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Tablo 1
“Tarama” Analizleri: anti-HIV 1 ve 2, anti-HTLV I ve II, anti-HCV, HBsAg, anti-HBc
Anti-HIV-1/2 Anti-HTLV-III Anti-HCV HBsAg 1 Anti-HBe
Tamsal duyarlilik Pozitif omekler 400 HIV-1 360 HTLV -1 400 (pozitif omek) 400 B 400
100 HIV-2 IOOHTLV -1 Enfeksiyonun farkli Ale-tipler igerecek Diger HBV-
40 non-B alt tipi evreleri ve farkli antikor | sekilde belirteglerinin
igerecek sekilde; paternlerini yansitan degerlendirilmesini
meveut tim HIV/] alt ornekler icerecek igerecek sekilde
tipleri her bir alt tip igin sekilde.
en az 3 omek ile temsil Genotip 1-4:
edilir = 20 émek; her bir
genotipe ait {genotip 4
i¢in non-a alt tipleri de
tgerecek sekilde)
Genotip 5: > 5 omek |
Genotip 6: meveut ise y
Sero-konversiyon 20 panel Meveut oldugunda 20 panel 20 panel 1 Mevenit oldugunda
panelleri : tanimlanacaktir ! tammlanacaktir
. 10 ek panel 10 ek panel 10 ek pane! i
{Onaylanmis Kurulus ya {Onaylanmis Kurulus ya | (Onaylanmis Kurulug ya
da imalatgida) da imalatcida) da imalatgida) :
Analitik duyarhilik Standartlar 0.130 IU/mi
(HBsAg, alt tip adw2,
genotip A igin {kinci
Uluslararas: Standart,
NIBSC Kodu: 00/588)
Ozgiillitk Rastgele bagiscilar 5000 5000 5000 5000 5 000
(ilk defa baghsta
bulunanlan igerecek
sekilde)
Yatarak tedavi goren 200 200 200 200 200
hastalar
Potansiyel olarak capraz 106 100 100 160 100
reaksiyon veren kan
omekleri (RF+, ilgili
virlisler, hamile kadmnlar ;

vb.)

i




Tablo 2
HIV1, HCV, HBV, HTLV /Il icin NAT analizleri (kalitatif ve kantitatif; molekiiler tiplendirme dist)

Kabul
HIV1 HCV HBV HTLVIN kriterleri
Kantitatif Kantitatif Kalitatif Kantitatif . |
NAT Kalitatif Kantitatif Kalitatif HIV Kalitatif HIV kantitatif- HV
kantitatif-teki teki gibi kantitatif-teki
gibi gibt
Duyarlihk EP validasyon : Saptama limiti: EP validasyon EP validasyon EP validasyon o
Saptama limiti | rehberine gore': | Kalitatif testlerdeki | rehberine gore *: rehberine gore !t rehberine gore':
Analitk stoir gibi; sintr smur sinir
duyarliligin konsantrasyon | Sayisal dlgiim konsantrasyon konsantrasyon konsantrasyon
saptanmast degeri iginde limiti: kalibre degeni iginde defer iginde degeri iginde
(IU/ml; WHO | birkag diliisyon | referans birkag diliisyon birkag dilisyon birkag dilisyon
standartlan ya serisi; enaz24 | preparatlannin serisi; en az 24 serisi; en az 24 serist; en az 24
da kalibre tekrar {yanm-log 10ya | tekrar Greginde tekrar Smeginde tekrar Gmeginde
referans Omeginde daalt} istatistiksel analiz istatistiksel istatistiksel analiz
materyallerine | istatistiksel diliisyonlan, ait, {Orn. Probit analiz {o6m, Probit
gore analiz iist saysal dlglim | analizmi};, %95 (om. Probit analizi); %95 esik
tammlanmis) {6m. Probit limitlerinin esik degeninin analizi); %95 degerinin
analizi); %95 | tammlanmas, hesaplanmas:. esik degerinin hesaplanmas:.
egik degerinin | kesinlik, dogruluk, hesaplanmast.
hesaplanmas:, “lineer” dlgtim
arali, “dinamik
aralik”. Farkh
konsantrasyoniarda
tekrarlanabilirligin
gosterilmesi.
Genotip/ alttip | Heralttipigin | Timilgili genotip | Her genotip igin Miimkiin Miimkiin
saptanmast / enaz 10 6mek | /alt tiplere ait en az 10 omek oldugunca oldugunca kalibre
saysal Slgiim {miimkiin diltisyon serileri, (miimkin kalibre genotip genotip referans
verimliligi oldugunca) tercihen, mimkiin | oldugunca) referans materyalleri
oldugunca referans materyalleri
materyalleri




