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Zatacznik nr 1 do zapytania ofertowego
Nr Sprawy: PO.2721.25.2020

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem zamowienia jest ustuga wykonania pakietu badan diagnostycznych dla 1200 pacjentow.

W sktad pakietu dla jednego pacjenta wchodzi oznaczenie poziomu:

1)
2)

3)
4)
5)

Homocysteiny
Glukozy

Insuliny
Ultraczutego CRP (hs CRP)
Lipidogramu (cholesterolu catkowitego, trdjglicerydéw, HDL, LDL i nie-HDL — wyliczone)

Warunki realizacji zamowienia i do spetnienia przez Wykonawce w celu zachowania ciggtosci
i powtarzalnosci wynikéw Zamawiajacego:

1)

2)

3)

4)
)
6)
7)

8)

9)

Wszystkie badania musza by¢ wykonane w dniu dostarczenia materiatu, w laboratorium
Wykonawcy na terenie Wroctawia - brak mozliwosci podzlecania badan w innej siedzibie i przez
osoby trzecie (nie dopuszcza sie transportu materiatu zamrozonego do innego laboratorium).
Badania laboratoryjne zostang wykonane przez Wykonawce z otrzymanego od Zamawiajgcego
materiatu na podstawie zataczonej listy probek materiatu biologicznego z numerami
identyfikacyjnymi probek nadanymi przez Zamawiajgcego. Lista prébek bedzie opatrzona
pieczatka i podpisem upowaznionego przedstawiciela Zamawiajgcego.

Materiat pobrany od pacjenta przez Zamawiajacego musi by¢ odebrany z jego siedziby przez
Wykonawce do godz. 13:00 danego dnia, badania diagnostyczne muszag by¢ wykonane, a wyniki
udostepnione on-line do godziny 15:00 tego samego dnia. Wyniki badan pacjentéw w formie
papierowej muszg by¢ dostarczone do siedziby Zamawiajgcego do 2 dni roboczych. Koszt odbioru
préb oraz dostarczenia wynikow w formie papierowej ponosi Wykonawca.

Wykonawca dostarcza specjalistyczne probowki z fluorkiem sodowym do oznaczania poziomu
glukozy i ponosi koszt ich zakupu i dostawy do siedziby Zamawiajgcego.

Wykonawca musi posiadaé zasoby organizacyjne, techniczne, finansowe oraz wykwalifikowang
kadre do prowadzenia obstugi Zamawiajgcego w zakresie diagnostyki laboratoryjne;j.

Zamawiajgcy potwierdza prawidtowe wykonanie badan laboratoryjnych  sporzadzajac
i podpisujgc miesieczny protokét odbioru.

Wykonawca zobowigzuje sie do przedstawienia planu kontroli wewnatrzlaboratoryjnej
i zewnatrzlaboratoryjnej.

Wykonawca zobowigzuje sie do dostarczania kart kontroli wewnatrzlaboratoryjnej prowadzonych
dla zawartych w pakiecie oznaczen. Karty kontroli za poprzedni miesigc muszg by¢ dostarczone do
siedziby Zamawiajgcego w pierwszym tygodniu kolejnego miesigca.

Mozliwos¢ przeprowadzenia audytu u dostawcy ustug w zakresie realizacji badan i kontroli jakosci,
bedacych przedmiotem niniejszej umowy, po wczesniejszym uzgodnieniu terminu i zakresu
audytu. Nie wiecej niz dwa razy w roku.

10) Umowa zostanie zawarta na czas oznaczony od dnia 01.10.2020 r. do dnia 31.12.2021 r. lub do

