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1.1: List of different criteria for accreditation sent by survey respondents

Below are the details given by different respondents to question 2b of part B of the questionnaire:
“What are the criteria for the accreditation?”

Compliance with ISO 15189:2012 Medical laboratories — Requirements for quality and
competence.

Compliance with relevant EU Directive and Human Tissue Authority (HTA) regulations (UK).

Compliance with Directive 2006/17/EC of 8 February 2006 implementing Directive 2004/23/EC of
the European Parliament and of the Council as regards certain technical requirements for the
donation, procurement and testing of human tissues and cells and subsequent amendments.

Compliance with Donation Spanish Law (Spain).

Compliance with €SN, Decree of the Ministry of Health 99/2012 Sb (Czech Republic).

Compliance declared regarding Good TC Practices - Approval by ANSM (France).

Test used should be proven suitable to use for tissue donor screening.

Application and successful inspection by the local competent authority.

Journal of laws 2001 No. 100, item 1083 Law of 27 July 2001 about laboratory diagnostics (Poland).

Compliance with Law on the Marketing of Medicinal Products (German Medicinal Products Act-
AMG) § Section 20b Permission for tissue collection and laboratory testing (Germany).
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1.2: Criteria for accreditation by the Swedish Health Authority

Bedtmningen kommer att ske mot kraven i:
SS-EN I1SO 15189 Kliniska laboratorier - Sarskilda krav pa kompetens

EA-2/15 EA Requirements for the Accreditation of Flexible Scope

STAFS 2010:10 Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) fore-
skrifter och allmdnna rad om ackreditering

STAFS 2011:33 Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) fore-
skrifter och allmanna rad om ackreditering av laboratorier

Bedomningsarbetet omfattar féljande punkter:
- Granskning av relevanta delar i ledningssystem och dess dokumentation
Utfardande av beddmningsrapporter

- Bedomning av eventuella korrigerande atgarder
- Utfdrdande av beslut
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1.3: Medical laboratories — Requirements for quality and competence, Swedish Standards Institute
(sslI)

SVENSK STANDARD $/9
SS-EN SO 15189:2012

Faststalld/Approved: 2012-11-13

Publicerad/Publizhed: 2013-10-17 (Réttad version/Comected version, December 2014)
Litgava/Edition: 3

Sprak/Language: svenska/Swedish

ICS: 03.120.10; 11.100.01

Medicinska laboratorier — Krav pa kvalitet och kompetens
(1SO 15189:2012, Réattad version 2014-08-15)

Medical laboratories — Requirements for quality and competence
(ISO 15189:2012, Corrected version 2014-08-15)

This preview is downloaded from www.sis.se. Buy the entire
rd via hitps:/fwww.sis.sefstd-99741
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Standarder far varlden att fungera

SIS (Swedizh Standards Institute) 3r en friztdende ideell firening med mediemmar fran bade privat och offentlig
sekior. Vi &r en del av detf europeizka och globala ndfverk som wiarbetar infemationslla standarder. Standarder dr
dokumenterad kunskap utveckiad av framstiende aktdrer inom industri, ndringsliv och samh3ile och beframjar
handel dver granser, bidrar Hll alt processaer och produkter biir sdkrare samf effekfiviserar din verkzambet.

Delta och paverka

Som medlem i 515 har du mijlighet att pAverka framtida standarder inom ditt cmrade
pa nationell, europeisk och global niva. Du far samtidigt tillgang till tidig information om
utvecklingen incm din bransch.

Ta del av det fardiga arbetet

Vi erbjuder vara kunder allt som rir standarder och deras tillimpning. Hos oss kan du kipa
alla publikationer du behéver — allt fran enskilda standarder, tekniska rapporter och standard-
paket till handb&cker och onlinetjdnster. Genom var webbtjdnst e-nav fir du tillging il

ett lattnavigerat bibliotek dar alla standarder som ar aktuslla far ditt foretag finns tillgangliga.

Standarder och handbdcker ar killor till kunskap. Vi saljer dem.

Utveckla din kempetens och lyckas battre i ditt arbete

Hos SIS kan du g éppna eller firetagsinterna utbildningar kring innehall och tilimpning
av standarder. Genom var narhet till den internationella utvecklingen och 150 far du ratt
kunskap i ratt tid, direkt fran kallan. Med var kunskap om standarders majligheter hjalper
vi wira kunder att skapa verklig nytta och ldnsamhet i sina verksamheter.

Vill du veta mer om 515 eller hur standarder kan effektivisera din verksamhet ar
du vilkommen in pa www.sis se eller ta kontakt med oss pa tel 08-555 523 00.

Standards make the world go round

515 (Swedizh Standardz Institute) iz an independent non-profif organization with members from both the private

and public secfors. We are part of the European and global nefwork that draws up international standards. Standards
consizt of documentfed knowledge developed by prominent actors within the industry, business world and zociety.
They promote cross-border frade, they help fo make processes and products safer and they streamiine your
organisation.

Take part and have influence

As a member of 515 you will have the possibility to participate in standardization activities
on national, Eurcpean and global level. The membership in 515 will give you the cpportunity
to influence future standards and gain access to early stage information about developments
within your field.

Get to know the finished work

We offer our customers everything in connection with standards and their application. You
can purchase all the publications you need from us - evenything from individual standards,
technical reports and standard packages through to manuals and online services. Durweb
service e-nav gives you access to an easy-to-navigate library where all standards that are
relevant to your company are available. Standards and manuals are sources of knowledge.
We sell them.

Increase understanding and improve perception

With 315 you can undergo either shared orin-house training in the content and application
of standards. Thanks to our proximity to international development and 150 you receive

the right knowledge at the right time, direct from the scurce. With cur knowledge about the
potential of standards, we assist our customers in creating tangible benefit and profitability
in their organisations.

If you want to know more about 515, or how standards can streamline your
arganisation, please visit www_sis.se or contact us on phone +46 (0)8-555 523 00
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Europastandarden EN IS0 151892012 galler som svensk standard. Standarden faststdlldes
2012-11-13 som SS-EM IS0 15189:2012 och har utgivits i engelsk sprakversion. Detta dokument
aterger EM 1S0 15189:2012 i svensk sprakversion. De bada sprakversionema galler parallellt.

Denna standard ersatter S5-EM 150 15189:2007, utgava 2.

The Eurcpean Standard EN IS0 15189:2012 has the status of a Swedish Standard. The standard was
2012-11-13 approved and published as SS-EN IS0 15189:2012 in English. This document contains a
Swedish language version of EN 150 15189:2012. The two versions are valid in parallel.

This standard supersedes the Swedish Standard 55-EN 150 15189:2007, edition 2.

| denna rittade version har féljande andringar gjorts/
In this corrected version the following has been changed

EnligtiAccording to: CEN Correction MNotice 2014-09-10

Denna rittade version innehaller nu 'S0 15189:2012, Comrected version 2014-08-15" dar redaktionslla
andringar &r gjorda.

This comrected version now incorporates "150 15189:2012, Comecled version 2014-08-15" where various
editorial corections are made.

