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Komisja Konkursowa

Wojewoddzkie Wielospecjalistyczne
Centrum Onkologii i Traumatologii
im. M. Kopernika w Lodzi

Diagnostyka Sp. z o.0.
ul. prof. M. Zyczkowskiego 16
31-864 Krakéw

Dotyczy: udzielenia odpowiedzi na zapytania z dnia 07.07.2021 r, 08.07.2021 r.
i 09.07.2021 r. do konkursu ofert w postepowaniu na kompleksowe udzielanie Swiadczen
z zakresu diagnostyki laboratoryjnej i histopatologii wraz z dzierzawg pomieszczen
Wojewddzkiego Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika
w todzi (nr sprawy 2021/21/NO).

Zapytania dotyczace zapisow Regulaminu konkursu ofert:

1. Dotyczy zatgcznika numer 1 - Szczegbtowy zakres przedmiotu zamoéwienia Pakiet nr 2. -
Prosimy o doprecyzowanie, co Udzielajgcy Zamdwienia rozumie pod sformutowaniem:
1 sekwencja do 6 barwieri immunohistochemicznych?

Odpowiedz:

Udzielajgcy @ zaméwienia pod  sformutowaniem 1 sekwencja do 6 barwien
immunohistochemicznych rozumie to, iz za kazde kolejne 6 barwien
immunohistochemicznych dodawane sg nastepne 2 dni robocze.

2. Dotyczy zatgczniku numer 2 - Wymagania dotyczgce badan bedgcych przedmiotem
konkursu oraz przesytania materiatu i wynikow — Pakiet 2. Pkt 33. - Wykonywanie badan
Srédoperacyjnych wymaga wyposazenia pomieszczenia w kriostat (aparat do mrozenia
preparatow), mikroskop oraz zestaw do barwienia hematoksyling i eozyna.
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Czy wyposazenie pomieszczenia, w ktorym odbywac sie bedzie badanie srédoperacyjne
nalezy do Przyjmujgcego Zaméwienie?

Odpowiedz:

Wyposazenie pomieszczen w ktorych odbywac sie bedg badania Srodoperacyjne nalezy
do Przyjmujgcego zamowienie

3. Dotyczy zatgcznika numer 1 - Szczegotowy zakres przedmiotu zamowienia Pakiet nr 2. -
Badanie immunohistochemiczne jest nieodzowng czescig wyniku histopatologicznego,
ktére ma na celu okreslenie immunofenotypu nowotworu oraz okre$lenie stopnia jego
zaawansowania.  Proponowany przez Parnstwa termin  wykonania  badania
histopatologicznego z zastosowaniem metodyki immunohistochemicznej wynosi 2 dni
robocze, czas liczony po 4 dniach roboczych (do 10 bloczkéw) lub po § dniach roboczych
(>10 bloczkéw) lub 2 dniach roboczych(konsultacja) od daty rejestracji ze wzgledu na
specyfike badann immunohistochemicznych i dodatkowg ocene przez lekarza
patomorfologa zwracamy sie z prosba o wydtuzenie terminu wykonywania badan
immunohistochemicznych do 7 dni roboczych.

Odpowiedz:

Udzielajgcy zamdwienia wyraza zgode na wydiuzenie terminu wykonania badan
immunohistochemicznych do 5 dni roboczych.

4. Dotyczy zatgcznika numer 1 - Szczegbtowy zakres przedmiotu zamoéwienia Pakiet nr 2. -
Prosimy o potwierdzenie szacunkowej rocznej liczby Swiadczen odczynéw
immunohistochemicznych w iloci 35 000?

Odpowiedz:

Udzielajgcy = zamowienia  potwierdza  szacunkowg liczbe  Swiadczen  odczynow
immunohistochemicznych na poziomie 35 000 rocznie

5. Dotyczy zatgcznika numer 1 - Szczegofowy zakres przedmiotu zamowienia Pakiet nr 2. -
Prosimy o potwierdzenie szacunkowej rocznej liczby Swiadczen, biopsji aspiracyjnej
cienkoigfowej (pobranie z oceng cytologiczng jednego narzgdu/lokalizacji) niezaleznie
od liczby szkietek w ilosci 5 000 rocznie, co w przeliczeniu przekfada sie na okofo
20 pobran dziennie?