wyczerpania maksymalnego wynagrodzenia objetego Umowa, w zaleznosci ktére zdarzenie
nastgpi wczesniej.
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11) Sposdb wykonania oznaczen:
HOMOCYSTEINA (Hcy) — test enzymatyczny in vitro oznaczenia L-homocyteiny w ludzkiej surowicy
i osoczu przy uzyciu odczynnikéw oraz systemu Cobas Integra. Zasada pomiaru oparta jest na metodzie
wykorzystujgcej zasady cyklu enzymatycznego, za pomocg ktérego mozna oznaczy¢ produkt konwersji
kosubstratu zamiast oznaczania samego kosubstratu lub produktéw Hcy pochodzacych z konwersji Hcy. W
tej metodzie utleniona Hcy jest najpierw redukowana do wolnej Hcy, ktéra nastepnie reaguje z
kosubstratem S-adenozylometioning (SAM) tworzac metionine (Met) oraz S-adenozylohomocysteine (SAH)
w obecnos$ci katalizatora S-metylotransferazy Hcy. SAH jest oznaczana za pomocg reakcji sparowanych
enzymdw, gdzie SAH jest hydrolizowana do adenozyny (Ado) i Hcy przez hydrolaze SAH, a Hcy jest
wigczona w cykl reakcji konwersji Hcy, w ktdérej przebiegajgca reakcja cykliczna wzmacnia sygnat
wykrywania. Utworzona Ado jest natychmiast hydrolizowana do inozyny i amoniaku. Na koniec
dehydrogenaza glutaminowa (GLDH) katalizuje reakcje amoniaku z 2-ketoglutaranem i NADH tworzac w
efekcie NAD+. Stezenie Hcy w probce jest proporcjonalne do ilosci NADH skonwertowanego do NAD+
(AA340 nm). Jednostka: pmol/L; rodzaj pomiaru: absorbancja; zakres pomiarowy: 3-50 pmol/L;
analizator: Cobas Integra 400 plus.
GLUKOZA (Gluc3; 3 generacja) — test enzymatyczny in vitro do iloSciowych oznaczen glukozy
W surowicy, osoczu, moczu i ptynie mdzgowo-rdzeniowym przy uzyciu odczynnikéw oraz systemu Cobas
Integra. Zasada pomiaru oparta jest na reakcji z heksokinaza, ktéra katalizuje reakcje fosforylacji glukozy
przy udziale ATP do glukozo-6-fosforanu i ADP. W drugim etapie oznaczenia przebiega reakcja
katalizowana przez dehydrogenaze  glukozo-6-fosforanowg (G6PDH). Nastepuje utlenianie
glukozo-6-fosforanu pod wptywem NADP+ 2z utworzeniem NADPH. Stezenie NADPH jest wprost
proporcjonalne do stezenia glukozy. Oznaczenie jest wykonane poprzez pomiar wzrostu absorbancji przy
dtugosci fali 340 nm. Jednostka: mmol/L; zakres pomiarowy: 0.24-30 mmol/L (4.32-541 mg/dL);
analizator: Cobas Integra 400 plus
INSULINA - oznaczenie ilosciowe in vitro stezenia ludzkiej insuliny w surowicy ludzkiej lub osoczu
metodg elektrochemiluminescencji “"ECLIA” w analizatorach Cobas. Test kanapkowy polegajacy na uzyciu
dwdch przeciwciat monoklonalnych swoistych dla ludzkiej insuliny. Na kompleks kanapki sktada sie insulina
z prébki, biotynylowane monoklonalne przeciwciata swoiste dla insuliny oraz monoklonalne przeciwciata
swoiste dla insuliny znakowane kompleksem rutenu. Po dodaniu mikroczgstek optaszczonych
streptawidyng, kompleks wigze sie z fazg statg dzieki powinowactwu biotyny i streptawidyny. Mieszanina
reakcyjna przenoszona jest do komory pomiarowej, gdzie mikroczastki przyciggane s do powierzchni
elektrody za pomocg magnesu. Napiecie przytozone do elektrody indukuje reakcje
elektrochemiluminescencji i emisje fotonu, ktéra jest mierzona za pomocg otopowielacza. Jednostka:
pU/mL lub pmol/L; zakres pomiarowy: 0.2-1000 pU/mL lub 1.39-6945 pmol/L; analizator: Cobas e 411 lub
Cobas e 601.
ULTRACZULE CRP (hsCRP) - test in vitro do ilosciowych oznaczen biatka C-reaktywnego (CRP)
w ludzkiej surowicy i osoczu przy uzyciu odczynnikdw oraz systemu Cobas Integra metodg wysokoczuta.
Zasada metody oparta jest na teScie immunoturbidymetrycznym ze wzmocnieniem czastkami lateksu.
Ludzkie CRP aglutynuje z czastkami lateksu optaszczonymi przeciwciatami monoklonalnymi przeciwko
ludzkiemu CRP. Powstaty precypitat jest mierzony turbidymetrycznie przy dtugosci fali 552 nm. Jednostka:
mg/L; zakres pomiarowy 0.1-20 mg/L (0.952-190 nmol/L); analizator: Cobas Integra 400 plus.
CHOLESTEROL CALKOWITY (CHOL 2, 2 generacja) - test in vitro do iloSciowych oznaczen
cholesterolu catkowitego w surowicy i osoczu metodg enzymatyczno-kolorymetryczng, przy uzyciu
odczynnikdw oraz systemu Cobas Integra. Zasada pomiaru: esteraza cholesterolowa hydrolizuje estry
cholesterolu do wolnego cholesterolu i kwasoéw ttuszczowych. Oksydaza cholesterolowa katalizuje
nastepnie utlenianie cholesterolu do formy cholest-4-en-3-onu i nadtlenku wodoru. W obecnosci
peroksydazy pod wpltywem nadtlenku wodoru nastepuje oksydatywne potaczenie fenolu i
4-aminoantypiryny z utworzeniem czerwono zabarwionej chininoiminy. Intensywno$¢ powstatego
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zabarwienia jest wprost proporcjonalna do stezenia cholesterolu w prébce. Oznaczenie jest wykonane
poprzez pomiar wzrostu absorbancji przy dtugosci 512 nm. Jednostka: mmol/L; zakres pomiarowy
0.1-20.7 mmol/L (3.87-800 mg/dL); analizator: Cobas Integra 400 plus.

