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Lublin, dn. 13.05.2026 r.

Odpowiedzi na pytania

Dotyczy: konkursu ofert na udzielenie Swiadczen zdrowotnych w zakresie wykonywania badan
diagnostyki laboratoryjnej metodami biologii molekularnej oraz cytogenetyki

(nr sprawy FDS.400.3.4.2026)

W zwigzku ze ztozonymi zapytaniami dotyczacymi postepowania Uniwersytecki Szpital Kliniczny Nr 4
zajat ponizsze stanowisko:

Pytanie 1.
W zwigzku z zapisami Materiatéw informacyjnych - dotyczacymi wymogu posiadania i zatgczenia
aktualnego certyfikatu w zakresie:

e badania mutacji w eksonie 9 genu CALR,

e badania mutacji W515K/L w genie MPL,
zwracamy sie z pytaniem, czy Zamawiajgcy dopusci jako spetnienie powyzszego wymogu przedstawienie
aktualnego certyfikatu/akredytacji obejmujacej diagnostyke molekularng wykonywang metoda
sekwencjonowania Sangera dla zmian somatycznych i germinalnych, przy jednoczesnym wykazaniu, ze
metoda ta zostata zwalidowana i jest rutynowo stosowana réowniez do oznaczania mutacji w genie CALR
(ekson 9) oraz MPL (W515K/L).
Pragniemy podkresli¢, ze sekwencjonowanie Sangera stanowi uznang i powszechnie stosowang metode
diagnostyczng do identyfikacji ww. wariantéw, a laboratorium wykonuje badania zgodnie z
obowigzujgcymi procedurami walidacyjnymi i systemem zarzgadzania jakoscia.
W naszej ocenie dopuszczenie certyfikatdw odnoszacych sie do technologii i zakresu diagnostyki
molekularnej, a nie wytgcznie literalnie wskazanych markeréw, pozostaje zgodne z zasadg
rownowaznosci oraz zapewnia zachowanie uczciwej konkurencji przy jednoczesnym utrzymaniu
wymaganej jakosci badan.

Odpowiedzi:

Zamawiajgacy nie wyraza zgody oraz wyjasnia:

do analizy mutacji w eksonie 9 genu CALR oraz mutacji W515K/L w genie MPL zaleca sie stosowanie
metod molekularnych o wysokiej czutosci detekcji, jak np. PCR, proponowana metoda
sekwencjonowania Sangera, cho¢ jest metodg uznang, ze wzgledu na stosunkowo niskg czutos¢ ok 20%
(maksymalnie 10%) nie jest wykorzystywana jako metoda rekomendowana w oznaczaniu w/w mutacji a
jedynie metoda potwierdzajgca wynik wczesniej uzyskany za pomocg metod HRM. Zgodnie ze
standardami diagnostyki genetycznej PTGC do oznaczania w/w mutacji stosuje sie metode HRM (z
potwierdzeniem metoda Sangera) lub metody PCR w wariantach gwarantujgcych wysokg czutosc.

Pytanie 2.

Whnosimy réwniez o dopuszczenie jako rownowainych metod diagnostycznych niewymagajgcych
formalnego udziatu w procesie standaryzacji PALG, pod warunkiem wykazania réwnowaznego poziomu
jakosci i wiarygodnosci diagnostycznej, w szczegdlnosci poprzez stosowanie wyrobéw CE-IVD, walidacje
metody, udziat w zewnetrznej kontroli jakosci oraz funkcjonowanie laboratorium zgodnie z normg ISO
15189 i wymaganiami IVDR.
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Odpowiedi:

Zamawiajgcy wyraza zgode na brak przedtozenia certyfikatu potwierdzenia udziatu w procesie
standaryzacji PALG, pod warunkiem, ze oferent dostarczy inny réwnowazny certyfikat, wydany przez
uznang jednostke certyfikujgcq w zakresie badania mutacji IDH1/IDH2 .

Pytanie 2.
Prosimy o przesuniecie terminu sktadania ofert na 18.05.2026 r.

Odpowiedzi:
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na przesuniecie terminu sktadania ofert.
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