Odpowiedz:
Udzielajgcy = zamodwienia  potwierdza  szacunkowg  liczbe  Swiadczenn  biopsji

cienkoigtowej(pobranie 'z oceng cytologiczng jednego narzgdu/lokalizacji)niezaleznie
od liczby szkietek na poziomie 5 000 rocznie



. Dotyczy zatgcznika numer 1 - Szczegdtowy zakres przedmiotu zaméwienia Pakiet nr 2. -
Prosimy o potwierdzenie szacunkowej rocznej liczby $wiadczen oceny biopunktatow nerki
wlasnej i przeszczepionej: badanie immunofluorescencyjne w ilosci 260, co w przeliczeniu
Srednio przekitada sie na 1 badanie dziennie?

Odpowiedz:

Udzielajgcy zamowienia potwierdza szacunkowg liczbe $wiadczen oceny biopunktatow nerki
wilasnej i przeszczepionej: badanie immunofluorescencyjne na poziomie 260 rocznie

. Dotyczy zatgcznika numer 1 - Szczegbfowy zakres przedmiotu zamdwienia Pakiet nr 2. -
Badania molekularne mutacji genu:

11. Panel Onkologiczny NGS dla guzéw litych.

32. Diagnostyka w kierunku choroby Rendu-Oslera-Webera - gen ENG- (krew).

34. Badanie predyspozycji - test NGS - dziedziczny rozlany rak zotgdka (HDGC) (krew).
Powyzsze badania wykonuje sie technikg NGS. Nie jest mozliwe wykonanie powyzszych
badan molekularnych w 10 dni roboczych. Zwracamy sie z pro$bg o wydfuzenie czasu
wykonania powyzszych badan molekularnych do minimum 25 dni roboczych?

Odpowiedz:

Udzielajgcy zamoéwienia wyraza zgode na wydfuzenie czasu wykonania badan:

11. Panel Onkologiczny NGS dla guzow litych.

32. Diagnostyka w kierunku choroby Rendu-Oslera-Webera - gen ENG- (krew).

34. Badanie predyspozycji - test NGS - dziedziczny rozlany rak zotgdka (HDGC) (krew)
do 25 dni roboczych

. Dotyczy zatgcznika numer 1 - Szczegétowy zakres przedmiotu zaméwienia Pakiet nr 2. -
Badania molekularne mutacji genu:

20. Analiza patogennej mutacji w genie PALB2 — rak piersi (krew).

Prosimy o doprecyzowanie o jakg mutacje chodzi? Jedng najczestszg w populacji polskiej
¢.509_510delGA czy dwie mutacje ¢.509_510delGA, c.172_175delTTGT (zgodnie

z wymogami Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych).

Odpowiedz:

Udzielajgcemu zamowienia chodzi o mutacje ¢.509_510delGA, ¢.172_175delTTGT
(zgodnie z wymogami Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych)

9. Dotyczy zatgcznika numer 1 - Szczegbtowy zakres przedmiotu zamowienia Pakiet nr 2. -

Badania molekularne mutacji genu:
16. Badanie jednego wariantu genetycznego (krew)
17. CDKN2A -badanie mutacji genu CDKN2A (krew)
18. CHEK2 - badanie mutacji w genie CHEK2(krew)
20. Analiza patogennej mutacji w genie PALB2- rak piersi(krew)
21. Panel podstawowych mutacji w genach BRCA1 oraz BRCA2- rak jajnika i/lub
piersi (krew)
22.TP53 - badanie mutacji germinalnych w genie TP53
24. VHL- badanie mutacji w genie - krew
25. CDH1- badanie mutacji w genie -krew - technikg MLPA
26. HOXB13-rak gruczotu krokowego - krew
27. RET - nowotwory endokrynne zesp6t MEN2- krew
30. F2, F5- trombofilia uwarunkowanagenetycznie- krew



