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Uczestnicy postepowania
przetargowego

WYJASNIENIA ZAMAWIAJACEGO DOTYCZACE TRESCI SIWZ Nr 1

Sprawa dotyczy: Posigpowania o ndielenie  zaméwienia  publicznego w frybie  pretargn  nieograniczonego  na ,,DOSTAWE
MATERTIALOW DO BADAN BAKTERIOLOGICZNYCH WRAZ Z DZIERZAWA URZADZEN”,

W odpowiedzi na otrzymane zapytania, dotyczace postepowania o udzielenie zamdbwienia prowadzonego w trybie
przetatgu nieograniczonego, zawartych w pismach Wykonawcéw, Zamawiajacy dzialajac na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy
z dnia 29 stycznia 20041. Prawo zaméwien publicznych (Dz.U. z 2019z, poz. 1843 ze zm.) udziela nastepujacych wyjasnien:

Zestaw pytan nr 1z dnia 07.01.2021r. :

Pakietu nr 6. Sprzet jednorazowy laboratoryjny i podloza transportowe.

1. Poz 3. Czy Zamawiajacy dopusci podloze Podloze MacConkeya z fioletem krystalicznym?
Odpowiedz Zamawiajacego:
Tak.

2. Poz 3.Czy Zamawiajacy dopusci podioze Podloze MacConkeya z sorbitolem ?

Odpowiedz Zamawiajacego:
Nie.

Zestaw pytan nr 2 z dnia 07.01.2021r. :
Pytania do przedmiotu zaméwienia:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaproponowanie w Pakiecie nr 3 pozycji 6 testu o parametrach zgodnych z zalaczona
" metodyka, w konfekcji 1 op.=30 testow, z odpowiednim przeliczeniem na wymagana ilos¢?
Odpowiedz Zamawiajacego:
Tak. Zmiang prosze zaznaczyC. W przypadku, gdy w wyniku przeliczenia ilosci opakowan wynik jest wyrazony w
ulamku, nalezy zaokragli¢ w gére do pelnych opakowan.

Pytania do umowy:
1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zawarcie umowy w formie elektronicznej przy wykorzystaniu kwalifikowanego podpisu

elektronicznego przez Wykonawce?
Uzasadnienie:
W obecnej sytuacji epidemii Urzad Zaméwien Publicznych zacheca zamawiajacych do komunikowania si¢ z wykonawcami
za pomoca $rodkéw komunikacji elektronicznej. Kwalifikowany podpis elektroniczny ma skutek prawny réwnowazny
podpisowi odrecznemu. Potwierdzenie tej zasady znajduje sie w art. 78(1) kodeksu cywilnego, ktéry zréwnuje
kwalifikowany podpis elektroniczny z podpisem wlasnorgczaym.
Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ korespondencyjnego podpisania umowy.
2. Zwracamy si¢ z prosba o modyfikacje zapisoéw § 8 w taki sposéb, aby wysokos$¢ kary umownej naliczana byla od wartosci
netto a nie brutto.
Uzasadnienie:
VAT jest naleznoscia publicznoprawna, ktéra wykonaweca jest zobowiazany odprowadzi¢ do urzedu skarbowego. Ponadto
sama kwota podatku VAT wliczona do ceny oferty nie ma wplywu na korzysci ekonomiczne osiagane przez wykonawce z
tytulu wykonania zaméwienia.
Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajacy pozostawia zapisy SIWZ w obecnym brzmieniu.
3. Czy Zamawiajacy dopusci zmiane okreslenia "opdznienie” na "zwloka'?”
Uzasadnienie:

Konto bankowe: Bank PKO BP S.A. O/Nowy Tomysl
Nr konta: 37 1020 4144 0000 6702 0007 0227
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Terminy ,,opbznienie” i ,,zwioka” maja walor prawny, przy czym ,zwioka” oznacza opéznienie zawinione. W sytuacji
objetej niniejsza umowa dowodzenie winy Wykonawcy przez Zamawiajacego byloby niecelowe a po czesci niemoztiwe.
Zwracamy uwagg, iz Wykonawca, realizujac przedmiot umowy, ponosi zwykle ryzyko biznesowe prowadzonej przez siebie
dzialalnosci.

Odpowiedz Zamawiajacego;

Zamawiajacy pozostawia zapisy SIWZ w obecnym brzmieniu.
Prosimy o modyfikacje § 2 ust. 4 Umowy poptzez dopisanie : ,,Dostawa odczynnikéw na koszt Wykonawcy przy czym
warto$¢ pojedynczej dostawy nie moze by¢ mniejsza niz 150,00 z1 netto”
Uzasadnienie:
Proébe motywujemy tym, ze dla zaméwied ponizej 150,00 z1 koszty transportu, na ktére skladaja si¢ min. koszty
opakowania transportowego, robocizny, koszty wydrukowania listdw przewozowych, koszty dostarczenia towaru do
przewoznika, sg wyzsze niz warto$¢ marzy uzyskanej ze sprzedazy towaru o takiej wartosci,

QdpowiedZ Zamawiajacego:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na dopisanie. Zamawiajacy informuje, 12 na ogdl warto$é poszczegélnych partii

dostaw jest duzo wyzsza.
Czy Zamawiajacy moze zagwarantowal realizacje przedmiotu zaméwienia na poziomie nie mniejszym niz 80% ilosci
wyszczegblnionych w ofercie?
Uzasadnienie:
Pozytywna odpowiedZ na powyzsze pytanie ma istotne znaczenie dla odpowiedniej kalkulacji ofertowej ceny. Zgodnie z
pogladem Krajowej Izby Odwolawczej wyrazonym min. w wyroku z dnia 18 czerwca 2010 roku KIO 1087/10 art. 29 ust.
1 ustawy Prawo Zamoéwied Publicznych wynika obowiazek dokladnego okreflenia przez Zamawiajacego ilodei
zamawianych produktdw; zamawiajacy nie jest zwolniony z tego obowiazku nawet , jezeli nie jest w stanie przewidziec
dokladnych iloéci zamawianych produktéw. W wyroku z dnia 7 maja 2014 roku KIO 809 /14 Krajowa Izba Odwolawcza
stwierdzila , Ze ,,nie mozna zaakceptowal postanowiefi umowy dajacych zamawiajacemu calkowita , nieograniczona pod
wzgledem ilo$ciowym i pozostajaca poza wszelka kontroly dowolno$¢ w podejmowaniu decyzji o zmniejszeniu zakresu
dostaw bedacych przedmiotem zaméwienia”,

Odpowiedz Zamawiajacego;

Nie.
Czy Zamawiajacy dopu$ci zmiang stawki VAT dla produktu w przypadku uzasadnionej przez producenta zmiany
klasyfikacji wyrobu i mozliwosci zastosowania uprzywilejowanej stawki VAT, zgodnie z zapisami Ustawy o VAT?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Tak.
Czy Zamawiajacy dopusci zmiang stawki VAT w przypadku uzasadnionej przez producenta zmiany klasyfikacji wyrobu i
braku mozliwosci dalszego stosowania uprzywilejowanej stawki VAT, zgodnie z zapisami Ustawy o VAT, z jednoczesnym
podwyzszeniem ceny jednostkowej brutto?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajacy dopuszcza zmiane cen jednostkowych brutto w wyniku zmian ustawowych stawek VAT. Nie dotyczy to

jednak sytuacji zastosowania blednej stawki VAT dla produktu w ofercie Wykonawcy.
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie w projekcie umowy zapisu, Ze zmiany umowy moga nastapic réwniez w
przypadku, gdy dotycza poprawienia bledéw i oczywistych omylek slownych, literowych, liczbowych, numeracji jednostek
redakcyjnych lub uzupelniesi tresci nie powodujacych zmiany celu 1 istoty umowy?
Uzasadnienie:
Zezwoli to Zamawiajacemu na dokonanie aneksowania umowy bez podejrzenia naruszenia ustawy Pzp, w zwiazku z tym ,
iz Zamawiajacy przewidzial takowy watiant juz na etapie uruchomienia procedury przetargowej.

