PROCEDURY DIAGNOSTYCZNE

BADANIA IMMUNODIAGNOSTYCZNE
	ZAKRES BADANIA
	ANALIZATOR
	METODA BADAWCZA
	* CZAS OCZEKIWANIA NA WYNIK
	WARTOŚCI REFERENCYJNE

	1. Oznaczanie przeciwciał 
anty-HCV
	Cobas e 411
	Elektrochemiluminescencja (ECLIA)
	Do 24 godz.
	Wartości oczekiwane u osób niezakażonych: wynik ujemny

	2. Wykonanie testu potwierdzenia obecności przeciwciał anty-HCV
	Innogenetics
	Line Immuno Assay (LIA)
	2 do 8 dni
	Wartości oczekiwane u osób zakażonych: wynik dodatni

	3. Oznaczanie przeciwciał anty-HIV 1 i 2 oraz antygenu p24 (Ag/Ab Combi)
	Cobas e 411
	Elektrochemiluminescencja (ECLIA)
	Do 24 godz.
	Wartości oczekiwane u osób niezakażonych: wynik ujemny

	4. Wykonanie testu potwierdzenia obecności przeciwciał anty-HIV
	Innogenetics
	Line Immuno Assay (LIA)
	2 do 8 dni
	Wartości oczekiwane u osób zakażonych: wynik dodatni

	1. 5. Oznaczanie HBs Ag 
	Cobas e 411
	Elektrochemiluminescencja (ECLIA)
	Do 24 godz.
	Wartości oczekiwane u osób niezakażonych: wynik ujemny

	6. Wykonanie testu potwierdzenia HBs Ag
	Cobas e 411
	Neutralizacja swoistymi przeciwciałami + ECLIA
	Do 72 godz.
	Wartości oczekiwane u osób zakażonych: wynik dodatni.

	7.Oznaczanie Ilościowe przeciwciał anty-HBs
	Cobas e 411
	Elektrochemiluminescencja (ECLIA)
	Do 24 godz.
	Wartości oczekiwane u osób niezakażonych, nieszczepionych:  wynik ujemny (<10 IU/L).

Po szczepieniu: wynik dodatni (>10 IU/L)

	8. Oznaczanie antygenu HBe
	Cobas e 411
	Elektrochemiluminescencja (ECLIA)
	Do 24 godz.
	Wartości oczekiwane u osób niezakażonych: wynik ujemny

	9. Oznaczanie przeciwciał 
anty-HBe
	Cobas e 411
	Elektrochemiluminescencja (ECLIA)
	Do 24 godz.
	Wartości oczekiwane u osób niezakażonych: wynik ujemny

	10. Oznaczanie przeciwciał 
anty-HBc Total
	Cobas e 411
	Elektrochemiluminescencja (ECLIA)
	Do 24 godz.
	Wartości oczekiwane u osób niezakażonych: wynik ujemny

	11. Oznaczanie przeciwciał 
anty-HBc IgM
	Cobas e 411
	Elektrochemiluminescencja (ECLIA)
	Do 24 godz.
	Wartości oczekiwane u osób niezakażonych: wynik ujemny.

Świeże zakażenie: wynik dodatni

	12. Oznaczanie ilościowe przeciwciał anty-HAV Total
	Cobas e 411
	Elektrochemiluminescencja (ECLIA)
	Do 24 godz.
	Wartości oczekiwane u osób niezakażonych, nieszczepionych:  wynik ujemny (<20 IU/L).

Po szczepieniu: wynik dodatni (>20 IU/L)

	13. Oznaczanie przeciwciał 
anty-HAV IgM
	Cobas e 411
	Elektrochemiluminescencja (ECLIA)
	Do 24 godz.
	Wartości oczekiwane u osób niezakażonych: wynik ujemny.

Świeże zakażenie: wynik dodatni

	14. Oznaczanie ilościowe przeciwciał anty-CMV IgG
	Cobas e 411
	Elektrochemiluminescencja (ECLIA)
	Do 24 godz.
	Wartości oczekiwane u osób niezakażonych: wynik ujemny (<1,0 U/mL)

	15. Oznaczanie przeciwciał 
anty-CMV IgM
	Cobas e 411
	Elektrochemiluminescencja (ECLIA)
	Do 24 godz.
	Wartości oczekiwane u osób niezakażonych: wynik ujemny.