Kabul

HIV1 HCV HBV HTLVIT ‘ L !
kriterleri
Kantitatif Kantitatif Kantitatif i
NAT Kalitatif Kantitatif Kalitatif HIV Kalitatif HIV Kalitatif HIV .
kantitatifteki kantitatifieki kantitatifteki
gibi gibi gibi
Hiicre kiltiiri Uygun
siipernatanlan yontemierle
(nadir HIV-1 alt | sayisal olarak
tiplerinin yerine | belirlenmis
gegebilir) transkriptler
ya da
plazmidier
kullanslabilir. -
EP validasyon EP validasyon EP validasyon EP validasyon:
rehberine gore * rehberine gore - rehberine gore *: ‘rehberine gore *:
miimicin miimkiin miimkiin oldugunca mimkiin
oldugunca kalibre oldugunca kalibre kalibre alt tip oldugunca
alt tip referans alt tip referans referans kalibre alt tip
materyalleri; materyalleri; materyalleri; referans
in vitro in vitro in vitro materyallesi;
transkriptler de transkriptier de bir transkriptler de bir in vitro
bir secenek segenek olabilir. secenek olabilir. transkriptlerde =
olabilir. bir segenek
olabilir. :
Tamsal dzgiillik igin | 500 kan bagisgist | 100 kan 500 kan bagisis: 500 kan bagseis: 500 bireyselkan
negatif Grnekler bagisgist bagist
Potansiyel gapraz Uygun 2naliz Kalitatif Analizlerin Analizlerin tasanm Analizlenn
reaktif belirtegler tasarim kantt testlerdeki gibi | tasanm ve / veya ve/veyaenaz 10 tasarimt ve /
(orn. dizi en az 10 insan diger DNA viris veyaenaz 10
kargilagtirmasi) flaviviriis pozitif dmeklerin insan retroviris
ve/veyaenaz 10 (6m. HGV, YFV) test edilmesiyle (6m. HIV-)
insan retroviris - pozitif Gmegin pozitif drmegin
(6m. HTLV)- test edilmesiyle test edilmesiyle
pozitif drnefin
test edilmesiyle
Tutarhiik Kalitatif

testlerdeki gibi




Kabul
HIV1 HCV HBV HTLVIT kriterleri
Kantitatif Kantitatif Kantitatif
NAT Kalitatif Kantitatif Kalitatif HIV Kalistif @ HIV 1 Kalitatif HIV
kantitatifteki | kantitatifteki kantitatifteki
gibi gibi e gibi

Capraz- Yiksek pozitif Yiiksek pozitif Yiiksek pozitif Yiksek pozitif . -
kontaminasyon | {dogal olarak var {dogal olarak var {dogal olarak var | (dogal olarak var

oldugu bilinen) ve oldugu bilinen) ve oldugu bitinen) ve | oldugu bilinen) ve.

