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AKVORDUN FRAMKYV £ZMDASTJORNARINNAR
fra 7. mai 2002

um sameiginlegar taekniforskriftir fyrir lekningabtinad til sjukdomsgreiningar i glasi
(tilkynnt med numeri C(2002) 1344)
(Texti sem vardar EES)
(2002/364/EB)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og radsins 98/79
/EB fra 27. oktober 1998 um lekningabunad til sjukdoms-
greiningar i glasi ('), einkum annarri undirgrein 3. mgr.
5. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I tilskipun 98/79/EB eru tilgreindar paer grunnkrofur
sem lakningabinadur til sjokdomsgreiningar i glasi
verour ad uppfylla pegar hann er settur 4 markad og
samraemi vi0 samhafda stadla felur i sér ad gengio er
ut fra samreemi vio videigandi grunnkrofur.

2) St undantekning er gerd &4 pessum almennum megin-
reglum ad vid samningu sameiginlegra teekniforskrifta
skal taka tillit til pess a0 i sumum adildarrikjum er
pbad vidtekin venja ad opinber yfirvold sampykki
slikar forskriftir fyrir tiltekinn bunad sem er einkum
notadur til ad meta oryggi gjafablods og gjafaliffera.
Sameiginlegu teekniforskriftirnar ma nota vid mat og
endurmat 4 hefni binadarins.

3)  Sérfredingar ymissa hagsmunaadila hafa tekio patt i
a0 semja sameiginlegu teekniforskriftirnar.

4) 1 tilskipun 98/79/EB er kvedid 4 um ad adildarrikin
skuli gera rad fyrir ad grunnkrofurnar séu uppfylltar
a0 pvi er vardar binad sem er hannadur og fram-
leiddur i samraemi vi0 sameiginlegar tekniforskriftir
sem eru samdar fyrir tiltekinn bunad i hasta aheettu-
flokki. T pessum forskriftum er kvedid 4 um videig-
andi vidmidanir fyrir mat og endurmat 4 hefni og

(") Stjtid. EB L 331, 7.12.1998, bls. 1.

vidmidanir fyrir lokasampykkt framleidslulotu og vio-
midunaradferdir og viomidunarefni.

5)  Framleidendum er almennt skylt ad gaeta samremis
vid sameiginlegu tekniforskriftirnar. Ef framleio-
endur fylgja ekki pessum forskriftum, af tilhlydilega
rokstuddum astaedum, skulu peir beita lausnum sem
a.m.k. jafngilda peim.

6)  Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari akvord-
un, eru i samraemi vid alit nefndarinnar sem komid
var a4 fot skv. 2.mgr. 6.gr. tilskipunar radsins
90/385/EBE (%).

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:
1. gr.

Teaekniforskriftirnar, sem eru settar fram i vidaukanum vid
pessa akvordun, hafa verid sampykktar sem sameiginlegar
teekniforskriftir fyrir leekningabunad til sjikdomsgreiningar
i glasi i skra A 11I. vidauka vid tilskipun 98/79/EB.

2. gr.
Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.
Gjort 1 Brussel 7. mai 2002.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Erkki LIIKANEN

framkvemdastjori.

(2) Stjtio. EB L 189, 20.7.1990, bls. 17.
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VIDAUKI

SAMEIGINLEGAR TAKNIFORSKRIFTIR FYRIR LEAKNINGABUNAD TIL SJTUKDOMSGREININGAR i GLASI

1. GILDISSVIDb
bessar sameiginlegu tackniforskriftir gilda um bunadinn i skra A 1 II. vidauka:

— profunarefni og profunarefnisafurdir, p.m.t. efni til kvorounar og eftirlits, til ad akvarda eftirfarandi
blooflokka: ABO-kerfi, rhesus-kerfi (C, ¢, D, E, ¢) og Kell-kerfid (Kell-motefni),

— préfunarefni og profunarefnisafurdir, p.m.t. efni til kvorounar og eftirlits, til ad greina, stadfesta og
magnakvarda visa fyrir eyOniveirusmit (HIV 1 og 2), T-eitilfrumusaknar veirur (HTLV I og II) og
lifrarbolguveirur B, C og D 1 synum ur ménnum.

2. SKILGREININGAR
Neemleiki (i sjikdomsgreiningu)
Likindi & a0 bunadurinn gefi jakvada nidurstéou pegar markvisirinn er fyrir hendi.
Sannjakveett syni
Syni sem vitad er ad er jakvett fyrir markvisinum og bunadurinn flokkar & réttan hatt.
Falsneikvzett syni
Syni sem vitad er ad er jakvaett, ad pvi er vardar markvisinn, en binadurinn flokkar ranglega.
Sértzeki (i sjukdémsgreiningu)
Likindi & ad bunadurinn gefi neikvada nidurstodu pegar markvisirinn er ekki fyrir hendi.
Falsjakvaett syni
Syni sem vitad er ad er neikvaett, ad pvi er vardar markvisinn, en bunadurinn flokkar ranglega.
Sannneikvzett syni
Syni sem vitad er ad er neikvaett, ad pvi er vardar markvisinn, og bunadurinn flokkar 4 réttan hatt.
Nezemleiki i efnagreiningu

I tengslum vid sameiginlegu teekniforskriftirnar ma gefa nemleika i efnagreiningu upp sem greiningar-
mork, p.e. minnsta magn markvisisins sem greina ma med nakvaemni.