Odpowiedz Zamawiajacego:

Ustawa Pzp zakazuje dokonywania istotnych zmian umowy. Poprawienia bledéw i oczywistych omylek stownych,
literowych, numeracji jednostek redakcyjnych itp. nie sa zmianami istotnymi, a tym samym sa dopuszczalne.
Czy Zamawiajacy dopusci, po kazdorazowej konsultacji z Zamawiajacym w razie probleméw z dostawa zwiazana z obecna
sytuacia tj., opoéznienia w dostawach wynikajace z sit wyzszych — tj. zagrozenie Koronawirusem - mozliwos¢ zaoferowania
zamiennika produktu w trakcie realizacji umowy, o innej nazwie, kodzie i/lub sposobie opakowania produktu oraz
zblizonych parametrach jakosciowych w stosunku do produktu zaoferowanego w danej pozycji oferty w sytuacii, gdy z
ptzyczyn niezaleznych od Wykonawcy, jest on niedostepny u producenta, termin dostaw jest wydtuzony, trwaja wydluzone
kontrole w zakresie dostarczanych produktéw od Producentéw/ Dostawcéw? W przypadku innego sposobu pakowania
(konfekeji), cena za opakowanie zbiorcze oferowanego zamiennika zostalaby przeliczona w ten sposdb, ze cena za sztuke
lub oznaczenie zamiennika bylaby réwna cenie za sztuke lub oznaczenie produktu znajdujacego si¢ danej pozycji umowy.
Uzasadnienie:
Wprowadzenie niniejszego zapisu pozwoli zardwno na zabezpieczenie ciaglosci procesu diagnostycznego i uchroni,
zardwno Zamawiajacego oraz Wykonawcee przed nieoczekiwanymi oraz niezaleznymi od nich skutkami wypadkéw
losowych, do ktérych moga nalezeé: czasowa awatia linii produkceyjnej u producenta, czasowe wycofanie produktu przez
producenta brak dostepnosci surowcdw, niekorzystne zmiany makroekonomiczne czy wplyw klesk zywiolowych.
Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajacy dopusci.
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie we wzotze umowy nastepujace postanowienia:
Poza zmianami umowy dopuszczonymi w art. 144 ust. 1 Pzp dopuszcza si¢ mozliwoéé zmian postanowied zawarte]
umowy , w tym poszczegblnych zaméwiert , gdy koniecznos¢ zmiany spowodowana jest okolicznosciami poza kontrola
stron, ktérych dzialajac z nalezyta starannodcia strony nie mogly przewidzie¢ w chwili zawarcia umowy. Dotyczy to w

Wyjasnienia tresci SIWZ 2
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szczegblnosci takich okolicznosci jak zagrozenie epidemiologiczne, zamieszki , akty terroru, zamknigcie granic, rzadowe
ograniczenia miedzynarodowego transportu, utrudnienia na lotniskach i granicach, tj. okolicznosci o charakterze tzw. Sily
wyzszej. W czasie trwania sily wyzszej Wykonawca odpowiada za wykonanie Umowy na zasadach ogdlnych kodeksu
cywilnego . Wykonawca dolozy wszelkich staraii , aby pomimo istnienia sily wyzszej zapewni¢ ciaglo$¢ dostaw wszystkich
produktéw na biezaco i zgodnie ze skladanymi zaméwieniami oraz zobowiazuje si¢ informowaé Zamawiajacego
niezwlocznie i na biezaco o wszelkich trudnosciach zwiazanych z dostarczeniem zaméwionych przez niego produktéw.
Uzasadnienie:

Z. uwagi na wyjatkowos¢ sytuacii, jaka jest wybuch pandemii SARC-CoV-2, oraz dynamicznie zmieniajace si¢ okolicznosci
zewnetrzne, na ktére Wykonawca nie ma wplywu, w tym:

Potencjalnie ograniczona dostepno$é wybranych produktéw zwiazana z naglym i niemozliwym do przewidzenia
zwickszeniem $wiatowego zapotrzebowania na wyroby medyczne do diagnostyki in vitro oraz podejmowanie przez
pafistwa dotkniete epidemia — w tym Polske — $rodki profilaktyczne i zaradcze, takie jak: zamknigcie granic, ograniczenie
miedzynarodowego transportu, zwigkszone kontrole na lotniskach i granicach, a takze inne dodatkowe obowigzki
nakladane na producentéw i dystrybutoréw produktéw w sektorze ochrony zdrowia , stanowizce okolicznosci o
charakterze tzw. sily wyzszej , zlozone przez Zamawiajacego zaméwienia moga nie zostaé zrealizowane lub moga zostaé
zrealizowane w pbzniejszym terminie lub w odbiegajacej od zaméwienia liczbie produktow. Wykonawca zobowiazuje si¢
informowa¢ Zamawiajacego niezwlocznie i na biezaco o wszelkich trudnosciach zwiazanych z dostatczeniem
zaméwionych przez niego produktow. ‘

OdpowiedZ Zamawiajacego:

Zamawiajacy pozostawia zapisy SIWZ w obecnym brzmieniu.

Zestaw pytafi nr 3 z dnia 08.01.2021t. :
1. Pakiet 5:
a) Czy zapisy pod tabela: ., Warunki wymagane” i ,, Test powinie spelnia¢ nastgpujace wymagania” dotycza tylko pozycji 1?
Odpowiedz Zamawiajacego:
Tak.