negatif omeklerin negatif omeklerin negatif drmeklerin negatif rneklerin

ardsik test edildigi ardisek test edildigi ardigik test edildigi ardisik test edildigi’

en az § galisma enaz § ¢alisma en az § ¢alisma en az 5 gahisma
Inhibisyon Tercihen tiim NAT Tercihen tim NAT Tercihen tim NAT Tercihen tim NAT - |,

prosediinii siresince prosediirii siresince prosediirii stresince prosediirii siresince

cahsilan i¢ kontrol galisilan ic kontrol ¢ahgilan i¢ kontrol caligilan ic kontrot
Yalanci negatif | 3 x % 95 pozitif esik 3% %95 pozitif esik 3 x % 95 pozitif esik 3 x % 95 pozitif esik 99/100
sonuglara yol deger deger deger deger pozitif
agan tiim sistem | konsantrasyonunda konsantrasyonunda konsantrasyonunda konsantrasyonunda analiz
hata oram viris igeren en az virils igeren en az viriis igeren en a2 virds igeren en az

100 5mek 100 mek 100 dmek . 100 drnek

! Avrupa Farmokope Rehben

Notlar:  “Yalanct negatif sonuglara yol agan tiim sistem hata orani” kabul kriteri, 99/160 analizin pozitif olmasidir.

Kantitatif NAT lar i¢in, kullanicilanin rutin durumlann: yansitacak sekilde (om., dmekler onceden seilmemeli) en az 100 pozitif drek fizerinde ¢alisma yapririalidir. Bagka bir NAT
test sistemi ile karsilaghirmali sonuglar paralellik olugturmalidar,

Kalitatif NAT lar igin, tanisal duyarlilik ¢alismasi en az 10 sero konversiyon paneli kullanttarak yapiimalidir. Baska bir NAT test sistemi ile karsilastirmali sonuglar paraleltik olusturmalidir.




Tablo 3

Huzh Testler: anti-HIV 1 ve 2, anti-HCV, HBsAg, anti-HBe, anti-HTLV I ve Il

Anti-HIV ¥ Anti-HCV HBsAg Anti-HBe Anti HTLVIM Kabul kriterleri
Tamsal duyarlthk | Pozitif ornekler Tarama Tarama Tarama Tarama Tarama Tarama
analizlerindeki ayn | analizlerindeki aym | analizlerindekiaym | analizlerindeki ayns | analizlerindeki aym : analizlerindeki aym
kriterler kniterler kriterler kniterler kniterler kriterler
Sero konversiyon | Tarama Tarama Tarama Tarama Tarama Tarama
panelleri analizlerindeki aym | analizlerindeki aym | analizlerindeki aym | analizlerindeki aym | analizlerindeki aym | analizlerindeki aynt
kriterler kriterler kniterler kriterler kritetler “1 kniterler - -
Tamsal dzgiillik Negatif dmekler 1000 kan bajisi 1000 kan bagist 1000 kan bagis1 1000 kan bagist 1000 kan bagist 2%99 (anti-HBe:
200 klinik omek 200 klinik omek 200 klinik omek 200 klinik Gmek 200 klinkk mek ~ { >%96)
Gebe kadinlardan | Gebe kadmlardan | Gebe kadmlardan Gebe kadmlardan
alinan 200 Smek ahinan 200 dmek alinan 200 dmek alinan 200 omek
Potansiyel ginisime | Potansiyel girisime | Potansiyel girisime | Potanstyel giigime | Potansiyel girigime
yol agabilecek 100 yol agabilecek 100 | yol agabilecek 100 | yol agabilecek 100 | yol agabilecek 100
omek omek dmek dmek omek




Anti-HIV 1 ve 2, anti-HTLV I ve II, anti-HCV ve HBsAg i¢in dofirulama analizleri / destekleyici analizler

