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Vysvétleni zadavacich podminek

1. Specifikace zakazky a zadavatele

Cislo zakazky (pod kterym byla
uvefejnéna na www.esfcr.cz)

13727

Nazev zakazky

Spotiebni material pro detekci pfitomnosti DNA lidského
papilomaviru (HPV)

Registraéni €islo projektu

CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008171

Nazev projektu

Optimalizace programu screeningu karcinomu délozniho hrdla
zavedenim detekce genomu lidského papilomaviru pomoci
samoodbérovych sad u Zen dlouhodobé se neucastnicich
stavajiciho screeningu.

Nazev / obchodni firma
zadavatele

Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky

Sidlo zadavatele

Palackého nam. 4, P. O. BOX 60, Praha 2 - Nové Mésto,
128 01

IC zadavatele / DIC zadavatele

00023833

Jméno a pfijmeni osoby
opravnéné jednat za zadavatele

prof. RNDr. Ladislav Dusek, Ph.D.

2.

Dotazy a odpovédi

1

Presné znéni dotazu

Zadavatel stanovil v Technické specifikaci minimalni pozadované technické parametry
poptavaného pfedmétu plnéni. Jednim z téchto hodnoticich parametrl je pozadavek na: ,Trvale
otevieny systém, umoznujici pfistup k hodnotam ct a kfivkam amplifikace. Pokud systém neni
trvale otevieny, vyrobce musi tento poZadavek laboratofi zajistit”.

Zadatelem nabizeny test rozSifuje nabidku minimalnich poZadavk( zadavatele mozZnosti
automatizovaného feSeni diagnostiky HPV DNA zahrnujici pfipravu vzork( (izolaci nukleové
kyseliny) az po amplifikaci a detekci vyuZivajici technologii PCR v realném &ase. Tento test je
navic v souladu s poZadavky zadavatele plné kompatibilni s pfistrojem umisténym v laboratofi a
nevyzaduje tedy pouziti dodatecného pfistrojového vybaveni. Diky automatizovanému procesu
zahrnujicim zpracovavani primarnich i sekundarnich zkumavek ve stejném bé&hu nabizi navic
laboratofi vyrazné dalsi benefity v podobé: redukce manualnich ukonud obsluhujiciho personalu,
zvySeni efektivity provozu laboratofe a snizeni rizika chyby. Vysledkem je efektivnéjSi zvladani
kazdodennich pracovnich procesu a uspora ¢asu, které mohou byt pro spravny a rychly provoz
laboratofe zasadni a které v koneéném dusledku pfinasi i ekonomicky benefit v podobé uUspory
lidskych zdroju.

BezpeCnost negativniho vysledku DNA HPV byla ovéfena na rozsahlych dlouhodobé
probihajicich studiich. Test vyuziva amplifikace cilové DNA pomoci PCR a hybridizace sond k
detekci 14 typl HPV s vysokym rizikem (hrHPV) v jediné analyze. Aby mohla byt u negativniho
vysledku garantovana jistota, zahrnuje kazdy test i pfisluSnou kontrolu kvality (pfitomnost lidskych
bunék ve vzorku detekci R-globinu). Nevykazuje Zadnou zkfizenou reaktivitu s nizkorizikovymi
HPV genotypy a zabezpeluje tak, Ze pozitivni vysledky jsou klinicky vyznamné. Testy byly
validovany v klinickych studiich (napf. cobas® 4800 HPV Test byl validovan v klinické studii
ATHENA).

Aby se zamezilo moznosti vydani chybného vysledku subjektivni interpretaci dat PCR v realném
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Case, jsou vysledky PCR generovany a interpretovany automaticky s pouzitim validovanych
algoritm0. Kazdy béh a kazdé stanoveni v naSem systému je validovan nasi provéfenou koncepci
kontroly. Z tohoto dlvodu nabizeny systém v rutinnim provozu nevyuziva moznosti kontroly
amplifikacnich kfivek. V pfipadé spornych pfipadl a nejasnosti je mozné amplifikacni kfivky
zkontrolovat pomoci nasi zakaznické podpory.

Bude zadavatel akceptovat nabidku vySe specifikovaného feSeni a testu pro stanoveni
pozadovaného parametru (na pfistroji cobas® 4800, ktery je soucasti vybaveni laboratore)?