Sértzeki i efnagreiningu
Heefni adferdarinnar til ad greina einungis markvisinn.
Kjarnsyrumognun

I pessu skjali er hugtakid ,kjarnsyrumégnun® (NAT, nucleic acid amplification technique) notad um
profanir til ad greina og/eda magnakvarda kjarnsyrur med pvi ad magna markr6d eda merki eda beita
pattatengingu.

Flytiprofun

f pessu samhengi merkir hugtakid ,,flytiprofun® profun sem eingdngu er unnt ad nota eina sér eda i litlum
rodum og er snidin til ad veita skjotar nidurstédur vid nerrannsoknir.

Traustleiki

Traustleiki efnagreiningaradferdar er meelikvardi 4 heefni hennar til ad haldast obreytt, pratt fyrir litlar en
medvitadar breytingar a feribreytum adferdarinnar, og veitir visbendingar um areidanleika hennar i
venjulegri notkun.
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3.1

3.14.

3.1.10.

3.1.11.

3.1.12.

Tioni bilana i heildarkerfinu

Ti0ni bilana i heildarkerfinu er tidni bilana pegar allt ferlid er 14tid ganga samkvamt lysingu framleid-
andans.

SAMEIGINLEGAR TZAKNIFORSKRIFTIR FYRIR BUNAD SEM ER SKILGREINDUR { SKRA A { II. VIDAUKA
TILSKIPUNAR 98/79/EB.

Sameiginlegar teaekniforskriftir fyrir mat a heefni préofunarefna og profunarefnisafurda til ad
greina, stadfesta og magnikvarda visa fyrir eydniveirusmit (HIV 1 og 2), T-eitilfrumusaeknar
veirur (HTLV I og II) og lifrarbélguveirur B, C og D:

ALMENNAR MEGINREGLUR

Allur binadur til ad greina veirusykingar, sem er settur 4 markad til notkunar vid skimun og/eda grein-
ingarprofanir, skal uppfylla somu kréfur um nemi og sértaeki (sja toflu 1).

Allur binadur, sem af halfu framleidenda er atladur til profunar 4 60rum likamsvokvum en blédvatni eda
bloédvokva, t.d. pvagi eda munnvatni, skal uppfylla somu krofur i sameiginlegu tekniforskriftunum ad pvi
er vardar nemi og sértaeki og profanir fyrir blodvatn eda blodvokva. Vid mat 4 hefni skal profa syni ur
somu einstaklingum i badum peim profunum, sem sott er um vidurkenningu 4, og pessi syni skal profa
med samsvarandi adferd fyrir blodvatn eda blodvokva.

Allur binadur, sem af halfu framleidanda er @tladur til sjalfsprofunar, p.e. til heimanotkunar, skal upp-
fylla somu krofur i sameiginlegu teekniforskriftunum ad pvi er vardar nemi og sértaeki og samsvarandi
binadur sem er @tladur til faglegra nota. Lata skal leikmenn i hopi notenda vinna (eda endurtaka)
videigandi hluta hefnismatsins til ad meta virkni binadarins og notkunarleidbeiningar.

Allt mat & haefni skal unnid i beinum samanburdi vid vidurkenndan biinad med vidunandi hafni. Binad-
urinn, sem er notadur til samanburdarins, skal vera CE-merktur ef hann er 4 markadi 4 peim tima sem
heefnismatid er unnid.

Komi 6samhljoda profunarnidurstoour fram i matinu skal endurmeta nidurstodurnar, ad pvi marki sem
unnt er, t.d. med pvi:

— ad meta syni, sem gefa 6samhlj6da nidurstddur, med 6drum profunarkerfum,
— ad nota adra adferd eda annan visi,

— a0 endurmeta kliniskt astand sjuklings og sjikdomsgreiningu hans, og

— a0 profa syni i eftirfylgni.

Mat a haefni skal byggjast 4 hopi manna sem svarar til Evropubua.

Jakvaed syni, sem eru notud vid mat & haefni, skulu valin pannig ad pau endurspegli mismunandi stig vio-
komandi sjukdoms eda sjikdoma, mismunandi motefnamynstur, mismunandi arfgerdir, mismunandi
undirgerdir o.s.frv.

A9 pvi er vardar blédskimunarbunad (p6 ekki bunad sem notadur er til ad greina HbsAg (yfirbordsvaka
lifrarbélguveiru B) skal binadurinn, sem 4 ad CE-merkja, greina 61l sannjakvaed syni sem jakveed (tafla
1). A0 pvi er vardar profanir & HbsAg skal heildarhaefni nyja bunadarins hid minnsta jafngilda hefni
vidurkennda bunadarins (sja meginreglu 3.1.4). Namleiki i sjtkdomsgreiningu snemma 4 sykingarskeiod-
inu (vid greiningarmdrk moétefnasvorunar) skal vera i samremi vid fullkomnustu tekni. Ef tilkynnti
adilinn eda framleidandinn gera frekari profanir med sama synasafni eda vidbotarsynasafni vid
greiningarmdrk motefnasvorunar skulu nidurstddurnar stadfesta upphaflegu gégnin um mat 4 heefni (sja
toflu 1).