Wyjasnienia tresci SIWZ 3
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Zestaw Wellcogen
do wykrywania
antygenow
bakteryjnych

2126/R30859602
1. PRZEZNACZENIE

Zestaw Wellcogen™ Bacterial Antigen Kit zawiera szereg szybkich
testéw lateksowych stuiacych do jakoiciowego wykrywania
antygenéw Streptococcus z grupy 8, Haemophilus influenzae
typu b, occus), Neisseria
meningitidis {meningococcus) z grup A, B, C, ¥ fub W135 oraz
Escherichia coliK1 it hw plynie mé
{CSF) w wyniku infekcji. Zestaw moina rowniei kaorzystvwac
do badania innych p(’ynow ustrojowych lub supematantow 2
krwi dla wigkszo$ci 2 tych W oraz p
plytkowych dla N. meningitidis z grupy B lub Escherichia coli K1.
{wskazania poparte danymi klinicznymi zestawiono w Tabeli 1},

US 1855 236 0910
ROW +3120734 7071

.30 PL

UWAGA: Badania wykonywane bezpoérednio na prébkach
klinicznych s3 przeznaczone do celéw przesiewowych i powinny
mieé charakter pomocniczy, a nie zastepczy wobec procedur
hodowlanych. Wyniki muszg byc stosowane w powigzanju
2 innymi danymi, takimi jak objawy, wyniki innych badan,
obserwacje kliniczne, itp.
2. OMOWIENIE
ie opon mézgowych moie byé p przez wiele

roinych czynnikdw, zaréwno zakainych jak i niezakainych. W
przypadku braku szybkiega i skutecznego jeczenia bakteryjnego

fenia opon J ych, choroba ta moie
byé <$miertelna. fa cazynnika

Woezesna

Pigé buteleczek z zakraplaczem, po jednej
specjalnie dia kaide] z powyiszych grup,
1aw:era‘qcvch 0.5% 2awiesiny czasteczek lateksu
p y w buforze It 0.05%
preparatu Bronidox® i/ lub 0.1% azydku sodu
jako konserwant.

Czasteczki lateksu optaszczone s3 adpowiednim
przeciwciatem krdliczym podanym na etykiecie,
za wyjatkiem odczynnika N. meningitidis grupy
B/E. coli K1, ktdry jest oplaszczony mysim
przedwciatem monoklonalnym,

Lateksy kontralne

5 buteleczek z zakraplaczem [ciemnoniebieska
akretka), zawierajgcych  0.5%  zawiesiny
czgsteczek fateksu polistyrenowego w buforze
zawierajgcym  0.05% preparatu  Bronidox®
iflub 0.1% azydku sodu jako konserwant.
Czasteczki lateksu optaszczone s3 odpowiednim
preparatem globuliny krdliczej, a w przypadku
Iateksu N. meningitidis grupy 8/E. coli K1, mysim
przeciwciatem monoklonalnym wyhodowanym
przeciwko Bordetella bronchiseptica.

Zawiesiny lateksowe s dostarczane gotowe do
uzycia i nalely je przechowywaé w temp. 2 do
8°C w pozycji pionowej, do terminu wainosci
zestawu. Po diuiszym okresie przechowywania
w gdrnej czgici buteleczki moze wystapi¢
nagromadzenie lub wysuszenie lateksu. W takiej
sytuacji naledy energicznie wstrzasaé butefeczka
przezkilka sekund, az do catkowitego ponownego
wytworzenia zawiesiny. NIE ZAMRAZAL,

[CONTROL Poliwalentna kontrola dodatnia

Dwie buteleczki {niebieski zakrgtka) zawierajace
fiofifizowane ekstrakty bakteryjne 2awierajgce
antygeny 2 reprezentatywnych  szczepdw
kaidego gatunku bakterii, dla ktdrego
dostarczono lateks. Zawiera 0.01% bronopolu
przed przygotowaniem oraz 0.004% po
prrygotowaniu do uiycia. Rozpuscic uiywajac
3.6 ml sterylnej wody destylowanej. Po dodaniu
wody bu(eleczke nalely odstawit na kilka minut,

zakraplacza  spowoduje  uformowanie  niewlasciwej
objetodci wokét jego koiica, a nie na samym koricu. Jesli do
tego dojdzie, przed wykonaniem dalszych czynnoici nalezy
osuszyé wylot zakraplacza.

6.1

=3

Odczynniki dostarczone w kaidym zestawie s3 do siebie
dopasowane pod wigledem dziatania i nie naley ich
uiywaé wraz z odezynnikami 2 zestawu o innym numerze
serii.

6.11
6.12

Nie dotykac po! reakcyjnych na kartonikach.

W tym tescie moina wykorzystywaé rotatory mechaniczne.
Ponizsze charakterystyki zostaly uznane 2a zadowalajgce:

i} Rotatory orbitalne (znane réwniez jako rotatory
przestizenne}, dziatajace z predkoscia 25 obr/min.
z k3tem obrotu w przyblieniu 9 do 10.5 stopnia lub
dziafajce 2 predkosci 18 obr./min z katem obrotu 16
do 17.5 stopnia.

6.13 Unika¢ mikrobiologicznych zanieczyszczer odczynnikéw,

poniewai moie to doprowadzi¢ do blednych wynikow.

7. POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE PROBEK

Prébki plynd jowyeh (np. ptyn mézg iowy,

surowica, mocz) nalely badal tak szybko po pobraniu,

jak to tylko moiliwe, lezeli plynu nie moina przebadad

natychmiast, moina go przechowaé do nastepnego dnia

w temperaturze 2 do 8°C, badi przez diuisze okresy

czasu w postaci zamrozonej w temp. —15 do ~25°C. lezeli

wymagane sg analizy bakteriologiczne prébki, naleiy je
przed testu aby nie

dopuécnc do zanieczyszczenia probki.

7.2 Prabki posiewdw krwi moina pobierat i bada¢ po 18 do
24 godzinach inkubacji w temp. 37°C i/lub natychmiast po
z2aobserwowaniu wzrostu bakterii.

Postewy plytkowe (tylko N. meningitidis B/E. coli K1),
Wyizolowane kolonie rosnace na wibogaconej poiywice
agarowe] {np. poiywka krwawa, agar czekoladowy) moga
by¢ badane na drugi dziert po inkubacji w temp. 37°C.
Nalezy wykonaé barwienie barwnikiem Grama, aby ulatwi¢
interpretacje wynikdw testu lateksowego.

8. SPOSGB WYKONANIA TESTU

WYMAGANE MATERIALY DOSTARCZONE

Patrz

73

$¢ zestawy, rozdzial 5.

a v ¢ ruchem y

Rozpuszczony antygen mozna przechowywac w
temyp. 2 do 8°C przez maksymalnie 6 miesigcy.

Kantrola ujemna

Jedna buteleczka 2 zakraplaczem (biala zakretka)
2awierajaca  bufor glicynowy w  roztworze

MATERIALY WYMAGANE, LECZ NIE POSTARCZONE

Posiewy na plytkach:
{Tylko Welicogen N. meningitidis B/E. coli K1):

Krok 1
Krok 2

Wstrzasnac odezynniki lateksowe.

Dla kaidej hodowli, dla ktérej ma zosta¢ 1 kropla
wykonany test, odmiarzyt 1 krople lateksu
testowego w jednym polu na kartoniku reakeyjnym
1 1 kroplg lateksu kontrolnego w oddzielnym poiu.
UWAGA: niezbedne jest uiycie lateksu

kontroinego dia podejrzanych hodowli E. cali.