Świeże zakażenie: wynik dodatni

	16. Oznaczanie ilościowe przeciwciał anty-Rubella IgG
	Cobas e 411
	Elektrochemiluminescencja (ECLIA)
	Do 24 godz.
	Wartości oczekiwane u osób niezakażonych, nieszczepionych:  wynik ujemny (<10 IU/mL).

Po szczepieniu: wynik dodatni (>10 IU/mL)

	17. Oznaczanie przeciwciał 
anty-Rubella IgM
	Cobas e 411
	Elektrochemiluminescencja (ECLIA)
	Do 24 godz.
	Wartości oczekiwane u osób niezakażonych: wynik ujemny.

Świeże zakażenie: wynik dodatni

	18. Oznaczanie ilościowe przeciwciał anty-TOXO IgG
	Cobas e 411
	Elektrochemiluminescencja (ECLIA)
	Do 24 godz.
	Wartości oczekiwane u osób niezakażonych: wynik ujemny (<3 IU/mL)

	19. Oznaczanie przeciwciał 
anty-TOXO IgM
	Cobas e 411
	Elektrochemiluminescencja (ECLIA)
	Do 24 godz.
	Wartości oczekiwane u osób niezakażonych: wynik ujemny.

Świeże zakażenie: wynik dodatni


	WYKAZ BADAŃ SEROLOGICZNYCH, KTÓRYCH WDROŻENIE PLANOWANE JEST NA I PÓŁROCZE 2010 R.

	1. Jakościowy test skriningowy do wykrywania antygenu p24-HIV i przeciwciał anty-HIV w osoczu lub surowicy
	miniVIDAS 


	Metoda enzymoimmunofluorescencyjna (ELFA)



	2. Jakościowy test do oceny awidności przeciwciał IgG przeciwko Toxoplasma gondii
	miniVIDAS 


	Metoda enzymoimmunofluorescencyjna (ELFA)



	3. Jakościowy test do oceny awidności przeciwciał IgG przeciwko CMV
	MiniVIDAS 
	Metoda enzymoimmunofluorescencyjna (ELFA)



	4. Jakościowy test do wykrywania przeciwciał klasy IgM  przeciwko antygenowi VCA (Epstein-Barr  Capside antigen)
	miniVIDAS 


	Metoda enzymoimmunofluorescencyjna (ELFA)



	5. Jakościowy test do wykrywania przeciwciał klasy IgG przeciwko antygenowi VCA (Epstein-Barr Capside antigen) i antygenom EA (Early Antigens)
	miniVIDAS 


	Metoda enzymoimmunofluorescencyjna (ELFA)



	6. Jakościowy test do wykrywania przeciwciał klasy IgG  przeciwko antygenom EBNA (Epstein-Barr Nuclear Antigens)
	MiniVIDAS 
	Metoda enzymoimmunofluorescencyjna (ELFA)




	ZAKRES BADANIA
	METODA BADAWCZA/

ZESTAW DIAGN.
	CZUŁOŚĆ I  SWOISTOŚĆ METODY
	OGRANICZENIA METODY
	WARTOŚCI

REFERENCYJNE

	1. Oznaczanie antygenu mannanowego Candida spp.  – jakościowo oraz ilościowo

Materiał: krew na skrzep
	Metoda immunoenzymatyczna /

Platelia( Candida Ag 



	Test pozwala na wykrycie antygenu mannanowego Candida w stężeniu od 0,25 ng/mL,. Czułość metody średnio 51,5 % 
w tym najwyższa dla: C.tropicalis 70%, C.albicans 60 %, C.glabrata 58 %, C.parapsilosis 57%

Swoistość testu > 90%
	Antygen pojawia się czasowo w krążeniu dlatego zaleca się monitorowanie pacjentów wysokiego ryzyka (przynajmniej 2 razy w tygodniu).