Neikvad syni, sem eru notud vid mat 4 haefni, skulu skilgreind pannig ad pau endurspegli markhopinn
sem profunin er atlud fyrir, t.d. blédgjafa, innlagda sjuklinga eda pungadar konur.

Vi0 mat a heefni skimunarprofana (tafla 1) skal rannsoknin beinast ad hopum blodgjafa 4 a.m.k. tveimur
blodsofnunarstodvum og felast i blodgjofum i samfelldri 60 og ekki skal velja pannig ad peir sem gefa i
fyrsta sinn séu utilokadir.

Sérteki bunadarins, ad pvi er vardar blodgjafir, skal a.m.k. vera 99,5% nema annad sé tekid fram i til-
heyrandi toflum. Vid utreikning & sérteki skal nota tioni endurtekinnar svorunar (p.e. falsjakvada
svorun) hja blodgjéfum sem eru neikvaedir gagnvart markvisinum.

Péttur 1 mati 4 hefni bunadar skal vera ad kanna 4hrif efna sem hafa hugsanlega truflandi &hrif & hann.
Pad radst ad nokkru leyti af samsetningu proéfunarefnisins og uppsetningu greiningarinnar hvada efni,
sem hafa hugsanlega truflandi ahrif, verda metin. Lidur i aheettugreiningunni, sem krafist er i grunn-
krofunum fyrir allan nyjan binad, er ad sanngreina efni sem hafa hugsanlega truflandi ahrif en pau geta
t.d. verio:

— syni sem eru deemi um ,,skyldar “ sykingar,
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3.1.13.

3.1.14.

3.1.15.

3.2.

3.2.1.

3.22.

3.2.3.

3.24.

3.2.5.

3.2.6.

3.2.7.

3.3.

3.4.

34.1.

3.4.2.

3.43.

— syni Ur fjolbarum, p.e. konum sem hafa ordid pungadar oftar en einu sinni, eda sjiklingum sem eru
jakvaedir gagnvart iktarpzetti,

— fyrir endurradada vaka: moétefni ir ménnum gegn pattum i tjaningarkerfinu, t.d. métefni gegn E. coli
eda gersveppum.

AJ pvi er vardar bunad, sem framleidandinn tlast til ad sé notadur fyrir blodvokva og blodvatn, skal mat
4 heaefni syna fram a ad virkni hans sé jafng6d hvort sem um blodvatn eda blodvokva er ad raeda. Syna
skal fram 4 petta fyrir a.m.k. 50 blodgjafir.

A0 pvi er vardar biinad, sem er atladur fyrir blodvokva, skal matid stadfesta haefni biinadarins vid notkun
allra storkuvara sem framleidandinn tilgreinir ad nota skuli med binadinum. Syna skal fram 4 petta fyrir
a.m.k. 50 bloogjafir.

Lidur i tilskilinni dhaettugreiningu er ad dkvarda tidni bilana i heildarkerfinu, sem leida til falsneikvaedra
nidurstadna, med endurtekinni greiningu 4 synum sem eru vegjakvad.

Viobétarkrofur fyrir kjarnsyrumognun
Vidmidanir fyrir mat 4 hefni kjarnsyrumdgnunargreininga eru i toflu 2.

AJ pvi er vardar mognunargreiningar & markrod skal eftirlit med virkni binadarins fyrir hvert syni, sem
er profad (innra eftirlit), endurspegla fullkomnustu taekni sem vol er 4. Eftirlitid skal notad, eftir pvi sem
kostur er, i 6llu ferlinu, p.e. i utdreetti, mdgnun/pattatengingu og greiningu.

Neemleiki i efnagreiningu eda greiningarmdrk fyrir kjarnsyrumdgnunargreiningar skulu gefin upp sem
proskuldsgildid (cut-off value) par sem 95% nidurstadna eru jakveedar. Petta er styrkur greiniefnisins par
sem 95% profananna gefa jadkvadar nidurstddur i kjolfar radpynninga med alpjodlegu vidmidunarefni,
t.d. WHO-stadli eda kvoroudu vidmidunarefni.

Greining arfgerdar skal stadfest med videigandi utferslu med visi (primer) eda nema og einnig skal
stadfesta hana med pvi ad profa syni med skilgreindri arfgerd.

Unnt skal vera ad heimfara nidurstodur megindlegra kjarnsyrumoégnunargreininga 4 alpjédlega stadla eda
kvordud vidmidunarefni, ef um pau er ad reda, og peer skulu gefnar upp i alpjédlegum einingum sem eru
notadar & vidkomandi svidi.

Heimilt er a0 nota kjarnsyrumdgnunargreiningar til ad greina veiru i synum an motefna, p.e. i synum par
sem motefni eru undir greiningarmérkum (pre-sero-conversion samples). Veirur, sem eru tengdar
onemisflokum, geta hegdad sér 6likt dbundnum veirum, t.d. vid skiljun i skilvindu. bvi er brynt ad i
rannsoknum & traustleika séu einnig notud syni an moétefna (syni par sem motefni eru undir
greiningarmérkum).