TROJGLICERYDY - test in vitro do iloéciowych oznaczen stezenia triglicerydéw w ludzkiej surowicy
i osoczu enzymatyczng metoda kolorymetryczng w systemach Cobas Integra. Metoda pomiaru oparta jest
na pracach Wahlefelda, ktéry w celu uzyskania petnej hydrolizy triglicerydéow do glicerolu, zastosowat
lipaze lipoproteinowa z mikroorganizméw, a nastepnie utlenianie do fosforanu dihydroksyacetonu i
nadtlenku wodoru. Uzyskany nadtlenek wodoru reaguje z 4-aminofenazonem i 4-chlorofenolem przy
udziale peroksydazy, tworzac czerwony zwigzek barwny (reakcja punktu koncowego Trindera).
Intensywno$¢ powstatego czerwonego zabarwienia jest wprost proporcjonalna do stezenia triglicerydow i
moze by¢ zmierzona fotometrycznie przy dtugosci fali 512 nm. Jednostka: mmol/L; zakres pomiarowy
0.1-10 mmol/L (8.85-885 mg/dL); analizator: Cobas Integra 400 plus.

HDL (HDLC3, 3 generacja) - test in vitro do ilosciowych oznaczen stezenia HDL w ludzkiej surowicy
i osoczu jednorodng kolorymetryczng metoda enzymatyczng w systemach Cobas Integra. Zasada pomiaru:
w obecnosci jonu magnezu i siarczanu dekstranu formowane sa rozpuszczalne w wodzie kompleksy z
czastkami lipoproteinowymi LDL, VLDL i chylomikronami, ktére sg odporne na enzymy modyfikowane
glikolem polietylenowym. Stezenie cholesterolu HDL jest oznaczane enzymatycznie za pomoca esterazy
cholesterolowej i oksydazy cholesterolowej przytaczonej z PEG do grup aminowych (ok. 40 %). Estry
cholesterolu ulegajg ilosciowemu rozpadowi na wolny cholesterol i kwasy ttuszczowe pod wptywem
esterazy cholesterolowej. W obecnosci tlenu cholesterol jest utleniany przez oksydaze do A4-cholestenonu
i nadtlenku wodoru. Intensywnos$¢ powstatego niebieskiego barwnika chinoniminowego jest wprost
proporcjonalna do stezenia cholesterolu HDL w probce. Oznaczenie jest wykonane poprzez pomiar wzrostu
absorbancji przy dtugosci 583 nm. Jednostka: mmol/L; zakres pomiarowy 0.08-3.10 mmol/L (3-120
mg/dL); analizator: Cobas Integra 400 plus.

LDL-CHOLESTEROL (wyliczeniowe) — obliczone wedtug formuty Friedewalda, na podstawie oznaczenia
stezenia cholesterolu catkowitego, HDL oraz trojgliceryddw. Dla wartosci podanych w mmol/l wzdr
przyjmuje posta¢: LDL = TC — (HDL + TG/2,2), dla wartosci podanych w mg/dl: LDL = TC — (HDL +
TG/5).

CHOLESTEROL NIE-HDL (wyliczeniowe) — obliczone na podstawie oznaczenia stezenia cholesterolu
catkowitego oraz HDL. Dla wartosci podanych w mg/dl wzér przyjmuje posta¢: NIE-HDL = TC — HDL.
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