Zaleca się równoczesne monitorowanie antygenu i przeciwciał antymannanowych, co pozwala zwiększyć czułość do 84,8 %. Na oznaczenie może mieć wpływ wysoki poziom lipidów, bilirubiny oraz hemoliza krwi
	· Stężenie antygenu poniżej 25 ng/mL – 

wynik ujemny, 

· 0,25-0,5 ng/mL wynik pośredni (słabo dodatni), 

· Powyżej 0,5 ng/mL – wynik dodatni

	2. Oznaczanie antygenu galaktomannanowego Aspergillus spp.  - jakościowo


Materiał: krew na skrzep
	Metoda immunoenzymatyczna / 

Platelia(Aspergillus EIA 


	Test pozwala na wykrycie antygenu galaktomannanowego Aspergillus 

w stężeniu od 0,5  ng/mL,. Czułość testu 96,5 %  swoistość 98,6 % (badanie u pacjentów z neutropenią, przy wykonaniu dwóch oznaczeń w krótkich odstępach). 
Wartość predykcyjna dodatnia: 66,1%, ujemna: 99,4 %
	Antygen pojawia się czasowo w krążeniu dlatego zaleca się monitorowanie pacjentów wysokiego ryzyka (przynajmniej 2 razy w tygodniu). Na oznaczenie może mieć wpływ rodzaj stosowanej terapii (amoxiclav, piperacylina/ tazobactam, cyklofosfamid), dieta bogata w galaktofuranozę  u dzieci i pacjentów z zaburzeniami bariery jelitowej (produkty na bazie zbóż, niektóre rodzaje mleka modyfikowanego i jego przetworów). Na oznaczenie może mieć wpływ także wysoki poziom lipidów, bilirubiny oraz hemoliza krwi
	· Indeks próbki poniżej 0,5 - wynik ujemny

	3. Oznaczanie miana przeciwciał antymannanowych Candida spp. – ilościowo

Materiał: krew na skrzep
	Metoda immunoenzymatyczna /

Platelia(Candida Ab/Ac/Ak 
	Czułość: 60%, 

Specyficzność: 83%


	Test nie może być stosowany u osób z zaburzeniami systemu odpornościowego
	· Miano przeciwciał poniżej 5 AU/ml -wynik ujemny

· 5-10 AU/ml -wynik pośredni (słabo dodatni),

· Powyżej 10 AU/ml wynik dodatni

	4. Wykrywanie antygenu Rota wirusa oraz Adenowirusa w kale

Materiał: próbka stolca
	Metoda immunochromatograficzna 

VIKIA( Rota-Adeno 
	Czułość i specyficzność wykrywania rota wirusów: 100%. Czułość i specyficzność wykrywania adenowirusów: odpowiednio 97,6 %  
i 100%
	Nie testowano dla kału noworodków (smółka). 
Materiał należy dostarczyć jak najszybciej od pobrania
	· Wynik jakościowy – dodatni lub ujemny

	5. Wykrywanie koproantygenu 
Giardia lamblia  w kale

Materiał: próbka stolca
	Metoda immunoenzymatyczna 


	Czułość: 100%

 Swoistość: 99,6%
	Interpretacji należy zawsze dokonywać w połączeniu z kliniczną diagnozą. Wynik negatywny uzyskany metodą EIA nie może w 100% wykluczyć infekcji G. lamblia. Wynik pozytywny nie wyklucza innych czynników chorobotwórczych
	· Wynik jakościowy – dodatni, wątpliwy lub negatywny

	6. Oznaczanie toksyny A oraz toksyny B Clostridium difficile w kale

Materiał: próbka stolca
	Metoda immunoenzymatyczna /

C. difficile Tox A/B IITM 
	Test pozwala na wykrycie toksyny A w stężeniu od 0,8 ng/mL, toksyny B od 2,5 ng./mL. Czułość: 92%

Specyficzność: 100%. 
	W temperaturze pokojowej toksyna  (y) ulega degradacji, próbki należy dostarczyć do diagnostyki jak najszybciej od pobrania
	· Wynik jakościowy – dodatni, słabo dodatni 
lub ujemny