& Copynght'Upphovsratien till denna produkt tilhdr 515, Swedish Standards Institute, Stockholm, Sverige. Anvand-
ningen av denna produkt regleras av slutanvandarlicensen som Aterfinns i denna produkt, se standardens sista sidor.

& Copyright 315, Swedish Standards Institute, Stockholm, Sweden. All rights reserved. The use of this product is
govemned by the end-user licence for this product. You will find the cence in the end of this document.

Upplysningar om zakinnehallet i sfandarden I3mnas av 515, Swedish Standards Institute, felefon 08-555 520 00.
Standarder kan bestdlias hos 515 Firag AB som dven Idmnar alfmanna upplysningar am svensk och ufidndszh standard.

Information about the content of the sfandard iz available from fthe Swedizh Standards Insfifute (515),
telephone +46 8§ 555 520 00. Sfandardz may be ordered from 515 Farlag AB, who can alzo provide general
infarmation about Swedish and foreign sfandards.

Standarden 3r framtagen av kommittén fér Laborateriemedicin, SISTK 331,

Har du synpunkier pa innehalleti den hir standarden, vill du delta i ett kommande revideringsarbete eller
vara med och ta fram andra standarder inom omradet? Ga in pa www.sis.se - dar hittar du mer information_
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EUROCPASTANDARD EN ISO 15189
EURCPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM November 2012

ICS 03.120.10; 11.100.01 Ersatter EN 150 15182:2007

Svensk version

Medicinska laboratorier — Krav pa kvalitet och kompetens
(ISO 15189:2012, Réttad version 2014-08-15)

Laboratoires de biologie médicale —  Medical laboratories — Medizinische Laboratorien —
Exigences concernant la qualité et Requirements for quality and Anforderungen an die Qualitét und
la compétence (150 15189:2012, competence (150 15189:2012, Kompetenz (IS0 15189:2012,
Version comigée 2014-08-15)) Comected version 2014-08-15) komgiers Fassung 2014-08-15)

Denna standard &r den officiella svenska versionen av EN 150 15189:2012.
F&r oversattningen svarar 515.

Denna Eurcpastandard antogs av CEN den 31 oktober 2012,

CEN-medlemmama &r forpliktade att félja fordringarma | CEN/CEMELECSs
intena bestdmmelser som anger pa vika villkor denna Europastandard i
oforandrat skick ska ges status som nationell standard. Aktuella forteckningar
och bibliografiska referenser rorande sadana nationella standarder kan pa
begaran erhdllas frdn CEMs centralsekretariat eller fran ndgon av CENs
medlemimar.

Denna Europastandard finng i tre officiella wersioner (engelsk, fransk och
ty=k). En version pa nagot annat sprak, dversatt under ansvar av en CEN-
medlem fill sitt eget sprak och anmald till CENs centralsekretariat, har samma
status som de officiella versionema.

CENs medlemmar ar de nationella standardiseringsorganen i Belgien,
Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Grekland, Iriand,
Island, Kalien, Kroatien, Letfland, Litauen, Luxemburg, Makedonien, Malta,
Medertanderna, Morge, Polen, Portugal, Rumanien, Schweiz, Slovakien,
Slovenien, Spanien, Storbritannien, Swverige, Tjeckien, Turkiet, Tyskland,
Ungemn och Ostemike.

CEN

European Committes for Standardization
Comité Européen de Mormalisation
Eurocpaisches Komites fir Hormung

Management Centre: Avenue Mamix 17, B-1000 BRUSSELS

& 2012 CEN  All rights of exploitation in any form and by any means resenved
worldwide for CEN national Members
Ref. Mr. EM IS0 15189:2012 Sv
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SS-EN IS0 15189:2012 (Sv)

Férord

Texten fill den internationella standarden fran ISOITC 212 "Clinical laboratory testing and in vitro diagnostic
test systems” har Sverférts till Eurcpastandard av CEMNTC 140 "In vitro diagnostic medical devices”. Sekreta-
riatet halls av DIM.

Denna Europastandard ska ges status av nationell standard, antingen genom publicering av en identisk text
eller genom ikraftsdtining senast maj 2013, och motstridande nationella standarder ska upphdvas senast
november 2013,

Denna Europastandard har utarbetats under mandat som CEN fatt av Europeiska Kommissionen och EFTA.
Den stdder grundlaggande krav | EUs direktiv.

Enligt CEN/CENELECSs interma bestammelzer ska filjande lander faststilla denna Europastandard: Belgien,
Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Grekland, Irland, |sland, ltalien, Kroatien, Lettland,
Litauen, Luxemburg, Makedonien, Malta, Nederlinderna, Norge, Polen, Porfugal, Ruménien, Schweiz,
Slovakien, Slovenien, Spanien, Storbritannien, Sverige, Tjeckien, Turkiet, Tyskland, Ungern och Osterrike.

Det bor uppmarksammas att vissa bestandsdelar i denna Europastandard méjligen kan vara foremal for
patentrétter. CEM ska inte héllas ansvarig far att identifiera nagon eller alla sadana patentritier.

Ikraftsattningsnotering

Texten i den internationella standarden 150 15189:2012 har godkants av CEN som Eurcpastandard utan
nagen andring.

ANM. MNomativa hanvisningar till intemationella publikaticner finns i bilaga ZA (nom.ativ).
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S5-EN IS0 15189:2012 (Sv)

Orientering

Denna Internationella Standard baseras pa ISOIEC 17025 och IS0 9001 och anger krav pa kompetens och
kvalitet som galler sarzkilt for medicinzka laboratorier. " “arje land kan ha egna specifika regler eller krav far
nagra eller alla yrkeskategorier och deras uppgifter och ansvar inom omradet laboratoriemedicin.

Laboratoriemedicinska tidnster &r avgdrande fir patientvarden och maste darfor finnas tillganglig for att till-
godose alla patienters behov och behowen for klinisk personal som &r ansvarig for patienter. Denna service
omfattar bestallningar, patientidrberedelzer, patientidentifiering, provtagning, transport, fdrvaring, behandling
och undersdkning av kliniska prover med atféljande tolkning, rapportering och uldtanden, liksom fragestall-
ningar som ror sakerhet och etik i laboratoriemedicinskt arbete.

Mar det ar férenligt med nationella, regionala eller lokala foreskrifter och krav, bor laboratoriemedicinska
tianster innefatta undersdkning av patienter pa konsultationsbasis. Dessa tjidnster br, utdver diagnosticering
och omhéndertagande av patienter, ccksa aktivi bidra till att forebyggande sjukdomar. Alla laboratorier bar
ocksd erbjuda 13mplig uthildning och forskningsmdjligheter #6r personalen.

Aven om denna standard &r avsedd for anvandning inom de nuvarande erkénda disciplinema av laboratorie-
medicinsk service kan de som arbetar med andra aktiviteter och discipliner t.ex. klinisk fysiclogi, bildmedicin
och medicinsk fysik komma att finna den anvindbar och dndamalsenlig. Organisationer som beddmer
kompetensen hos medicingka laboratorier kan dessutom anvanda denna Internationella Standard som
grund for sin verksamhet. Om ett laboratorium ansoker om ackreditering, bar de valja ett ackrediteringsorgan
som filjer ISO/EC 17011 och som tar hansyn till de speciella kraven pa medicinska laboratorier.