Tabio 4

Anti-HIV dogrulama Anti-HTLV HCYV destekleyici HBsAg dofrulams Kabul kriterleri
analizi dofrulama analizi analizler analizi
Tamsal duyarhilik Poziuf dmekler 200 HIV-1 ve 100 HIV | 200 HTLV-1ve 100 300 HCV {pozitif 300 HBsAg .- Pozitif (ya da belirsiz)
-2 HTLV-11 omnekler) - - olarak dogru tamimlama,
| : negatif olmayan
Enfekstyonun farkh Enfeksiyonun farkh Enfeksiyonun farkli’ . *
evreleri ve farkh antikor evreleri ve farkli antikor | evrelerinden Smekleri
paternlerini yansitan paternlerini yansitan ! igerecek gekilde
ornekleri igerecek ormekleri igerecek :
sekilde sekilde 20 “yiiksek pozitif’
Genotip 1-4: ornek .
> 20 6rmek (genotip 4 {> 26 TU/ml); esik deger
! igin non-a alt tipleri : aralifinda 20 dmek
¢ dahily ‘
Genotip 5: > 5 ormek
Genotip 6: mevcut ise
Sero-konversiyon panelieri 1S sero-konversiyon 15 sero-konversiyon 15 sero-konversiyon
paneli / diigik titreli paneli / diigiik titreli paneli / diisiik titreli
panell panell _paneller
Analitik duyarhhk Standartlar HBsAg, alt tip adw2,
genotip A igin fkinci
Uluslararas: Standart,
NIBSC Kodu: 00/588
Tamsal 6zgiilkitk Negatif ornekler 200 kan bagist 200 kan bagsy 200 kan bagst Miimkiinse tarama Yalanc: pozitif sonu¢
analizlerinin performans ;| olmamasi / *
deperlendirmesinden 10 | ndtralizasyon olmamas:
yalancy pozitif!
Gebe kadinlan da igeren | Gebe kadinlari da iceren | Gebe kadinlan da igeren
200 klinik 6mek 200 klinik érmek 200 klinik ormek
Diger dogrulama Diger dogrulama Diger destekleyici Potansiyel girisime yol
analizlerinde sonuglan analizlerinde sonuglan analizlerde sonuglar agabilecek S0 6rnek
belirsiz qikan dmekleri | belirsiz gikan Smekleri | belirsiz ¢ikan dmekleni
icerecek sekilde icerecek sekilde icerecek sekilde
potansiyel girigime yol potansiyel girisime yol | potansiyel girisime yol
agabilecek 50 drnek agabilecek 50 érnek agabilecek 50 6mek

|ﬂ|‘ d

' HBsAg dogrulama analizi igin kabul kriteri nétrahi

Y




Tablo 5

HIV 1 antijen
HIV-1 antijen analizi Kabul kriterleri
Tamsal duyarhlik Pozitif ornekler 50 HIV-1 Ag-pozitif ormek -Dogru tammlama
| (ndtralizasyondan sonra)
Farkh HIV-1 alt tipleri ve HIV-2 dahil 50 hiicre kiiltiirii sipernatam
Sero-konversiyon panelleri | 20 sero-konversiyon paneli / diisiik titrehi paneller ’
Analitik duyarhhk Standartlar HIV-1 p24 Antijeni, Birinci Uluslararast Referans reaktifi, NIBSC kodu: 90/636 €2 TWml ;
Tantsal 6zgiillik 200 kan bages1 - Notratizasyondan sonra > %
99.5. !
200 klinik dmek
50 Potansiyel girisime yol agabilecek mek
Tablo 6
Serotipleme ve genotipleme analizi: HCV
HCV serotipleme ve genotipleme analizi Kabul kriterleri
Tanssal duyarhlik Pozitif Grekler 200 (pozitif dmek) Serotipleme ve genotipleme
; Enfeksiyonun farkl evreleri ve farkh antikor paternlerini yansitan Grnekler igerecek sekilde. | arasinda > % 95 uyum
Genotip 1-4: > 20 dmek (genotip 4 icin non-a alt tipleri de igerecek sekilde)
Genotip 5: > 5 dmek Genotipleme ve dizileme
Genotip 6: mevcut ise arasinda > % 95 uyum
Tanssal Szgiillik Negatif omekler 100