	7. Wykrywanie przeciwciał przeciwko reaginom syfilisu w surowicy
 – test podstawowy

Materiał: krew na skrzep
	Odczyn kłaczkujący / RPR Carbon
 
	Czułość diagnostyczna: 86% dla syfilisu pierwszorzędowego i 100% dla syfilisu drugorzędowego

Specyficzność diagnostyczna: 98%
	Wyniki fałszywie ujemne we wczesnych i późniejszych utajonych stadiach infekcji. Wyniki fałszywie dodatnie przy występowaniu niektórych chorób: mononukleoza zakaźna, toczeń rumieniowaty, wirusowe zapalenie płuc, a także ciąża, choroby autoimmunologiczne. Testu nie można stosować do płynu m-rdz. 

Niepewne wyniki oznaczeń dla osocza z nadmiernym stężeniem antykoagulantów
	· Wynik jakościowy – reakcja dodatnia (aglutynacja); 

reakcja ujemna 
(brak aglutynacji)

	8.Oznaczanie przeciwciał przeciwko Treponema pallidum  w surowicy 
– test potwierdzający

Materiał: krew na skrzep
	Płytkowa metoda hemaglutynacyjna / TPHA 

	Czułość diagnostyczna: 99,5%

Specyficzność diagnostyczna: 100%
	Brak możliwość rozróżnienia przeciwciał anty-T. pallidum  od przeciwciał skierowanych przeciwko innym patogennym krętkom. Wyniki fałszywie pozytywne: u chorych na mononukleozę, trąd, boreliozę, choroby autoimmunologiczne.

Test nie nadaje się do oceny skuteczności stosowanej terapii
	· Wynik jakościowy –
ocena wzoru aglutynacji komórek testowych
i kontrolnych 

	9. Wykrywanie przeciwciał przeciwko streptolizynie O 
w surowicy

Materiał: krew na skrzep
	Metoda aglutynacji lateksowej / ASO Lateks 

	Czułość diagnostyczna: 98%

Specyficzność analityczna: 97%
	Wyniki niespecyficzne: surowice silnie lipemiczne, zhemolizowane i z oznakami kontaminacji. Wyniki fałszywie pozytywne: próbki o znacznie podwyższonym stężeniu białka, u chorych z reumatoidalnym zapaleniem stawów, płonicą, zapaleniem migdałków, z infekcją paciorkowcową

Wyniki fałszywie negatywne: wczesne infekcje u dzieci w wieku od 0,5 do 2 lat
	· Reakcja dodatnia (aglutynacja) – obecność ASO w stęż. min. 200 IU/ml

· Reakcja ujemna (brak aglutynacji) – brak ASO lub. stęż. ASO poniżej 200 IU/ml

	10. Wykrywanie czynnika reumatoidalnego w surowicy

Materiał: krew na skrzep
	Metoda aglutynacji lateksowej / RF Lateks 

	Czułość analityczna: 8 IU/ml RF

Specyficzność analityczna: 98,8%
	Wyniki fałszywie pozytywne: u chorych na mononukleozę, żółtaczkę, syfilis, osób starszych.

Wyniki fałszywie ujemne: wczesne etapy rozwoju chorób przewlekłych.

Wyniki niespecyficzne: surowice silnie lipemiczne, zhemolizowane, 
z oznakami kontaminacji mikrobiologicznej
	· Reakcja dodatnia  – obecność RF w stężeniu minimum 
8 IU/ml

· Reakcja ujemna –

brak RF lub stężenie RF poniżej 8 IU/ml

	11. Oznaczanie jakościowe  
i półilościowe czynnika reumatoidalnego (RF) w surowicy

Materiał: krew na skrzep
	Płytkowa metoda hemaglutynacyjna / Waaler Rose Slide 


	Czułość diagnostyczna: 100%

Specyficzność diagnostyczna: 93,6%
	Wyniki fałszywie pozytywne (3-5% przypadków): 
u chorych na mononukleozę, zapalenie wątroby, syfilis, osób starszych
	· W.R= do 8 IU/ml

