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Dotyczy:  zapytania nr 2
	W związku ze złożonymi zapytaniami dotyczącymi zapisów SWKO w postępowaniu konkursowym na świadczenie usług medycznych Szpital Specjalistyczny im. Jędrzeja Śniadeckiego w Nowym Sączu jako Udzielający zamówienia informuje, że:
Pytanie dotyczy:

1. Dot. badania nr 13 - EGFR – badanie mutacji 
Proponujemy badanie: EGFR – badanie 29 mutacji w eksonach: 18,19, 20 i 21 (bloczek parafinowy – tkanka nowotworowa) metodą Real-Time PCR. Czy zamawiający wyraża zgodę? 
Odpowiedź: Tak, Udzielający zamówienia wyraża zgodę.

2. Dot. badania nr 15 - BRAF – badanie mutacji V600 czułym testem qPCR 
Proponujemy badanie: Badanie mutacji V600E w genie BRAF w diagnostyce białaczki włochatokomórkowej metodą AS-PCR. Czy zamawiający wyraża zgodę? 
Odpowiedź: Udzielający zamówienia nie wyraża zgody.

3. Dot. badania nr 16 - BRCA1/BRCA2 - badanie mutacji w pełnej sekwencji kodującej genów BRCA1 i BRCA2 technika NGS 
Prosimy o doprecyzowanie materiału, z którego ma być wykonywane badanie. 
Odpowiedź: Badanie NGS z białka parafinowego, oraz badanie NGS z krwi.

4. Dot. badania nr 18 -  RET  - badanie mutacji 
Proponujemy badanie: Rak rdzeniasty tarczycy - analiza sekwencji eksonów 10, 11,13, 14, 15 i 16 genu RET. Czy zamawiający wyraża zgodę? 
Odpowiedź: Tak, Udzielający zamówienia wyraża zgodę.

5. Dot. badania nr 19 - KIT – badanie mutacji 
Proponujemy badanie: KIT – badanie mutacji w eksonach 9, 11, 13, 17 (bloczek parafinowy – tkanka nowotworowa) metodą sekwencjonowania Sangera. Czy zamawiający wyraża zgodę? 
Odpowiedź: : Udzielający zamówienia nie wyraża zgody.

6. Dot. badania nr 20 -  KIT i PDGFRA – badanie mutacji 
Proponujemy badanie: KIT i PDGFRA (GIST) – badanie mutacji w eksonach 9, 11, 13, 17 genu KIT i eksonach 12, 14, 18 genu PDGFRA (bloczek parafinowy – tkanka nowotworowa). Czy zamawiający wyraża zgodę? 
Odpowiedź: Tak, Udzielający zamówienia wyraża zgodę.

7. Dot. badania nr 21 – KRAS i NRAS  – badanie mutacji 
Proponujemy badanie: Badanie mutacji w genach KRAS (4 kodony), NRAS (4 kodony) i BRAF (V600X) w kwalifikacji chorych na raka jelita grubego. Czy zamawiający wyraża zgodę? 
Odpowiedź: Tak, Udzielający zamówienia wyraża zgodę.

8. Dot. badania nr 23 – KRAS 
Proponujemy badanie: KRAS – badanie mutacji w eksonach: 2 (kodony 12, 13), 3 (kodony 59, 61), 4 (kodony 117, 146) (bloczek parafinowy – tkanka nowotworowa) metodą Real-Time PCR. Czy zamawiający wyraża zgodę? 
Proponujemy badanie: TP53 – badanie mutacji w eksonach 2-11 (CLL, Zespół Li-Fraumeni) (bloczek parafinowy – tkanka nowotworowa lub krew obwodowa) metodą NGS. Czy zamawiający wyraża zgodę? 
Odpowiedź: Tak, Udzielający zamówienia wyraża zgodę.

9. Dot. badania nr 26 - Mutacja w genie TP53 
Proponujemy badanie: TP53 – badanie mutacji w eksonach 2-11 (CLL, Zespół Li-Fraumeni) (bloczek parafinowy – tkanka nowotworowa lub krew obwodowa) metodą NGS. Czy zamawiający wyraża zgodę? 
Odpowiedź: Pozycja numer nr 26 jest to tylko wskazanie na badanie, które dzieli się na podpozycje 26a i 26b. Poz. 26 nie jest do wyceny.

10. Dot. badania nr 26 a - TP53-nowotwór (pobranie materiału do badania min 3 próbki po 4 ml) 
Proponujemy badanie: TP53 – badanie mutacji w eksonach 2-11 (CLL, Zespół Li-Fraumeni) (bloczek parafinowy – tkanka nowotworowa lub krew obwodowa) metodą NGS. Czy zamawiający wyraża zgodę? Prosimy o doprecyzowanie czy wycenione ma zostać pojedyncze badanie, czy trzykrotne badanie. 
Odpowiedź: Tak, Udzielający zamówienia wyraża zgodę. Wycenione ma być jedno badanie  na które składa się pobranie min. 3 próbek materiału do badania po 4 ml każda od jednego pacjenta.