Krok3 Wizigé patyczek do mieszania i pobrac pewng
ilos¢ hodowli z prébki dotykajac jej ptaskim
koficem patyczka. Orientacyjnie powinna
20sta¢ pobrana ilod¢ hodowli réwnowaina
vz przyblizeniu 1 duiej wyrastej kolenii.
Krok 4  Zemulgowaé prébke hodowli w kropli lateksu
testowego pocierajac ptaskim koricem patyczka.
Pocieraé dakiadnie, ale nie 2byt macno, aby nie
uszkodzi¢ powierzchni kartonika, Rozprowadzi¢
lateks, aby pokryé tak duig powierzchnie

pola, jak to moiliwe. Odloiyé patyczek do
mieszania cefem bezpiecznego usunigcia.
Uiywajac patyczka,

podobng prébke hodowli w lateksie kontrolnym.
Kotysaé powioli kartonikiem i 20 sekund
abserwowaé, czy zachodzi aglutynacja przez 20
sekund, trzymajc kartonik w normalnej odlegiosci
odcaytu (25 do 35 ¢m) od oczu. Nie uiywac szkla
powiekszajacego. Uzyskiwane wzory s3 wyraine

i moina je z tatwoscig rozpoznac we wszystkich
normainych warunkach oéwietleniowych.

Krok 5

Krok 6

Krok 7 Odloiyé wykorzystany kartonik reakeyjny
do bezpiecznego usunigcia.
9. KONTROLA JAKOSCI

Poniisze procedury nalezy wykona¢ na poczatku stosowania

kaide] otrzymanej przesylki zestawdw testowych oraz dla kaidej

serii prébek peddawanych badaniom. W praktyce serig moina
jake 24-godzi okres wykony fa testdw.

Wszelkie odchylenie od wartosci oczekiwanych oznacza mozllwv

problem z od ikami, ktdrego jast

przed dalszym postepowaniem z probkami klinicznymi.

KONTROLA WZROKOWA

Wrzgca tainia wodna

Wiréwka yina lub filtry (0.45 pum)
Rotator {opcjonalnie — patrz: $rodki ostroinosci, rozdziat 6)
PRZYGOTOWANIE PROBEK KLINICZNYCH

soli fizjologicznej, pH 8.2, z 0.05% prepi

naleiy zawsze sprawdzac pod katem 2bijania
sig (agregacji) c2gsteczek podcezas nanoszenia na kartonik testowy,
a jedli widoczne s3 oznaki tworzenia sie grudek przed dodaniem
badanej probki, zabrania sig uiywania zawiesiny. Po diuiszym
okresie pnechuwywama, w gome] czgsci bu(eleczkl moie
wystapic nag d tub ji. W przypadku
zaobserwowania takiej sytuacji, buteleczky naleiy energicanie

moie mie¢ duie naczenie dla 2astosowania prawidtowej i Bronidox® jako konserwant. 8.1 Prébki plyndw ustrojowych muszg 2ostaé ogrzane v 2 . "
j C i u pacjenta. ie opon maézg: 6 $RODKI OSTROZNOSCH pned badaniem 2godnie z procedurq Wellcogen, abv wstrzgsal Przez 4kl"'(ﬂ sekund, ai co catkowitego ponownego
rdzeniowych moie byé¢ przez wiele g - [r ¢ reakeje ni i . Zaleca sie wytworzenia zawiesiny.
baktem Streptococcus 2 grupy B oraz E. C0|l KL stanawxq dwne nastepujacych procedur: PROCEDURA KONTROLI DODATNIES
hniejsze  prayczyny u iki ; suci ; N dku ptynu i mocay, P ¢ dod!
Odczynniki przeznaczone sy wylacznie do uiycia w diagnostyce a proypa P 2 a testu moizna lodajac
"mmm;:’;mﬂvm gmf: c: : I: kowych "a'por';zeCH"'e’szvm' in vitro. prébke nalely ogrzewaé przez 5 minut we wrzacej kuntrcle dnda(ma do pola reakcwnego, w ktérym badana prébka
- taini wodnej. Przed wykonaniem testu prébks
2grup A, B, C, Y oraz W135. Organizmy te posiadajg specyficzne  Wylacznie do uiytku profesjonatnego. naledy ocht ,’ ic do Y v . " (pm d: :::ac" do jifateksu po 3 minutach
polisacharydowe antygeny powierzchniowe, ktdrych pewna ilos¢ ; dniké ialni 1 opy ¢ : o N "
e do poiywiki J lub d i S ustrojowych Informacje na temat pf)tenqalme" . 30°C) i wyklarowaé poprzez wirowanie lub ﬁltrac{e Krok 1 Postuguiac sia jednorazovym Thropla
yiunduje do pozywxi d ub do 9"‘/"‘?' jowyeh,  podano w Karcie Charakterystyki Substancii (MSDS) i na membranowa {0.45 um). W celu zapewnienia Ak iné 1 krosle dodatnie]
takich jak plyn mézgowordzeniowy lub surowica i jest wydalanaz etykietach produktu. maksymalnej czulosdi, prébki moczu moina zagedcic k:"f;g"ﬂdo po’la za:zierajqcpe:o )
A t ki ciu czutych metod . N " o
moczem. 'T“'ge:Vl ;:::;'j‘:k‘w rywacprey udyci przz:lwbl o INFORMACIE DOTYCZACE ZDROWIA | BEZPIECZENSTWA 25-krotaie w Minicon® 8-15. lateks testowy i probig.
ych, Przed wykonaniem testéw nalely dokonaé klarowania
oraz aglutynacja lateksowa™*5 4, 6.1 lateksy tesmwg oraz dla oceu: 280dnie 2 poviyzszym opisem. Krok2 Wymieszaé przy uiyciu patyczka do mieszania
3. 2ASADA DZIALANIA TESTU grupy B, H. infl typu b, S. oraz i ) o i odloiyé w celu bezpiecznego usunigcia.

- N. meningitidis ACY W135 zawierajy 0.1% arydku b}W przypadku surowicy nalezy dodaé 3 objetodci 0.1 . L X .
Qdezynniki  Weilcogen  zawierajy  czasteczki  lateksu sodu. Azydki moga wichodzié w reskcje z miedzig i M kwasu etylenodiamiotetraoctowego w postaci soli | Krok3  Kolysa kartonikiem recznie lub przy 3 minuty
polistyrenowego, ktére zostaly oplaszczone przeciwciatami ofowiem wykorzystywanymi w niektérych instalacfach dwusodowej (EDTA), pH 7.4, na 1 abjgtodé surowicy, uzyciu rotatora przez kolejne 3 minuty. Po
przeciwko antygenom bakteryjnym. W obecnofci wystarczajgcej kanalizacyjnych, tworzac sole wybuchowe, llosci uzyte w ogrzewac prébke przez 5 minut we wrzacej taini “DWIE tegq C{ESU, wyraina ag!utynac;a
ilodci antygenu homologicznego, czasteczki lateksu ulegaja i zestawie s3 niewielkie, jednakie w trakcie wodnej, ochlodzi¢ do temperatury puko’owg) {18 do powinna by¢ widoczna w lateksie testowym.
aglutynacji. Odczynniki Streptococcus oraz H. influenzae sq utylizacji materiatéw zawierajacych azydek, nalezy je 30°C) i wy ¢ 2godnie 2 3 apisem. | Krok4 Odlozyé wykorzystany kartonik reakcyjny
specyficzne odpowiednio dia grupy B i typu b, odczynnik S. splukiwaé duia lloécia wody. Dastgpny jest odpowiedni roztwor EDTA (10 ml} (nr kat. do bezpiecznego usunigcia.