	12. Oznaczanie jakościowe oraz
półilościowe  obecności przeciwciał heterofilnych  w mononukleozie zakaźnej

Materiał: krew na skrzep
	Płytkowa metoda  hemaglutynacyjna 


	
	Wyniki fałszywie pozytywne: w przypadku wirusowego zapalenia wątroby, różyczki, leukemii, chłoniaka  Burkitta i innych chorób
	· M.I: pozytywny wynik testu wskazuje na zachodzenie swoistej dla mononukleozy reakcji p/ciał heterofilnych. Przeciwciała te mogą się utrzymywać nawet przez kilka miesięcy. Poziom przeciwciał może być wykrywalny od szóstego do dziesiątego dnia od wystąpienia objawów

	13. Test jakościowy do wykrywania  Plasmodium  falciparum oraz pozostałych trzech gatunków Plasmodium, tj. P. vivax, P. malariae oraz P. ovale

Materiał: krew na EDTA
	Metoda immuno-chromatograficzna
	Czułość testu: na poziomie co najmniej 100-200 pasożytów w 1 цl krwi co odpowiada 0,002% - 0,004% parazytemii

Swoistość: test wykrywa enzym dehydrogenazę mleczanową Plasmodium (plDH)
	Test jest dodatni tylko w przypadku obecności plDH pochodzącego od żywych pasożytów. Staje się ujemny po 5-6 dniach skutecznego leczenia. Możliwe jest monitorowanie efektywności leczenia
	· Reakcja dodatnia: plDH obecne w próbce reaguje 
z konjugatem anty-plDH

· Reakcja ujemna: brak plDH 
w próbce. Widoczny tylko prążek kontrolny

	14. Test przesiewowy do szybkiego wykrywania i rozróżniania wirusa grypy typu A i B

Materiał: wymaz z nosa, wymaz z gardła, wymaz 
z nosogardła 
	Metoda immuno-chromatograficzna
	Wymaz nosowo-gardłowy:

- specyficzność typ A i B: 100%

- czułość typ A i B: 100%

Wydzielina z nosa:

- specyficzność typ A: 98,9%, 

- czułość typ A: 94,4%

- specyficzność typ B: 99,5%, 

- czułość typ B: 95,3%
	
	· Wynik pozytywny: obecne antygeny grypy A (B) reagują z koloidalnym złotem sprzężonym z mysim monoklonalnym anty-ludzkim wirusem grypy A (B)

· Wynik negatywny: widoczne tylko linie kontrolne


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

	1. Jakościowy test  In vitro do wykrywania antygenu Helicobacter pylorii 

Materiał: próbka kału


	Metoda immunoenzymatyczna (ELISA)
	
	
	

	2. Immunoenzymatyczny test In vitro do wykrywania przeciwciał klasy IgG przeciwko szczepom  Aspergillus spp.

Materiał: krew pełna na skrzep
	Metoda immunoenzymatyczna (ELISA)
	
	
	

	3. Immunoenzymatyczny test  In vitro do oznaczania przeciwciał klasy IgA przeciw Chlamydophila pneumoniae – jakościowo

Materiał: krew pełna na skrzep
	Metoda immunoenzymatyczna 

(ELISA)

CHLAMYDOPHILA PNEUMONIAE ELISA IgA
(Vircell S.L., Microbiologists, Hiszpania) 

Certyfikat CE-IVD
	
	Oznaczenie przeciwciał w jednokrotnie pobranej próbce surowicy pacjenta pozbawione jest wartości diagnostycznej. Należy prześledzić dynamikę  wzrostu miana p/c w klasie IgA i IgG. 1-sza próbka pobrana

w czasie wystąpienia klinicznych objawów infekcji; 2-ga pobrana po 2-3 tyg. (okres zdrowienia). 4-krotny wzrost miana może dopiero wskazywać  na czynnik etiologiczny infekcji. Występowanie  p/c IgA  w wysokim mianie przez dłuższy czas może wskazywać na przewlekły, chroniczny stan infekcji.


	· 4-krotny wzrost miana może dopiero wskazywać  na czynnik etiologiczny infekcji. Występowanie  p/c IgA  

w wysokim mianie przez dłuższy czas może wskazywać na przewlekły, chroniczny stan infekcji.