Denna Internationella Standard &r inte avsedd att anvandas for certifiering ven om det innebar att ett medi-
cinskt laboratorium som uppfyller kraven i denna Internationella Standard uppfyller bade de krav pa teknisk
kompetens och de ledningssystemkrav som dr nddvandiga for att fortlopande kunna leverera tekniskt giliga
resultat. Kraven pa ledningssystemet i Avenitt 4 ar skrivna pa ett sprak som ar relevant for driften av ett
medicinskt laboratorium och utformade enligt principerna i 150 90012008, Ledningssystem far kvalitet —
Krav, och i linje med relevanta krav i 150 9001:2008. (Gemensam kommuniké fran IAF-ILAC-1SO utfardad
2009).

Sambandet mellan avsnitt och underubriker | denna den tredje utgavan av 150 15189 och de som finns i
IS0 9001:2008 och i ISOEC 17025 framgar av Bilaga A | denna Intemationella Standard.

Miljiaspekter som hir samman med verksamheten vid kliniska laboratorier behandlas genomgaende alimant i
denna Intermationella Standard, med sérskilda papekanden i avsnitt 5.2.2, 5.2.6, 5.3, 54, 5514 och 5.7.

" "Medicinska laboratorier” anvinds synonyrmit med “klinska laboratoner”.
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SS5-EN 150 15189:2012 (Sv)

Medicinska laboratorier — Krav pa kvalitet och kompetens

1 Omfattning
Denna Internationella Standard specificerar krav pa kvalitet och kompetens for medicinska laboratorier.

Denna Intermationella Standard kan anvéndas av medicinska laboratorier i deras utveckling av sina kvalitetsled-
ningzsyatem och for alt beddma den egna kompetensen. Den kan aven anvandas av kunder till laboratoriet, av
foreskrivande myndigheter och ackrediteringzorgan for att bekrafta eller erkanna medicinska laboratoriers
kompetens.

AMM. Intemationella, naticnella eller regionala foreskrifter och krav kan ocksa gdlla for sdrskilda omraden som
behandlas i denna standard.

2 Normativa hanvisningar

Detta avanitt hdnvizar till féljande dokument som &r nddvandiga nar detta dokument ska tillampas. For date-
rade hanvizningar ar endast den angivna referenzen tillBmpbar. For odaterade hanvisningar géller den
senaste utgavan (inklusive eventuella tilldgg).

ISOAEC 17000, Beddmning av dverenstdmmelse — Terminologl och allmédnna principer
ISOMNEC 170252005, Allmanna kompetenskrav for provnings- och kalibreringsiaboratorier

ISOAEC Guide 2, Allmanna fermer och definifioner avseendes standardisering och darmed
sammanhédngande omraden

ISOAEC Guide 99, International vocabulary of metrology — Basic and general concepts and associated
terms (ViIM)

3 Termer och definitioner

Fér tilldmpning av detta dokument galler de termer och definitioner som anges i ISOAEC 17000, Beddmning
av overenstimmelse — Terminologi och allmdnna principer, |1SO/NEC Guide 2, Allmanna termer och
definitioner avseende standardisering och diarmed sammanhdngande omraden och ISQ/IEC guide 99,
International vocabulary of metrology — Basic and general concepts and associated terms (VIM) ochieller
de som faljer nedan.

31

ackreditering

procedur dar ett behdrigt organ ger formellt erkdnnande att en organisation ar kompetent att utféra specifice-
rade uppgifter

3.2

varningsgrans

larmgrans

intervall av undersokningsresultat fér en kritisk larmgrans som indikerar en omedelbar risk att patienten
skadas eller dér

ANM_1 Intervallet kan vara Sppet med endast et trdskelvarde definierat.

AMNM. 2 Laboratoriet beslutar om lamplig forteckning av kritiska undersdkningar for sina patienter och anvandare.

3.3

automatiserad rapportering av resultat

process genom vilken undersdkningsresultat fran patienter sands till laboratorieinformationssystemet och
jamfors med acceptanskrav som definierats av laboratoriet, och dar resultat som uppfyler definierade krav
automatiskt infirs i patientrapporten utan ytterigare atgdrd
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SS-EN ISO 15189:2012 (Sv)

Swvensk ANM. | detta sammanhang anvinds ibland uttryck som autovalidernng och autoverifiering.

3.4

biologigkt referensintervall

referensintervall

specificerat intervall for firdelningens virden tagna fran en biclogisk referenspopulation

EXEMPEL Det centrala 85 % biologiska referensintervallet fir varden for natriumjonkoncentrationen i serum fran
en population av férmedat friska, vuxna man och kvinnor &r 135 mmoli till 145 mmeli.

AMM. 1 Ett referensintervall definieras vanligen som det centrala 85 % intervallet. Andra storlekar eller asymmetriska
placerimgar av referensintervallet kan i vissa fall vara lampligare.

AMM. 2 Ett referensintervall kan bero pa typ av primarprov och anvand undersdkningsrutin.

ANM. 3 | vissa fall 5r endast en biclogisk referensgrins viktig, t.ex. en Gvre grins, x, 3 att motsvarande biclogiska
referensintervall skulle vara mindre 3n eller lika med =

AMM. 4 Termer som “normalomrade”, "nomalvirde”, och “kliniskt omrade” 3rgodtyckliga och bar darfar inte anvandas.
3.5
kompetens

visad firmaga att tilldmpa kunskap och skicklighet

AMM. Begreppet kompetens ar definierat i allman mening | denna standard. Anvandningen av ordet kan vara mer
specifik | andra 1SO-dokument.

[I5C 9000:2005, definiion 3.1.6]

3.6
dokumenterad rutin
angivet satt att utfdra en aktivitet eller process som &r dokumenterad, inférd och underhallen

AMNM. 1 Kraven pa en dokumenterad rutin kan framga av ett eller fiera dokument.
AMM. 2 Anpassad fran 150 9000:2005, definition 3.4.5.

3.7

undersdkning

falid av Stgdrder med syfte att bestdmma varde eller annat sdrskiljande drag hos en egenskap

AMM. 1 | vissa discipliner (t.ex. mikrobiclogi) utgdr en undersdkning den sammanlagda aktiviteten av et flertal prow-
mingar, cbservationer eller matningar.

AMNM. 2 Laboratorieundersdkningar dar virdet pa en egenskap bestims kallas kvantitativa undersdkningar och
sadana som bestimmer andra sarskiljande drag hos egenskapen kallas kvalitativa undersékningar.

ANM. 3 LaboratorieundersSkningar kallas ofta ocksS analyser eller provningar.

Svensk AMM. Ordet “egenskap” sasom det anvinds i definitionen svarar mot engelskans “property” i@ VIM. |
150 9000-2005, 3.5.1 oversitts “characteristic® med egenskap och som synonym anvands “sarskiljande drag”.