i fafami oczyszczonymi 3
fneumo_mae Je“ uwrat :wmnya przeclwc ara odzcvz:;nmk V'; 6.2 Zgodnie 2 zasadami dobrej praktvkl Iaboratory]ne; (GLP), ?LZB/RSO‘IM-SOI) . . PROCEDURA KONTROL USEMNE]
meningitidis reaguje 2 grupami A, C, ¥ | antygenami W135. decy ie zaleca sig plynéw ustrojowrych 8.2  Posiewy krwi. Wirowa¢ 1 do 2ml prébki, aby doprowad?i¢  yo;0 ¢y najmniej jedna badana probka w danej serii daje
Antygen Meningocaccus 2 grupy B jest trudnieiszy do wykrycna‘ jako potencjslnie zakaine i obchodzenie sig z nimi z do peletyzacji kewinek czerwonych - np. z praeciazeniem iy yiemny dla lateksow testowych i kontrolnych, {lub tylko
Jak révmiez jest - zachowaniem wszelkich koniecznych $rodkéw ostroinosci. 1000 g przez 5 do 10 minut. Wykonat test latekSowWY 15 1arapsy testowego, gdy nie uiywano lateksu kontrolnego),

tr nie sp : sati .

7 antygenem E. coli K1%; obydwa one reaguja z odczynnikiem N. 6.3 Podczas obchodzenia sig z radiometryczng poiywka do 3': :;Jp::::::::‘:ez "e;::;w‘:vit::' (n:rszwo:sta reakeja stanowt to waing kontrole ujemna dia odczynnikéws i nie jest
meningitidis grupy B. posiewu krwi naledy przestrzegaé podstawowych zasad P P P pretacja ykonywanie dalszych badari.
N bezpiecienstws radiologicznego. S3 to miedzy innymi wynikéw, rozdziat 10}, naleiy ogrzewac probke we wrzgcej R
4. DEFINICIE SYMBOU e:’ ! :v glcinego. 53 edzy fnny taini wodnej przez 5 minut, schiodzi¢ do temperatury JeZeli badana prébka prowadzi do nacji lateksu <
hastepulace reguty: pokojowej {18 to 30°C), wyklarowat przez wirowanie i 'eC2 nie p Ve ii lateksu £0, (oAnaIezy
N Katal a) Materiat radioaktywny nalezy priechowywaé w powtdrzyé badanie. przeprowadzi¢ kontrole lateksu testowego odpowiednio przy
umer katalogowy i i iku. uiyciu kontroli ujemnej albo niezaszczepionej porywki do
vryanaczonym miejscu e zatwierdzonym pOfemiik. g 3 ooy prythowe (tylko M. meningitidis B/E. coli K1) Test poriar o TS
Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro b} Obchodzenie sig 2 substancjami radioaktywnymi winno bezposrednio 2 hodowli na plytce. - _
odbywaé sie w wyznaczonym miejsc. PROCEDURA Krok1 Nanies¢ 1 kroplg fateksu testowego na jedno
Sprawdzi¢ w instrukcji stosowania (IFU) <) Zabrania sig p materiatéw radi N vadoni seea o - e 1kropla pole na kartoniku reakcyjoym.
ustami. r2e i$ . 2 anl.a za’e.ca st |{wazne przeczytanie cz¢édi Krok2 Odmierzy¢ 1 kroplg kontroli ujemnej lub
Temperatury graniczne L . o . . dotyczacej Srodkéw ostroinosci, rozdziat 6. 1 krople niezaszczepionej poiywki do
- {temperatury przechowywania) d) Zabrania sig jedzenia, picia i palenia tytoniu w Prébki ptyndw ustrofowych § supernatanty z postewdw krwi: osiewt krwi obok testowego fateksu,
P e v wyznaczonym miejscu. 4 Wy P ¥z po g p 8 g
a2 . R &) Po uzyciu e nalesy dokladni UWAGA: feieli dostepna jest tylko ograniczona objgtosc badane] | Krok3 Wymieszac pray ulyciu patyczka do mieszania
VM Zaw::r: 'l?sc materlaiu wystarczajaca do umyzyrqce v e Y probki, naleiyjg kaorzvstacwmerwszel kolejnnscl do wykonania i odioiy¢ do hezpiacznego usunigcia.
<n>badan 3 N
£) W sprawach dotyczacych nales l:aciama 2 N i w " P wyniku Krok4 Kolysat kartonikiem rgcznie lub przy uiyciu
Kod serii (numer serii) » P 1 & i aid iai 5 K dy prébke nalefy ?”ef"“““? "”Y u?yfxu odpowledn}ego 3 minuty rotatora przez kolejne 3 minuty. Po
s! °“?“ to\-‘/a stg _1 rrflels:owvm inspektorem ds. fateksu kontrolnege. Jeieli objatosé probki jest wystarczajaca, uplyviie tego c2asu, nie powinna wystapi¢ zadna
g Stosowac do {data wainodci} berpieczeistua radialogicznege. nalety jednoczednie wykonat testi kontrole lateksowa. 2naczaca aglutynacja w latekste testowym.
& 64 Przyrz'qdy ‘wieloralowega _uiytku nalgiy o UNClU | Krok1  Praygotowa prébke zgadnie z ponizszym opisem Krok5  Odlozyé wykorzystany kartonik reakeyjny
1 r Dodaé wade sterylizowac ‘1 kaar;yst?mem odpov.nedmej meu')dy. prébek . do bezpiecznego usunicia.
Pr Jest sterylizacja w autoklawie przez 15 minut Krok2 Wit ¢ od K latek
“ producent w temp. 121°C. Prayrzady jednorazowego viytku naledy | strzasnac odezynniki lateksowe. W praypadku badan probek plyndw ustrojowych, nalety uiyé
sterylizowaé w autoklawie lub spalaé. Rozlane piyny, | Krok3 Nanied¢ 1 kroplg kaidega lateksu 1kropla | kontroli ujemne] dostarczonej wraz 2 zestawem.
s. ZAWARTOSC, PRIYGOTOWAMIE DO UZYCIA ) bedace potencjalnymi materistami zakainymi, nalely fub lateksu ko na oddze W przypadku badai hodowli 2 krwi, w charakterze kontroli
PRZECHOWYWANIE ZESTAWU utylizowaé niezwlocznie przy viyciu chtonnych recznikéw polena kﬂ'fm"lk“ reakcyjnym. Upewnic sie, 2e ujemnej nalety uiyé probki niezaszczepione] potywki do posiewu
Zestaw Wellcogen Bacterial Antigen Kit zawiera odczynniki papierowych, a zanieczyszczone miejsca nalely przetizec b:(e'z"';'”a.klzap'?m': o :"'f“;‘.e planowe, knwi, pochodzace] 2 tego samego irddia, co prébka. Uwaga:
wystarczajace do wykonania 30 testéw. yinym aby o gmerzyc roplg o dokladnej objgtosci. badanie niezaszczepionej poiywki jest waine, poniewaz w
Patrz réwniet $rodki ostroinosci, rozdziat 6 P d o lub 70% bl {Patrz Sradki ostroinac, rozdsial ). praypadiu niektdrych skladéw pofywiek do posiewsw krwi moga
. " N ' N . 65  NIE stosowa¢ podchlorynu sodu. Materialy uzywane przy | Krok4  Postugujacsie iEanrﬂlO‘va 1 kropla ystgpowac reakcje faiszywie dod;
Wszystkie skladniki nalezy praechowywaé w temp. 2 do 8°C. czyszczeniurozlanych plyndw, wicznie zrekawicami, nalezy zakraplaczem, odmierzyé 1 kroplg {okoto 40 pl) Uwagi:
dest to warunek zachowanis ieh aktywnosdi do kofica terminu utylizowaé tak, jak biologiczne odpady niebezpieczne. Nie badane] probki obok kaide] kroplilateksu. o . .
wainoddi zestawu, ipetowaé ustami, Podczas obchodzenia sie 2 probkami § Krok5  Zemi . ¢ asd ! L a) Jedli zachodzi taka potrzeba, w charakterze kontroli
st s - pipel N y N N L N ro! mieszac 2awartosc kazdego pola przy uzyciu dodatnich i kontroli ujemnych moina wykorzystac
Przed uiyciem nalely dopi do wykonywania testu naleiy nosi¢ rekawice jednorazowe i patyczka do mieszania | rozprowadzié na catej P .