31. HFE-badanie genu- hemochromatoza

33. Diagnostyka przewleklego zapalenia trzustki -SPINK1, PRSS1, CTRC, CFTR

38. Diagnostyka hemochromatozy (exon 2 i 4 genu HFE) (krew)

40. Diagnostyka hemochromatozy (exon 3 genu HFE) (krew)
Prosimy o wydluzenie czasu oczekiwania na wynik do 15 dni roboczych w powyzszych
badaniach. Sg to badania wariantéw wrodzonych na potrzeby poradnictwa genetycznego
i wykonanie badania w krétkim terminie (do 10 dni) nie ma uzasadnienia sytuacjg
kliniczng pacjenta. Czas 15 dni roboczych jest standardowy w genetyce zmian
konstytucyjnych i pozwala na zaproponowanie korzystniejszych warunkow finansowych.

Odpowiedz:

Udzielajgcy zamdwienia wyraza zgode na wydluzenie czasu wykonania badan:

16. Badanie jednego wariantu genetycznego (krew)

17. CDKN2A -badanie mutacji genu CDKN2A (krew)

18. CHEK?2 - badanie mutacji w genie CHEK2(krew)

20. Analiza patogennej mutacji w genie PALB2- rak piersi(krew)

21. Panel podstawowych mutacji w genach BRCA1 oraz BRCAZ2- rak jajnika
i/lub piersi (krew)

22.TP53 - badanie mutacji germinalnych w genie TP53

24. VHL- badanie mutacji w genie - krew

25. CDH1- badanie mutacji w genie -krew - technikg MLPA

26. HOXB13-rak gruczotu krokowego - krew

27. RET - nowotwory endokrynne zesp6t MEN2- krew

30. F2, F5- trombofilia uwarunkowanagenetycznie- krew

31. HFE-badanie genu- hemochromatoza

33. Diagnostyka przewlektego zapalenia trzustki -SPINK1, PRSS1, CTRC, CFTR

38. Diagnostyka hemochromatozy (exon 2 i 4 genu HFE) (krew)

40. Diagnostyka hemochromatozy (exon 3 genu HFE) (krew)

do 15 dni roboczych

10. Dotyczy zatgcznika numer 1 - Szczegbtowy zakres przedmiotu zaméwienia Pakiet
nr 2. - Badania molekularne mutacji genu:
35 Rearanzacja genéw TCR(TCRB, TCRG, TCRD)(panel)(krew)
36 Analiza mutacji KD BCR-ABL,panel (RQ-PCRi sekwencjonowanie)(krew)
37 Analiza mutacji KD BCR-ABL( sekwencjonowanie) (krew)
Prosimy o wydtuzenie czasu oczekiwania na wynik do 20 dni roboczych
w powyzszych badaniach.

Odpowiedz:
Udzielajgcy zamoéwienia wyraza zgode na wydfuzenie czasu wykonania badan:
35 Rearanzacja gendw TCR(TCRB, TCRG, TCRD)(panel)(krew)
36 Analiza mutacji KD BCR-ABL,panel (RQ-PCRi sekwencjonowanie)(krew)

37 Analiza mutacji KD BCR-ABL( sekwencjonowanie) (krew)
do 20 dni roboczych

11. Czy w badaniu genu NF1 ma by¢ badana petna sekwencja kodujgca?
23 - NF1- neurofibromatoza - krew - badanie technikg NGS
Odpowiedz:

W badaniu genu NF1 ma by¢ badana petna sekwencja kodujgca.



12.  Czy w badaniu genu ENG ma by¢ badana pefna sekwencja kodujgca?
32 - Diagnostyka w kierunku choroby Rendu-Oslera-Webera - gen ENG- krew

Odpowiedz:

W badaniu genu ENG ma byc¢ badana petna sekwencja kodujgca.

13. Czy w badaniu mutacji w GIST ma by¢ badana petna sekwencja kodujgca eksonow
9,11, 13, 17 KIT i 12, 14, 18 PDGFRA? ‘
15 - KIT i PDGFRA - badanie mutacji — GIST

Odpowiedz:

W badaniu genu GIST ma by¢ badana petna sekwencja kodujgca eksonow

9, 11,13, 17 KIT i 12, 14, 18 PDGFRA.

