DIN EN 18000-2:2026-08 (D)

Tiergesundheitsdiagnostische Analysen - Kontrolle von in-vitro-diagnostischen
Reagenzien - Teil 2: Reagenzien fiir immunologische Verfahren; Deutsche Fassung
EN 18000-2:2026

Inhalt Seite
EUTOPAiSCRES VOIWOT T .coiiuiiinsmiaisssnssissssssssssssssssssssnsssassssssssasssssssssssssssassssssssas sess sasassesssas sess sasas sess sas nss sasas ssssas snsssassnsssasasss 6
00D 0 1010 7
1 ANWenduUNGSDEreiCh. ..o —————————————————————— 8
2 Normative VerWeiSUNZeN ... s s s s sms s sms s s s s 8
3 2T o4 i 8
4 Allgemeine PriifungsSCRIIEe ... s sssss 9
5 Voraussetzungen fiir die Reagenzienpriifung aufseiten der Priifstelle..........oucvssnssnssnsnsessssnsnseans 9
5.1 AlLGEIMEINES ....cucucicisssrsisr i s e E R E AR AR AR AR AR AR AR AR AR R AR AR AR RS R RS RS E AR R RS 9
5.2 ReferenZmaterialien ... s s s sassn s s sas s sassms s sassnssnmsses 10
5.3 Definition des Anwendungsgebiets. ... ——————————————— 10
5.4 Allgemeine Gestaltungsregeln fiir die Priifung von ELISA-Reagenzien ........cmmmmsssmsssssssssnns 10
6 ZUlaSSUNGSPITIIUNG .ovcvvisesesssmsssmssssssssssssisssssssss s ss s s st ss s e R e AR A SRR RS RS E A SRR RS E R AR R R R SRR SRR AR AR AR AR RS 11
6.1 AlLGEIMEINES ..ocuiririrrrir s EEREREEREEEEERE RN R RS 11
6.2 Charakterisierung der Reagenzien durch den Antragsteller und Dokumentenpriifung

durch die PrilfStelle ... s ssasssassssaes 11
L/ R 1 1 == T3 0 o LT, 11
6.2.2 Angabe des Auswertungsverfahrens und des/r Auswertungsschwellenwerte/s.......c..cocsuseserans 12
6.2.3 Analytische SenSitIVItAt. ... ————————————————————————— 12
6.2.4 Kohirenz der Dosis-Wirkungs-Beziehung.........ousssssssssn 13
6.2.5 Analytische SPeZifitit.......ccoumnrmmmmsm s —————————————————————— 13
6.2.6 Diagnostische Sensitivitit und SPezifitit ... —————————_—— 13
6.2.7 Verifizierungspanel fiir Sensitivitit und Spezifitit........cnnnininnn—————— 13
6.2.8 WiederholpraziSion des TeStS..... s sssssss 14
6.2.9 Zwischenprizision (laborinterne Vergleichprazision) ... 14
6.2.10 Vergleichprazision zwischen Laboren......... s 14
6.2.11 Validierung der Anwendungsbedingungen - Robustheit........cconninnnnn, 15
6.2.12 Verifizierung der STabilitat ... —————————— 15
6.3 Zulassungspriifung der Reagenzien durch die Prifstelle ... 15
L TR0 T 1 1 ) 4 1 1 LT, 15
6.3.2 Analytische Sensitivitit: Verifizierung der Mindestnachweisgrenze............cconinnnnnnsnsnssscsnsnnns 16
6.3.3 Kohirenz der Dosis-Wirkungs-BezZiehung........cmmmmmmmmmsssssssssssssssssssss 16
6.3.4 Analytische SPezZifitit........coumnimnmmmsmi s ———————————————_———__— 16
6.3.5 Beurteilung eines Panels positiver Proben (Ansatz fiir diagnostische Sensitivitit).........cec.cuu. 16
6.3.6 Beurteilung eines Panels negativer Proben (Ansatz fiir diagnostische Spezifitit) ........c.cocrenennn 16
6.3.7 Wiederholprazision des TeStS.....mmmmmmmmsmsmssssssssssssssssssssssss s 16
7 00 0T o 11 0] 0L, 17
7.1 Priifung zu Beginn der Haltbarkeitsdauer der Charge..........cuummmms, 17
7.2 Priifung wihrend der Haltbarkeitsdauer der Charge ... 17
7.3 Ausnahmen von der systematischen Chargenpriffung ........c—————————— 17
8 R Y00 4 10 =) i = 1 U 17
8.1 Mehrere ProtOKOIIE ... s s s s sasnns 17
8.2 MERNTEIE MALTICES cuvireesesesesssmsssnssssssssssssssssssssss s e REARRA AR AR AR AR SRR E RS RS ERER RS 17



8.3 L= 01010 Y LTl o 0] 0 1) 1

I LT 0 100 g 410 0 ) Y <

Tabellen

Tabelle1 — Bei der Priifung von Reagenzien beurteilte Kriterien, je nach betreffendem
Reagenz, und ZustandigKeiten .....s————————-



		2026-07-05T22:21:26+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




