Техническая спецификация  услуг анализа методом Gene-Xpert

GeneXpert MTB/RIF Assay, предназначенный для использования с системой GeneXpert® производства компании Cepheid — это тест полуколичественной гнездной ПЦР в реальном времени для диагностики in vitro, применяемый с целью обнаружения:
• ДНК Mycobacterium tuberculosis complex в образцах мокроты или концентрированных осадках, полученных из образцов индуцированной или спонтанной мокроты, независимо от того, были ли выявлены кислотоустойчивые бактерии (КУБ) в мазках мокроты; 
• мутаций гена rpoB, связанных устойчивостью к рифампицину, в образцах, полученных от пациентов из группы риска по развитию устойчивости к рифампицину. Тест Xpert MTB/RIF Assay предназначен для анализа образцов, взятых у пациентов, ранее не получавших лечение, у которых туберкулез (ТБ) подозревается на основании клинических данных.
 Тест Xpert MTB/RIF Assay для обнаружения M. tuberculosis (МБТ) или определения чувствительности к рифампицину не был валидирован для обследования пациентов, получающих противотуберкулезное лечение.
Система состоит из анализатора, персонального компьютера, сканера штрих-кодов и предустановленного программного обеспечения для управления процессом анализа собранных образцов и просмотра результатов. Для работы с системой требуются одноразовые картриджи GeneXpert, которые содержат реактивы для ПЦР и в которых происходит ПЦР. Поскольку картриджи представляют собой замкнутые системы для проведения реакции, исключена перекрестная контаминация между образцами.

Необходимые материалы:
• Система GeneXpert Dx, оснащенная программным обеспечением GX версии 4.0 или выше (каталожный номер зависит от конфигурации): анализатор GeneXpert, компьютер, сканер штрих-кодов и руководство оператора 
• Принтер (Указания по совместимости представлены в руководстве оператора GeneXpert Dx 
System Operator Manual или руководстве оператора GeneXpert Infinity Operator Manual) 
• Картриджи Xpert MTB/RIF с встроенными пробирками для проведения реакции
• Герметичные стерильные контейнеры с завинчивающейся крышкой для сбора образцов 
• Одноразовые перчатки и средства индивидуальной защиты глаз 
• Этикетки или маркер со стойкими чернилами
 • Пипетки для переноса, предназначенные для обработки образца

Требования к поставщику:
Наличие разрешительных документов на проведение исследования.
Наличие собственного специализированного оборудования.  
Наличие в штате сертифицированных специалистов.
Количество услуг -    не менее 90  лабораторных  исследований.
Срок получения результата не более 1 суток со дня предоставления биологического материала.
Срок и условия оказания услуг -    по заявке Заказчика по 31 декабря 2026 года.
Место забора биоматериала – г.Астана, ул.Т.Рыскулова,12

Техникалық сипаттама  Gene-Xpert талдау қызметтері
Genexpert MTB/RIF Assay, Cepheid компаниясы шығарған GeneXpert ® жүйесімен пайдалануға арналған-бұл in vitro диагнозына арналған жартылай сандық ұя ПТР нақты уақыт сынағы, оны анықтау үшін қолданылады:
* Mycobacterium tuberculosis complex ДНҚ қақырық үлгілерінде немесе қақырық жағындыларында қышқылға төзімді бактериялар (КУБ) анықталғанына қарамастан, индукцияланған немесе спонтанды қақырық үлгілерінен алынған концентрацияланған тұнбаларда;
* рифампицинге төзімділіктің дамуы бойынша қауіп тобындағы пациенттерден алынған үлгілердегі рифампицинге төзімділікпен байланысты rpob генінің мутациялары. Xpert MTB/RIF Assay тесті клиникалық деректер негізінде туберкулез (ТБ) күдікті бұрын ем алмаған пациенттерден алынған үлгілерді талдауға арналған.
M. tuberculosis (МБТ) анықтау немесе рифампицинге сезімталдықты анықтау үшін Xpert MTB/RIF Assay тесті туберкулезге қарсы ем алатын пациенттерді тексеру үшін валидацияланбаған.
Жүйе анализатордан, жеке компьютерден, штрих-код сканерінен және жиналған үлгілерді талдау және нәтижелерді қарау процесін басқаруға арналған алдын-ала орнатылған бағдарламалық жасақтамадан тұрады. Жүйемен жұмыс істеу үшін ПТР реактивтері бар және ПТР жүретін бір реттік GeneXpert картридждері қажет. Картридждер реакцияны жүргізуге арналған жабық жүйелер болғандықтан, үлгілер арасындағы айқаспалы контаминация алынып тасталады.
Қажетті материалдар:
* GX 4.0 немесе одан жоғары нұсқадағы бағдарламалық жасақтамамен жабдықталған GeneXpert DX жүйесі (каталог нөмірі конфигурацияға байланысты): GeneXpert анализаторы, компьютер, штрих-код сканері және оператор нұсқаулығы
* Принтер (үйлесімділік нұсқаулары GeneXpert DX операторының нұсқаулығында берілген
Жүйелік Operator нұсқаулығы немесе genexpert Infinity Operator нұсқаулығы)
* Реакция жүргізуге арналған ендірілген пробиркалары бар Xpert MTB/RIF картридждері
* Үлгілерді жинауға арналған бұрандалы қақпағы бар герметикалық стерильді контейнерлер
* Бір рет қолданылатын қолғаптар және көзді жеке қорғау құралдары
* Тұрақты сиямен жапсырмалар немесе маркер
* Үлгіні өңдеуге арналған тасымалдау тамшуырлары
Өнім берушіге қойылатын талаптар
Зерттеулерге арналған рұқсат құжаттарының болуы
Жеке мамандандырылған жабдығының арналған жабдығының болуы
Штатта сертификатталған мамандар болуы.
[bookmark: _GoBack]Қызметтер саны - 90  кем емес    зертханалық зерттеу. 
Нәтижені алу мерзімі биологиялық материал ұсынылған күннен бастап 1 тәуліктен аспайды.
Қызмет көрсету мерзімі–Тапсырыс  берушінің тапсырысы бойынша 2026 жылдың 31 желтоқсанына дейін.
Биоматериалды алу орны- Астана к., Тұрар Рысқұлов көшесі,12

