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Název zakázky: Dodavatel qFIT testů a jejich vyhodnocení

Klasifikace 85145000-7 Služby poskytované lékařskými laboratořemi

Základní pojmy
Zadavatel
Česká republika - Ústav zdravotnických informací a statistiky České republiky (dále jen „ÚZIS ČR“)
Účastník
biochemická laboratoř dodávající a vyhodnocující qFIT testy
qFIT

kvantitativní imunochemické stanovení hemoglobinu ve stolici

Předmět veřejné zakázky
· dodání 12 600 ks odběrových nádobek a schránek
· vyhodnocení vzorků a navazujících služeb, platba za reálně provedené výkony včetně odeslání informace o výsledku vyšetření pacientovi/lékaři, při maximálním počtu 6 300 vyhodnocení vzorků
· oddělené finanční vykazování poštovného a balného
Dodání odběrových nádobek 

· dodání 12 600 ks odběrových nádobek (qFIT kitů) pro qFIT test pro následnou analýzu vzorku účastníkem: 
· qFIT kit musí mít záruku minimálně 12 měsíců od doručení na ÚZIS ČR
· qFIT kit musí mít značku shody CE pro kvantitativní stanovení koncentrace hemoglobinu ve stolici a naplňovat směrnici 98/79/EC IVDs a má minimalizovat kontakt mezi vyšetřovanou osobou a výkalem (vzorkem) a mezi pracovníkem v laboratoři a vzorkem

· laboratoř zodpovídá za kvalitu a kontrolu případného poškození  qFIT kitů a schránek na klinický materiál (viz níže) před převzetím ÚZIS ČR
· laboratoř se zavazuje uskladňovat před odesláním qFIT kity na bezpečném a zabezpečeném místě dle pokynů výrobce a dodavatele qFIT kitů

· qFIT kity musí laboratoř odeslat ÚZISu do 1 měsíce od nabytí účinnosti smlouvy 
· maximální hmotnost qFIT kitu je 10 g a jeho velikost musí být taková, aby mohly být bezpečně vloženy do schránky na klinický materiál (viz níže)
· qFIT kity musí být v souladu s evropskou směrnicí o obalech a obalových odpadech 94/62 EC

· qFIT kity musí umožňovat identifikaci pomocí EAN čárového kódu (strojově i člověkem čitelný kód) a/nebo možnost zapsání příjmení a data odběru přímo na nádobku  
· odběrová nádobka musí odolat běžným podmínkám v domácnosti (nádobky s testem před vlastním použitím je možné skladovat po dobu jednoho týdne v pokojové teplotě v suchu 18-24 stupňů Celsia, v koupelně při relativní vlhkosti 80 % a teplotě do 30 stupňů Celsia do 1 týdne nebo v ledničce minimálně 1 týden při teplotě 2-8 stupňů a vydržet neporušená poštovní transport v běžné bublinkové obálce. Tyto požadavky budou doloženy na obalu příslušným symbolem a potvrzené dodavatelem. 

· dodání 12 600 ks schránek na klinický materiál kategorie B, UN3373 Biologická substance, jedná se o plastové sáčky umožňující uložení dodaného qFIT kitu, v maximálních rozměrech 100 x 150 mm, které jsou neprotékavé (leak-proof) a vzduchotěsné (air-tight) a obsahují absorpční materiál (pro případ vytečení, adekvátní množství tekutiny v odběrové nádobce)
· účastník dodá návrh přehledných instrukcí pro pacienty – uživatele, v uživatelsky přívětivé podobě, v souladu s instrukcemi výrobce, v editovatelné elektronické podobě, k dokončení zadavatelem  

