 dni
po wystapieniu objawow (*);

prébki sg reprezentatywne dla naturalnie wystepujacych pozioméw

wiremii (*);

uwzglednienie wariantéw genetycznych (°)

uwzglednienie zmian w pobieraniu prébek lub postgpowaniu z prébkami (%)

Wykrywanie > 80 % (szybkie testy);
wykrywanie > 85 % (testy
laboratoryjne ());

w stosunku do SARS-CoV-2-NAT (%), ()

Czulo$¢ analityczna

Normy

Zaraz po otrzymaniu

Ustalenie granicy wykrywalnosci (')

Swoisto$¢ diagnostyczna

Prébki ujemne

>300
od niezakazonych oséb

Swoisto$¢ >98 % (szybkie testy)
Swoisto$¢ > 99 % (testy laboratoryjne (7))

> 100 od pacjentéw hospitalizowanych

Okresla si¢ potencjalne ograniczenia

Reaktywno$¢ krzyzowa

Prébki potencjalnie reagujace krzyzowo

> 50 facznie

w tym prébki dodatnie na obecno$¢ endemicznych koronawiruséw ludzkich
229E, OC43, NL63, HKUT; grypy A, B, RSV oraz innych patogenéw choréb
ukladu oddechowego, kwalifikujacych si¢ do diagnostyki réznicowej; w tym

bakterie (') obecne na obszarze pobierania probek

swoistosci, jesli istnieja.
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() Jezeli wyréb jest przeznaczony do stosowania dla wigcej niz jednego rodzaju prébki, wymagane jest pobranie 100 prébek dla kazdego rodzaju prébki. Jezeli w wyjatkowych okoliczno$ciach nie jest to mozliwe
(np. jesli pobranie probki jest bardzo inwazyjne), producent przedstawia uzasadnienie i dowody na réwnowazno$¢ matrycy.

() Pobieranie prébek powinno by¢ dopasowane do testéw antygenowych i NAT, np. dwie pobrane jednoczesnie probki od kazdej osoby lub, optymalnie, testy NAT i antygenowe z tej samej prébki (np. z eluatu
jednej wymazowki); roztwor buforowy/podloze transportowe sg kompatybilne z testami antygenowymi; nalezy wyraznie poinformowa¢ o wszelkich zmianach objetosci roztworu buforowego/podtoza do
pobierania probek pomiedzy testem antygenowym a NAT.

(*) Lub czas zakazenia, jezeli jest znany, z uwzglednieniem okresu inkubacgji.

() Tj. bez wstepnej selekcji; nalezy przedstawi¢ poziomy wiremii i ich rozmieszczenie, np. scharakteryzowac je na podstawie warto$ci Ct w badaniu RT-PCR; lub przeliczy¢ na poziom wiremii na ml prébki, w sto-
sownych przypadkach.

() W zaleznosci od konstrukeji wyrobu i charakteru wariantu genetycznego. Do celow oceny kazdy odpowiedni wariant genetyczny jest reprezentowany przez co najmniej 3 probki.

(®) Elementy do pobierania i ekstrakcyjnego roztworu buforowego probek, takie jak wymazdéwki, ekstrakcyjne roztwory buforowego itp., stanowia cz¢$¢ oceny. Jezeli wyrdb nie zawiera zestawu do pobieraniaf
przygotowywania probek, nalezy zbada¢ dzialanie wyrobu przy zastosowaniu odpowiedniego zakresu wyroboéw do pobierania probek. Jezeli probka nie jest badana natychmiast, np. po uplywie okreslonego
czasu transportu, nalezy zbada¢ stabilno$¢ antygenu.

() Inne niz szybkie testy, tj. oficjalne testy laboratoryjne, np. testy immunoenzymatyczne, testy automatyczne itp.

() Czulo$¢ wynoszaca odpowiednio > 80 %, > 85 % dotyczy wszystkich deklarowanych rodzajéw probek. Wszystkie deklarowane rodzaje probek poréwnuje si¢ z polaczonymi wynikami testow NAT probek
z nosogardta.

() Nalezy wykaza¢ zwigzek miedzy czuloscig testu antygenowego a czulo$cig NAT; czuto$¢ mozna wykazaé w odniesieniu do réznych zakreséw pozioméw wiremii i progu zakaznosci. Nalezy opisa¢ zastoso-
wang metode NAT i ekstrakgji.