3.8

jamforelse mellan laboratorier

organisering, utférande och beddmning av matningar eller provningar pa identiska eller likartade foremal av
tva eller flera laboratorier under pa farhand givna villker

[ISO/NEC 17043, definition 2.4]
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This preview is downloaded from wwiw.sis.se, Buy the entire standard via hitps:/fweow.sis.se/std-95741

SS-EN I1SO 15180:2012 (Sv)

3.9
laboratoriechef
kompetent{a) personier) med ansvar fir och befogenheter dver ett laboratorium

AMM_ 1 | denna standard avses personen eller personema kollektivt som laboraforiechef.
AMNM. 2 Mationella, regionala och lokala foreskrifter kan galla avseende kvalifikationer och utbildning.

310
laboratorieledning
personier) som styr och leder akiiviteter inom ett laboratorium

AMM. Termen “laboratoreledning” &r synonymt med termen “hagsta ledningen” i 150 9000:2005.

3.1

medicinskt laboratorium

kliniskt laboratorium

laboratorium for biologiska, mikrobiologiska, immunologiska, kemigka, immunchematologiska, hematolo-
giska, biofysiska, cytologiska, patologiska, genetiska eller andra undersékningar av materal frén manniska
med syfte att ge information for diagnos, hantering, forebyggande och behandling av sjukdom eller for att
beddma manniskors halsa och som kan ge rad, pa konsultbasis som tacker alla aspekter av laboratorie-
undersdkningar inkluderande tolkning av resultat och rad om fortsatta til@mpliga undersSkningar

AMNM. Dessa undersdkningar omfattar ocksa nutiner far att bestdmma, mata eller pa annat satt beskriva firekomsten
eller avsaknaden av olika substanser eller mikroorganismer.

312
avvikelse
icke-uppfyllande av ett krav

AMM. Andra vanligt fdrekommande termer inkluderar: olyckshandelse, skada, fel, tillbud, incident, och hindelse.
[IS0 9000:2003, definition 3.6.2].

313

patientndra analys

PNA

patientndra undersdkning

undersdkning som sker nara eller hos patienten och dar resultatet eventuellt leder till en &ndring i varden av
patienten

[1I50 22870:2006, definition 3.1]

314

postanalytiska processer

postanalytisk fas

akfiviteter som foljder pa undersdkningen och som innefattar granskning av resultat, bevarande och forvaring
av kliniska material, bortskaffande av prov {och avfall), samt formatering, frisldppande, rapportering och arki-
vering av undersokningsresultat

315

preanalytiska processer

preanalytizk fas

aktiviteter som i kronologisk ordning bérjar med den behandlande I8karens bestilining och inkluderar begérda
undersdkningar, forberedelse och identifiering av patienten, proviagning, transport till och inom laboratoriet och
som slutar da den analytiska fasen borar
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2: Elements addressed in the laboratory SOP on
sample suitability by the different screening
laboratories
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2: Elements addressed in the laboratory SOP on sample suitability by the different screening
laboratories

Below are the details given by different respondents to question 5a of Part B of the questionnaire. “Please
describe in brief the elements addressed in the SOP (checking for the proper anticoagulant used for blood
collection, haemodilution, etc.)”

Proper anticoagulant, haemodilution and visual aspect.

Post-mortem sample should be drawn within 24 hours after death; haemodilution has to be
calculated using the suitability algorithm (haemodilution algorithm); use of serum blood tubes,
including separation aid (e.g. gel) and/or EDTA.

Age of sample, haemolysis, lipemic, storage and transport conditions, haemodilution, pre or post
mortem, place and time of donation.

Proper anticoagulant, blood volume.

Type of blood tube, in date blood tube (not expired), labelling, haemodilution if relevant, evidence
of haemolysis.

Checking Interferences: anticoagulant does not interfere; Haemolysis < 1000mg/dl haemoglobin
suitable; lipemia < 3000 mg/dl triglycerides suitable; bilirubin < 20 mg/dI suitable.

EDTA tube for viral loads, chart for the evaluation of haemolysis, serum tube for serology.

Correct anticoagulant, correct tube used, time since sample collection.

Checking the correct sample (serum, plasma) has been submitted for the test. Checking the sample
for haemolysis and storage temperature. Taking into consideration the time of sampling.

Checking that the proper anticoagulant was used during blood collection, checking for
haemodilution and volume of the sample.

Describes in detail the procedures to be performed in reception and analysing the samples received,
sending them abroad and communicating the results obtained.

Post mortem: fresh samples required prior to death (not more than 5 days old). Post mortem:
samples collected within 15hrs of death. Stored at 2-8 degrees C in EDTA.

Haemodilution.

https://www.aslimnica.lv/lv/saturs/nacionala-mikrobiologijas-references-laboratorija

Sample should be collected no later than 24h after the death; serum or plasma (except sample
collected on heparin or citrate); haemodilution should be lower than 50%; free haemoglobin should
be lower than 36 g/I.

Proper material, time since collection, haemodilution, storage, terms and temperature of transport,
labelling ...

Time between collection and arrival at the lab, minimal volume; correct anticoagulant, proper cell-
plasma separation; acceptable cell: serum ratio & cell: plasma ratio; acceptable degree of
haemolysis, acceptable degree of lipids, acceptable degree of transparency, acceptable degree of
artefacts.
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Icteric / lipemic / haemodiluted / haemolysed samples.

Checking for coding, volume, quality: serum/plasma, haemolysis, lipemia, clots, documentation.

Serum : checking the date of sampling, checking for the proper tube, the quantity of blood
depending on what is requested, storage at refrigerated temperature before analysing and storage
at-20°cin special tissue donors' biobanking. Plasma : checking the date of sampling, the appropriate
temperature (-18°C), checking for the proper tube with the proper anticoagulant: EDTA, checking
the quantity of plasma needed for HIV,HBV and HVC, storage at -20°C before analysing and storage
at -80°C in special tissue donors' biobanking.

Dry tube for serology, EDTA for NAT haemodilution, table of Agence de la Biomédecine for the
sampler Delay between sampling and screening.

Anticoagulant, haemodilution, haemolysis, coagulation.

Checking proper anticoagulant by material identification, number of samples, automated.

checking for haemolytic, icteric and lipemic properties.

Visual inspection of correct test tube, quantity, proper anticoagulant, haemodilution and clots.

Agence Nationale de Sécurité du Médicaments and Agence de la Biomédecine guidelines: “Le point
sur la maitrise de la phase pré-analytique des échantillons destinés a la qualification
microbiologiques des donneurs” section.

Checking the identification of the tube compared to the demand, checking the sampling date of the
sample (Serum/Plasma, Pre/Post-mortem, Centrifuged or not, frozen or not) compared the
authorised delay in the IFU.