Vyhodnocení vzorků – pre-analytická fáze

· přijetí, včetně jednoznačného vzájemného přiřazení vzorku a žádanky/návratky z jedné obálky, a náležité zaevidování vzorku (vložení informací z žádanky/návratky do IT systému a dodatečné doplnění výsledků, archivace fyzické žádanky/návratky) dle Manuálu pro práci s daty a papírovými formuláři, který dodá ÚZIS ČR 30 kalendářních dnů před zahájením realizace předmětu zakázky (Vyhodnocení vzorků – analytická fáze). Tuto činnost vykonává pověřený zaměstnanec dodavatele.
· analytický systém pro vyhodnocování vzorků + reagence musí být v souladu s národní a EU legislativou a příslušnými předpisy a opatřeními elektronické, mechanické a biologické bezpečnosti
· musí být k dispozici informace o řízení rizik a rizikových substancích
· vzorek musí být vybaven žádankou/návratkou definovanou ÚZIS ČR
· vzorek bude přijat pro vyšetření qFIT, pokud bude žádanka/návratka obsahovat vyplněné alespoň

· v případě obdržení vzorku od uživatele-pacienta

· identifikační číslo pacienta (např. rodné číslo a/nebo čárový nebo obdobný kód)
· jméno pacienta

· příjmení pacienta

· adresa pacienta

· datum odebrání vzorku

· souhlas s účastí v projektu a zpracováním dat

· v případě obdržení vzorku od lékaře

· identifikační číslo pacienta (např. rodné číslo a/nebo čárový nebo obdobný kód)
· jméno pacienta

· příjmení pacienta

· zdravotní pojišťovna

· identifikace požadujícího lékaře (jméno, příjmení, adresa, IČO, IČZ)

· datum odebrání vzorku

· souhlas s účastí v projektu a zpracováním dat

· vzorek nebude přijat ke zpracování, bude-li odběrová nádobka chybět, nebo bude evidentně poškozena
· pokud bude nekompletní žádanka vzorku od lékaře, ale bude k dispozici identifikace lékaře, účastník se kontaktováním lékaře pokusí získat chybějící informace

· pokud bude nekompletní návratka vzorku od pacienta, ale bude k dispozici telefonní číslo pacienta, účastník se kontaktováním pacienta pokusí získat chybějící informace

· ÚZIS ČR dodá před zahájením plnění podrobnou specifikaci žádanky/návratky a náležitostí pro zpracování
· v případě nepřijetí vzorku pro vyšetření qFIT je situace evidována prostřednictvím datové věty 

· v případě obdržení vzorku od pacienta účastník informuje

· ÚZIS ČR, prostřednictvím datové věty

· v případě obdržení vzorku od lékaře účastník informuje

· lékaře (jsou-li dostupné kontaktní údaje lékaře)

· ÚZIS ČR, prostřednictvím datové věty

· uchovávání dodaných vzorků v lednici dle pravidel stanovených dodavatelem testů
Vyhodnocení vzorků – analytická fáze

· vzorek musí být do 5 pracovních dnů od přijetí analyzován, rychlost zpracování testu musí být zároveň v souladu s dokumentací testu
· metoda pro zpracování v souladu s podmínkami dodavatele testu, včetně použití schválených reagencií a vybavení, údržby atd.

· vyhodnocení qFIT testů dle správné laboratorní praxe
· cut-off pro qFIT test (prahová koncentrace hemoglobinu) bude definovaný formou usnesení pracovní skupiny projektu a včas sdělen účastníkovi
· likvidace zbytku vzorku
· všechny komponenty musí mít značku shody CE pro kvantitativní stanovení koncentrace hemoglobinu ve stolici a naplňovat směrnici 98/79/EC IVDs
· uchazeč musí uvést nejnižší měřitelnou koncentraci v μgHb/g stolice a metodiku pro její stanovení; nejnižší měřitelná koncentrace musí být maximálně 10 μgHb/g stolice
· uchazeč musí uvést rozsah měření v μgHb/g stolice
Vyhodnocení vzorků – post-analytická fáze

· výsledky analýzy vzorku musí být do 5 pracovních dnů od analýzy odeslány pacientovi a/nebo lékaři (je-li znám) dle specifikace níže, záznam o odeslání bude vložen do evidence ve stejný den

· v případě přijetí vzorku od pacienta

· účastník posílá výsledek pacientovi poštou doporučeně – do vlastních rukou využitím vzoru tiskopisu-dopisu definovaného ÚZIS ČR (1 str. A4), 