N " o N AN 30t . N . N . N i wezesniej zbadane probki o odczynie odpowiednio
temperatury pokojowej (18 - 30 °C) i wymiesza¢ je. Po uiyciu, $rodki ochrony oczu, Po zakoitczeniu prac nalezy dokladnie powierzchni pofa. Do kaidego pola naleiy datnim | uji dziel na réwne objetosci
n;]e’w:lforzys(ane odczynniki nalely umiescié 7 powrotem w umyé rece. uiywaé add}ielnego palvc_zk?iodlo?vt;go } przechowywane w temp, ~15 do ~25°C lub nitszel,
chigdziarce. 6.6 Uiywanezgodniezzasadamidobrejpraktykilaborataryjnej, celem bezpiecznego usunigcia po ulyciu. Kontrola dedatnia moie byé réwnie: zastosowana zamiast
[jg Instrukefa wiycia wihadciwymi standardami higieny pracy oraz wytycanymi | Krok 6 Kolysaé kartonikiem powoli i 3 minuty prébki badanej.

- @ ":d’"‘"f‘;, w niniejszej instrukji Pricdin dostarczane ) czy zachodzi japrzez3 | by W prypadku badad identyfikujacych kolonie (jedynie
apakowania) ” ° czynn'| inie 53 uwaz?ne 2a grozne dia zdrowla. minuty, trzymajac kartonik w normalne] odlegtosci Wellcogen N. meningitidis B/E. coli K1), dziatanie latekséw
pA atyezki do ia (5 vigzek) ANALITYCZNE SRODKI OSTROZNOSCI odeyte (2_5 do ?S cm) od oczu. Nie ulywac testowych i kontrolnych moina potwierdzic stosujac
s .yc N a ik} 6.7 Nie uzywac adc po uplywie pod: terminu szkfa p N ego. Obracanie & .,,,, Swiete, zaloione poprzedniego dnia hadowle szczepéw
wainosci. @ mmuty’) moze byc stosowane (p.atrz rodk] . odniesienia, zgodnie z metody opisang w czescx Sposdb
Czarny smaczek gumowy (1) » astroinoici, roadziat 6). Wzory, ktére uzyskuje sig N ia testu. Odpowiednie szczepy odni ia to:
Lateksy testowe 6.8  Przed uiyciem naley odezynniki $3 wyraine i mozna je rozpoznaé we wszystkich ’ o "
( ) do temperatury pokojowej {18 - 30 ‘C). Odczynniki h warunkach i yeh, ATCC 13030 - N. 2 grupy B { y
Strep B {réiowa zakrqtka i ia s dodatnia
s oo ko s o s e UL 8| oy oty s s et
5. pneumoniae (i6ita zakretka) 44 3 " 8! ‘Y g i _» W celu bezpiecznego usunigcia. ATCC 23503 — £. coli typu K1 {reaktywnod¢ dodatnia)
6.9 Podczas uiywania buteleczek 2 zakraplaczem waine jest, ATCC 13077 ~ N. 2 grupy A (reakty

N. meningitidis ACY W135 {szara zakretka)
N. meningitidis B/E. coli K1 (brazowa zakretka)

aby trzymaé je pionowo, a kropla musi tworzyé sie w
koricdwce wylotowej zakraplacza. Zamoczenie wylotu

ujemna)




ATCC 13080 oraz ATCC 23503 powinny p
aglutynacje lateksu testowego | brak znaczacej aglutyna:u

Przechowy probki plynéw ustrojowych nie byly
poddawane obrébce termicznej zgodnie z opisem w czqsci

tateksu kontrolnego; ATCC 13077 nie powinien p

znaczacej agl ji lateksu ani 2!
10. WYNIKI
ODCZYTYWANIE WYNIKOW
Na reakcjg pozytywnq wskazuje pojawienie sig agl jiw ciggu

3 minut {20 sekund dla testéw kolonii) od zmieszania fateksu z
badany prébka, wykazujgce] wyrainie widocine zlepianie sig
czastek lateksu {Rysunek 1}.

Pradkosé ia sie | jakos¢ agl ji s od sity
antygenu - wystepuja rozmaite grudki: od duiych pojawiajacych
sie po kilku sekundach od 2zmieszania, po mate tworzace sie raczej
powoli. W przypadku identyfikacji hodowli, wigkszos¢ reakcji
dodatnich bedzie prawie natychmiastowa.

W przypadku reakcji ujemnej nie dochodz do agiutynac]l
fateksy, a mieczny wyglad zasadniczo

Przyg prébek rozdzial 8. Obszerne
badania faboratoryjne wykazaly brak znacanej utraty
antygenu po ogrzaniu z wykorzystaniem tej procedury.

Czulodé

Czutoéé kaidego lateksu w zestawie zo0stata ustalona na
podstawie badan na prdbkach dajacych dadatni wynik
hodowli dla organizmu hamologicznego lub dla ktérych
istnialy inne dowedy infekcji {rozpoznanie kliniczne plus
dodatni wynik innego testu antygenowego).

Tabele od 2 do 6 podajy liczby kaidego typu prébek

Tabela 5

Wyniki badan klinicznych nad
WellcogenTM. meningitidis ACY W135

Prébka Liczba Liczba Liczba Liczba
ebad dodatnich przeb: ch dodatnich
Plyn mézgowordzeniowy 417 pal 4 2
Surovica 5 3 3 0
Mocz 0 - prig Q
Posiew ki 7 7 1615 2

* Obejmuje 8 z grupy A, 25 2 grupy Ci 1 z grupy Y (pozostate nie

pr y v p y
wraz z liczby uzyskanych wynikéw dodatnich. Cautoéd
kaidego lateksu w wykrywaniu antygendw bakteryjnych
w plynie moézgowo-rdzeniowym wynosifa 67% {12/18)
dla Wellcogen Strep B, 97% (87/90) dla Wellcogen H.

przez caly czas trwania badania (Rysunek 2}. Naleiy jednak
pamigtaé, e znikome iosci grudek moga by wykrywalne we
vrzorach ujemnych, w zaleinosci od ostrosci wazroku operatora.
W przypadku identyfikacji hodowli, niektdre saczepy moga
powodowad aglutynacie lateksu w postaci widkienek® 2
mfiecznym tlem, co nalezy interpretowad jako reakcie ujemna.

