
Załącznik nr 4 – szczegółowy opis testów paskowych oraz sprzętu do wykonania badań.
Profil przeciwciał ANA

· Testy paskowe
· Jeden pasek testowy przeznaczony dla jednego pacjenta.

· Na każdym pasku testowym linia kontrolna wskazująca na prawidłowe wykonanie analizy.

· Pasek testowy musi zawierać osobno naniesione antygeny w postaci linii 

· Brak konieczności zużywania pasków na kontrolę lub cut-off
· Pasek testowy zawiera: – nRNP/Sm, Sm, SS-A, SS-B, Ro-52, Scl-70, Jo-1, rybosomalne białko P, centromerowe białko B, nDNA, nukleosomy, histony, PCNA, AMA M2, PM-Scl

· SS-A oraz Ro-52 jako osobne prążki

· Odczyt elektroniczny za pomocą programu komputerowego

Zestawy testowe do oznaczania przeciwciał przeciwko Borrelia w klasie IgG (test potwierdzenia) – testy paskowe 

· Jeden pasek testowy przeznaczony dla jednego pacjenta.

· Na każdym pasku testowym linia kontrolna wskazująca na prawidłowe wykonanie analizy.

· Pasek testowy zawiera osobno naniesione antygeny w postaci linii.

· Antygeny: rekombinowane (VlsE Borrelia burgdorferi, VlsE B. garinii, VlsE B. afzelii), lipidy charakterystyczne dla fazy późnej: lipid Borrelia afzelii, lipid Borrelia burgdorferi, rekombinowane p83, p41, p39, wysokospecyficzne rekombinowane OspC, rekombinowane: p58, p21, p20, p19, p18.

· Każdy pasek dodatkowo zawiera dwie linie kontrolne: dla koniugatu IgG i IgM oraz linię kontrolną dla mieszanki klas IgG i IgM.

· Wszystkie odczynniki niezbędne do inkubacji zawarte w zestawie testowym.

· Brak konieczności zużywania pasków testowych na tzw. cut off lub kalibrację.

· elektroniczna ocena wyników, wynik w języku polskim

Zestawy testowe do oznaczania przeciwciał przeciwko Borrelia w klasie IgM (test potwierdzenia) – testy paskowe 

· Jeden pasek testowy przeznaczony dla jednego pacjenta.

· Na każdym pasku testowym linia kontrolna wskazująca na prawidłowe wykonanie analizy.

· Pasek testowy zawiera osobno naniesione antygeny w postaci linii.

· Antygeny: VlsE Borrelia burgdorferi, wysoko oczyszczona rekombinowana flagelina (p41) i BmpA (p39) oraz wysoko oczyszczone rekombinowane, wysokospecyficzne dimeryczne antygeny OspC (p25) z Borrelia afzelii, Borrelia burgdorferi, Borrelia garinii i Borrelia spielmanii.

· Każdy pasek dodatkowo zawiera dwie linie kontrolne: dla koniugatu IgG i IgM oraz linię kontrolną dla mieszanki klas IgG i IgM.

· Wszystkie odczynniki niezbędne do inkubacji zawarte w zestawie testowym.

· Brak konieczności zużywania pasków testowych na tzw. cut off lub kalibrację.

· elektroniczna ocena wyników, wynik w języku polskim

Testy do oznaczania profili alergicznych:

· Testy paskowe

· Jeden pasek testowy przeznaczony do diagnostyki jednego pacjenta (możliwość wykonania pojedynczych oznaczeń w celu skrócenia oczekiwania na wynik badania)

· Odczynniki gotowe do użycia, z wyjątkiem buforu płuczącego

· Na każdym pasku testowym linia kontrolna wskazująca na prawidłowe wykonanie analizy 

· Weryfikacja reakcji krzyżowych za pomocą cross-reactive carbohydrate determinant CCD (naniesiony na każdy pasek testowy w każdym profilu alergenów)

· Ocena pasków półilościowa, wynik podawany w standardowej skali sześciu klas (EAST)

· Pasek testowy musi zawierać osobno naniesione alergeny na membranach nitrocelulozowych w postaci linii w celu łatwej interpretacji wyniku

· Ilość surowicy niezbędna do wykonania oznaczenia – nie mniej niż 400 ul 

1. Profil litewski ( 36 alergenów ) :
Chwasty 
W6                        bylica
W9                        babka lancetowata