Collection of material for testing in accordance with SOP 101: Colour of the test tube (cork):

1. Red-Haematology: morphology, morphology with a smear Glycated haemoglobin, ACTH;

2. Violet-Haematology: OB;

3. Green-Coagulology: pT, APTT, fibrinogen, D-dimers etc.;

4. White-Biochemistry, Immunology: hormones, tumour markers, antibodies viruses etc.

Amount of material specifies the negative pressure in the test tube-syringe. The patient's details and
the name of the department should be written on the original tube label.

Checking for proper sample transport, haemodilution, lipemia, coagulation.

Checking haemolysis and coagulation

Checking anticoagulant, haemolysis and haemodilution
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3: Screening algorithms used by the different testing
laboratories for tissue donor samples collected post-

mortem

3.1: Summary of responses given by different screening laboratories

3.2: Biological validation algorithms for communicable disease tests,
Etablissement francais du sang (EFS), France

3.3: Tissue samples screening algorithm, Malta

3.4: Serology screening for tissue and stem cell donors, United Kingdom
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3.1: Summary of responses given by different screening laboratories

Below are some of the responses given by the screening laboratories to question 13 of part B of the
guestionnaire: “What is the screening algorithm for tissue donor samples collected post-mortem?”

The detailed algorithms that were sent by some respondents are found in the following pages.

If serology is positive for any markers, the donor is not acceptable and the tissue is rejected.

All donors are screened for antibodies to HIV-1/2, anti-HCV, HBsAg, Treponema-antibodies and anti-
HBc. If the donor was on immunosuppressive treatment, the samples will also be screened with the
NAT-assay.

If HBcAb positive, HBsAb are added.

If HIV, HCV, HBsAg, HBcAb near cut-off, second assay is performed.

Inconclusive results are re-tested in national reference laboratory.

HBsAg reactive: anti-HBc, anti-HBc IgM, HBeAg, Anti-HBe, HDV Ab

Anti-HBc reactive: Anti-HBs, HBsAg

Anti-HCV reactive: HCV NAT, LIA HCV

HIV Ag&Ab reactive: HIV NAT, LIA HIV

Syphilis-Ab reactive : LIASION Treponema Screen DiaSorin, RecomWell Treponema IgM  Mikrogen,
SERODIA-TP.PA FUJIREBIO INC., VDRL BUFFERED SALINE DILUENT VDRL ANTIGEN

HTLV Ab reactive: Sample sent to Orebro Universitetssjukhus for WB HTLV"

Reactive screening results are additionally confirmed by NAT.
Reactive NAT results are rejected.
Non-reactive accepted under detailed examination.

Initial reactive samples are repeated in duplicate after additional high speed centrifugation and
confirmed if >= 1 out of 2 replicates are reactive.

1. Screening
2. If borderline reactive: double retesting, / If reactive: stop

Antibodies and antigen screening followed by NAT screening.

HIV Ag/ab, HBsAg, Anti HBc, Anti HcV, Syphilis TP, HBV DNA.

Routine serological and molecular-genetic infectious disease screening for the parameters HBV,
HCV, HIV and Treponema pallidum.

A) HIV 142 Ab/Ag HCV Ab HBsAg anti-HBc T.pallidum Ab.

B) HIV-1 RNA HCV RNA HBV DNA".

For NAT, If screening is positive, we perform the discriminatory test (HIV, HCV and HBV).

HIV 1+2 Ab/Ag, HCV Ab, HBsAg, anti-HBc (additional tests: HBV-NAT, anti-HBs), T. pallidum Ab.

HIV-1+2 Ab/Ag, HCV Ab, HBsAg, anti-HBc and HCV RNA.
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3.2: Biological validation algorithms for communicable disease tests, Etablissement francais du sang
(EFS), France
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1 = Objectifs et champ d’application
1.1 Objectifs

Ce référentiel a pour objectifc d'une part, de diffuser les algorithmes de wvalidation biclogigque des tests de
dépistage des maladies transmissibles applicables a la qualification biclogique des organes. des fissus et des
cellules, et d'autre part, de fixer les exigences complémentaires mises en place a 'EFS.

A nofer : Les algorithmes d'interprétation indiguent des statuts biclogigues vis-a-vis d'une infection en prenant en
compte différents marqueurs mais ne comportent aucune indication sur la conformité des produits.

1.2 Champ d’application

Le champ d"application de ce référentiel porte sur la qualification biclogique des organes mais aussi des tissus et
des cellules en situation allogénique. Il doit &tre mis en ceuvre par les laboratoires en charge de la qualification
des tissus, des cellules et des organes.

2 = Textes de référence

Recommandations AFE5aPS d'Awnl 2043 portant diffusion des algorthmes de validation biclegique des tests de
dépistage des maladies transmissibles applicables 3 la qualification biclogique des organes des Szsus ef des

celiufes [Cf. 4=Annexe 1].

- Améte du 22 juin 2011 relatif aux modalités d'exécution des analyses de biologie médicale pour la
recherche des margueurs infectieux sur les éléments et produits du corps humain préleve a des fins
thérapeutiques, a 'exception des gamétes, du sang et des produits sanguins.

- Arété du 23 décembre 2010 relatif aux modalités d'exécution des analyses de biologie médicale pour la
recherche des marqueurs infectieux sur les &léments et produits du comps humain prélevés 3 des fins
thérapeutiques. a 'exception des gamétes, du sang et des produits sanguins.

- Décision du 27 octobre 2010 définissant les régles de bonnes pratiques relatives a la préparation, a la

conservation, au transport, 3 la distribution et 3 la cession des tissus, des cellules et des préparations de thérapie
cellulaire.

3 = Précisions d'intérét particulier dans le cadre de I'application de I"algorithme

Rappel pour les responsables des activités de gualification biclogigue des dons de 'EFS :

Analyse DGV : Le dépistage doit &ire pratigué en unitaire. Un algorthme prenant en compte la spécificite des
tests DGV réalisés par techniques multiplex en QBD se frouve en annexe 2 au chapitre 5.

Ac anti-CMV, Ac anti-Toxoplasmose et Ac Anti-HBc : Pour les laboratoires de I'EFS, le dépistage doit étre
réalisé par la recherche des IgG et Igh ou par un test mixte (ou fotal) afin d'étre en mesure de depister une
infection & un stade précoce.

Ag anti-CMV, Ac anfi-Toxoplasmose ef Ac Anti-EBV © Pour les laborafoires de I'EFS wiilisant dez fechnigues
nécessifant 2 tesfs serologigues Ige ef IgM diszociés (exemple aufomate Architect), Falgorithme de conclusion de
la sérologie IgM & metfre en ceuvre esf celui du fest IgG du méme margueur. Un algovithme de cohérence est
proposé au chapitre & annexe 3 pour conclure la sérologie du margueur.

Algorithmes de validation biologique des tests de dépistage des maladies 223
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4 > Annexe 1

Recommandations ANSM du 13 janwvier 2012 portant diffusion des algerithmes de wvalidation biologigue
des tests de dépistage des maladies transmissibles applicables 3 la qualification biclogique des organes.

