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Dotyezy: Konkurs ofert na udzielanie $wiadezen zdrowotnych w zakresie badan genetycznych
nowotworowych z weryfikacjg histopatologicznq. Konkurs ofert nr 13/2022

Udzielajacy Zamoéwienia Katowickie Centrum Onkologii w zwiazku 7z zapytaniami do
Szczegotowych Warunkow Konkursu udziela nastepujgcych odpowiedzi:

Pytanie nr 1

W pakiecie nr 1 badania genetyczne raka phuca znajduje sie zapis: »Wymagane posiadanie przez
Laboratorium certyfikatu zgodnego z zapisami w programie lekowym NFZ — leczenic raka pluca: -
badanie wykonywane technika NGZ”, Tymczasem w programie lekowym B.6 , Leczenie nie
drobnokomérkowego i drobnokomérkowego raka pluca” znajduje si¢ zapis: ,,Potwierdzenie
obecnosci odpowiednich czynnikow molekularnych (stan genow EGFR oraz ALK lub ROSI) oraz
immunohistochemicznych (stopient ekspresji PDL1) zgonie z tymi Kkryteriami kwalifikowania
chorych (w pierwszej kolejnosci nalezy wykonaé¢ badanie w kierunku mutacji w genie EGFR, co
uzasadniajg wytyczne postepowania diagnostycznego)” oraz »Obecnos¢ mutacji aktywujgcej w
genie EGFR kodujaeym receptor naskorkowego czynnika wzrosty (ang. Epidermal growth factor
receptor — EGFR) potwierdzona » wykorzystaniem zwalidowanego testy wykonywanego w
laboratorium posiadajacym aktualny certyfikat europejskiego programu kontrolj jakosci dla danego
testu”. Oznacza to, ze badanie mutacji w genie EGFR powinno poprzedzaé badanie innych
nieprawidtowosci genetycznych (ALK, ROS1) i po wykluczeniu obecnosci mutacji w genie EGFR
nalezy przeprowadzié¢ badanie pozostatych markerow predykeyjnych: ALK, ROS] j PDL1. Dlatego
nie jest uzasadnione wykonywanie badania technikg NGS z uwagi na to, ze badanie NGS okresla
rOwnoczasowo obecnogé nieprawidlowosci genetycznych w genach NTRK, ALK i ROSI. Co
wigeej badanic NGS okregla rowniez nieprawidlowogci genetycznych w genach NTRK, RET,

MET, KRAS, BRAF. ktérych badanie nie jest wymagane zapisami programu lekowego B.~.

Jednostka ochrony zdrowia Samorzadu Wojewd6dztwa Slaskiego.




Dlatego stosowne jest pytanie, czy zamawiajacy dopuszcza koniecznogé posiadania jedynie
certyfikatow na wykorzystanie metod real-time PCR, THC i FISH w diagnostyce nieprawidtowodci
w genach EGFR< ALK i ROSI, co znajduje uzasadnienje W zapisie programu lekowego B.6:
~Badanie rearanzacji genu ALK na podstawie badania immunohistochemicznego (IHC) lub
fluoroscencyjnej hybrydacji in sity (ang. Fluorescencji in situ hybridisation — FISH) lub
sekwencjonowania nowej generacji (ang. New-generation sequencing — NGS) z wykorzystaniem
zwalidowanego testu wykonywanego w laboratorium posiadajgcym aktualny certyfikat
europejskiego programu kontrolj Jakosci dla danego testu lub obecnodci rearanzacii w genie ROS-1
na podstawie badania metodg fluorescencyjnej hybrydyzacji in situ (FISH) lub sekwencjonowania
nowej generacji (ang. New-generation sequencing — NGS) z wykorzystaniem zwalidowanego testu
wykonywanego w laboratorium posiadajgcym aktualny certyfikat europejskiego programu kontrolj

Jakosci dla danego testu.”

Odpowiedz

Zgodnie z SWKO i udzielonymi odpowiedziami.

Pytanie nr 2

chodzi. Stad prosba o podanie nazw genéw, ktére nalezy zbadaé oraz metod, ktérymi te badania

nalezy wykonag. Ceny za rézne badania sg bardzo zréznicowane.,

Odpowiedz

Obecnie badania genetyczne w raku trzonu macicy nie sa obecnie weryfikowane i wykonywane.
Natomiast ze wzgledu na dynamiczny postep w terapiach w oparciu o badania genetyczne
planujemy wykonanie badan w raky surowiczym HG (1P53, BRCAL, BRCAZ2, niedobor HRR), rak
surowiczy LG (KRAS, BRAF, NRAS, PIK3CA, ERBB2, PTEN, CTNNBI, ER/PR), rak
jasnokomérkowy (PIK3CA, ARIDA), rak endometrialny (CTNNBI, ARIDIA, PIK3CA), rak
sluzowy (KRAS, ERBB2), dysgerminoma (KIT, DICER1.TP53, KRAS), Yock sac Tumours
(KRAS, PIK3CA), zlarniszczak (FOXL.2, ER/PR), histology agnosic (TMB).