UWAGA: Czqsteczkl lateksowe wykorzystywane w testowych i

kontrofnych i ych N.

B/ E. coli K1 nie sg takle same jak w innych odczynnikach |
y2uja sig ia
Rysunek 1 Rysunek 2

INTERPRETACIA WYNIKOW
Wynik dodatni

indls b, 88% {45/51) for Wellcogen S. pneumoniae,
71% (29/41) dia Wellcogen N, meningitidis ACY W135 oraz
65% (11/17) dla Wellcogen M. meningitidis B/E. coli K1.

pog

b K. aerogenes; E. coli.

¢ Pigé dodatkowych prébek moczu dato reakeje nieswoiste.

¢ Strep. sanguis; Staph. epidermidis + Enterococcus.
Tabela 6

Wyniki badan klinicznych nad Wellcogen
I dis B/E. coli K1

pecyficznosé Probta liwba  lcba  Lizha  Lisba
Specyficznos¢  kaidege 2  odczynnikéw  Wellcogen przebadanych dodatnich przebadanych dodatrich
os2acowano wykorzystujgc probki plynu  ustrojowego &
{$wieie i zamroione) oraz probki z hoedowti krwi ;M‘ mozg rsaaww 11 128 0
pochodzace od pacjentow z bakteryjnym Iub aseptycznym Y

i opon mdzgovych 1 innymi E. coff K1 8 4 128 0
stanami, Z 2ainfekowanej probki  wyizolowano Surowica

1 i H. i b, S. i N. menis B 2 1 3 0
N. meningitidis whycznie 2 gruDaml A B C VY E :oh, MNocz:

hyl us aureus, ter N. ingitidis 8 2 1 7 [

pneumoniae, Mycobacterium  tuberculosis, Proteus prgiey kwi:
mirabilis, accus epidermidis, alfa izuj N. meningitdis 8 7 5 461 3
paci iec, bet paci 2 grupy A,

Klebsiella oxytoca, Pseudomonas, Streptococcus sanguis,
Toxoplasma gondii oraz bakterie z grupy coli.
Specyficznosé \‘lSZVSﬂ(lCh pigciu ?ateksow Wellcogen w
badaniach na plynie ym byta wyisza
od 98%. Szczegélowe dane dotyczace liczby przebadanych
prébek oraz specyficznodci kaidego testu Wellcogen dia
kazdego typu probki podano w tabelach od 2 do 6.

* Prébki przechowywane w postaci 2amrofonej. Wszystkie inne
prébki badane jako swieie.
v Hodowle tienowe i beztlenowe (beta-hemolizujacy strep A} dla
tego samego pacjenta; gronkowiec koagulazo-ujemny.
Tabela 7

{dentyfikacja hodowli przy uiyciu Wellcogen
N. meningitidis B/E. coli K1

Wyraina aglutynacja pojedynczego lateksu testowego, ktdrej 13.2 Posiewy ptytkowe [N. meningitidis B/E. coli K1). Kllmfﬂ‘ T =

towarzyszgq reakcje ujemne dia wszystkich innych adczvnmkow Hodowle N. araz E. coli p: na N memngbdis gpad 0 16

lateksu i lateksu k oznacza b potywce z0staly  pr N. gupa B 10 9

i tozsamodé antygenu bakteryjnego w badanej probce. Zasadg w laboratariach szpitainych oraz w wewngtrznych M. meningitdis grupa C Q 18

ogdlng jest to, ze dodatni wynik dla Wellcogen N. meningitidis B/E. taboratoriach firmy. Wszystkie hodowle N. meningitidis 2 N, maningtidis grupa 20E 1] 8

coli K1 w prébee pochodzacej od noworodka sugeruje infekcjg grupy B oraz E. coli K1 zostaly prawidlowe zidentyfikowane. N ingitis grupa W135 Q 7

E. cali K1; u starszych pacjentéw bardziej prawdopodobna jest Nie wystqplrv 7adne reakcje krzyzowez innyri grupami N. menéng 9P

infekeja meningokokami z grupy 8. itidis lub innymi i E. coli K (Tabela 7). N-meningiidis gupa X Q 4

Wynik ujemny Duia czeé¢ hodowli E. coli z innymi i K, ktére  N.meningitdis grupa Y Q §

Ujemne reakeje dla wszystkich odczynnikéw lateksu testowego poddano badaniom, dafa reakcje nieswaiste (Tabela 7). N. merningitdis grupa Z 0 3

oznaczajz brak moiliwego do wykrycia poziomu antygendw Tabela 1 E.cofi K1 7 0

bakteryjnych w badanym plynie ~ nie wyklucza to moiliwosci Prébki, ktdre zbadano przy uiyciu indywidualaych E. ¢0fi ~ inne antygeny 1] 13

infekcfi spowodowanej przez te organizmy i jeifeli objawy odezynnikéw lateksowych Wellcogen 2 Hodowle i poprzez agl o

utrzymujg sie, poladanym moze okazal sig wykonanie badania Prébka Vizlicogen b1o dodatkowyc’h hodovii dato reakcje nieswoiste.

na kolejnych lub ailternatywnych prébkach, badi po zageszczeniu Step.B H,ivhsznzas bS, presmaniss I meningtids N, meningtiis 14, PISMIENNICTWO

prébki moczu. W przypadku hodowli, brak aglutynacji w ACY WIS BAE. ccliK1

odczynnikach Wellcogen N. meningitidis B/E. coli K1 oznacza L. Argaman, M., Liu, T, et 21 {1974). Polyribital-phosphate: an

niskie ie jest to N. ingitidis 2 grupy 8 " + . - + antigen of four gram-positive bacteria crossreactive with the

lub E. cali K1. Suiowica N N . N o capsular ide of itus i type b. J.

Wynik niemoiliwy do zinterpretowania Nosz + + + 5 +* Immunol, 112, 649. .