14. Czy badanie mutacji genu EGFR obejmuje réwniez plynng biopsje (osocze, wysigk
nowotworowy)?
3 - EGFRmut - mutacja genu EGFR
Odpowiedz:
Badanie mutacji genu EGFR obejmuje rowniez ptynng biopsje (osocze, wysiek
nowotworowy).

16. Czy w badaniu mutacji genow IDH wymagana jest metoda sekwencjonowania
zgodnie z zaleceniami ESMO?
12 - IDH1/Idh2 - badanie mutacji

Odpowiedz:

W badaniu mutacji genow IDH wymagana jest metoda sekwencjonowania zgodnie
z zaleceniami ESMO.

16. Czy w badaniu genu CDKN2A ma by¢ badana pefna sekwencja kodujgca?
17 - CDKN2A -badanie mutacji genu CDKN2A (krew)

Odpowiedz:

W badaniu genu CDKN2A nie musi byc badana petna sekwencja kodujgca.

17. Dotyczy Zatgcznika nr 1A — Analityka - Propranolol/izoproplanolol w surowicy
ilosciowo — prosimy o wyjasnienie czy nie nastepita omytka pisarska i nazwa badania
nie powinna brzmie¢ ,Propanol/izopropanol w surowicy iloSciowo”?

Odpowiedz:

Tak - pomytka pisarska.



18.  Dotyczy Zatgcznika nr 1A — Analityka - LTT - panel Borrelia — czy Udzielajgcemu
zamowienia chodzi o oznaczenie antygenow Borrelia testem transformacji limfocytow?

Odpowiedz:

Tak- oznaczenie antygenow Borrelia testem transformacji limfocytéw.

19. Dotyczy Zatgcznika nr 1B — Alergologia — uprzejmie prosimy o wydfuzenie czasu
oczekiwania na wyniki oznaczen pojedynczych alergenow w trybie CITO do min. 12
godzin.

Odpowiedz:

Nie wyrazamy zgody na wydfuzenie czasu oczekiwania na wyniki w trybie CITO.

20. Umowa dzierzawy wraz z wykazem pomieszczen do dzierzawy:

Lokalizacja ul. Pabianicka 62

a. Lokale przeznaczone pod laboratoria oraz punkty pobrar nie posiadajg pomieszczen
socjalnych, WC dla personelu oraz pacjentéw, szatni, pomieszczenn na odpady
i porzgdkowych. W zakresie przedstawionych lokali nie jest mozliwe wydzielenie tych
dodatkowych powierzchni. Czy Zamawiajgcy przewiduje udostepnienie lub wynajem
ww. powierzchni niezbednych do wymagan jakimi powinny odpowiada¢ pomieszczenia
i urzadzenia podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ leczniczg zgodnie z Rozporzgdzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 roku? '

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie przewiduje udostepnienia lub wynajmu powierzchni, poza
pomieszczeniami o ktérych mowa w SWKO, z wyjgtkiem wynajmu dodatkowej
powierzchni do zagospodarowania na szatnie pracowniczg (ok 20 mkw).

b. Laboratorium ZDO niski parter — pomieszczenia znajdujg sie ponizej poziomu terenu.
Czy Zamawiajgcy posiada odstepstwo z Wojewddzkiej Stacji Sanitarno -
Epidemiologicznej dot. lokalizacji podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ leczniczg ponizej
poziomu terenu?

Odpowiedz:

Uzyskanie przedmiotowej zgody, tak jak w poprzednich postepowaniach, lezy po stronie

Przyjmujgcego zamowienie.

Lokalizacja ul. Paderewskiego 13

c. Czy przedstawione powierzchnie w lokalu przy ul. Paderewskiego 13 sg przewidziane na
pracownie, laboratoria, pomieszczenia gospodarcze, administracyjno — biurowe lub inne?
Prosze o wskazanie.