	4. Immunoenzymatyczny test  In vitro do oznaczania przeciwciał klasy IgM przeciw Chlamydophila pneumoniae – jakościowo

Materiał: krew pełna na skrzep
	Metoda immunoenzymatyczna (ELISA)

CHLAMYDOPHILA PNEUMONIAE ELISA IgM (Vircell S.L., Microbiologists, Hiszpania) 

Certyfikat CE-IVD
	
	Przeciwciała w klasie IgM świadczą o  pierwotnej, świeżej infekcji wywołanej przez Ch. pneumoniae. Podczas pierwszego zakażenia p/c IgM pojawiają się przed IgG, jednak przy następnych zachorowaniach IgM występują rzadko, serokonwersja IgG występuje wcześniej. Przeciwciała IgM szybko zanikają, średnio po dwóch miesiącach. W przypadku reinfekcji p/c w klasie IgM nie wykrywa się.


	· Przeciwciała w klasie IgM świadczą o  pierwotnej, świeżej infekcji wywołanej przez Ch. pneumoniae.

	5. Immunoenzymatyczny test In vitro do oznaczania przeciwciał klasy IgG przeciw Chlamydophila pneumoniae – jakościowo

Materiał: krew pełna na skrzep


	Metoda immunoenzymatyczna (ELISA)

CHLAMYDOPHILA PNEUMONIAE ELISA IgG
(Vircell S.L., Microbiologists, Hiszpania) 

Certyfikat CE-IVD
	
	Oznaczenie przeciwciał w jednokrotnie pobranej próbce surowicy pacjenta pozbawione jest wartości diagnostycznej. Należy prześledzić dynamikę  wzrostu miana p/c w klasie IgA i IgG. 1-sza próbka pobrana

w czasie wystąpienia klinicznych objawów infekcji; 2-ga pobrana po 
2-3 tyg. (okres zdrowienia). 4-krotny wzrost miana może dopiero wskazywać na czynnik etiologiczny infekcji.
	· 4-krotny wzrost miana może dopiero wskazywać  na czynnik etiologiczny infekcji.

	2. 6. Immunoenzymatyczny test In vitro do wykrywania obecności przeciwciał klasy IgM przeciwko Mycoplasma pneumoniae – jakościowo

Materiał: krew na skrzep
	Metoda immunoenzymatyczna (ELISA)

PLATELIATM M. PNEUMONIAE IgG TMB (Bio-RAD) 

Certyfikat CE-IVD
	
	Wykrycie przeciwciał IgM, które pojawiają się i zanikają, zanim powstaną przeciwciała IgG, potwierdza ostrą fazę zakażenia na podstawie badania jednej próbki surowic. W przypadku wyniku wątpliwego lub dodatniego badanie należy potwierdzić po 10-20 dniach dla drugiej próbki (IgG/IgM). Występowanie lub znamienny wzrost poziomu przeciwciał IgM w dwóch próbkach pobranych w odstępie 2 tygodni, świadczy o niedawnym lub rozwijającym się zakażeniu.


	· Występowanie lub znamienny wzrost poziomu przeciwciał IgM w dwóch próbkach pobranych w odstępie 2 tygodni, świadczy 
o niedawnym lub rozwijającym się zakażeniu.

	7. Immunoenzymatyczny test In vitro do wykrywania obecności przeciwciał klasy IgG przeciwko Mycoplasma pneumoniae – ilościowo

Materiał: krew na skrzep
	Metoda immunoenzymatyczna 

(ELISA)

PLATELIATM M. PNEUMONIAE IgM TMB (Bio-RAD)

Certyfikat CE-IVD
	
	Miano przeciwciał IgG wyrażane jest ilościowo w jednostkach AU( Arbitrary Units) /ml próbki badanej. W przypadku miana umiarkowanego, niskiego lub nie znamiennego wynik oznaczenia należy interpretować po badaniu drugiej próbki od tego samego pacjenta, pobranej po 8-15 dniach.