(") O ile nie istnieje migdzynarodowy wzorzec, czuto$¢ analityczng mozna sprawdzi¢ poprzez serie rozcienczenia wlasnych preparatéw wirusa i poréwnanie ich z innymi testami antygenowymi i NAT; w przy-
padku uzycia inaktywowanego wirusa zbada si¢ wplyw inaktywacji i zamrazania/rozmrazania na antygen.

(") Np. gronkowce i paciorkowce wykazujace ekspresje biatka A lub G.

Tabela 5: Testy NAT na obecno$¢é SARS-CoV-2 RNA

Charakterystyka dzialania Prébka SARS-CoV-2 RNA jakosciowo SARS-CoV-2 RNA ilo$ciowo

Czulo$é

Czulo$¢ analityczna: Pierwszy Standard Miedzynarodowy WHO dla SARS- | Zgodnie z wytycznymi walidacji FE: Zgodnie z wytycznymi walidacji FE:

Granica wykrywalnosci | CoV-2 RNA (kod NIBSC 20/146; 7,70 Log10 IU/mL) |kilka serii rozcieficzenia do granicy stezenia; | kilka serii rozcieficzenia skalibrowanych preparatow
Wzorce wtérne skalibrowane wzgledem analiza statystyczna (np. analiza Probit) na poréwnawczych do granicy stezenia; analiza
miedzynarodowych standardéow WHO podstawie co najmniej 24 powtérzen; statystyczna (np. analiza Probit) na podstawie co

obliczenie 95 % wartosci odciecia najmniej 24 powtérzen; obliczenie 95 % wartosci

odcigcia jako granicy wykrywalnosci

Granica oznaczania; Pierwszy Standard Migdzynarodowy WHO dla SARS- Rozcieficzenia (potowa log10 lub mnie))

cechy oznaczania CoV-2 RNA (kod NIBSC 20/146; 7,70 Log10 IU/mL) skalibrowanych preparatéw poréwnawczych;
Wzorce wtorne skalibrowane wzgledem okreslenie dolnej i gbrnej granicy oznaczania, granicy
miedzynarodowych standardéow WHO wykrywalnosci, precyzja, doktadnosé, ,liniowy” zakres

pomiaru, ,zakres dynamiczny”. W celu uzyskania
wyzszych poziomow stezen jako wzorzec wtdrny
mozna zastosowac syntetyczny diagnozowany kwas
nukleinowy. Nalezy wykaza¢ powtarzalno$¢ dla
réznych pozioméw stezen
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Czuto$¢ diagnostyczna:
rézne szczepy SARS-
CoV-2 RNA

Prébki od pacjentéw z réznych regionéw i skupisk
choroby, w przypadku ktérych za pomocg wyrobu
poréwnawczego stwierdzono dodatni wynik badania
SARS-CoV-2 RNA; warianty sekwencji

Serie rozcieficzenia kultur komérkowych (izolatow)
dodatnich w kierunku SARS-CoV-2 moga stuzy¢ jako
potencjalne substytuty

> 100 ()

Skuteczno$¢ oznaczania

Dodatnie probki na obecno$é¢ SARS-CoV-2 od
pacjentéw z roznych regiondw i skupisk choroby;
warianty sekwencji

z warto$ciami ilo§ciowymi uzyskanymi za pomoca
wyrobu poréwnawczego

Serie rozcieficzenia kultur komérkowych dodatnich
w kierunku SARS-CoV-2 RNA mogg stuzy¢ jako
potencjalne substytuty

=100

Inkluzywnosé

Analiza in silico (3);
co najmniej dwa niezalezne docelowe regiony gendéw
w jednym tescie (model podwdjnego celu)

Dowody odpowiedniej konstrukeji wyrobu:
dostosowanie sekwencji startera/sondy do
opublikowanych sekwencji SARS-CoV-2

Dowody odpowiedniej konstrukeji wyrobu:
dostosowanie sekwencji startera/sondy do
opublikowanych sekwencji SARS-CoV-2

Swoistosé

Swoisto$¢ diagnostyczna

Ujemne probki SARS-CoV-2 RNA od ludzi

2500

=100

Analiza in silico (%)

Dowody odpowiedniej konstrukeji wyrobu
(dostosowania sekwencji); regularne
sprawdzanie sekwengji startera/sondy

z wpisami w banku danych sekwencji

Dowody odpowiedniej konstrukeji wyrobu
(dostosowania sekwencji); regularne sprawdzanie
sekwendji startera/sondy z wpisami w banku danych
sekwengcji