Vi0 rannsoknir 4 hugsanlegu smiti skulu traustleikarannsoknir felast a.m.k. i ad keyra profanirnar fimm
sinnum med synum sem eru ymist sterkjakvaed eda neikved. Sterkjakvaedu synin skulu vera syni sem eru
med natturlegan, haan veirutitra.

Tioni bilana i heildarkerfinu, sem leida til falsneikvaedra nidurstadna, skal akvordud med profunum a
synum sem eru vaegjakvad. Veirustyrkur i vaegjakveedum synum skal jafngilda prefoldum veirustyrknum
vid proskuldsgildid par sem 95% nidurstadna eru jakvaedar.

Sameiginlegar taekniforskriftir fyrir lokasampykktarprofanir préfunarefna og préfunarefnis-
afurda til ad greina, stadfesta og magnakvarda visa i ménnum um eyodniveirusmit (HIV 1 og 2),
T-eitilfrumuszeknar veirur (HTLV I og II) og lifrarbélguveirur B, C og D (6nzmisfraedilegar
greiningar eingongu)

Viomidanir framleidandans fyrir lokasampykktarprofanir skulu tryggja ad allar framleidslulotur greini
rétt vidkomandi vaka, vakaeiningar og motefni.

Lokasampykktarprofanir framleidandans skulu nd a.m.k. til 100 syna sem eru neikved gagnvart
vidkomandi greiniefni.

Sameiginlegar teekniforskriftir fyrir mat a hzefni profunarefna og préfunarefnaafurda til ad
akvarda vaka eftirfarandi bléoflokka: ABO-flokka (A, B), rhesus-flokka (C, ¢, D, E, e) og Kell-
kerfio (K)

Sameiginlegar teekniforskriftir fyrir mat 4 hefni profunarefha og profunarefnaafurda til ad akvarda ABO-
flokka (A, B), rhesus-flokka (C, ¢, D, E, e) og Kell-kerfid (K) eru i t6flu 9.

Allt mat a4 hefni skal unnid i beinum samanburdi vid vidurkenndan bunad med vidunandi heefni.
Bunadurinn, sem er notadur til samanburdarins, skal vera CE-merktur ef hann er 4 markadi & peim tima
sem hafnismatid er unnid.

Komi 6samhljoda profunarnidurstddur fram i matinu skal endurmeta nidurstddurnar, ad pvi marki sem
unnt er, t.d. med pvi:

— ad meta syni, sem gefa 6samhlj6da nidurstodur, med 6drum profunarkerfum,

— a0 nota adra adferd.

Mat 4 haefni skal byggjast 4 hopi manna sem svarar til Evrépubua.
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3.44.

3.4.5.

3.4.6.

3.5.

3.5.2.

Jakved syni, sem eru notud vid mat 4 hafni, skulu valin pannig ad pau endurspegli breytilega og veika
tjaningu vaka.

battur i mati 4 hafni bunadar skal vera ad kanna ahrif efna sem hafa hugsanlega truflandi ahrif & hann.
Pad raedst ad nokkru leyti af samsetningu préfunarefnisins og uppsetningu greiningarinnar hvada efni,
sem hafa hugsanlega truflandi ahrif, verda metin. Lidur i ahettugreiningunni, sem krafist er i grunn-
krofunum fyrir allan nyjan bunad, er ad sanngreina efni sem hafa hugsanlega truflandi ahrif.

AJ pvi er vardar biinad, sem er @tladur fyrir blodvokva, skal matid stadfesta haefni binadarins vid notkun
allra storkuvara sem framleidandinn tilgreinir ad nota skuli med binadinum. Syna skal fram 4 petta fyrir
a.m.k. 50 bloogjafir.

Sameiginlegar taekniforskriftir fyrir lokasampykktarpréfanir framleidanda fyrir préfunarefni og
proéfunarefnaafurdir til ad akvarda vaka eftirfarandi blodflokka: ABO-flokka (A, B), rhesus-flokka
(C, ¢, D, E, e) og Kell-kerfid (K)

Viomidanir framleidandans fyrir lokasampykktarprofanir skulu tryggja ad allar framleidslulotur greini
rétt vidkomandi vaka, vakaeiningar og motefni.

Krofur fyrir lokasampykktarprofanir framleidanda eru tilgreindar 1 toflu 10.



Tafla 1: ,,Skimunarproéfanire: métefni HIV 1 og 2, métefni HTLV I og II, métefni HCV, HBsAg, métefni HBc

