PROCEDURY DIAGNOSTYCZNE

BADANIA MOLEKULARNE

	ZAKRES BADANIA
	WYPOSAŻENIE POMIAROWE/

ZESTAW DIAGNOSTYCZNY
	CHARAKTERYSTYKA TESTU / METODY

	1. Wykrywanie RNA wirusa zapalenia wątroby typu C (HCV) – ilościowo (monitorowanie wiremii RNA HCV)

Materiał: krew pełna (EDTA)
	COBAS® TaqMan® HCV Test 
z wykorzystaniem analizatora COBAS TaqMan 48 Analyzer  
w technologii Real-time PCR

Certyfikat CE IVD
	Test ilościowy służący do pomiaru stężenia RNA wirusa HCV. Test wykazuje  liniowość od 2.35 x101 IU RNA HCV/ml do 3.91x108 RNA HCV IU/ml. Genotypy HCV od 1 do 6 wykrywano na poziomie od 6.3 IU/ml do 19.4 IU/ml. Swoistość kliniczna testu =100%. Użyty w teście wewnętrzny standard ilościowy dla każdej próbki badanej jest systemem umożliwiającym otrzymanie indywidualnej krzywej standardowej dla każdej próbki badanej oddzielnie, co wpływa pozytywnie na jakość 
i dokładność otrzymywanych wyników.

	2. Wykrywanie DNA wirusa zapalenia wątroby typu B (HBV) - jakościowo oraz ilościowo (monitorowanie wiremii DNA HBV)

Materiał: krew pełna (EDTA)
	COBAS® TaqMan® HBV Test   z wykorzystaniem analizatora COBAS TaqMan 48 Analyzer 
w technologii Real-time PCR

Certyfikat CE IVD
	Test jakościowy i ilościowy służący do pomiaru stężenia DNA wirusa HBV. Test zapewnia równoważne oznaczenie ilościowe genotypów HBV od A do G. Test wykazuje liniowość od 29 (Log10=1.46) do co najmniej 1.1x108 (log10=8.02) IU/ml DNA HBV. Swoistość kliniczna testu = 100%. Użyty w teście wewnętrzny standard ilościowy dla każdej próbki badanej jest systemem umożliwiającym otrzymanie indywidualnej krzywej standardowej dla każdej próbki badanej oddzielnie, co wpływa pozytywnie na jakość i dokładność otrzymywanych wyników.

	3. Wykrywanie RNA HCV –jakościowo

Materiał: krew pełna (EDTA) lub surowica
	AMPLICOR® Hepatitis C Virus (HCV) Test, version 2.0

Certyfikat CE IVD
	Granicę wykrywalności 95% wyznaczono dla stężenia 50 IU/ml dla osocza z EDTA i 50 IU/ml dla surowicy. Test jest swoisty dla wykrywania HCV RNA i nie prowadzi do uzyskania wyników fałszywie dodatnich 
w przypadkach WZW np. typu A lub B.

	4. Oznaczenie genotypu/subtypu  HCV RNA 

Materiał: krew pełna (EDTA)
	Versant HCV genotype 2.0 assay + Versant HCV Amplification Kit

Certyfikat CE IVD
	Test przeznaczony jest do identyfikacji genotypów 1-6 oraz podtypów a i b genotypu 1 wirusa HCV. W większości przypadków możliwa jest również identyfikacja podtypu. Zakres wiremii dla próbek wynosi od 2.106 IU/ml do 7.7 x106. Czułość testu oceniono na poziomie 96.0%.

	5.  Badanie lekooporności HBV na leki p/wirusowe: lamiwudynę, entekawir, adefowir 

Materiał: krew pełna (EDTA) 
	INNO-LIPA HBV DR, version 2.0 (INNOGENETICS N.V., Belgia) 

Certyfikat CE IVD 
	Test umożliwia jednoczesne wykrywanie wariantów dzikich, mutacji oraz polimorfizmów w genie polimerazy wirusa HBV. Czułość oraz powtarzalność testu oszacowano na poziomie 100%.

