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Samodzielny Publiczny Wojewddzki Szpital Zespolony w Szczecinie informuje, iz w ramach konkursu ofert na
wykonywanie swiadczen zdrowotnych w zakresie:

I. Badan czynnikéw prognostycznych i predykcyjnych w nowotworach ztosliwych:

. badanie mutacji genu EGFR (eksony 18,19, 20, 21) metodg real-time PCR

. badanie ekspresji nieprawidtowego biatka ALK metodg immunohistochemiczna (IHC)

. badanie rearanzacji genu ALK metoda FISH

. badanie ekspresji PD-L1 metodg immunohistochemiczng (IHC)

. badanie rearanzacji genu ROS1 metoda fluorescencyjnej hybrydyzacji in situ (FISH)

. badanie amplifikacj genu HER-2 metodg fluorescencyjnej hybrydyzacji in situ (FISH)

. badanie mutacji gendw KRAS, NRAS, BRAF metodg sekwencjonowania Sangera lub NSG
. badanie niestabilnosci mikrosatelitarnej (MSI) metodg PCR
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zostaty ztozone nastepujace pytania:

Pytanienr 1

Zgodnie z zapisem zawartym w Zatgczniku nr 1 do SWKO Udzielajgcy Zamédwienia wymaga od Laboratorium
posiadania certyfikatow zewnetrznej kontroli jakosci na badania EGFR, ALK IHC, ALK FISH oraz ROS1.
Tymczasem na inne badania, bedace przedmiotem konkursu - KRAS, NRAS, BRAF, HER-2 oraz PD-L1
organizowane sg od lat zewnetrzne kontrole jakosci przez europejskie instytucje. Prosimy zatem o
potwierdzenie, ze Udzielajgcy Zamdwienia nie wymaga od Oferentéw udziatu w zewnetrznych kontrolach
jakosci i potwierdzania uzyskiwania prawidtowych wynikéw na przedmiotowe badania KRAS, NRAS, BRAF, HER-
2 oraz PD-L1.

Odpowiedz na pytanie nr 1:

Udzielajgcy Zamowienia nie wymaga od Oferentéw udziatu w zewnetrznych kontrolach jakosci i
potwierdzania uzyskiwania prawidfowych wynikéw na przedmiotowe badania KRAS, NRAS, BRAF, HER-2 oraz
PD-L1

Pytanie nr 2

Czy Udzielajacy Zamowienia wymaga samego udziatu w zewnetrznej kontroli niezaleznie od jej rezultatu, czy
tez udziatu w zewnetrznej kontroli i uzyskiwania prawidtowych wynikéw badan w tej kontroli, potwierdzonych
certyfikatem lub innym dokumentem organizatora poswiadczajgcym pozytywne przejscie kontroli zgodnie z
kryteriami organizatora?
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Odpowiedi na pytanie nr 2:
Udzielajgcy Zamdwienia wymaga samego udziatu w zewnetrznej kontroli niezaleznie od jej rezultatu.

Pytanie nr 3
Prosimy o wyjasnienie jaki jest cel przedstawiania certyfikatéw ISO oraz certyfikatéw akredytacji
wskazanych w SWKO — pkt. V. ppkt. 1. lit. d., jezeli w zaden sposdb nie wptywaja one na ocene koricowa.

Odpowiedz na pytanie nr 3:

Samod:zielny Publiczny Wojewddzki Szpital Zespolony w Szczecinie przechodzi certyfikacje 1SO. Certyfikatorzy
chetnie widzq certyfikaty ISO i akredytacje u naszych kontrahentéw czy wspétwykonawcow.

Pytanienr 4

Wybor wiasciwego fragmentu tkankowego oraz ocena odsetka komoérek nowotworowych przed izolacja
DNA jest jednym z kluczowych etapéw w diagnostyce guzdw litych technikami biologii molekularnej. W zwigzku
z tym prosimy o udzielenie odpowiedzi czy Udzielajgcy Zaméwienia wymaga podpiséw patomorfologa oraz
diagnosty laboratoryjnego na wynikach badar guzéw litych z zakresu diagnostyki molekularnej?

Odpowiedz na pytanie nr 4:

Udzielajgcy Zaméwienia wymaga podpisu patomorfologa lub diagnosty na wynikach badar guzdw litych z
zakresu diagnostyki molekularnej.

Pytanie nr 5

Wytyczne Konsultanta Krajowego ds. genetyki dotyczace laboratoriéw genetyki nowotwordw litych
opublikowane w Biuletynie Polskiego Towarzystwa Onkologicznego, NOWOTWORY, 2016, tom 1, nr 2, 184—189
wymieniajg rowniez wycigg chemiczny i komore laminarng jako niezbedny sprzet w miejscu udzielania
swiadczen. Prosimy o informacje czy wymagany wykaz sprzetu powinien zawiera¢ réwniez te pozycje.

Odpowied? na pytanie nr 5:

Wykaz sprzetu w miejscu udzielania Swiadczeni nie musi zawiera¢ wyciggu chemicznego oraz komory
laminarnej.

Malgorzatq Szelagielvics
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