Motefni HIV 1/2 Motefni HTLV I/I1 Moétetni HCV HBsAg Moétefni HBe
Nemleiki i Jakved syni 400 HIV 1 300 HTLV I 400, 400, 400,
sjukdomsgreiningu 100 HIV 2, 100 HTLV I pb.m.t. arfgerdir la—4a: b.m.t. undirtegundir b.m.t. mat 4 6drum HBV-
p.m.t. 40 sem eru ekki af a.m.k. 20 syni/arfgerdir af visum
B-undirtegund, arfgerdum 4, sem eru ekki
fyrir allar fyrirliggjandi a,og5:
HIV 1 undirtegundir skulu a.m.k. 10 syni/arfgerdir
vera a.m.k. prju syni fyrir
hverja undirtegund
Synasofn vid 20 synasofn Skilgreinist ef 20 synasofn 20 synasofn Skilgreinist ef
greiningarmork 10 vidbotarsynasotn (hja fyrirliggjandi 10 vidbotarsynasotn (hja 10 vidbotarsynasotn (hja fyrirliggjandi
motefnasvorunar tilkynntum adila eda tilkynntum adila eda tilkynntum adila eda
framleidanda) framleidanda) framleidanda)
Nemleiki i efnagreiningu Stadlar 0,5 ng/ml (franskur/breskur
stadall par til WHO-stadall
liggur fyrir)
Sérteeki Gjafar, ekki valdir, 5000 5000 5000 5000 5000
(p-m.t. peir sem gefa i
fyrsta sinn)
Innlagdir sjuklingar 200 200 200 200 200
Bl60dsyni sem syna 100 100 100 100 100

hugsanlega vixlsvorun
(RF+, skyldar veirur,
pungadar konur o.s.frv.)

cT/1el 1

| S|

g4 1puInIeuIong

00T ST91



Tafla 2: Kjarnsyrumégnunargreiningar fyrir HIV 1, HCV, HBV og HTLV VII (eigindlegar og megindlegar; ekki sameindafrzaedilegar tegundargreiningar)

HIV 1 HCV HBV HTLV I/IT
Megind- Megind- Megindlegar
legar legar
Sampykktar-
Kjarnsyrumdgnunar- . . . Megind- - . Megind- o vidmidanir
greiningar Eigindlegar Megindlegar Eigindlegar Jegar Eigindlegar legar Eigindlegar Megindlegar
profanir profanir profanir eins
eins og eins og og fyrir HIV
fyrir HIV fyrir HIV
Sérhefni [ samraemi vid leidbein- | Greiningarmérk: [ samraemi vid leidbein- [ samrami vid leidbein- [ samraemi vid leidbein-
Greiningarmork ingar fyrir EP-fullgild- | pau somu og i eigind- ingar fyrir EP-fullgild- ingar fyrir EP-fullgild- ingar fyrir EP-fullgild-

Skilgreining nemleika i
efnagreiningu (ae/ml,
skilgreindur samkvamt
WHO-st6dlum eda
kvordudum vidmidunar-
efnum)

ingu (): allmargar
pynningarradir ad mark-
styrk;

tolfredileg greining (t.d.
Probit-greining) sem
byggist a.m.k. 4 24 sam-
hlida synum; Utreikning-
ur 4 95% proskuldsgildi

legum profunum;
Magngreiningarmork:
pynningar (halfur log 10
eda par undir) kvardadra
vidmidunarblandna,
skilgreining 4 nedri og
efri magngreiningar-
morkum, samkvamni,
nakveemni, ,.linulegu
meelisvidi, ,,hreyfifraoi-
legu svidi“ (,,dynamic
range®).

Tilgreina skal saman-
burdarndkvamni vid
mismunandi styrk.

ingu (): allmargar
pynningarradir ad mark-
styrk; tolfredileg grein-
ing (t.d. Probit-greining)
sem byggist a.m.k. & 24
samhlida synum; ut-
reikningur 4 95 %
proskuldsgildi

ingu ('): allmargar
pynningarradir ad mark-
styrk; tolfreedileg grein-
ing (t.d. Probit-greining)
sem byggist a.m.k. 4 24
samhlida synum; t-
reikningur 4 95%
proskuldsgildi

ingu (): allmargar
pynningarradir ad mark-
styrk; tolfreedileg grein-
ing (t.d. Probit-greining)
sem byggist a.m.k. 4 24
samhlida synum; ut-
reikningur 4 95%
proskuldsgildi

Skilvirkni i greiningu
/magnakvordun arf-
gerdar/undirtegundar

Hid minnsta 10 syni
fyrir hverja undirtegund

(ef pau liggja fyrir)

Frumureaktarflot (getur
komid i stad sjaldgefra
undirtegunda HIV 1)

[ samreemi vid leidbein-
ingar fyrir EP-fullgild-
ingu (') geta umrit i
glasi verid valkostur svo
fremi kvoroud vidomio-
unarefni  fyrir  undir-
tegundir liggi fyrir

bynningarradir fyrir
allar videigandi arfgerd-
ir/undirtegundir, einkum
med vidmidunarefnum,
ef fyrirliggjandi

Nota ma umrit eda
plasmid sem hafa verid
magngreind med videig-
andi adferdum

Hid minnsta 10 syni
fyrir hverja arfgerd (ef
bau liggja fyrir)

[ samreemi vid leidbein-
ingar fyrir EP-fullgild-
ingu (') geta umrit i
glasi verid valkostur svo
fremi kvoroud vidomio-
unarefni fyrir undirteg-
undir liggi fyrir

Svo fremi kvordud vio-
midunarefni fyrir arf-
gerd liggi fyrir

[ samraemi vid leidbein-
ingar fyrir EP-fullgild-
ingu (') geta umrit {
glasi verid valkostur svo
fremi kvoroud vidmid-
unarefni fyrir undirteg-
undir liggi fyrir