Aglutynacia wigcej niZ jednego odezynnika lateksu testowego Fosewiawd + + + * + 2 g:;:‘r'ﬁng;;ma;:i dzi;‘cct’;;n':.f:m(jss;l‘uec:tr:cr::;:‘laalntlfg‘:r):

tub odpawnedmch Iateksow testowych i ych oznacza Yokl bakenine — - - s + in body fluids. J. Pediatr., 102, 393

reakeje ni W wigk i pr reakcje ni Obja¢ni - AN .

w iesieniv do plyndw jowych moina wy + Dostepne dane e ninieisze 3. Bavre, K, Bryn, K, fzt al (}983).'5uﬁ?ce polysaccfuand.e

poprzez ogrzanie i klarowanie probek® {patrz: Przyg ++ Dostepre dane. of 'Mo.r?xglla non-liquefaciens xdennfal to Ngnsser|a

probek klinicznych, rozdziat 8). Jezeli wystapi nieswoista reakcja  — grak dostepnych danych. tmeningitidis graup B capsular potysaccharide. A chemical and

dla supernatantu 2 hodowli krwi, to nalezy ogrzewaé probke we Tabela 2 immunological investigation. NIPH Annals, 6, 65.

wrzcej taini wodnej przez 5 minut, schiodzi¢ do temperatury 4. Doskeland, S.0. and Berdal, B.R. {1980). Bacterial antigen

pokojowej (18 do 30°C), wy ¢przez ie i powtdraye Wyniki badai Kiinicznych nad Wellcogen S!mp 8 detection in body fluids: methods for rapid antigen

badanie. Caidose! conc ion and reduction of nonspecific reactions. 1. Clin.

11.  OGRANICZENIA DZIALANIA Prébka Ueba  beba  Uaha - Liczba Micrabiol, 11, 380.

y pr2ebadanych dodatnich przebadanych dodatnich -

111 W przypadku plyndw ustrojowych pochodzacych od - " " 5. Feigin, R.D., Wong, M., et al {1976). Countercurrent
noworodka {tylko paciorkowice grupy B) ~ maga wystapié Ptyn mézgoncrdzenioy 18 12 5 1 immunoelectrophoresis of urine as well as of CSF and btood
wyniki falszywie ujemne w przypadku prébek zawierajacych Surowica 19 13 7 [} for diagnosis of bacterial meningitis. ). Pediatr., 83, 773. &
poziomy antygenéw poniiej granic wykrywania niniejszego Moz 20 17 2 1 K?"""- f" A51“°Wicf' R;' et a_l (1977} tatex _aggl“ﬁ“aﬁ“" in
zestawu testowego. Po uzyskaniu wynikdw ujemnych  poge g 3 9 360 4 dlagnosls qf bacle_na} Amfemons,.wnl’! special refe‘rence to
nalezy wykonaé selektywna hodowle bulionowa. Wynik - - patients with meningitis and septicemia. Amer. ). Clin. Path.,

* bet, y pac 2grupy Bwy ylovkiyty 68,284,

dodatni wskazuje na obecnoéé antygenu paciorkowcéw
grupy B; wynik niekoniecznie oznacza obecnosé iywych
organizmeéw.

{diagnoza kliniczna / inny test antygenowy).
* bakterie inne ni? paciorkowce. Bfbrak wzrostu.
¢ E. coli wyizolowane,

112 W przypadku  plyndw  ustrojowych  pochodzgeych  « P. mirabilis wyizolowane.
od noworodka {tylko paciorkowce grupy B) - “iVCif * Staph. epidermidis; beta-hemalizujgcy strep. z grupy A; E. coli +
niniejszego zestawu testowego nie powinno 2astepowal  gprergcaccus; Staph. epidermidis + Enterococeus wyizolowane.
hodowli  mikrobiotogicznej.  Dzialanie  niniejszego Tabela 3
zestawu testowego w zakresie przewidywania chordb . N
powodowanych przez paciorkowce grupy B na pod: Wyniki badad nad TMH. b
badai moczu dka nie zostato Cavtoss Specyficznost
11.3 Infekcje paciorkowcem grupy B wystepuja gldwnie u Prébka Liczba L‘Cﬂ’a Uezba Liczba
noworodkéw. Dodatnie wyniki uzyskane dla préhek __ przebodanychdodatich preebadanych dodatnich
plynéw ustrojowych pobranych od pacjentéw w wieku Phnmdzgowordzeniony 90 87 378 2
powyle] szedciu miesigey nalely interpretowac ostroinie.  Syouica 21 2 21 o
Dodatnie wyniki uzyskane dla supernatantdow z hodowli Mocz 10 10 2% o
krwi pacjentéw w dowalnym wieku moga byC znaczace.
. " . . .. Posiew kowi 54 54 1566° 5
11.4 Dodatni wynik testu uzaleiniony jest od obecnosci e ) N
wykry g0 poziomu wplynie jowym tub . Jedna. A 4 probka plynu £ data
poiyvice do posiewu krwi. teakefq nieswolsta.
N N N b ledna prébka aseptycna; E. coli wyizolowane zinnej probki.
s w zakresEe viykrywania antyg'en\.x AWA moczu l"fb SUOWIEY ¢ pya dadatkowe supernatanty z hodowli krwi daly reakcje
przy uiyciu Welicogen N, meningitidis B/E. coli K1 {Tabela nieswoiste.
6) dostepne sq ograniczone dane I:.i’:‘i(czne Niesadostepne ¢ 5,4, prébka aseptyczna. Wzrost w pozostatych prébkach: Staph.
2adne dane kliniczne dotyczgce rywania antygenu w . " N P At -
moczu pray uiyc N ingitidis ACY W135 al:fgus, E. c_uh+5taph. epidermidis; K. oxytoca; alfa-hemalizujacy
{Tabela 5). Jednakie obecnoi¢ antygenu zostata wykryta w P Tabels 4
prébkach maczu ACY W135%, . R 4 ™S ;
116 Znanych jest kilka praykladéw bakteri ni N h Wyniki badan kliniczaych nad Wellcogen .pneuTon ae
ktére posiadaja antygeny wspdine i, podobnie jak w Crdosé Specyficznosé
katdym systemie testu immunologicznege, nie moina Prébka Liczba Liczba Liczha Liczba
wykluczyé ewentualnoéci wystapienia reakeji krzyiowyeh _ przebadanych dodainich przebadanych dodatnich
w tedcie lateksowym 1349, Plyn mazgowordzeniony 51 45 483 2
12. WYNIKI OCZEKIWANE Surowica 6 8 13 Q
Prébki zawierajace wykrywalne poziomy antygenu paciorkowea  Mocz 105 45 320 a
zgrupy B, Wpu 3 OtoczkoweB0  pogiew krwi 13 109 1512 7
Isub antygenu N. menlngmdls'; 7 E. coli KL wéw:hyqv ,::’:32 : Jedm{ do{datko{\va prébka ptynu mdzgowo-rdzeniowego data
N ii 2 odpowiednim lateksem v reakcjg nieswoista.

13. 13 CHARAKTERYSTYKA D2IAtANIA

b Enterobacter aerogenes; bakterie z grupy cofi.

€ Trzy prébki moczu daly reakcje nieswoiste.

13.1 Plyny ustrojowe i posiewy krwi
Badania kliniczne przeprowadzono w 15 centrach z uiyciem
prébek ptyndw ustrojowych (Swieiych i przechowywanych
w postaci 2amroionej) oraz supernatantdw z hodowii krwi.
W badaniach nad posiewami krwi wykarzystano zaréwno
tradycyjne, jak i radiometryczne technikj hodowlane.

4 pseudomonas; Strep. sanguis; Staph, epidermidis + Enterococcus;
Strep. viridans wyizolowane z 4 prébek.
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