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Szanowni Oferenci,

Udzielajgcy zaméwienia informuje, ze wplynety pytania dotyczgce tresci Warunkow
Konkursu Ofert (WKO) na udzielenie zamowienia na wykonywanie $wiadczen
zdrowotnych w  zakresie: poszukiwania i doboru niespokrewnionych i/lub
haploidentycznych dawcow komorek krwiotwdrczych (kopia w zatgczeniu)

Ponizej przekazujemy tres¢ zapytan wraz z odpowiedziami i wyjasnieniami:

PYTANIE I. Czy Udzielajgcy zamobwienie zgodzi sie na wtgczenie do wyceny typowania
uktadu HLA biorcy i dawcy wytgcznie kosztow typowania na wysokim poziomie
rozdzielczo$ci?

Uzasadnienie:

1. Badanie uktadu HLA biorcy na poziomie niskiej rozdzielczosci finansowane sg zgodne z
ustawg przez Narodowy Fundusz Zdrowia w procedurze doboru dawcy spokrewnionego
(rodzinnego). Zgodnie ze standardami EFI (pkt. E5.3.2.3) wyniki badan z tej procedury sg
traktowane jako pierwsze oznaczenie, za$ drugim oznaczeniem jest typowanie weryfikujgce na
wysokim poziomie rozdzielczosci wykonywane w trakcie doboru dawcy niespokrewnionego.
Nowoczesna metoda sekwencjonowania kapilarnego stosowana w laboratorium Regionalnego
Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Poznaniu, w odréznieniu od starszych metod SSP i
SSO, nie wymaga do uzyskania wyniku na wysokim poziomie rozdzielczo$ci wykonania
wstepnego typowania na niskim poziomie. W zwigzku z tym badania biorcow na poziomie niskiej
rozdzielczosSci praktycznie nie sg wykonywane., poniewaz zgfoszenie do procedury doboru
dawcy niespokrewnionego nie jest mozliwe bez wynikow badan ukfadu HLA biorcy z procedury

doboru dawcy spokrewnionego. Natomiast w przypadku dawcy niespokrewnionego,
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posiadajgcego wynik badania uktadu HLA z rejestru dawcéw, badania na poziomie niskiej
rozdzielczo$ci wykonywane sg tylko wyjgtkowo, na zgdanie Osrodka Transplantacyjnego- jest to
zgodne z zaleceniami EFI (pkt E5.3.4.3.3 For unrelated donors HLA-A,-B,-DRB1 concordant
results are required on two separate samples. Registry typing is acceptable as one of the two
required results). Zgodnie z wytycznymi EFI, badaniami weryfikujgcymi sg wytgcznie badania na
wysokim poziomie rozdzielczoSci.

2. Badania na niskim poziomie rozdzielczo$ci wykonywane sg prawie wytgcznie dla niektoérych
spokrewnionych dawcow haploidentycznych, ktorzy nie posiadajg wczesniejszych wynikow
badan uktadu HLA wykonywanych w procedurze doboru dawcy spokrewnionego i wymagajg
podwdjnego oznaczenia antygendw uktadu HLA zgodnie ze standardami EFI.

W zwigzku z powyzszym doliczanie do finalnej sumy kosztéw badan, ktore nie sg wykonywane,
zdecydowanie zafatszowanie | zawyza rzeczywisty koszt procedury doboru dawcy

niespokrewnionego prowadzonej nowoczesna metodg sekwencjonowania kapilarnego.

ODPOWIEDZ:

Badanie HLA na niskim poziomie rozdzielczosci jest konieczne w celu weryfikaciji
badania wykonanego w typowaniu rodzinnym. Ew. btedy we wstepnym typowaniu mogg
skutkowaé wydtuzeniem procedury poszukiwania dawcy - aktywowani mogg zostac
nieodpowiedni dawcy. Jest to tez zgodne =z aktualnymi rekomendacjami
POLTRANSPLANT.

Tak wiec, jezeli oferowana metoda (SBT), ktéra nie wymaga typowania na poziomie
niskiej rozdzielczosci, nie pozwoli w sposéb jednoznaczny uzyskac informacji z powodu
braku wykonania badan typowania na niskim poziomie rozdzielczosci, na podstawie
ktérych zostanie podjeta decyzja o przeszczepie lub braku akceptacji na dokonanie
przeszczepu, to Przyjmujgcy zamowienie w celu wtasciwego wykonania umowy tj.:
przekazania przedmiotowej informaciji, zobowigzany bedzie do ich wykonania dla biorcy
bez Zzadnego wynagrodzenia (0,00zt), natomiast dla dawcy w kwotach jednostkowych

stanowigcych element sktadowy ryczattu (zgodnie z ztozonym formularzem cenowym).

PYTANIE Il. Czy Udzielajgcy Zamdowienie zgodzi sie na podanie kosztu typowania HLA
DPB1 wytgcznie na poziomie wysokiej rozdzielczosci?

Uzasadnienie:

W nowoczesnej metodzie sekwencjonowania kapilarnego badania DPB1 na poziomie niskiegj
rozdzielczosci nie wykonuje sie (metoda ta jest jednoetapowa i nie wymaga typowania

wstepnego na poziomie niskiej rozdzielczo$ci).

ODPOWIEDZ:



W przypadku wykonywania typowania na niskim i wysokim poziomie rozdzielczosci

w jednym tescie, mozna wskazac tylko jedng cene.

PYTANIE lll. Czy Udzielajgcy Zamowienie zgodzi sie na organizacje pobrania probek
krwi do proby krzyzowej od dawcy haploidentycznego w ten sposob, Zze bedg one
pobierane w Warszawie w jednostce, z ktora RCKIK w Poznaniu ma podpisang umowe
w tym zakresie?

Uzasadnienie:

Obecnie na terenie Lublina nie ma jeszcze jednostki, ktéra wykonywataby probe krzyzowg na
miejscu. Do wykonania tego badania konieczne jest odpowiednie wyposazenie, a przede
wszystkim diagno$ci majgcy doswiadczenie w wykonywaniu tego badania.

W zwigzku z tym, Ze do uzyskania wiarygodnych wynikow proby krzyzowej wykonywanej testem
CDC, konieczne jest uzycie zywych limfocytow dawcy pozyskanych bezpoSrednio po pobraniu
probki, organizacja pobrania probek w Lublinie, a nastepnie transport probki do innego,

odlegtego osrodka mogtaby znaczgco zmniejszy¢ wiarygodnoSc uzyskanych wynikow.

ODPOWIEDZ:

Udzielajgcy Zamowienie zgodzi sie na organizacje pobrania probek krwi do proby
krzyzowej od dawcy haploidentycznego w ten sposob, ze bedg one pobierane poza
Lublinem (np. Warszawie) z zastrzezeniem zapewnienia przez Przyjmujgcego
zamoéwienie petnej organizacji pobrania probek i pokrycia kosztow, w tym ew. kosztow
dojazdu Dawcy z miejsca zamieszkania do punktu pobran w ramach oferowanego

ryczattu.

Do informaciji:

1. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, ul. Marcelinska 44, 60 - 354
Poznan,