Svo fremi kvoroud vio-
midunarefni fyrir arf-
gerd liggi fyrir

[ samraemi vid leidbein-
ingar fyrir EP-fullgild-
ingu (') geta umrit i
glasi verid valkostur svo
fremi kvordud viomio-
unarefni fyrir undirteg-
undir liggi fyrir
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HIV 1 HCV HBV HTLV I/II
Megind- Megind- Megind-
legar legar legar
Sampykktar-
Kjarnsyrumognunar- . . - Megind- . Megind- s Megind- | vidmidanir
greiningar Eigindlegar Megindlegar Eigindlegar legar Eigindlegar legar Eigindlegar legar
profanir profanir profanir
eins og eins og eins og
fyrir HIV fyrir HIV fyrir HIV
Sérteeki i sjukdomsgrein- | 500 bléogjafar 100 blodgjafar 500 blodgjafar 500 blodgjafar 500 adskildar bloogjafir
ingu
Neikvaed syni
Hugsanlegir Stadfest med videigandi | Eins og i eigindlegum | Stadfest med greiningu Stadfest med greiningu Stadfest med greiningu
vixlsvorunarvisar greiningu (t.d. radsam- | profunum og/eda profun a a.m.k. og/eda profun a a.mk. og/eda profun a a.m.k.
anburdi) og/eda profun a 10 synum sem eru 10 synum sem eru 10 synum sem eru
amk. 10 synum sem jakvaed gagnvart flavi- jékvaed gagnvart 6drum jakvaed gagnvart retro-
eru jakvaed gagnvart veiru i monnum (t.d. DNA-veirum veiru i monnum (t.d.
retroveiru i  moénnum HGV eda YFV) HIV)
(t.d. HTLV)
Traustleiki Eins og i eigindlegum
profunum
Vixlmengun Fimm  profanir  hid Fimm  profanir  hid Fimm  profanir  hid Fimm  profanir  hid
minnsta par sem notud minnsta par sem notud minnsta par sem notud minnsta par sem notud
eru ymist sterkjakvaed eru ymist sterkjakveed eru ymist sterkjakveed eru ymist sterkjakveed
syni (sem vitad er ad syni (sem vitad er ad syni (sem vitad er ad syni (sem vitad er ad
koma fyrir nattarlega) koma fyrir néttirlega) koma fyrir néttarlega) koma fyrir néttirlega)
eda neikvaed syni eda neikvad syni eda neikvaed syni eda neikvaed syni
Homlun Innra eftirlit, helst 1 6llu Innra eftirlit, helst i 6llu Innra eftirlit, helst i 6llu Innra eftirlit, helst 1 6llu
kjarnsyrumognunar- kjarnsyrumognunar- kjarnsyrumdgnunar- kjarnsyrumdgnunar-
ferlinu ferlinu ferlinu ferlinu
Tioni bilana 1 heildar- | Minnst 100 syni sem eru Minnst 100 syni sem eru Minnst 100 syni sem eru Minnst 100 syni sem eru 99%
kerfinu sem leida til fals- | veiruvidbaett med 3 x veiruvidbatt med 3 x veiruvidbatt med 3 x veiruvidbaett med 3 x jékveedar
neikveedra nidurstadna styrknum vid proskulds- styrknum vid proskulds- styrknum vid proskulds- styrknum vid proskulds- magn-
gildid par sem 95% gildid par sem 95% gildid par sem 95% gildid par sem 95% greiningar
nidurstadna eru  ja- nidurstadna eru  ja- nidurstadna eru  ja- nidurstabna eru  ja-
kvadar kvaedar kvaedar kvaedar

(") Leidbeiningar Evropsku lyfjaskrarinnar.

Aths.: Vidmidanir fyrir sampykkt 4 ,,tidni bilana i heildarkerfinu sem leida til falsneikvaedra nidurstadna“ eru 99 jakvadar magngreiningar af hverjum 100.
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Tafla 3: Flytiproéfanir: and-HIV 1 og 2, and-HCV, HBsAg, and-HBc, and-HTLV I og 11

And-HIV 1/2

And-HCV

HBsAg

And-HBc

And-HTLV I/IIT

Sampykktarvidmidanir

Nemleiki i sjikdoms-
greiningu

Jakvaed syni

S6mu vidmidanir og
fyrir skimunarproéfanir

S6ému vidmidanir og
fyrir skimunarproéfanir

S6mu vidmidanir og
fyrir skimunarproéfanir

S6mu vidmidanir og
fyrir skimunarproéfanir

S6ému vidmidanir og
fyrir skimunarprofanir

Soému vidmidanir og
fyrir skimunarprofanir

Sérteeki i sjukdoms-
greiningu

Neikvad syni

1000 blodgjafir

200 klinisk syni

200 syni ur pungudum
konum

100 syni sem hugsanlegt
er ad valdi truflun

1000 blodgjafir

200 klinisk syni

200 syni ur pungudum
konum

100 syni sem hugsanlegt
er ad valdi truflun

1000 blodgjafir

200 klinisk syni

200 syni ur pungudum
konum

100 syni sem hugsanlegt
er ad valdi truflun

1000 blodgjafir

200 klinisk syni

100 syni sem hugsanlegt
er ad valdi truflun

1000 blodgjafir

200 klinisk syni

200 syni ur pungudum
konum

100 syni sem hugsanlegt
er ad valdi truflun

>99% (and-HBc:
>96%)
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Tafla 4: Stadfestingar-/viobétarprofanir fyrir and-HIV 1 og 2, and-HTLV I og 11, and-HCV, HBsAg