11. Dot. badania nr 26 b - TP53-zespól Li-Fraumeni (pobranie materiału do badania min. 1 probówka po 4 ml.) Proponujemy badanie: TP53 – badanie mutacji w eksonach 2-11 (CLL, Zespół Li-Fraumeni) (bloczek parafinowy – tkanka nowotworowa lub krew obwodowa) metodą NGS. Czy zamawiający wyraża zgodę? 
Odpowiedź: Tak, Udzielający zamówienia wyraża zgodę.

12. Dot. badania nr 27 - PIK3CA – badanie mutacji genu PIK3CA z wykorzystaniem zwalidowanego testu, 
Proponujemy badanie: PIK3CA – badanie najczęstszych mutacji w eksonach 7, 9, 20 genu PIK3CA (bloczek parafinowy – tkanka nowotworowa) metodą Real-Time PCR. Czy zamawiający wyraża zgodę? 
Odpowiedź: Udzielający zamówienia nie wyraża zgody.

13. Dot. badania nr 28 - MMR(dMMR) Badanie ekspresji (lHC) białek mutatorowych 
Proponujemy badanie: MMR (dMMR) – Badanie ekspresji antygenów (MLH1, MSH2, MSH6, PMS2). Czy zamawiający wyraża zgodę? 
Odpowiedź: Tak, Udzielający zamówienia wyraża zgodę.

14. Dot. badania nr 29 - Panel kliniczny NGS+PDL1 (IHC)- pakiet badań, 
Prosimy o doprecyzowanie jakie badania mają wchodzić w skład panelu NGS? O jaki panel chodzi i jakie geny mają się w nim znaleźć? 
Odpowiedź: Panel kliniczny zawiera/obejmuje analizę klinicznie istotnych wariantów mających znaczenie w personalizacji leczenia raka płuca.
Test obejmuje analizę poniższych wariantów:
· Proste mutacje (SNV, delins) w genach: ALK (ex.22, 23, 25), BRAF (ex.11, 15), EGFR (ex.18, 19, 20, 21), ERBB2 (HER2) (ex.8, 20), FGFR1 (ex. 4, 13, 14), FGFR2 (ex. 7, 9, 12, 13, 14), FGFR3 (ex. 7, 9, 13, 14, 16), KRAS (ex.2, 3, 4), PIK3CA (ex. 8, 10, 21), 
· Warianty fuzyjne / delecje i duplikacje eksonów: ALK, BRAF, EGFR (EGFRvIII), ERBB2 (HER2), FGFR1 , FGFR2, FGFR3, MET (ex.14 skipping), NRG1, NTRK1, NTRK2, NTRK3, PIK3CA, RET, ROS1, NUTM1. Oraz badanie IHC PD-L1

15. Dot. badania nr 31 - Pakiet badań - POLE, MSI(PCR), p53(IHC), 
Proponujemy badanie: POLE – badanie mutacji w eksonach 9, 10, 11, 12, 13 i 14 (bloczek parafinowy – tkanka nowotworowa) metodą sekwencjonowania Sangera, MSI – badanie niestabilności mikrosatelitarnej DNA z tkanki nowotworowej (bloczek parafinowy – tkanka nowotworowa), Badanie antygenu p53 w tkance nowotworowej metodą IHC. Czy zamawiający wraża zgodę? 
Odpowiedź: Tak, Udzielający zamówienia wyraża zgodę.

16. Dot. badania nr 32 - HRD - badanie zaburzeń rekombinacji homologicznej metodą NGS 
Proponujemy badanie: HRD – badanie deficytu homologicznej rekombinacji (bloczek parafinowy – tkanka nowotworowa) metodą NGS. Czy zamawiający wyraża zgodę? 
Odpowiedź: Udzielający zamówienia nie wyraża zgody

17. Dot. badania nr 33 - HRR (BRCA1, BRCA2, ATM, CDK12, CHECK2, PALB2, RAD51C) Ocena stanu genów HRR (rekombinacji homologicznej) met. NGS 
Proponujemy badanie: HRR (Homologous recombination repair SOMATIC panel) AR, ATM, ATR, BARD1, BRAF, BRCA1, 
BRCA2, BRIP1, CDH1, CDK12, CHEK1, CHEK2, ERBB2, ESR1, FANCA, FANCL, HDAC2, HOXB13, KRAS, MRE11A, NBN, NRAS, PALB2, PIK3CA PPP2R2A, PTEN, RAD51B, RAD51C, RAD51D, RAD54L, STK11 and TP53 (NGS). Czy zamawiający wyraża zgodę?
Odpowiedź: Udzielający zamówienia nie wyraża zgody.
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