Odpowiedz:

Zgodnie z SWKO. Przeznaczenie powierzchni do przedstawienia w koncepcji
funkcjonowania laboratorium przekazanej przez Oferenta.



d. Prosze o przedstawienie sposobu uzytkowania lokalu w budynku przy ul. Paderewskiego
13 Ill pietro wg ustawy Prawo Budowlane z dnia 7 lipca 1994 r. z péZn. zmianami.

Odpowiedz:
Zgodnie z wypisem z rejestru gruntéw i wypisem z kartoteki budynkow przedmiotowa
nieruchomo$¢ przy ul. Paderewskiego 13 zabudowana jest budynkiem

sklasyfikowanym jako "budynki szpitali i zaktadow opieki medycznej”, pomieszczenia
na lll p. uzytkowane jako administracyjno-biurowe.

Wszystkie lokalizacje

e. W zakresie przedstawionych lokali pod wynajem nie jest mozliwe prawidtowe oraz zgodne
z obowigzujgcymi przepisami oraz technologig diagnostyczng wydzielenie powierzchni
spetniajgcej warunki  wtasciwego funkcjonowania pracowni  histopatologiczne.
Czy Zamawiajgcy przewiduje przedstawienie ewentualnie dodatkowej powierzchni
spefniajgcej wszystkie wymagania dla pracowni histopatologicznej?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie przewiduje przekazania dodatkowej powierzchni dla pracowni
histopatologiczney. |

21. Wymagania dotyczgce badarn bedgcych przedmiotem konkursu oraz przesyfania
materiatu | wynikéw Pakiet 2 — Czy Zamawiajgcy wymaga dla laboratorium wykonujgce
badania z zakresu genetyki posiadania aktualnego certyfikatu zewnetrznej kontroli jakoSci
Z europejskiego programu kontroli jako$ci do programu lekowego leczenia raka ptuca?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy zamowienia wymaga posiadania aktualnego certyfikatu zewnetrznej kontroli
jakosci z europejskiego programu kontroli jako$ci do programu lekowego leczenia raka ptuca
dla laboratorium wykonujgcego badania z zakresu genetyki.

Pytanie z 08.07.2021 r.:

1. Dotyczy zatgcznika numer 1 - Szczegbtowy zakres przedmiotu zamoéwienia Pakiet nr 2. -
Prosimy o doprecyzowanie jaki procent z szacunkowej rocznej ilosci $wiadczeri 70 000
badan histopatologicznych, stanowi materiaf z zakresu hematoonkologii?

Odpowiedz:

Z szacunkowej rocznej ilosci Swiadczen 70 000 badan histopatologicznych, materiat
z zakresu hematoonkologii stanowi okofo 1,3%.

Pytania z 09.07.2021 r.:

1. Dotyczy zatgcznika numer 1 - Szczegoéfowy zakres przedmiotu zaméwienia Pakiet
nr 2. - Prosimy o doprecyzowanie, co Udzielajgcy Zamdwienia rozumie pod
sformufowaniem:

*niezaleznie od liczby szkietek, ale min. 2
*dotyczy jednego zlecenia.




Udzielajgcy Zaméwienia zostaje obcigzony za ilo§¢ wykonanych bloczkéw zgodnie
z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Patologéw niezaleznie od ilosci szkiefek.

Odpowiedz:

Udzielajgcy zamowienia pod sformufowaniem :

*niezaleznie od liczby szkietek, ale min. 2 — rozumie fakt iz z jednego bloczka moze
byc¢ skrojonych np. 5 szkietek

*dotyczy jednego zlecenia — rozumie 1 pacjent = 1 zlecenie.

2. Dotyczy zatgcznika numer 2 - Wymagania dotyczgce badann bedgcych
przedmiotem konkursu oraz przesytfania materiatu i wynikéw — Pakiet numer 2. Pkt.
11 a). - Prosimy o doprecyzowanie rodzaju i rozmiaru igiet stuzgcych do biopsji
celowanej?

Odpowiedz:

Preferowane igty do biopsji celowanej KDM 0,6.

Przewodniczacy

drm. med. Jerzy Badowski