1. Contexte réglementaire

Le contexte réglementaire actuel en France fixant les modalités d'exécution des analyses de biclogie médicale
pour la recherche des marqueurs infectieux sur les éléments et produits du corps humain prélevés 3 des fins
therapeutiqgues. a l'exception des gameétes, du sang et des produits sanguins repose sur les textes suivants
- Décret n"2010-1625 du 23 décembre 2010 relatf aux régles de sécurité sanitaire portant sur le

prélévement et I'ufilisation des &léments et produits du corps humain

-  Amété du 23 décembre 2010 pris en application des articles R. 1211-14, R. 1211-15, R. 121116, R.
1211-21 et R. 1211-22 du code de la santé publique ;

- Amété du 22 juin 2011 relatf aux modalités d'exécution des analyses de biologie médicale pour la
recherche des marqueurs infectieux sur les &léments et produits du corps humain prélevés & des fins
thérapeutiques paru le 27 juillet 2011 au journal officiel de |a Républigue Frangaise.

Ce demier améte infroduit la réalisation du dépistage génomique viral (DGV) pour le VIH, le VHE et le VHC au
moment de la qualification bioclogique du don et ce powr les orgames, tissus et cellules. Toutefois, pour les
grganes, le décret du 23 décembre 2010 et l'amété du 22 juin 2011 disposent que ce dépistage peut étre réalisé
dans les heures ouvrables suivant ke prélévement d'organes sans que l'absence des résultats fasse obstacle 3 la
réalisaticn de la greffe. Le résultat de ces analyses devant étre fransmis au medecin greffeur dans les meilleurs
delais.

En application de ces textes, les algorthmes de validation biclogique d'avril 2004 pris sur la base du décret n® §7-
928 du D octobre 1097 sont remplacés par les présents algorithmes.

2. Reévision des marqueurs

Les marqueurs a réaliser sont présentés dans le tableau ci-dessous -

Marqueurs recherchés pour la qualification biologique du don d’ organes, de
tissus et de cellules

VIH Anticorps anti-WIH-1 et -2 et Ag p24 par un test combiné
DGV VIH ou Ag p24 isclé pour les organes”

VHE Antigéne HBs
Anticorps anti-HBc
Anticorps anti-HBs= si anticorps anti-HB¢ positif

GV VHE
VHC Anticorps anti-WVHC

DGY VHC
HTLY Anticorps anti-HTLW-1 cw 11
SYPHILIS Diagnostic sérologique de la syphilis
EBW** Anticorps anti-EBY
CMy Anticorps anti-CMV

TOXOPLASMOSE* | Diagnostic sérologique de la toxoplasmose
* Do e et cha (o el iy Dok ggopnon ik chorms o o v, | iondverctv di FAgg pd e ol Blie et o [adsencn du sl Su D0 VIS en pré-grefa
ol bl oigare o calliik
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La recherche des anticorps anti-WIH-1 et -2 et de l'antigéne p24 doit étre efectuée par un test combine
présentant les mémes performances que celles mentionnées a [article 1er de l'amété du 28 mai 2010 fixant les
conditions de réalisation du diagnostic biologique de linfection 3 VIH-1 et -2 et les conditions de réalisation du
test rapide d'orentation diagnostique dans les situations d'urgence avec nctamment un seuil minimal de détection
de 'Ag p24 du VIH-1 de 2UKFmL.

DGV VIH, VHC et VHE

La recherche des génomes wiraux du VIH, du VHC et du VHE doit étre réalisée en utilisant des techniques
standardisées parmi les plus sensibles du marcheé. Par ailleurs, dans le contexte de la greffe d'organes, orsque le
résultat de I'ARMN VIH-1 ne peut &tre obtenu dans des délais compatibles avec la greffe, le dépisiage speécifique
de I'ag p24 isclé doit étre effectué. De plus, des dispositions réglementaires spécifiques existent dans les
situations d'urgence vitale et en 'absence d'altermnatives thérapeutiques en cas de non réalisation de ces tests.

3. Reéwision des algorithmes de validation biclogigue (figurant en annexe)

Les anciens algorithmes de validation biologique ont &té modifiés. en partie pour prendre en considération la mise
en place du DGV de maniére systématique lors de la qualification biclogique des dons. A ce titre, pour le VIH, le
WHC et le VHBE des algorithmes dinterprétation générale ont &t8 &tablis afin de prendre en compte les résultats
des sérologies ainsi que ceux du D3V dans lMinterprétation finale des résuliats. Toutefois, il est rappelé que les
résultats du DGV ne se substituent pas aux réesultats des sérologies, mais doivent étre interprétés en
complément.

Par ailleurs, des medifications ont été apporiées aux algorthmes de validation biclogique de la syphilis, de 'EBV,
du CMVY et de |a toxoplasmose.
Concernant la syphilis, la technigue de recherche des anticorps anti- tréponémiques a &t précisée.
Concernant FEBV, le CMV et la toxoplasmose, les margueurs recherchés ont été précisés comme swit :
- EBV : détection soit des 1g5 anti-VCA soit des IgG anti-EBV ;
- CMV : détection des Ig5 ou des IgG + Igh anti-CMW ;
- Toxoplasmose : détection des 195 ou des IgG + IgM anti-toxoplasmaose.

Abreéviations
Ac: Anticorps
Ag - Antigéne
ARN - Acide ribonucléique
ADN : Acide désoxyribonucléigus
CMV - Cytomégalovirus
CSH: Cellules souches hématopoietiques
DGV : Dépistage génomique viral
EEV : \irus Epstein-Barr
VHE - Virus de 'hepatite B
VHC - Virus de 'heépatite C
WVIH : Wirus de lNimmunodéficience humaine
HTLY : Virus lymphotropique T humain (Human T Lymphotropic Vinas)
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Algorithme de validation biologique de la recherche combinée des anticorps anti-WIH-1 et -2 et de
I'antigéne p24 dans le contexte de la qualification des organes, fissus ou cellules.

Ac anti=-vIH-1 ei-2 e1 Ag p24 par

un test combing
R1)
L y w
MEgalir Douteus (Fone grse) ‘ Fosiir
¥
Test népete

(R1+R1ouRl + R2)

A
| N |

Les 2 tests sont Les 2 tests sont
negatils Resurals discordants postifs
ol 2 1esis douleus |
i l ¥
Bérologle négative Sérolagle « Indéterminds . Serclogie positive

R1 - 1¥ réachf combné Anticoeps # dAnligane
Fe2 - 2% rdarfif combing Articorps + Antigéne
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Algorithme de validation biologique de la recherche de 'Antigéne p24 dans le contexte de la qualification
des organes, tissus ou cellules.

Ag pi4
{R1]

Negatit Doulewns (zone gssa) ‘ Postit

Test epsté
(R1+#R1ouRT+R2)

e

L&s 2 tests Agsullsts discordants Les 2 tests

il Aegalits 00 2 16515 douedx SOMT porsatits” |
| Neuralsaton
Qui nink=rprétable Hon
B L4
Ag pdd By pd
positif negpatif
F ¥ L J
Ag p24 négatt Ag P24 « ingéterming » . L

R1 - 1" réactif
RZ 2" réachl
* le= 2 teemts donent e neubalisés
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Algorithme de validation biclogique de la recherche de 'ARMN VIH dans le contexte de la qualification des
organes, tissus ou cellules

ARM VIH
(R1)

Megatif Indétermme Paositif

Si possible test repete
(Rl = R1)

| % |

Les 2 fest i . Les 2 fests sont
Esnagnuism ResulEls = posilts
ininferprétables pos

PR L.