	6. Wykrywanie RNA ludzkiego wirusa niedoboru odporności  HIV-1 – jakościowo i ilościowo 
(monitorowanie wiremii RNA HIV-1)

Materiał: krew pełna (EDTA) 
	COBAS® TaqMan® HIV-1 Test 
z wykorzystaniem analizatora COBAS TaqMan 48 Analyzer 
w technologii Real-time PCR  

Certyfikat CE IVD
	Test wykazuje liniowość od 40 (Log10=1,6) kopii /ml 

RNA HIV-1 do 1,0 x107 (Log10=7,0) kopii/ml RNA HIV-1. Test oznacza ilościowo podtypy  wirusa HIV-1: A, C, D, E (CRF01_AE), F, G i H. Swoistość kliniczna testu = 100%. Test jest swoisty w amplifikacji 
i detekcji RNA HIV-1 również w obecności wirusów: HTLV-1, HTLV-2, HIV-2, HAV, HBV, HCV i EBV. Użyty w teście wewnętrzny standard ilościowy dla każdej próbki badanej jest systemem umożliwiającym otrzymanie indywidualne krzywej standardowe j dla każdej próbki badanej oddzielnie, co wpływa pozytywnie na jakość i dokładność otrzymywanych wyników.

	7.  Wykrywanie DNA wirusa Cytomegalii (CMV) w osoczu  - jakościowo oraz ilościowo (monitorowanie wiremii DNA CMV)

Materiał: krew pełna (EDTA) 
	LightCycler® CMV Quant Kit (Cepheid AB) z wykorzystaniem analizatora LightCycler® 2.0 w technologii Real-time 

Certyfikat CE IVD
	Test wykorzystuje amplifikację DNA CMV w reakcji łańcuchowej polimerazy w czasie rzeczywistym (Real-time PCR) w celu ilościowego oznaczenia DNA Cytomegalowirusa w próbkach klinicznych. Zakres oznaczenia ilościowego przy użyciu 200l osocza wynosi 1.0x103 – 2.0x107 kopii/ml. Specyficzność kliniczna testu wynosi 100%.

	8. Wykrywanie allelu HLA B*5701-jakościowo

Materiał: krew pełna (EDTA)
	HLA-Ready Gene B57 cross SSP HLA-B Low resolution  

Certyfikat CE IVD
	Test wykorzystuje amplifikację swoistych sekwencji DNA ludzkiego 
w reakcji łańcuchowej polimerazy w  wariancie Sequence Specific Priming (SSP) w celu jakościowego oznaczenia alleli HLA-B*570101; HLA-B*5701-07, (08), 09-11,13,14; HLA-B*5701-14. Test wykonuje się 
u pacjentów zakażonych wirusem HIV przed włączeniem do terapii Abacaviru z uwagi na możliwość wystąpienia reakcji nadwrażliwości na ww. lek w związku z obecnością allelu HLA-B*5701.

	9. Wykrywanie DNA Chlamydia trachomatis (CT) – jakościowo

Materiał: mocz, wymaz z kanału szyjki macicy
	COBAS® TaqMan® CT Test 
z wykorzystaniem analizatora COBAS TaqMan 48 Analyzer  
w technologii Real-time PCR 

Certyfikat CE IVD
	Test wykorzystuje amplifikację PCR docelowego DNA C. trachomatis 
z użyciem swoistych dla CT komplementarnych primerów oraz detekcję amplifikowanego docelowego produktu CT(amplikonu) oraz kontroli wewnętrznej DNA CT z wykorzystaniem detekcyjnych sond oligonukleotydowych znakowanych podwójnym barwnikiem fluorescencyjnym. Test cechuje się możliwością detekcji w sposób powtarzalny 5 lub więcej kopii oczyszczonego DNA CT na reakcję PCR. Test wykrywa wszystkie typy serologiczne C. trachomatis.

