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Suinteresuotiems tiekéjams 2025-09-23 Nr. 25SR-VPS-4036
Siunciama CVP IS priemonémis

DEL ATSAKYMO PATEIKIMO ATLIKUS RINKOS KONSULTACIJA

Informuojame, kad perkancioji organizacija VS| Vilniaus universiteto ligoniné Santaros
klinikos, vykdydama rinkos konsultacija ,, Techninés specifikacijos projektas, prie§ vykdant Reagenty
pazangiems patologijos tyrimams pirkima* (CvP IS ID 3622647)
https://viesiejipirkimai.lt/epps/pmc/viewPmc.do?resourceld=3622647 , CVP IS priemonémis gavo
pastabas dél techninés specifikacijos projekto:

<>

RINKOS KONSULTACIJOS DALYVIO
ATSAKYMAS IR (AR) SIULYMAI

2. Ar turite pastaby, klausimy dél techninés Taip, dél 1.1 ir 1.2 pirkimo daliy techniniy

KLAUSIMAS

specifikacijos projekto? specifikacijy, pradinés medziagos kiekis reikalingas
(prasome pateikti argumentuotas pastabas | reakcijai nurodytas 30 ng DNR (ne daugiau).

bei konkreciy techninés specifikacijos Remiantis vieSa informacija, komerciniai iSpléstiniai
punkty pakeitimus/patikslinimus, kurie NKS rinkiniai sutinkami rinkoje bei skirti in vitro
suteikty galimybe Jisy jmonei pasiiulyti diagnostikai, skirti atlikti tyrimus i§ formaline
techninés specifikacijos reikalavimy foksuoty parafine impregnuoty (FFPE) audiniy,
visumg atitinkancias prekes) jprastai yra validuoti darbui su 100-200 ng DNR. Tai

yra realus iSgaunamas DNR kiekis i§ FFPE méginiy.
30 ng kiekis yra labai ribojantis konkurencija
apsiribojant ties vienu komerciniu rinkiniu, pilnai
atitinkancius pateiktas specifikacijas. PraSytume
techning specifikacija praplésti iki 200 ng.

Perkancioji organizacija, susipazinusi su pateiktomis pastabomis, teikia atsakyma:

CE-IVD rinkinius skirtus onkogenetiniams tyrimams kuriems reikalingas < 30 ng DNR kiekis
sitilo daugelis tarptautiniy gamintojy tame tarpe Thermo Fisher, Illumina, NGeneBio, OnCODNA,
UAB Pharma ir kt.

Tiek klinikingje, tiek mokslinéje praktikoje labai svarbu, kad naujos kartos sekoskaitos (NGS)
tyrimams pakakty nedidelio DNR kiekio. Tai ypa¢ aktualu dirbant su formaldehide fiksuotais,
parafine jlietu (FFPE) audiniy méginiais, kurie yra dazniausiai naudojami atliekant histopatologinius
tyrimus.

Pagrindinés prieZastys lémusios tokio parametro pasirinkima:

1. IS FFPE méginiy itin daznai i$skiriamas mazas kiekis geros kokybés DNR

e Formaldehidas lemia DNR fragmentacija, todél DNR tampa labiau paZzeista ir tik
nedidelis kiekis gali biiti tinkamas tyrimams.

e Mazi bioptatai (pvz., i§ plauciy, odos ar kriities naviky) su labai mazu naviko audinio
kiekiu i$ kurio galima isskirti ne daugiau kaip <50 ng DNR.

e Praktika rodo, kad i$ tiriamy méginiy daznai pavyksta gauti tik 10-30 ng kokybiskos
DNR.

2. Vertingy klinikiniy méginiy tausojimas
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¢ Klinikin¢je diagnostikoje naviko audinio kiekis ir FFPE bloky skai¢ius labai daznai yra
ribotas, juos reikia naudoti keliems skirtingiems tyrimams (IHC, FISH, PGR, NGS).
e Kuo mazesnis reikalingas tiriamos DNR kiekis, tuo labiau galima tausoti turimag
medziagg ir prireikus uztikrinti:
o Pakartotinius tyrimus
o Papildomus biozymeny testus
o Méginiy iSsaugojimg ateities tyrimams

3. Nedidelis tiriamos DNR kiekis tinka adatos biopsijoms ir citologiniams méginiams

e Siuolaikinéje onkologijoje daznai naudojamos minimaliai invazinés procediros (pvz.,
plonos adatos biopsijos).

e Tokiuose méginiuose navikinio audinio kiekis yra itin mazas, todél butina uztikrinti, kad
NGS tyrimai galéty buti atliekami 1§ minimalaus DNR kiekio, bet neprarasty jautrumo ir
specifiSkumo parametry.

4. Didesnis sékmingy tyrimy procentas ir daugiau pacienty
e Kai tyrimo atlikimui uztikrinti reikalaujama > 50 ng DNR, daznai:
o Meéginiai atmetami dél nepakankamo DNR kiekio
o UZtrunka tyrimo atsakymai
¢ Rinkiniai, su kuriais atliekamiems tyrimams pakanka 30 ng DNR, leidZia daugeliui
pacienty grei¢iau nustatyti tikslinj individualizuota gydyma pagal naviko genetinj profilj.

Atsizvelgiant | tai, kad tyrimuose tenka dirbti tiek su dideliais, tiek su labai mazais navikais,
o 1§ formaldehidu fiksuoty, parafine jliety audiniy daznai pavyksta iSgauti tik nedidel;j kiekj tinkamos
DNR, reikalavimas, kad reakcijai pakakty ne daugiau kaip 30 ng DNR, yra pagristas ir atitinka
klinikinés/ mokslinés praktikos poreikius. Tokius parametrus atitinkancius reikalavimus sitlo keli
tarptautiniai gamintojai, todel konkurencija néra ribojama.

Vyr. vieSyjy pirkimy specialisté Rasa Stackeviciené

R. Stackeviciené, 0 5 236 5025, el. pastas rasa.stackeviciene@santa.lt
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