ARM VIH negatif ARM VIH a indgterming « ARM VIH peositif

R 1 réactt

Algorithmes de validation biologique des tests de dépistage des maladies T2
transmissibles applicables a la qualification biclegique des organes, des

fissus et des cellules.
Dare e Derrusion - 2500H 2020 DATE 0" APPLICATION - IMMEMATE
LA ¥ERSION ELECTROMMILE FAIT FOI

ETAELISSEMENT FRANCAIS DU SANG — 20, Avenue du State de France — 53216 La Flaine Saint-Denls Cagex

Work Package 8 / GA 2018 53 01 27 of 45 PA/PH/TO (22) 1




o
¥
f

A e L

s .,
EFSY

- —
N

Algorithme diinterprétation générale pour les marqueurs du VIH dans le contexte de la qualification des

organes, tissus ou cellules

L ANEVTH-T 8t-2 et A p24 par un
test combing

L
SRMN VIH ni) & ntd *

!

Les Manquewrs sont
négatis

Abr3ense de margueurs
dinfecton

}

AL MONS Un Mangueur posiir
oU INOEEmine

Présence de marqueurs
d'infection 3 VIH, ou profil

ne permettant pas d'exclure
une imfection a viH

© PO ks qustcations domanes fites en urgence, ke résulal de PARN peut &re oblenu en post-grefe
D o Bt le résullal de TAG p24 isolé doi &tre obieni en prs-gres
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Algorithme de validation biclogique de la recherche des anticorps anti-HTLY dans le contexte de la
qualification des organes, tissus ou cellules._

Ac anti-HTLY-I
oLl
anti-HTLY-lIl
(R

L 4 v ¥

Megatif Doutewx (zone grise) FPosilif

L J

Test répste
{R1 + R1 ouR1 + R2)

| h |

Les 2 tesis sont ) 1 Les 2 tests sont
negals Resullats discordants positits
U 2 tesls douteus |
¥ L
Serologie négative Sérologie « indétermines « Serclogie positive
R 1 réactif
R2 . 2™ réactir
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Algorithme de validation biologigue de la recherche des anticorps anti-VHC dans le contexte de la
gualification des organes, tissus ou cellules._

Ag anti-VHC
R1]
{ L i T
‘ Mégatil Douteus (Zone rise) ‘ Pozit ‘
L i
Test répts
[R1 #R1ou Rl + A7)

Les 2 tesis sont Y Les 2 tests sont
nigatifs Fésuitats dsoondanis possitifs

ou 2 lesis dodteix

i

Sérologie négative Sérologie « indéterminés o Serologie positive

R1 1% réged
R2 : 2™ meachir
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Algorithme de validation biolegique de la recherche de FARN VHC dans le contexte de la qualification des
organes, tissus ou cellules.

ARMVHC
(R1)
L J L T
Negalif Indétemming Posited
L

i possibe sl répéle
(R1+R1)

| Y |

Les 2 tests sont : Les 2 tests sont
Resuimats

“c'ml s ininterprétables positiz
¥ ¥
ARM WHC ﬁég!ll‘f ARN VHC o Indaterming o ARN VHC positif

R1: 17 réactf
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Algorithme diinterpretation générale pour les marqueurs du YHC dans le contexte de la qualification des
organes, tissus ou cellules.

Af ANtV HC
et
ARHN VHC *

LE 2 PRI rUIEIns Sont
negatils

Absence de marguaurs
drinfection

A IMCING LN marqueLs
posilil ou ind&leming

Frésence de marqueurs
drinfection & WHC, ou
profil e permettant pas
d'exelure une infection a
YHC

Pomr bes qoalifications O orgmanes fhites em wgence, ke resattat de 1" ARM pet Sore bt en post-preffs
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Algorithme de validation biologigue de la rechierche de PAntigéne HEs dans le contexte de la qualification
des organes, tissus ou cellules.

Ag HBs
{R1]

mgali Dt (Zone oiise) Prssilil

Test répats
{B1+R1ouR1 +R2)

&

f{ N
Meutrak=ation
Les 2 {esis Résulals discodants  Les 2 tesis
sontrégatts o 2 tests douteie sont postits®
| Newrasation |
DI merprapie 00

v '

A HEs Ag HBES
p-nsrtll H’Iﬁﬂf
L kL

- . L Ag HE
Ag HBs neégatif Ag HES « indéterming » m indi?ti-rrniini .

R1 9% et
R2 27" regcat
* les 2 teste doivent &lre neutralisds
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Algorithme de validation biclegigue de la recherche de FADN VHE dans le contexte de la gualification des

arganes, tissus ou cellules.

ADN YHE
{R1}
¥ L J ¥
Mégatit Indéterming Psitit
L
21 possible fesl repets
{R1 +R1)
Les r?_tes‘lsmm Résultats Les 2 lesl;‘;mnl
egat Ininkerpretables I |
¥ h
ADN VHB négatif ADM VHE « indatsrminé = ADN VHE positif
R - 1* réactif

Algorithmes de validation biclogique des tests de dépistage des maladies
transmissibles applicables a la qualification biclogique des organes, des

fissus et des cellules.
Dare pe Dirrusion - 250H 2020
LA VERSION ELECTROMGUE FAIT FON

14123

DaTE ' APPLICATION - IMMEDIATE

ETAELISSEMENT FRANCAIS DU SANG — 20, Avenue du Stade de France — 33218 La Plaine Saint-Denls Cedax

PA/PH/TO (22) 1

34 of 45

Work Package 8 / GA 2018 53 01




.-'{ \"-\'

| omarem sy o |
. e plwmminin,
\:.w:ﬂm'.i-fif’

Algorithme de validation biologique de la recherche des anticorps anti-HBc dans le contexte de la
qualification des organes, tissus ou cellules.

g3 ou Ac tetaux anti-HBEz

(R1)

T w »
Hegalf Dwouteux (zone gnse) Posif
w
Test repete
(R1+R1ouR1 +R2)

| Y |

Les 2 tecfs sant . Les 2 tests sont
negatifs Reésultals discondanis positifs

ou 2 tesis douteus |

. &c anti-HBC
Az antl-HBES Wt” u indeterminée » Ac antl-HBc W*lm

R1: 1% réactit
R2 ; 2°™ réacti
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Algorithme de validation biclogique de la recherche des anticorps anti-HBs dans le contexte de la
qualification des organes, tissus ou cellules.