	

	8. Wykrywanie obecności antygenu Streptococcus pneumoniae 

Materiał: mocz, płyn mózgowo-rdzeniowy
	Metoda immuno -
chromatograficzna (ITC)

Test Binax NOW Streptococcus pneumoniae

Certyfikat CE IVD
	Czułość kliniczna: 86%

Specyficzność kliniczna: 94%

Całkowita dokładność: 93%
	Ujemny wynik testu nie wyklucza infekcji wywołanej przez 
S. pneumoniae. Wyniki fałszywie dodatnie z moczu o szczepieniu przeciw S. pneumoniae w ciągu 48 godz.  od szczepienia.

Testu walidowany tylko dla próbek moczu i płynu m-rdz


	· Wynik jakościowy – 

próbka dodatnia lub ujemna dla pneumokokowego zapalenia płuc/opon mózgowo rdzeniowych

	9. Wykrywanie obecności antygenu Legionella pneumophila serogrupy 1

Materiał:  mocz
	Metoda immuno -
chromatograficzna 

Test Binax NOW Legionella

Certyfikat CE IVD
	Specyficzność i czułość testu: 95%
	Test walidowany tylko dla próbek moczu. Test nie wykrywa innych serogrup L. pneumophila.

Wynik ujemny nie wyklucza infekcji wywołanej przez L. pneumophila serogrupy 1. Wynik pozytywny testu może świadczyć o obecnej lub przebytej infekcji, dlatego nie może być stosowany bez dodatkowych potwierdzeń


	· Wynik jakościowy – dodatni lub ujemny



	10. Szybki test przesiewowy do wykrywania  Chlamydia trachomatis

Materiał: wymaz z kanału szyki macicy


	
	
	
	

	11. Immunoenzymatyczny test In vitro do oznaczania przeciwciał klasy IgG przeciw wirusowi ospy wietrznej (VZV)

Materiał: krew na skrzep


	
	
	
	


	RODZAJ BADANIA
	MATERIAŁ DO BADAŃ
	*CZAS OCZEKIWANIA NA WYNIK

	1. Oznaczanie antygenu mannanowego Candida spp.
	Krew na skrzep
	Od 2-5 dni roboczych

Badanie CITO 1 dzień – próbka dostarczona do 10:00 godz. - wynik w tym samym dniu roboczym

	2. Oznaczanie antygenu galaktomannanowego Aspergillus spp.
	
	

	3. Oznaczanie miana p/ciał antymannanowych Candida spp. 
	
	

	4. Wykrywanie antygenu Rotawirusa i Adenowirusa 
	Kał
	1 dzień roboczy

	5. Wykrywanie koproantygenu Giardia lamblia 
	
	2-5 dni roboczych

	6. Oznaczanie toksyny A/B Clostridium difficile 
(metoda immunoenzymatyczna)
	
	Od 2-5 dni roboczych

Badanie CITO: 1 dzień – próbka dostarczona do 10:00 godz. - wynik w tym samym dniu roboczym

	7. Oznaczanie toksyny A/B Clostridium difficile 

(oznaczenie na aparacie mini-VIDAS)
	
	Do 48 godz. roboczych

Próbka dostarczona do 12:00 godz.- oznaczenie  w tym samym dniu roboczym

	8. Odczyn reaginowy RPR
	Krew na skrzep
	Do 3 dni roboczych

Badanie CITO: 1 dzień – próbka dostarczona 
do 10:00 godz. - wynik w tym samym dniu roboczym

	9. Odczyn kiłowy TPHA
	
	

	10. Test antystreptolizyna 0 (ASO)
	
	

	11. Odczyn lateksowy RF
	
	

	12. Odczyn Waaler Rose
	
	

	13. Jakościowe określenie obecności p/ciał heterofilnych 

w mononukleozie zakaźnej
	
	

	14. Wykrywanie obecności antygenu Streptococcus pneumoniae
	Mocz, płyn mózgowo-rdzeniowy
	Do 24 godz.

	15. Wykrywanie obecności antygenu Legionella pneumophila serogrupy 1
	Mocz
	


*Dotyczy dni roboczych