Stadfestingarprofun fyrir
and-HIV

Stadfestingarprofun fyrir
and-HTLV

Vidbotarprofun fyrir HCV

Stadfestingarprofun fyrir
HBsAg

Sampykktarvidmidanir

Nemleiki i
sjukdomsgreiningu

Jakvaed syni

200 HIV 1 og 100 HIV 2

bar med talin syni med
mismunandi stigum syk-
ingar sem endurspegla mis-
munandi métefnamynstur

200 HTLV I og 100 HTLV
I

300 HCV

bar med talin syni med
mismunandi stigum syk-
ingar sem endurspegla
mismunandi motefna-
mynstur arfgerda 1-4a: 15
syni; arfgerd 4 (sem eru
ekki a), 5: fimm syni; sex:
ef um pau er ad rada

300 HBsAG

bar med talin syni med
mismunandi stigum  syk-
ingar

20, sterkjakved  syni
(>50 ng HBsAg/ml), 20
syni & proskuldsgildabilinu

Rétt greining sem jakvaed
(eda oviss), ekki neikvaed

Synaséfn vio

15 synasofn vid greining-

15 synasofn vid greining-

15 synasofn vid greining-

greiningarmork armork  motefnasvorunar armork  motefnasvorunar | armoérk  moétefnasvorunar
motefnasvorunar /synasofn  med  veikri /synasofn  med  veikri|/synas6fn  med  veikri
svorun svorun svorun
Nemleiki i efnagreiningu Stadlar HBsAg-stadlar (AdM,
NIBSC, WHO)
Sérhaefni i Neikvad syni 200 blodgjafir 200 blodgjafir 200 blodgjafir 20 falsjakveedar nidurstdd- | Engar falsneikvaedar nidur-
sjukdomsgreiningu ur { samsvarandi skimunar- | st5dur/(") engin hlutleysing
profun (V)
200 klinisk syni, 200 klinisk syni, 200 klinisk syni,

p.m.t. Gr pungudum konum

50 syni sem hugsanlegt er
a0 valdi truflun, p.m.t. syni
sem gefa Ovissa nidurstodu
i 00rum stadfestingar-
profunum

p.m.t. Gr pungudum konum

50 syni sem hugsanlegt er
a0 valdi truflun, p.m.t. syni
sem gefa Ovissa nidurstodu
i 0drum stadfestingar-
profunum

p.m.t. Gr pungudum konum

50 syni sem hugsanlegt er
a0 valdi truflun, p.m.t. syni
sem gefa Ovissa nidurstodu
i 00rum  stadfestingar-
profunum

50 syni sem hugsanlegt er
ad valdi truflun

(") Sampykktarvidmidun: engin hlutleysing i stadfestingarprofun fyrir HBsAg.
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Tafla 5: HIV 1-vakar

Greining 4 HIV 1vokum

Sampykktarvidmidanir

Nemleiki i sjikdomsgreiningu

Jakvaed syni

50 jakveaed fyrir HIV 1 Ag
50 frumurektarflot med mismunandi undirteg-
undum HIV 1 og HIV 2

Rétt sanngreining (eftir hlutleysingu)

Synasofn vid greiningarmork motefnasvorunar

20 synas6fn vid greiningarmdrk motefnasvorunar
/synasofn med veikri svorun

Sérhaefni i sjtkdomsgreiningu

Stadlar

ADM eda fyrsta, alpjodlega vidmidunarefnid

<50 pg/ml

Sérhaefni i sjtkdomsgreiningu

200 blodgjafir
200 klinisk syni
50 syni sem hugsanlegt er ad valdi truflun

> 99,5% eftir hlutleysingu

Tafla 6: Sermigerdarprofun: HCV

Profun 4 sermigerd HCV 1

Sampykktarvidmidanir

Neemleiki i sjukdomsgreiningu

Jakvaed syni

200,

p.m.t. arfgerdir 1—4a: > 20 syni.
4 (sem eru ekki arfgerd a),
5:>10 syni,

6: ef pau liggja fyrir

> 95% samremi milli sermigerdar- og arfgerdar-
greiningar

Sérhaefni i sjuikdomsgreiningu

Neikvaed syni

100
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Tafla 7: HBV-visar: and-HBs, and-HBc IgM (M-6nzmisglébulin), and-HBe, HBeAg

And-HBs And-HBC IgM And-Hbe HbeAg Sampykktarvidomidanir
Nemleiki i Jakveed syni 100 bolusettir 200, 200, 200, >98%
sjukdémsgreiningu 100 nattarlega, syktir menn | p.m.t. syni fra mismunandi | p.m.t. syni frd4 mismunandi | p.m.t. syni frd mismunandi
stigum sykingar stigum sykingar stigum sykingar

(brad/langvinn o.s.frv.)

(brad/langvinn o.s.frv.)

(brad/langvinn o.s.frv.)

