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Rozeznanie cenowe na swiadczenie kompleksowych ustug w zakresie laboratorium

centralnego w eksperymencie badawczym

W zwigzku z realizacjg badania witasnego pn. ,Badanie poroéwnawcze oceniajace
zastosowanie nieinwazyjnego testu EndoRNA w rozpoznaniu endometriozy wzgledem
laparoskopii’ Agencja Badan Medycznych pragnie zaprosi¢ Panstwa do udziatu w rozeznaniu

cenowym na swiadczenie ustug w zakresie Swiadczenia ustugi laboratorium centralnego.

W zwigzku z powyzszym, zwracamy sie do Panstwa, z uprzejmg prosbg o przesytanie
kalkulacji cenowych w odniesieniu do wymagan zawartych w przedstawionym ponizej Opisie
Przedmiotu Zaméwienia oraz Formularzu Wartosci Szacunkowej. Niezbedne informacje
nalezy przesta¢ na zatgczonym Formularzu Wartosci Szacunkowej do dnia 09.08.2024 r.

do godz. 12.00 na adres email: krzysztof.gorski@abm.gov.pl.

Przedmiotowe zapytanie ma charakter szacowania wartosci, nie oznacza to, ze zostanie
zakonczone wyborem oferty oraz nie stanowi zaproszenia do sktadania ofert w rozumieniu
art. 66 Kodeksu cywilnego. Tym samym nie zobowigzuje Zamawiajgcego do zawarcia umowy,
czy tez udzielenia zamdwienia i nie stanowi czesci procedury udzielania zamodwienia
publicznego realizowanego na podstawie ustawy Prawo zamdwien publicznych. W sytuacii,
gdy Agencja Badan Medycznych przystgpi do realizacji procedury udzielenia zamowienia
publicznego, Panstwa odpowiedz na niniejsze rozeznanie cenowe moze skutkowac

zaproszeniem do negocjacji lub ztoZzenia oferty na realizacje ustugi.

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

INFORMACJE OGOLNE

1. Przedmiot zaméwienia: Przedmiotem zamowienia jest swiadczenie kompleksowych
ustug w zakresie laboratorium centralnego w eksperymencie badawczym
(dalej zwanych ,Ustugami”). Laboratorium centralne w eksperymencie badawczym
rozumiane jest jako $wiadczenie przez jeden podmiot ustugi wykonywania analiz
laboratoryjnych, zwigzanych z badaniem naukowym. Jest to centralne miejsce, gdzie

dokonywane sg pomiary i przeprowadzane sg oznaczenia majgce na celu weryfikacje
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hipotez i odpowiedzi na pytania badawcze. Laboratorium centralne jest jednym
z kluczowych elementéw procesu badawczego, zapewniajgcym wysokg jakosc

i wiarygodnos¢ uzyskanych wynikow.

Etapy przedmiotu zamoéwienia:

1. Sukcesywne dostarczanie przez Wykonawce 450 oryginalnych, zdatnych

do uzytkowania testéw EndoRNA gRT-PCR firmy Diagendo do siedziby osrodkow
realizujgcych badanie. Zamawiajgcy przewiduje mozliwos¢ zwiekszenia liczby
wykonanych testow (+10%) w przypadku koniecznosci powtoérzenia testu u czesci oséb
biorgcych udziat w badaniu.
Zamawiajacy planuje realizacje badania w max. 6 osrodkach: Poznan - 1 o$rodek
(150 oséb); Lédz - 1 odrodek (75 osbb), Rzeszéw - 1 osrodek (75 osdb), Lublin - 1
osrodek (50 oséb), Warszawa - 2 osrodki (50 osob/osrodek). Lacznie w badaniu
wezmie udziat 450 osob. Zamawiajgcy dopuszcza mozliwos¢ zmiany liczby osrodkow
(niemniej bedg to osrodki znajdujgce sie¢ w miastach wojewoddzkich). Zamawiajgcy
dopuszcza rowniez zmiane liczby osob z poszczegolnych osrodkow. Wykonawca
bedzie zobowigzany do sukcesywnego dostarczania materiatdw niezbednych
do wtasciwego pobrania i transportu materiatu biologicznego, zgodnie z zamdéwieniami
skladanymi przez Zamawiajgcego, w terminie 5 dni kalendarzowych od daty ztozenia
zamowienia.

2. Odbiér materiatu biologicznego z osrodka, w ktérym dokonano poboru materiatu
biologicznego w terminie 24 godzin od ich pobrania oraz transport do laboratorium
centralnego. Ustuga laboratorium centralnego nie obejmuje pobrania materiatu
biologicznego.

3. Dokonanie oznaczen testem EndoRNA gRT-PCR firmy Diagendo (450 oznaczen
(+10%)).

4. Wprowadzenie danych do eCRF wynikdw oznaczen, o ktérych mowa w punkcie 3.
Formularz bedzie dostarczony nieodptatnie przez Zamawiajacy.