Dans le cas ou la recherche des Anticorps anti-HBc est positive

19G anti-HBs
{R1)

Heganl DOUEL (ZoNe QNise) Pt

¥

Test Rénété
{1+ Rl ouR1+ A2

Y [
Les 2 tests sont Les I t2s1s sont

Migatins Résuitais discordants posilils
| ol 2 hessls Aot

. o Ac anti-HBs
Az anti-HBs négatf a I IERETTTIFS Ac anti-HBS positif

R 17 réach!
B2 2™ réactt
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Algorithme d'interpretation genérale pour les marqueurs du VHE dans le contexte de la qualification des
organes, tissus ou cellules

PAg HBs
wt
ADN YHE *

Las I marqueurs sont nédgatfs

[ ]
Bz anti - HBc

M agatif | Posidi

Au moirs un des margueurs
ast positif ou indataming

Az 2Nt —HBs
L i
Negatif Pesifif
E L 3 r w

Absence de Anticorps iscle « Infection Presence de marquears

marqueurs Portage possible anciznne d'infection a VHE, ou

dinfection PUETIE & prafil ne permeliant pas
rerelune wne ilesiion

ERL]

' Pour les qualfestions dorganss fetes en rgencs. s rEsutEt de TADN pawr Sfre aiieny an post-grae.
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Algorithme de validation biclogique de la recherche de I'agent de la syphilis dans le contexte de la
qualification des organes, tissus ou cellules.

TPHA qualiiatit [R1) ou
Technkgue ELISA lgG [(R2] ou
TRPA qualitatif

I ¥ r

Magatif Croutaus (zone grea) Positf

h

Test Repete [
(R1+R1ou R2 + R2
ou R+ R% |

st
hv

L= 2 {esks =ord . _ Le== I t==iz zont
négatils Résultata discordants positits
| ou 2 jests douteus

:

- N

) Sdrolagie trépondma ne ) ]
Serolopgis powvant ire considérée Serologie
Treponéme negative aver certituds commea Treponemes positive
négative
Rl 21" réaeiif
F2 o 2™ il
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Algorithme de validation biclegigque de la recherche des anticorps anti-EBY dans le contexte de la
qualification des organes, tissus [*) ou cellules.

105 ERL-VEA
ol
195 antl-EBV
[trousses wilkBant des
mélanges d'antigénas)
{R1)

Doutsus [Zons grize) Pogitit

Test rdpéié
A1+ R1ouR1+R2)

Lee 2 tests sont
ndatife

P

A

Resultts discordanis
ou ? tesis doubeux

Les 2 teste sonl
poeitife

L,

Séralogis négative

Serologie
o moeterminge

Séralogie positive

Rl 1™ rdactil
R2:2%7" rdactin

%) : dépisiage non obigaioie
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Algorithme de validation biologique de la recherche des anticorps anti-CMVY dans le contexte de la

gualification des organes, tissus (*) ou cellules.

1G ou IgG + IgM anti-CMV
{R1)

Mé&gatt

Dautewy (Zone grse) Posit

-

¥

Test répété
{R1+R10uR1 +R2)

| ¥ |

Les 2 tesis sont Résultats discordants  Les 2 tests soni
negatils ou 2 tests doufeux posiits

| | 1

¥

Sérologie négative Sérclogie Sérclogie positive

« indetermines »

R1: 1% réacti
R2 - 24 phactr

{*} ; déplstage non obligatoire
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Algorithme de validation biologique de la recherche des anticorps dirigés contre I'agent de la
toxoplasmose dans le contexte de la qualification des organes, tissus [*) ou cellules.

IgG ou g + g anti-toxoplasmose
(R1)

Negatid Doutews (zone gnse) Postif

Test repate
(R1+R1ouRl+R2)

| Y |

Les 21ests 300 Qesyftals discordanis L59 2 t2sts sont
néganfs ol 2 bessts douteuy positis

| I

Sérolog | Sérologie Sérologi iti
drologie négative i née » ofie positive
R1 - 17 réactf
R2 - 25 reactit

(™) - dépistage non obllgatoire
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5 - Annexes 2 : Algorithme de DGV applicable pour technigues multiplex VIH-1 7T VHC

et VHB.

Test Multiplex DGV unitaire (DGV1)

Négatif

r

Positif

51 possible test répété (DGV1 + DGV}

1r
DGV1 et DGV1
Negatifs

L J

DGV et/ou DGV
Positiffs)

¥

Tests discriminants

Identification du (des) virus DGV positifs)

£

WO

ARN VIH-1 neégatif
ARN VHC negatf
ADN VHE négatif

ARN VIH-1 Indétermine
APRN VHC Indétermineé
ADN VHE Indetermine

v

oul

Fesultats des 3 tests
discriminants
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6 = Annexe 3 Anticorps anti-CMV, anti-Toxoplasmose, anti-EBV : Algorithme de
cohérence pour les technigues nécessitant des tests dissociés 10G et lgM

[1eM négatif] ET [1gG negatif] = conclusion de la sérologie = NEGATIF

[1=M positif] ET [IgG positif] 2 conclusion de la sérologie = POSITIF
[1zM Positif] ET [1gG négatif ou indéterming] = conclusion de la sérologie = POSITIF
[1zM négatif ou indéterminé] ET [IgG positif] 2 conclusion de la sérologie = POSITIF

[1zM négatif] ET [IgG Indéterminé] = conclusion de la sérologie = INDETERMINE
[1zM Indéternuné] ET [IgG négatif] - conclusion de la sérologie = INDETERMINE
[1zM Indéterming] ET [IgG Indéterminé] - conclusion de la sérologie = INDETERMINE

Algorithmes de validation biclogigue des tests de depistage des maladies 33
transmissibles applicables a la qualification biclogique des organes, des

fissus ef des cellules.
Diare pe Dhrrusson - 230K 2020 DATE D APPLICATION - IMMEDMATE
L& VERZIOM ELECTROMIGUE FAIT FOI

ETABLISSEMENT FRANCAIS DU SANG - 20, Avenue du Siade d2 France — 33218 La Fiaine Zaint-Denls Cegax

Work Package 8 / GA 2018 53 01 43 of 45 PA/PH/TO (22) 1




3.3: Tissue samples screening algorithm, Malta

=
=
1 *
a I & r
¥
i ¥ =
¥
Bor
¥
h | h
v
. =
1)
" T *

PA/PH/TO (22) 1

44 of 45

Work Package 8 / GA 2018 53 01




3.4: Serology screening for tissue and stem cell donors, United Kingdom

Initial screening best I : Mon-reactive

I |

Initial reactive

|

Repeal screening Both repeal tests
In dupheats non-resctive
Any repeat test reactive
Flag danor recard and
quarantine &l products pending
future testing
Conflrmed nagative
. Wity donoe record and releass
all pradusts fram quarantine
1
Send samples to dezignated
reference [shoratory
Reactivity nol conflrmed
]
e Ity dhinenir record, For conor

managemeant ophons raber o
Confirmed positive aaction 3.4, DEcard all products
Modity donar record for [permanent) dederral,
Rafar donor bor clinlcal intarvention,
Céscard all products.

Figure 8.2 Serology screening for tissue and stem cell doners
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