Reaktywno$¢ krzyzowa

Prébki dodatnie (r6zne stezenia) na obecnosé
pokrewnych koronawiruséw ludzkich 229E, HKUT,
0C43, NL63, koronawirus MERS-CoV; SARS CoV-1,
jezeli jest dostepny; wirus grypy A, B; RSV; Legionella
pneumophila;

dodatnie kultury komoérkowe mogg stuzy¢ jako
potencjalne substytuty

> 20 facznie

> 20 fgcznie

Odpornos¢

Przeniesienie

Co najmniej 5 serii przy uzyciu na przemian
silnie dodatnich prébek i prébek ujemnych.
Miana wirusa w silnie dodatnich prébkach sg
reprezentatywne dla wystepujacych naturalnie
wysokich mian wirusow.

Co najmniej 5 serii przy uzyciu na przemian silnie
dodatnich prébek (o ktérych wiadomo, ze wystepuja
naturalnie) i probek ujemnych
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Hamowanie Kontrola wewnetrzna; zaleca si¢ przejécie przez | Kontrola wewnetrzna; zaleca si¢ przejscie przez calg
calg procedure NAT procedure NAT

Awaryjnos¢ calego > 100 prébek z dodanym wirusem o 3 x 95 % | > 100 prébek z dodanym wirusem o 3 x 95 % wartosci

systemu prowadzaca do warto$ci odcigcia dla dodatniego stezenia (3 x | odcigcia dla dodatniego stezenia (3 x granica

wynikéw falszywie granica wykrywalnosci) wykrywalnosci)

ujemnych: 99/100 badan

z wynikiem dodatnim

(") Jezeli wyrdb jest przeznaczony do stosowania dla wiecej niz jednego rodzaju probki, wymagane jest pobranie 100 probek dla kazdego rodzaju probki. Jezeli w wyjatkowych okolicznosciach nie jest to mozliwe
(np. jesli pobranie prébki jest bardzo inwazyjne), producent przedstawia uzasadnienie i dowody na réwnowazno$¢ matrycy.
(%) Producent dokumentuje dowody proaktywnych regularnych kontroli nadzorczych wzgledem zaktualizowanych wpiséw w banku danych w sprawozdaniu z obserwacji dzialania po wprowadzeniu do obrotu.

Tabela 6: Dodatkowe wymagania w odniesieniu do testéw antygenowych do samokontroli w kierunku SARS-CoV-2 ())

Charakterystyka dzialania Probki () Liczba laikéw

Interpretacja wynikow (*) Interpretacja wynikow () przez laikéw odzwierciedlajgca nastepujacy zakres pozioméw reaktywnosci: >100

— niereaktywne

— reaktywne

— stabo reaktywne ()

— niemiarodajne
Czulo$¢ diagnostyczna (°) Laicy, o ktérych wiadomo, ze sg dodatni na obecnos¢ antygenu () (%) > 30
Swoisto$¢ diagnostyczna (°) Laicy, kt6rzy nie znaja swojego statusu (°) 2 60

(") Przyjmuje si¢ zalozenie, ze podstawowe dzialanie testu do samokontroli zostato juz wcze$niej wykazane podczas oceny profesjonalnego testu o takiej samej konstrukgji jak poddawany ocenie przedmiotowy
test do samokontroli. W przypadku gdy dla przedmiotowych probek do samodzielnego uzycia nie ma odpowiadajacego wariantu testu profesjonalnego, nalezy dokonaé poréwnania ze standardowym rodza-
jem prébki (np. wymazem z nosogardla do testow antygenowych, surowica lub osoczem do testu na obecno$¢ przeciwcial) odpowiadajgcego testu profesjonalnego.

(%) Dla kazdego rodzaju prébki do samodzielnego uzycia diagnozowanej przy pomocy wyrobu (np. wydzielina z nosa, plwocina, §lina, krew pelna itp.).

(®) Analiza interpretacji wynikéw obejmuje odczytanie i interpretacje wynikow testéw przez co najmniej 100 laikow, przy czym kazdy laik odczytuje wyniki testow z okreslonego zakresu pozioméw reaktyw-
noéci wynikéw. Producent okresla zgodno$¢ migdzy odczytem dokonanym przez laika a odczytem dokonanym przez uzytkownika profesjonalnego.