2. Cel zaméwienia: Celem zamoéwienia jest wybor podmiotu Swiadczacego ustuge

laboratorium centralnego. Ustuga obejmuje dostarczenie, transport probek z o$rodkéw

oraz oznaczenie —w roéznym czasie i w roznej liczbie probek, w zaleznos$ci od postepujacej

rekrutacji — do laboratorium centralnego, ktére wykona oznaczenie testem EndoRNA-

Diagendo. Szacowana liczba préobek 450 (+10%)
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3. Kod CPV:

85145000-7 Ustugi Swiadczone przez laboratoria medyczne

4. Opis eksperymentu badawczego

Tytuf badania:

Badanie poréwnawcze oceniajgce zastosowanie
nieinwazyjnego testu EndoRNA w  rozpoznaniu

endometriozy wzgledem laparoskopii

Czas trwania projektu:

01.05.2024-30.04.2026

Szacunkowy czas ustugi

02.11.2024-28.02.2026

Cel badania

Proponowany eksperyment badawczy ma na celu ocene
swoistosci i czutosci oraz wykazanie przydatnosci
zastosowania testu EndoRNA w poréwnaniu do zabiegu
laparoskopii w wykrywaniu endometriozy juz we wczesnych
stadiach co pozytywnie wptynie na usprawnienie procesu

diagnostyki endometriozy.

Dziedzina

Ginekologia, Potoznictwo

Opis badania wg kryteriow
schematu PICOS

Populacja: Kobiety w wieku 18-45 lat, ktére zostang
podzielone na 3 grupy, 150 pacjentek kazda (tgcznie 450
pacjentek), ze wzgledu na wyniki badan obrazowych
i leczenie bgdz jego brak.

Interwencja: Test EndoRNA — Diagendo

Komparator: Laparoskopia

Punkty koncowe: Pierwszorzedowym punktem koncowym
jest ocena swoistosci i czutosci zastosowania testu
diagnostycznego oceniajgcego ekspresje FUT-4 (test
EndoRNA - Diagendo) wzgledem laparoskopii u kobiet
uprzednio nieleczonych hormonalnie (preaparatypreparaty
estrogenowo - gestagenowe) lub gestageny lub analogi
hormonu uwalniajgcego gonadotropiny (GnRH)) i leczonych
hormonalnie dla wykrycia endometriozy.

Drugorzedowym punktem koncowym jest okreslenie
zaleznosci miedzy wynikami oznaczen FUT-4 a nasileniem
objawow klinicznych oraz obrazem klinicznym endometriozy
(endoemtrioza otrzewnowa, DIE, torbiele endometrialne).
Rodzaj badania: Wieloosrodkowy, prospektywny,

eksperyment badawczy
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Schemat badania

podejrzenie endometriozy
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wizyta kontrolna

Liczba krajoéw bioracych udziat w

eksperymencie

1 (Polska)

Liczba osrodkow, w ktorych
bedzie prowadzony eksperyment

badawczy

Poznan - 1 o$rodek (150 oséb)
Lédz - 1 osrodek (75 osob)
Rzeszéw - 1 odrodek (75 osbb)
Lublin - 1 o$rodek (50 oséb)

Warszawa - 2 osrodki (50 osdb/osrodek)

tacznie — 6 osSrodkéw (450 oséb)

Badanie finansowane w ramach

Badanie finansowane w

ramach projektéw wiasnych

realizowanych przez Agencje Badan Medycznych.
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5. Warunki dla laboratorium centralnego

5.1 Wymagane jest wykonywanie Ustugi z najwyzszg starannoscig, zgodnie z Dobrg Praktykg
Laboratoryjng oraz w Scistej zgodzie z:
a) wszelkimi obowigzujgcymi przepisami i regulacjami, w tym w szczegdlnosci
z przepisami ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Dz. U. z 2023 r. poz. 1516, 1617, 1831, 1972), ICH-GCP, czyli Europejskimi
Wytycznymi w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (European Guidelines on Good
Clinical Practice) oraz przepisami dotyczacymi ochrony danych osobowych; Ustawag
z dnia 27 lipca 2001 o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2021 roku, poz. 866
Z pozniejszymi zmianami);Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004
roku w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium
diagnostyczne (Dz.U. z 2004 roku, nr 43, poz. 408 z pdzniejszymi zmianami);
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 roku w sprawie standardéw
jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U.
z 2016 roku, poz. 1665 z pdzniejszymi zmianami); Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (IE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE;
b) protokotem eksperymentu badawczego, ktérego opis znajduje sie w punkcie 4.
c) instrukcjg producenta testu diagnostycznego oceniajgcego ekspresje FUT-4
(test EndoRNA - Diagendo).

5.2. Zamawiajagcy zastrzega sobie prawo do niezrealizowania ustugi do 50% podanych

w ofercie, a Wykonawcy nie bedzie przystugiwato w tym zakresie zadne roszczenie.

5.3. Wykonawca zobowigzuje sie do zachowania w tajemnicy uzyskanych od Zamawiajgcego
w trakcie obowigzywania umowy informacji podlegajgcych ochronie, a w szczegélnosci danych

osobowych, w tym danych o zdrowiu os6b biorgcych udziat w eksperymencie badawczym.