Odpovéd’

V rutinni klinické laboratofi testujici pfitomnost HPV je uzavieny, plné automatizovany systém
velkou vyhodou, ktera omezi chybovost a zajisti spravnou interpretaci dat. Pro vydani klinicky
relevantniho vysledku je tfeba pouzit klinicky validované algoritmy, které jsou nastavené
v uzavieném systému pro interpretaci dat. Nicméné vzhledem k tomu, Zze se jedna rovnéz o
vyzkumny projekt, je pro laboratof z vyzkumného hlediska zajimavé a potfebné (pouze pro
vyzkumnou ¢ast projektu) mit k dispozici rovnéz primarni data. Na zakladé primarnich dat je
napfiklad mozné identifikovat nizSi viralni naloz HPV, ktera pfestoze pravdépodobné nema
klinickou relevanci, z vyzkumného hlediska mlze byt vyznamna. Pozadavek na poskytnuti
otevieného systému v zadném pfipadé neovlivni spravnou interpretaci klinickych dat.

Vzhledem k tomu, Ze jiz byl systém pro interpretaci dat na pfistroji cobas 4800 pro vyzkumné
ucely v minulosti otevien, neni mozné jej po dobu trvani projektu pro vyzkumné ucely oteviit
znovu? V dotazu uvadite, Ze je v pfipadé spornych pfipadd mozné amplifikaéni kFivky
zkontrolovat pomoci zakaznické podpory, nicméné sporné pripady neni schopna laboratof nijak
zjistit, pokud nema jinou informaci nez pozitivni/negativni vysledek. Pozadavek bude spinén,
pokud Ize na dobu trvani projektu zajistit do¢asné otevieni systému, pfipadné zajistit moznost
dodatecné analyzy dat tak, aby bylo mozné analyzovat i kfivky, které jsou za klinicky stanovenou
cut-off hodnotou.

Presné znéni dotazu

Pozadavek: ,Workflow umoznujici zisk kvalitniho izolatu DNA, ktery je pouzitelny pro dalSi testy,
napf. nasledné testy triazové a metody NGS. Tento pozadavek musi vyrobce dolozit relevantni
publikaci nebo protokolem®.

Zadatelem nabizené feSeni predstavuje kompletni workflow od piné automatizované pfipravy
vzorkl zahrnujici extrakci nukleové kyseliny po amplifikaci a detekci s vyuzitim technologii PCR
v realném Case. Z tohoto ddvodu nebyl izolat nukleové kyseliny testovan ani validovan pro pouziti
v metodach nesouvisejicich s timto workflow. Nicméné izolat neni béhem standardniho workflow
zcela spotfebovan a zustava dostupny jeho zbytkovy objem 75 ul. Uzivateli tedy nic nebrani v jeho
dalSim vyuZiti, pokud si sam otestuje, pfip. zvaliduje jeho pouZitelnost pro zamysSlené ucely.

Zadame timto zadavatele o informaci, jestli bude akceptovat nabidku vy$e specifikovaného testu
pro stanoveni pozadovaného parametru pfipadné, pfipadné o zdlvodnéni tohoto pozadavku?

Odpoveéd’

PoZadavek na zisk kvalitniho izolatu, ktery je pouZitelny pro dalsi testy, byl do vybé&rového Fizeni
zafazen kvuli planovanému pouZiti izolatd pro dal$i analyzy jako next-genomové sekvenovani,
metylaéné-specifickd PCR a dalSi triazové metody. Pokud neni dostate¢na kvalita izolované DNA
vyrobcem provéfena, laboratof provede validaci kvality DNA pro pldnované pouzZiti.
Predpokladame, Ze kvalita izolované DNA bude pro planované pouziti dostate¢na, bude pfipadné
laboratofi validovana, neni tfeba dokladat zadnou studii €i protokolem.

Strana: 2z 3




Ry Evropska unie

* * . .7 4
* * Evropsky socialni fond
* * v s v
* 4k Operacni program Zamestnanost

ZMENA LHUTY PRO PODANI NABIDEK A TERMINU OTEVIRANiI NABIDEK

S ohledem na shora uvedené skute€nosti a tim provedené zmény v Pfiloze €. 1 Technicka
specifikace, se zadavatel rozhodl o prodlouzeni Ihaty pro podani nabidek takto:

Lhata pro podani nabidek:  do 8. 2. 2021, do 10:00 hod.
Termin otevirani nabidek: bez zbyte¢ného odkladu po uplynuti Ihity pro podani nabidek

Zadavatel upozorniuje, ze zpusob podani nabidek ani zplisob otevirani nabidek se neméni.

Datum a podpis osoby opravnéné
jednat za zadavatele
V Praze dne 22. 1. 2021

Digitalné podepsal
RNDr. RNDr. Ladislav
Ladislav Dusek, Ph.D.

v Datum: 2021.01.22
Dusek, Ph.D. 15,0845 0100

Prilohy:
Pfiloha €. 1 Technicka specifikace
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