Tablo 7

HBY belirteleri: anti-HBs, anti HBc IgM, anti-HBe, HBeAg

Anti-HBs Anti-HBc IgM Anti-HBe HBeAg Kabul kriterleri
Tamsal duyarliltk Pozitif omekler 100 asilanmig 200 200 200 2%98
100 dogal enfekte kisi | Enfeksiyonun degisik Enfeksiyonun degisik Enfeksiyonun degisik
evrelerinden {akut / evrelerinden {akut / evrelerinden (akut /
kronik vb) dmekder kronik vb) Gmekler kronik vb) ormekler
igerecek sekilde igerecek sekilde igerecek sekilde
Kabul kriterleri sadece
akut enfeksiyon
evrelerinden omeklere
uygulanmalidir,
Sero-konversiyon 10 takip ya da anti-HBs : Meveat oldugunda
panelleri sero-konversiyonu
Analitik duyarlilik Standartlar WHO Birinei HBe - Referans antijeni 4 Anti HBs: < 10 mIU/ml
Uluslararasy Referans 82: PEI Almanya
Preparati 1977; NIBSC,
Birlesik Krallik ,
Tamsal 5zgullik Negatif mekler 500 200 kan bagist 200 kan bagis: 200 kan bagis1 >%98
Klinik dmek igerecek 200 klinik 6mek 200 klinik omek 200 klinik mek
sekilde
50 Potansiyel girisime | 50 Potansiyel girisime | 50 Potansiyel girisime ;50 Potansiyel girigime
yol agabilecek dmek yol agabilecek omek yol acabilecek 6mek yol acabilecek ornek




Tablo 8

HDYV belirtegleri: anti-HDV, anti-HDV IgM, delta antijen

Anti-HDV Anti-HDY IgM Delta antijen Kabul kriterleri
Tamsal Pozitif 100 50 10 >%98
duyarliik Smekler
HBV belirtecleri pésteren HBV belirtecleri gosteren HBV belirtecleni gosteren
Tamsal Negatif 200 200 200 2%
ozgillik omekler e R
Klinik omekler icerecek sekilde Klinik dekler igerecek sekilde Klinik omekler icerecek sekilde -

| 50 powansiyel girisime yol aabilecek
| ormek

50 potansiye! girisime yol agabilecek
omek

50 potansiyel girisime yol agabilecek ormek




Tablo 9
ABO, Rh ve Kell kan grubu sistemlerinde kan grubu antijenleri

1 2 3
Ozgiillitk Onerilen metotbasma | Piyasaya ilk kez qikacak bir irin icin | Yeni bir formifasyon ya da iyi tantrulannys reaktiflerin
test sayiss test edilmesi gereken toplam 6mek kullanim: igin test edilmesi gcrcken toplam omck sayis1
Sayst
Anti-ABO1 (anti-A), anti-ABO2 (anti-B), anti- 500 3000 2 1‘000 "
ABO3 (anti-A, B) L
Anti-RH]1 (anti-D) 500 3000 C 100007
Anti-RH2 (anti-C), anti-RH4 (anti-c}, anti-RH3 160 1000 C200°
(anti-E) : ;
Anti-RHS (anti-¢) 100 500 200
Anti-KELI (anti-K) 106 500 700,
Kabul kriterleri:

Yukandaki reaktiflerin tamamu, cihazin iddia edilen reaktivitesine gore kabul edilebilir bir performansla gegerliligi gosterilmis olan reaktiflerle
kargilagtrilabilir test sonuglarim gosterir, Gegerliligi gosterilmis olan reaktifler igin, uygulamanin ya da kullammin degistirildigi ya da gemskatxldxgx
durumlarda, yukanda 1. siitunda verilmis olan sartlar uyarinca daha ileri testler yapiimalidr.

Anti-D reaktiflerinin performans degerlendirmesi, tiriiniin amaglanan kullammina gére, zayif RH1 (D) ve kismi RH1 (D) 6rek amlagmdakr yapilacak testleri
igerir.