	10. Wykrywanie transkryptów  mRNA genów E6 i E7 
z rozróżnieniem genotypów wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV) 

Materiał: wymaz z kanału szyjki macicy
	NucliSENS Easy Q HPV  test mRNA w technologii Norchip’s PreTectTM , z wykorzystaniem analizatora NucliSENS EasyQ w technologii Real-time PCR 

Certyfikat CE IVD
	Test wykorzystuje nową metodę bezpośredniej detekcji ekspresji onkogennych czynników ryzyka (mRNA E6 i E7) i rozróżnia najpopularniejsze genotypy HPV powodujące raka szyjki macicy tj. 16, 18, 31, 33 i 45. Wykrycie transkryptów mRNA genów E6 i E7 potwierdza ekspresję wirusowych onkoprotein w komórkach. Test NucliSENS EasyQ HPV jest ukierunkowany na specyficzne czynniki ryzyka (onkoproteiny E6/E7).

	11. Wykrywanie DNA Legionella pneumophila   – jakościowo 

Materiał: z dolnych dróg oddechowych (BAL, plwocina, aspiraty)
	Test Chlamylege (Argene SA, Parc Technologique Delta Sud, Francja) 

Certyfikat CE IVD 
	Test wykorzystuje technikę PCR oraz metodę detekcji opartą na hybrydyzacji w celu jakościowej oceny obecności DNA Legionella pneumophila i Legionella spp. w materiale biologicznym. Test umożliwia detekcję i zróżnicowanie do gatunku równocześnie dwóch innych patogenów, tj. Chlamydophila pneumoniae i Mycoplasma pneumoniae.

	12. Wykrywanie DNA 

Chlamydophila pneumoniae

Materiał: z dolnych dróg oddechowych (BAL, plwocina, aspiraty)
	Test Chlamylege (Argene SA, Parc Technologique Delta Sud, Francja) 

Certyfikat CE IVD
	Test wykorzystuje technikę PCR oraz metodę detekcji opartą na hybrydyzacji w celu jakościowej oceny obecności DNA Chlamydophila pneumoniae w materiale biologicznym. Test umożliwia detekcję i zróżnicowanie do gatunku równocześnie dwóch innych drobnoustrojów tj. Mycoplasma pneumoniae i Legionella pneumoniae.

	13. Wykrywanie DNA  Mycoplasma pneumoniae – jakościowo

Materiał: z dolnych dróg oddechowych (BAL, plwocina, aspiraty)
	Test Chlamylege (Argene SA, Parc Technologique Delta Sud, Francja)

Certyfikat CE IVD
	Test wykorzystuje technikę PCR oraz metodę detekcji opartą na hybrydyzacji w celu jakościowej oceny obecności DNA  Mycoplasma pneumoniae w materiale biologicznym. Test umożliwia detekcję i zróżnicowanie do gatunku równocześnie innych bakterii, 
tj. Chlamydophila pneumoniae, Legionella pneumophila oraz Legionella spp.

	14. Wykrywanie DNA  Plasmodium  falciparum, 
P. vivax, P. ovale oraz P. malariae (malarii) – jakościowo i ilościowo 

Materiał: krew pełna (EDTA)
	Badanie z wykorzystaniem analizatora LightCycler® 2.0 
w technologii Real-time PCR

Certyfikat CE IVD


	

	15. Wykrywanie RNA wirusa grypy typu A oraz subtypu A/H1N1v oraz grypy typu B

Materiał: wymaz z nosogardła, wymazy z nozdrzy, wymaz 
z gardła, materiały z dolnych dróg oddechowych)
	Badanie z wykorzystaniem analizatora LightCycler® 2.0 
w technologii Real-time RT-PCR


	


	WYKAZ BADAŃ MOLEKULARNYCH, KTÓRYCH WDROŻENIE PLANOWANE JEST NA I – KWARTAŁ 2010 R.

	1. Wykrywanie DNA wirusa Epsteina-Barr (EBV) 
(monitorowanie wiremii DNA EBV) - jakościowo oraz ilościowo

Materiał: krew pełna (EDTA)
	LightCycler® CMV Quant Kit (Cepheid AB) z wykorzystaniem analizatora LightCycler® 2.0 
w technologii Real-time PCR 
	Test wykorzystuje amplifikację DNA EBV w reakcji łańcuchowej polimerazy w czasie rzeczywistym (Real-time PCR) w celu ilościowego oznaczenia DNA wirusa Epsteina-Barr w próbkach klinicznych. Zakres oznaczenia ilościowego przy użyciu 200 l osocza wynosi 1.0x103 – 2.0x107 kopii/ml. Specyficzność kliniczna testu wynosi 100%.