Pytanie nr 3
Wskazanie roznicy pomiedzy badaniem ~NGS w raku pluca” zawartym w punktach 5. | 6.
Formularza Ofertowego oraz Zatgcznika nr 1 do wzory Umowy — Pakiet nr 1.

Opis ten w obu przypadkach wskazuje bowiem, iz zaréwno pozycja nr 5., jak i pozycja nr 6.

dotyczy tego samego badﬂ/
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Odpowiedz
Pozycjanr5ié dotyczy tego samego badania — pomyltka edytorska

Pytanie nr 4

Przeniesienie badania ~ekspresja PD-L1” (Pozycja nr 7., Pakiet nr 7. F ormularza Ofertowego oraz
Zalaeznika nr 1 do wzoru Umowy) do Pakietu nr 1. ze wzgledu na fakt, iz badanie to sténdardowo
wchodzi w skiad kompletu badan diagnostycznych wykonywanych w raku pluca.

Odpowiedz

Zgodnie z SWKO.

Pytanie nr 5
Doprecyzowanie Jakiego zakresu badan dotyczy Pakiet nr 6. — badanje genetyczne materiatu raka
trzonu macicy.

Odpowiedz

W przysziosei istnieje zasadne wykonanie oznaczenia gendw w raku surowiczym HG (TP53,
BRCA1, BRCA2, niedobér HRR), rak surowiczy LG (KRAS, BRAF, NRAS, PIK3CA, ERBB2,
PTEN, CTNNBI, ER/PR), rak jasnokomérkowy (PIK3CA, ARIDA), rak endometrialny (CTNNB 1,
ARIDIA, PIK3CA), rak sluzowy (KRAS, ERBB2), dysgerminoma (KIT, DICER1.TP53, KRAS),
Yock sac Tumours (KRAS, PIK3 CA), ziarniszczak (FOXL2, ER/PR), histology agnosic (TMB).

Pytanie nr 6
Skorygowanie zapisuy znajdujgcego sie w Formularzu Ofertowym oraz Zatgezniku nr 1. do wzory
Umowy dotyczgcego terminu wykonywania badania: »Czas wykonania badania liczy sie od
momentu zgtoszenia przez Udzielajacego  Zamoéwienia materialu do odbioru do otrzymania
wyniku”, '

Zapis ten jest niespdiny z Warunkami realizacji zleconych swiadczes (Rozdziat I SWKO, pkt. 5.),
ktory wskazuje, iz »Czas  wykonania badania liczy si¢ od momentuy dostarczenia przez
Udzielajacego Zaméwienie materiatu do badania )

Ponadto, niemozliwym bytoby przyjecie za dzien Trozpoczecia realizacji zlecenia dnia zgloszenia
materialu do odbioru przez Udzielajacego Zaméwienia w sytuacji, kiedy (zgodnie z Rozdy. L, pkt.
7.) to Udzielajgcy Zaméwienia Zapewnia transport materialu do Przyjmujacego Zaméwienie.
Odpowiedz

Zamawiajgey dokonal zmiany.
7

"k




Pytanie nr 7

Korekte zakresu mutacji, ktore powinny by¢ oznaczane w przypadku badania genu PIK3CA
(Formularz Ofertowy oraz Zat. nr 1 do wzory Umowy, Pakiet nr 2., pozycjanr 2.).

Charakterystyka produktu leczniczego - alpelisib (Rozdz. 5., pkt. 5.1., str. 18) wskazuje bowiem na
zasadno$¢ oznaczania Szerszego spektrum mutacji takich Jak: C420R, E542K E5454, ES45D,
E545G, E545K, Q546E, O546R, HIO4TL, H1047R i HI047Y.

Odpowiedz

Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 8

W przypadku badan bedacych przedmiotem konkursu?
Odpowiedz

Badanie histopatologiczne
Pytanie nr 9

Odpowiedz

W kazdym, w ktérym jest dostarczany material do badan histopatologicznych.

Pytanie nr 10

Czy weryfikacja histopatologiczna bedzie dotyczyla kazdej probkiczy tylko w przypadku probek
wskazanych przez Zamawiajacego?

Odpowiedz

Wigkszosci przypadkow.

Pytanie 11

Czy w przypadku badania w Pakiecie nr 2, pkt i Zamawiajgcy dopuszczawydtuzenie czasu realizacji
badania do 7 dni roboczych?

Odpowiedz

Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 12

Jaka jest okreslona metoda by¢, wykonania badania w przypadkubadania z Pakietu nr 69
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Odpowiedz

BRCAI, BRCA2, niedobsr HRR), rak surowiczy LG (KRAS, BRAF, NRAS, PIK3CA, ERBB2,
PTEN, CTNNB 1, ER/PR), rak jasnokomérkOWy (PIK3CA, ARIDA), rak endometrialny (CTNNBI,
ARIDIA, PIK3CA), rak Sluzowy (KRAS, ERBB2), dysgerminoma (KIT, DICER1.TP53, KRAS),
Yock sac Tumours (KRAS, PIK3CA), ziarniszezak (FOXL2, ER/PR), histology agnosic (TMB).

Odpowiedz
7 dni roboczych — cytoblok / bloczek parafinowy
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