Nitelikler:

Klinik érnekler: %10 test popiilasyonu
Neonatal 6rnekler: > %2 test popiilasyonu
ABO 6mekleri: > %40 A, B pozitifler

“zay1f D™; > %2 RH1(D) pozitifler




)

1. Test reaktifleri

Tablo 10

ABO, Rh ve Kell kan grup sistemlerindeki kan grubu antijenlerinin belirlenmesine yénelik
reaktif ve reaktif iiriinleri icin lot saliverilme kriterleri

Her bir reakfif icin dzgiilliik test sartlan

. grgb}; reglgflﬂetl . Test edilecek.minimum kontrol hiicresi sayis1
. Potif reaksiyonlar Negatif reaksiyonlar
B Al A2B Ax B 0
Anti-ABOI (anti-A) - 2 2 2(Y 2 2
e B AlIB Al 0
Anti-ABO2 (anti-B) 2 2 2 2
Al A2 Ax B 0
AMi-ABO3 (anti-A, B) 2 2 2 2 4
Rir R2r ZanfD r'r r'r "
Anti-RH1 (anti-D) 2 2 2(" 1 1 1
RIR2 Rlr 't R2R2 r'r w
Anti-RH2 (anti-C) 2 i ] { { !
RIR2 Rir r'r RIR]
Anti-RH4 (anti-c) 1 2 1 3
RiIR2 R2r rr RIRI r'r o
Anti-RH 3 (anti-E) 2 1 1 i 1 1
RIR2 Rar r'r R2R2
Anti-RH5 (anti-e) 2 1 1 3
Kk o kk
Anti-KELI (anti-K) 4 3

* Yalmzca bu antijentere karst reaktivitenin iddia edildii durumlarda 6nerilen teknikler ile.
Not: Poliklonal reaktifler, 5zgalliigi dogrulamak ve istenmeyen kontaminant antikorlarin varhigmi ckarte etmek igin daha
genis bir hiicre paneline karg1 mutlaka test edilmelidir.

Kabul kriterleri:

Her bir reaktif lotu, onerilen biitiin teknikler ile performans degerlendirme verilerinden
edinilen sonuglara uygun olarak, net sekilde pozitif veya negatif sonuglar gostermek

zorundadr.

2. Kontrol materyalleri (eritrositler)

Yukaridaki listede yer alan ve kan gruplama reaktiflerinin kontroliinde kullanilan eritrositlerin
fenotipi, gecerliligi gosterilmig bir cihaz kullamlarak dogrulanir.




Tablo 11
Kan taramas i¢in Varyant Creutzfeldt Jakob hastal (vCJID) analizleri

H

Materyal Ornek sayit . “Kabul kriterleri
Analitik duyarhhk vCID’ li beyin ile yogunlastinlmiy insan NHBY0/0003 sayil: WHO materyalinin ¢ 1 x'10 *de saptanan 24 tekrar 6meginin
plazmas: (WHO referans numaras: diliisyonunun her birinden 24 tekrar megi PRt
NHBY(/0003) (1x 104, 1x10% I x 109
vCID’ li dalak ile yogunlastmims insan NHBY0/0009 sayth NIBSC materyalinin iig 1 x}(‘)‘da saptanan 24 tekrar omeginin
plazmas: (%10 dalak homojenati-NIBSC diliisyonunun her birinden 24 tekrar dmegi 23 .
referans numaras: NHSY0/000%) (1x 10,1 x 105 1 x 109) e
Tarusal duyarhik Ay Uygun hayvan modellerinden omek En az 10 6mek olmas: kayd ile mimkiin %90
oldugunca en fazla sayida 6mek
B} Bilinen klinik vCID"}i insanlardan En az 10 omek olmas: kayd ile mitmkiin % 90
ahnan dmek oldugunca en fazla sayida ek
Sadece 10 6rmegin meveut olmadi@: durumlarda: | En fazla bir yalanc: negatif sonug
- Test edilen 6rmek sayisi, 6 -9 arasinda olur
- Mevcut tiim Smekler test edilir
Analitik Gzgiilliik Potansiyel ofarak apraz reaksiyon gésteren 106
kan drnekleni
Tanisal dzgillik Bovin spongiform ensefalopati (BSE} ile 5000 Enaz%99.5

karsilasmanin az oldugu bolgelerden normal
insan plazma dmekleri