· a zároveň účastník informuje praktického lékaře pacienta (poštou, obyčejně), je-li tento uvedený na návratce s využitím vzoru tiskopisu-dopisu definovaného ÚZIS ČR (1 str. A4)
· v případě přijetí vzorku od lékaře

· účastník posílá výsledek lékaři poštou obyčejně s využitím vzoru tiskopisu-dopisu definovaného ÚZIS ČR (1 str. A4), případně elektronicky – v takovém případě ÚZIS ČR dodá podrobné instrukce s dostatečným předstihem
· dokumentované odeslání poštou eviduje v interním systému přijaté a odchozí pošty a předkládá ÚZIS na vyžádání, v případě elektronického zasílání informace je nutné taktéž umět doložit odeslání informace
· účastník je zodpovědný za poštovní služby a za jejich úhradu. Tyto služby pak bude fakturovat ÚZIS na základě doložených podkladů (faktura dodavatele poštovních služeb)
Evidence, IT systém, komunikace s ÚZIS ČR
· požadavky na počítač s adekvátním výpočetním výkonem pro evidenci a odesílání datových vět:
· současný certifikovaný operační systém Windows 7/8/10
· připojení na internet s možností zabezpečeného vzdáleného VPN přístupu do IT systému projektu dle specifikace ÚZIS, min. rychlost připojení 100MB/s
· zařízení pro scanování (možnost čtení např. EAN čárový kód, QR kód)
· evidence dodaných testů a žádanek, archivace přijatých žádanek/návratek-informovaných souhlasů po dobu 10 let od skončení projektu. Na vyžádání zadavatele je dodavatel povinen předat zadavateli originály informovaných souhlasů s účastí v projektu a souhlasů se zpracováním osobních údajů.
· průběžné předávání datové věty bude probíhat zabezpečeným transferem údajů dle specifikace dodané ÚZIS ČR, nejpozději každý pracovní den do 9 hodiny následujícího pracovního dne

· specifikace datové věty

· podrobnou specifikaci dodá ÚZIS ČR

· formát MS Excel

· datová věta bude obsahovat zejména následující údaje

· identifikační číslo pacienta (např. rodné číslo a/nebo čárový kód)

· jméno pacienta

· příjmení pacienta
· pohlaví a datum narození pacienta
· adresa pacienta, při obdržení od pacienta

· zdravotní pojišťovna

· identifikace odesílajícího lékaře, při obdržení od lékaře

· informaci o obdržení od: lékaře / pacienta

· stav: nepřijat k vyšetření qFIT (důvod) / přijat k vyšetření qFIT
· datum odebrání vzorku

· datum přijetí vzorku laboratoří

· datum analýzy qFIT testu

· datum odeslání výsledku pacientovi/lékaři

· kvantitativní výsledek FIT testu, v jednotce μg/g stolice

· účastník musí být schopen datové komunikace se zdravotní pojišťovnou dle metodiky VZP, pro účely vykazování signálních kódů pro pacienty podstupující vyšetření; účastník se zavazuje takto předávat informace zdravotní pojišťovně pacienta
Spolupráce na řízení projektu a řešení incidentů

· závazek k plnění obsahu zakázky dle upřesněných pokynů dodaných ÚZIS ČR 30 kalendářních dní před zahájením realizace zakázky
· pravidelné schůzky s ÚZIS ČR á 1 měsíc (osobně, telekonference apod. dle požadavku ÚZIS ČR) 
· účastník souhlasí s externím auditem zajištěným ÚZIS ČR 1 až 3 měsíce po započetí realizace předmětu zakázky; audit se široce zaměří na zajištění kvality a dodržování protokolů

· problémy s personálním obsazením: neprodleně informovat, vyřešit do 48 hodin
· problémy s vybavením, které slouží k zajištění realizace předmětu zakázky: neprodleně informovat, vyřešit do 48 hodin
· vybraný dodavatel před podpisem smlouvy vypracuje prospektivní analýzu rizik a akční plán v případě incidentů pro nadcházející rok a sdělí ji zadavateli
· laboratoř nesmí použít vzorky qFIT na vlastní výzkum bez písemné dohody se zadavatelem
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