W103                    pokrzywa

W203                    rzepak        

          Drzewa

T3                         brzoza

T4                         leszczyna

T11                       platan

          Trawy i zboża

GS21                     mix

G12                        żyto

G14                        owies

G18                        jęczmień

G101                      pszenica

G6                          tymotka łąkowa
         Alergeny zwierzęce
E1                          kot

E2                          pies

E3                          koń
E4                          krowa

E82                        królik
ES2mix : E85 ( pióra kurze ) E111 ( puch gęsi ) kacze pióra 

          Roztocza i grzyby

DS1 mix : 

D1                         Dermatophagoides pteronyssinus

D2 
Dermatophagoides farinae
MS1 mix :

M1                         Penicillium notatum

M2                         Cladosporium herbarum

D2 
Dermatophagoides farina

M3 
Aspergillus fumigatus

M6                        Alternaria tenuis

M5                        Candida albicans
        Alergeny pokarmowe

F73                       kakao

F245 mix : F1   białko jaja kurzego, F75 żółtko jaja kurzego

F2                       mleko krowie

F81                     ser Cheddar

F13                     orzech laskowy 
F16                     orzech włoski 
F4                      mąka pszenna

F12                    groch
F15                    fasola biała
F44                    truskawka
FS32mix : F30 – grejpfrut ,  F32 - cutryna , F33 - pomarańcza F34 - mandarynka 

F26                    wieprzowina 
F27                    wołowina 
F83                    kurczak 
F49                    jabłko 
F3                      dorsz 
2.  Profil atopowy Screen    ( 54 alergeny )

   Alergeny kurzu domowego 
D1                         Dermatophagoides pteronyssinus

D2 
Dermatophagoides farinae

I6                           Karaczan prusak
H1                         kurz  domowy  ( Greer )
     Grzyby pleśniowe 
M1                         Penicillium notatum

M2                         Cladosporium herbarum
M3 
Aspergillus fumigatus

M6                        Alternaria tenuis

     Drzewa
T2                         olcha

T3                         brzoza

T4                         leszczyna

T7                         dąb

T23                       cyprys
     Trawy i chwasty
G1                          Tomka wonna

G3                          Kupkówka pospolita

G6                          Tymotka łąkowa

G12                        pyłek żyta

W1                          Ambrozja bylicolistna
W6                          Bylica pospolita
W9                          Babka lancetowata
       Alergeny pokarmowe
F25                       pomidor

F31                       marchewka

F35                       ziemniak
F85                       seler 
F1                         białko jaja kurzego
F75                       żółtko jaja kurzego 
F2                         mleko krowie
F3                         dorsz 
F23                       krab 
F24                       krewetka 
F204                     BSA ( surowicza albumina wołowa )
F76                      α-Laktoalbumina

F77                      β-Lactoglobulina

F78                      kazeina
F27                      wołowina
F88                      baranina/ jagnięcina
F45                      drożdże piekarskie
F4                        mąka pszenna
F5                        mąka żytnia
F9                        ryż
F14                      soja
F10                      sezam
F13                      orzeszki ziemne
F17                      orzechy laskowe
F20                      migdały
F49                      jabłko
F84                      kiwi

F237                      morela
     Alergeny zwierzęce

E1                          kot

E2                          pies

E3                          koń

      Jady owadów

I1                           jad pszczoły
I3                           jad osy
     Alergeny zawodowe

U85                        lateks

Sprzęt do wykonania i odczytu wyników testów paskowych: 

· kołyska laboratoryjna (ruch kołyszący w pozycji horyzontalnej, wbudowany zegar z możliwością programowania czasu pracy, automatyczne zatrzymanie po upływie zaprogramowanego czasu, na platformie kołyszącej mata gumowa zapobiegająca przesuwaniu płytek/ tacek z paskami)

· skaner płaski

Program komputerowy do elektronicznej oceny wyników badań testów paskowych:

· polska wersja językowa

· zautomatyzowana identyfikacja położenia paska antygenowego

· pomiar intensywności oraz ocena wybarwionych pasm antygenowych

· możliwość modyfikacji wyników wraz z automatyczną dokumentacją naniesionych zmian

· automatyczne administrowanie wprowadzonymi danymi pacjentów oraz ich wynikami

· archiwizacja wszystkich wyników – zachowywanie obrazu paska, danych pacjenta (bez   konieczności przechowywania potencjalnie zakaźnych pasków po wykonanej inkubacji)

· wszelkie niezbędne materiały biurowe (kartki do drukowania protokołów itp.) oraz przeszkolenie personelu z zakresu obsługi programu komputerowego.

· Jednoczesny odczyt co najmniej 15 pasków
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