Synaséfn vio 10 sem fylgt er eftir eda | Ef fyrirliggjandi

greiningarmork and-/HBs-profanir vid

motefnasvorunar greiningarmork  motefna-

svorunar
Nemleiki i efnagreiningu Staodlar WHO-stadall PEl-stadall And-HBs: <10 mIU/ml
Naemleiki 1 sjikdoms- Neikveaed syni 500, 200 blédgjafir 200 blodgjafir 200 blodgjafir >98%
greiningu p.m.t. klinisk syni
200 klinisk syni 200 klinisk syni 200 klinisk syni

50 syni sem hugsanlegt er
a0 valdi truflun

50 syni sem hugsanlegt er
ad valdi truflun

50 syni sem hugsanlegt er
ad valdi truflun

50 syni sem hugsanlegt er
ad valdi truflun

Tafla 8: HDV-visar: and-HDV, and-HDV IgM, Delta-vaki

And-HDV And-HDV IgM Delta-vakar Sampykktarvidmidanir
Nemleiki i sjikdomsgreiningu Jakveed syni 100 50 10 >98%
me0 tilgreiningu 4 HBV-visum | med tilgreiningu 8 HBV-visum | med tilgreiningu & HBV-visum
Nemleiki i sjikdomsgreiningu Neikvaed syni 200, 200, 200, >98%

p.m.t. klinisk syni

valdi truflun

50 syni sem hugsanlegt er ad

valdi truflun

p.m.t. klinisk syni

50 syni sem hugsanlegt er ad

p-m.t. klinisk syni

50 syni sem hugsanlegt er ad
valdi truflun
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Tafla 9: Blodflokkarnir ABO, rhesus-flokkar (C, ¢, D, E, e) og Kell-kerfi

3

Sérteeki

Fjoldi profana fyrir hverja adferd sem melt er

Lagmarksfjoldi syna sem skulu profud i tengslum

Lagmarksfjoldi syna sem skulu proéfud i tengslum
vid nyja samsetningu eda notkun vel skilgreindra

med: vid vOru sem 4 ad setja a markad i fyrsta sinn profunarcfna
And-A, B og AB 500 3000 1 000
And-D 500 3 000 1000
And-C,c, E 100 1 000 200
And-e 100 500 200
And-K 100 500 200

Sampykktarviomioanir
6ll framangreind profunarefni skulu skila samberilegum nidurstodum i préfunum og vidurkennd profunarefni med vidunandi haefni med tilliti til tilgreindrar virkni (reactivity) vorunnar. Frekari profanir skulu gerdar i samreemi vid
krofurnar, sem eru tilgreindar i 1. dalki (hér ad framan), a skilgreindum préfunarefnum hafi notkun peirra verid breytt eda htin verid rymkud.

Mat a haefni profunarefna fyrir and-D skal m.a. felast { profunum a rod syna med vaegum RhD-pztti og hluta Rh-patta, eftir pvi til hvers notkunin er.

Nanari skilyrdi:
Klinisk syni:
Syni ur nyburum:
ABO syni:
,Vagt D

10% af profunarpydinu
> 2% af profunarpydinu
>40% A, B jakveedir
> 2% rhesus-jakvaoir
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Tafla 10: Viomioanir fyrir lokasampykkt framleidslulotu fyrir ABO-kerfi, rhesus-kerfi (C, c, D, E, e) og Kell-

1. Profunarefni

kerfi

Kréfur um mat 4 sértaeki fyrir hvert profunarefni

Préfunarefni fyrir blodflokka

Lagmarksfj6ldi samanburdarfrumna sem skal profa

Jakvaed svorun Neikvad svorun
Al A2B Ax B 0
Motefni A 2 2 2(% 2 2
B AlB Al 0
Motefni B 2 2 2 2
Al A2 AX B 0
Motefni AB 2 2 2 2 4
Rlr R2r D Yeik R'r r'r bug
svorun
Motefni D 2 2 2 (*) 1 1 1
R1R2 Rlr r'r R2R2 r'r T
Motefni C 2 1 1 1 1 1
RIR2 R2r r'r RIR1
Motefni ¢ 1 2 1 3
R1R2 R2r r'r RIRI r'r T
Motefni E 2 1 1 1 1 1
RIR2 R2r r'r R2R2
Motefni e 2 1 1 3
Kk kk
Motefni K 4 3

*) Eingdngu med radlogdum adferdum par sem svorun gegn pessum vokum hefur verid stadfest.

Athugasemd: Profa verdur fjolklona profunarefni gagnvart sterra safni frumna til pess ad stadfesta sértaeki peirra og utiloka vidurvist
ozskilegra adskotamotefna.

Sampykktarviomioanir:

Fyrir hverja framleidslulotu profunarefna verda ad fast otviradar, jakvaedar eda neikvedar nidurstodur med dllum
radlogdum adferdum i samraemi vid nidurstodurnar sem fengist hafa 4 grundvelli gagna ur mati 4 hefni.

2. Efni notud vio eftirlit (raudkorn)

Svipgerd raudkornanna, sem eru notud til eftirlits med framangreindum préfunarefnum til blodflokkunar, skal stadfest
med vidurkenndum bunadi.