	2. Wykrywanie DNA Haemophilus influenzae typ b – jakościowo

Materiał: krew pełna, płyn mózgowo-rdzeniowy
	Badanie z wykorzystaniem analizatora LightCycler® 2.0 
w technologii Real-time PCR 

– w przygotowaniu 
	

	3. Wykrywanie DNA Streptococcus pneumoniae – jakościowo

Materiał: krew pełna, płyn mózgowo-rdzeniowy.
	Badanie z wykorzystaniem analizatora LightCycler® 2.0 
w technologii Real-time PCR  – w przygotowaniu 
	

	4. Wykrywanie DNA Neisseria meningitidis – jakościowo

Materiał: krew pełna, płyn mózgowo-rdzeniowy
	Badanie z wykorzystaniem analizatora LightCycler® 2.0 
w technologii Real-time PCR  –  w przygotowaniu 
	

	5. Wykrywanie DNA wirusa opryszczki pospolitej  Herpes Simplex (HSV-1, HSV-2) – jakościowo

Materiał: płyn mózgowo-rdzeniowy, treść ze zmian pęcherzykowych
	Badanie z wykorzystaniem analizatora LightCycler® 2.0 
w technologii Real-time PCR  – w przygotowaniu
	

	6. Wykrywanie DNA Pneumocystis jiroveci – jakościowo

Materiał: BAL, plwocina, aspiraty śródtchawicze, bioptaty
	Nested PCR


	

	7. Wykrywanie RNA wirusa RS 
(Respiratory Syncytial Virus)

Materiał: z dolnych dróg oddechowych
	
	

	8. Wykrywanie DNA wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV) – genotypowanie

Materiał: wymaz z kanału szyjki macicy
	Metoda PCR i reakcja hybrydyzacji


	


	ZAKRES BADANIA
	*CZAS OCZEKIWANIA NA WYNIK

	Ilościowa ocena stężenia RNA wirusa zapalenia wątroby typu C (HCV) monitorowanie poziomu wiremii
	Do 2 tygodni

	Ilościowa (poziom wiremii) i jakościowa ocena stężenia DNA wirusa zapalenia wątroby typu B (HBV) 
	Do 10 dni

	Wykrywanie RNA HCV – badanie jakościowe
	Do 7 dni

	Oznaczanie genotypu/subtypu HCV RNA
	Do 14 dni

	Lekooporność HBV na leki p/wirusowe: lamiwudynę, entekawir, adefowir
	Do 14 dni

	Ilościowa ocena RNA ludzkiego wirusa niedoboru odporności HIV-1 -monitorowanie wiremii
	Do 14 dni

	Ilościowa ocena DNA wirusa Cytomegalii (CMV) w osoczu monitorowanie wiremii
	Do 10 dni/CITO do 2 dni

	Wykrywanie allelu HLA-B*5701 – jakościowo
	Do 48 godzin

	Wykrywanie DNA Chlamydia trachomatis  (CT) – jakościowo
	Do 10 dni

	Wykrywanie 
ran skryptów mRNA genów E6 i E7 z rozróżnieniem genotypów wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV) 
	Do 7 dni

	Wykrywanie DNA Legionella pneumophila   – jakościowo
	Do  3 dni/CITO do 2 dni

	Wykrywanie DNA Chlamydophila pneumoniae – jakościowo
	Do  3 dni/CITO do 2 dni

	Wykrywanie DNA  Mycoplasma pneumoniae – jakościowo
	Do  3 dni/CITO do 2 dni

	Wykrywanie RNA wirusa grypy typu A i subtypu A/H1N1v - jakościowo
	Do 48 godzin CITO


*Dotyczy dni roboczych