(*) Testy wykonuje si¢ przed analizg interpretacji wynikéw, stosujac, jesli to mozliwe, rodzaj probki przewidziany przez producenta. Testy moga by¢ przeprowadzane na spreparowanych prébkach w oparciu
o naturalng matryce odpowiedniego rodzaju probki.

() Wigkszy odsetek probek znajduje si¢ w stabo dodatnim zakresie w poblizu warto$ci odcigcia lub granicy wykrywalnosci testu.

(") W poréwnaniu z RT-PCR. Producent okresla zgodno$¢ miedzy odczytem dokonanym przez laika a odczytem dokonanym przez uzytkownika profesjonalnego.

() Osoby nieswiadome profesjonalnego wyniku diagnostycznego przed przeprowadzeniem samokontroli i wykonujace calg procedurg testows, od pobrania prébki i wstepnej obrébki prébki (wymaz, bufor eks-
trakcyjny itp.) do jej odczytania.

(*) Pacjenci do okolo 7 dni od wystapienia objawow.

(’) Producent okresla zgodno$¢ migdzy odczytem dokonanym przez laika a odczytem dokonanym przez uzytkownika profesjonalnego.
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Tabela 7: Dodatkowe wymagania w odniesieniu do testéw do samokontroli w kierunku przeciwcial SARS-CoV-2 ()

Charakterystyka dziatania Probki () Liczba laikéw
Interpretacja wynikéw (%) Interpretacja wynikow () przez laikéw odzwierciedlajaca > 100
nastepujgcy zakres pozioméw reaktywnosci:
— niereaktywne
— reaktywne
— stabo reaktywne ()
— niemiarodajne
Czulo$¢ diagnostyczna (°) Laicy, o ktérych wiadomo, Ze posiadaja przeciwciata () > 100
Swoisto$¢ diagnostyczna (%) Laicy, ktorzy nie znaja swojego statusu (°) =100

(") Przyjmuje si¢ zalozenie, ze podstawowe dzialanie testu do samokontroli zostato juz wczesniej wykazane podczas oceny profesjonalnego testu o takiej samej konstrukgji jak poddawany ocenie przedmiotowy
test do samokontroli. W przypadku gdy dla przedmiotowych probek do samodzielnego uzycia nie ma odpowiadajacego wariantu testu profesjonalnego, nalezy dokonaé poréwnania ze standardowym rodza-
jem prébki (np. wymazem z nosogardla do testow antygenowych, surowica lub osoczem do testu na obecno$¢ przeciwcial) odpowiadajgcego testu profesjonalnego.

(%) Dla kazdego rodzaju prébki do samodzielnego uzycia diagnozowanej przy pomocy wyrobu (np. wydzielina z nosa, plwocina, §lina, krew pelna itp.).

(®) Analiza interpretacji wynikéw obejmuje odczytanie i interpretacje wynikow testow przez co najmniej 100 laikow, przy czym kazdy laik odczytuje wyniki testow z okreslonego zakresu pozioméw reaktyw-
noéci wynikéw. Producent okresla zgodno$¢ migdzy odczytem dokonanym przez laika a odczytem dokonanym przez uzytkownika profesjonalnego.

(*) Testy wykonuje si¢ przed analizg interpretacji wynikéw, stosujac, jesli to mozliwe, rodzaj probki przewidziany przez producenta. Testy moga by¢ przeprowadzane na spreparowanych prébkach w oparciu
o naturalng matryce odpowiedniego rodzaju probki.

() Wigkszy odsetek probek znajduje si¢ w stabo dodatnim zakresie w poblizu wartosci odcigcia lub granicy wykrywalnosci testu.

() Z wczedniejsza historig pierwotnego zakazenia SARS-CoV-2 potwierdzonego metodg RT-PCR; w poréwnaniu z poprzednim potwierdzonym wynikiem na obecno$¢ przeciwcial. Producent okresla zgodnos¢
migdzy odczytem dokonanym przez laika a odczytem dokonanym przez uzytkownika profesjonalnego.

() Osoby nieswiadome profesjonalnego wyniku diagnostycznego przed przeprowadzeniem samokontroli i wykonujace calg procedurg testows, od pobrania prébki i wstepnej obrébki prébki (wymaz, bufor eks-
trakcyjny itp.) do jej odczytania.

(®) Producent okresla zgodno$¢ migdzy odczytem dokonanym przez laika a odczytem dokonanym przez uzytkownika profesjonalnego.
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