5.4. Zamawiajacy zastrzega, ze probki do badan muszg by¢ odbierane przez Wykonawce
z siedziby osrodkéw od poniedziatku do pigtku (z wylgczeniem dni ustawowo wolnych

od pracy) maksymalnie do godziny 14:00.

5.5. Wykonawca zobowigzuje sie do prawidtowego transportu i przechowywania

powierzonego przez Zamawiajgcego materiatu biologicznego. Transport materiatu do badan
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musi odbywac sie z zapewnieniem odpowiednich warunkéw transportu i przechowywania
prébek, zgodnie z przepisami prawa w tym zakresie, standardami jakosci dla medycznych
laboratoriow diagnostycznych oraz zgodnie z aktualnymi zaleceniami i aktualng wiedzg oraz
zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej, chronigc go przed utratg lub zniszczeniem, a przede

wszystkim zgodnie z instrukcjg producenta testu.

5.6. Wykonawca zobowigzuje sie na wiasny koszt i we wlkasnym zakresie utylizowac zuzyty

materiat biologiczny.

5.7. Wykonawca zobowigzany jest do sukcesywnego dostarczania osrodkom niezbednego
sprzetu jednorazowego do prawidtowego pobrania materiatu biologicznego, drukéw i kodéw
kreskowych przeznaczonych do nalezytej realizacji badan umozliwiajgcych prawidiowg

identyfikacje pacjenta, ktérego dane bedg zakodowane.
5.8. Wykonawca zobowigzany jest w cenie catkowitej oferty uwzgledni¢ koszty transportu.

5.9. Badania bedg wykonywane w pomieszczeniach Wykonawcy, ktore spetniajg wymagania
okreslone w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan,
jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne oraz Rozporzgdzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 roku w sprawie standardéw jakosci dla medycznych
laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych a takze w innych wiasciwych przepisach,
w tym w szczegolnosci sanitarnych oraz standardach okreslonych przez Narodowy Fundusz

Zdrowia.

5.10. Wykonawca ponosi petng odpowiedzialno$¢ za doktadnos¢ i profesjonalizm w procesie

wykonywanych badan diagnostycznych i opisywaniu ich wynikéw.

5.11. Wyniki badan muszg by¢ autoryzowane przez zatrudniony przez Wykonawce personel
z odpowiednimi  kwalifikacjami i uprawnieniami. Personel ten powinien posiadaé

udokumentowane wyksztatcenie, doswiadczenie i kwalifikacje zawodowe:
1) Wymagane dokumenty kierownika laboratorium:
a) Wpis na liste diagnostykéw laboratoryjnych;
b) Prawo wykonywania diagnosty laboratoryjnego;
¢) Specjalizacja w dziedzinie wtasciwej dla profilu prowadzonych badan;

d) Forma zatrudnienia kierownika;
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e) Wykaz kurséw dokumentujgcych ustawiczne ksztatcenie zgodnie z wymogami

ustaw (m. in.: Ustawa z dnia 27 lipca 2001 o diagnostyce laboratoryjnej);
2) Wymagane dokumenty pozostatego personelu medycznego Wykonawcy:

a) Wpis na liste diagnostykéw laboratoryjnych;

b) Prawo wykonywania diagnosty laboratoryjnego;

c) Ewentualnie — posiadane specjalizacje zgodne z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 23 marca 2006 roku w sprawie standardéw jakoéci dla medycznych laboratoriow

diagnostycznych i mikrobiologicznych).

5.12. Wykonawca zobowigzuje sie do udostepniania Zamawiajgcemu wynikéw badan w formie
elektronicznej poprzez wprowadzenie wynikow badan do eCRF. Ponadto, Wykonawca jest
zobowigzany do dostarczenia autoryzowanych przez uprawnionych diagnostéw
laboratoryjnych wynikéw badan (.pdf podpisany elektronicznie — zgodnie z praktykg autoryzac;ji

wynikéw badan).

5.13. Wykonawca zobowigzany jest do wprowadzenia wynikow badan do eCRF w terminie

maksymalnie 5 dni od ich wykonania.

5.14. Wykonawca zapewnia posiadanie dokumentéw swiadczacych o systematycznej kontroli
parametrow pracy uzywanej aparatury i sprzetu oraz procedur biezgcej konserwacji.
Wykonawca ponadto zapewnia, iz sprzet do badan jest serwisowany, kalibrowany
i kontrolowany zgodnie z obowigzujgcymi procedurami i wymogami producenta. Wykonawca
zobowigzany jest na kazde wezwanie Zamawiajgcego udostepni¢ mu dokumenty, o ktérych

mowa powyze;j.

5.14 Zamawiajgcy wymaga, aby przez caty okres realizacji umowy Wykonawca posiadat

wazng polise OC dotyczagcg prowadzonej dziatalnosci zwigzanej z przedmiotem zamowienia.

6. Warunki do Wykonawcy:
1. Prowadzi dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie diagnostyki laboratoryjnej co najmniej 5
lat

2. Przeprowadzit co najmniej 50 testow z wykorzystaniem testu EndoRNA firmy Diagendo
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