ISRASAS IS VIESOJO PIRKIMO ,NAUJOS KARTOS SEKOSKAITOS REAGENTAI“ (NR. 3998855)
KOMISIJOS POSEDZIO PROTOKOLAS

DARBOTVARKE: dél Tiekéjo pateikty siilymy/pastaby rinkos konsultacijai

SVARSTYTA: Tiekéjo pateikty sitilymy/pastaby rinkos konsultacijai

VieSojo pirkimo komisija (toliau - Komisija) Centrinés viesyjy pirkimy informacinés sistemos
(toliau - CVP IS) susiraSinéjimo priemonémis gavo Tiekéjo sitlymus/pastabas 2025-08-08 CVP IS

skelbtai rinkos konsultacijai dél Naujos kartos sekoskaitos reagenty pirkimo (Nr. 3998855).

Tiekéjo sitilymai/pastabos:

Tiekéjo siiilymai/pastabos:

Komisijos atsakymai:

1.1 punktas. ,Reagenty rinkinys turi buti skirtas viso
Zmogaus egzomo (koduojanciy genomo srityje) ir
mitochondrijy DNR praturtinimui bei DNR fragmenty
biblioteky paruosimui sekoskaitai, jvykiy sintezés
principu.

Ar galima mitochondrijy panele pasiilyti kaip
papildoma egzomo sekos nustatymo parinktj?

1.1 punktas. Turi biiti uztikrintas visy kliniskai
reikSmingy sric¢iy nuskaitymas, jskaitant visus
aprasytus galimai patogeninius / patogeninius
variantus, nurodo ACMG 3.1, ClinVar, COSMIC, ClinGen
duomeny bazése.

Atsizvelgiant j tai, kad ClinGen yra iniciatyva /
programa, kuri aptarnauja antrine duomeny baze ir
pati negeneruoja sekos duomeny ir naudoja pirminius
duomenis i$ ClinVar, sitilome nenurodyti ClinGen kaip
atskiros duomeny bazés ir palikti tik pirmines
duomeny bazes (ClinVar, ACMG ir RefSeq).

1.1 punktas. Turi biti nuskaitoma visa mitochondrijy
DNR (ChrM, 16 659 bp, 37 genai). Remiantis <..> visas
mitochondrijy genomas yra 16 569 bp, o ne 16 659 bp.
Jei sitilomas sprendimas apima 100 % tikslinio 16 569
bp, bet dokumentuose nenurodyta, kad tai 37 genai, ar
toks pasitllymas vis tiek buty priimtas?

1.1 punktas. Minimalus taikiniy sriciy dydis - ne
mazesnis kaip 37 Mb; maksimalus - ne didesnis kaip
45 Mb.

Minimalus taikiniy sric¢iy dydis 37 Mb ir didziausias
bent 45 Mb prieStarauja specifikacijai. Ar pagrindinis
37,5 MB taikinys ir 43,2 MB fiksavimo taikinys atitikty
reikalaujama specifikacijg? Prasome pateikti
paaiskinimus dél reikalavimo.

1.1 Sekoskaitos kokybeés kriterijai:

» Nuskaityty ,on-target” sri¢iy dalis turi sudaryti ne
maziau kaip 80 %.

 Nuskaityty sri¢iy padengimo vienodumas (angl.
uniformity) turi siekti ne maziau kaip 90 %.

[vairiis sekvenavimo sprendimy teikéjai vienodumui
nurodyti naudoja skirtingus rodiklius, percent
uniformity" arba "Fold-80 base penalty". "Fold-80
base penalty" (pvz., 1,5) yra puikus pasrinkimas ir

1.1.Mitochondrijy panelé turi buti
silloma kaip papildomai pridedami
zondai méginio ruoSimo metu arba kaip
parinktis, jei Sie zondai jau jeina |
egzomy sekoskaitos rinkinij.

ClinGen duomeny bazés duomenys apie
genetiniy varianty klinikinj reikSmingumag
yra vieni patikimiausiy. Pagal
Perkanciosios organizacijos suplanuotus
tyrimus, itin svarbu pilnai nuskaityti
egzomo sritis aprasytas Sioje duomeny
bazéje.

Techninés specifikacijos 1.1 punktas.
patikslinamas: , Turi biiti nuskaitoma visa
mitochondrijy DNR (ChrM, 16 569 bp, 37
genai)”“.

Techniné specifikacija apibtudina
pagrindinj taikinj. 37,5 MB taikinys ir 43,2
MB fiksavimo taikinys atitinka
reikalaujama specifikacija. Kaip nurodyta
specifikacijoje - didziausias taikininiy
sriiy dydis ne didesnis kaip 45 Mb.
Nurodytas taikininiy sric¢iy dydzio
intervalas sau nepriestarauja.

[Svada: Tiek pagrindinis - 37,5 MB, tiek
fiksavimo - 43,2 MB taikinys atitinka
reikalavimus. Specifikacijoje nurodytas
priimtinas pagrindinio taikinio dydZio
intervalas.




beveik visada uZtikrins didelj vienoduma (tikétina,
gerokai daugiau nei 90 %). Taciau nejmanoma atlikti
tiesioginio matematinio konvertavimo tarp Siy dviejy
reikSmiy, nes jos apskaic¢iuojamos pagal skirtingas
sekvenavimo duomeny savybes. Rinkinys, kurio ,Fold-
80“ koeficientas yra 1,5, yra labai efektyvus ir
uztikrins labai vienoda padengimag, tac¢iau tikslus
vienodumo procentas priklausys nuo konkretaus
sekvenavimo proceso ir duomeny analizei nustatytos
ribos. Todél sitiloma jtraukti ,,Fold-80 base penalty*,
kuri biity 1,5 ar mazesné, kaip alternatyvy vienodumo
procento rodiklj.

1.1 punktas. Méginiy miSinio sukoncentravimas pries
hibridizacija negali trukti ilgai nei 1 val. Sis
reikalavimas gali buti perteklinis. Méginio
koncentravimo greitis priklauso nuo keliy veiksniy,
tokiy kaip méginio tiris, vakuuminio koncentratoriaus
modelis ir veikimas, koncentratoriaus nustatymai
(pvz., Silumos taikymas) ir kiek méginiy apdorojama
vienu metu. PavyzdZiui, laikantis <...> darbo eigos,
meginiy koncentravimas turi buti atliekamas tik tuo
atveju, jei bibliotekos tiiris yra didesnis nei 45 pL.
Todél, jei méginys nevirsija ribos, koncentruoti
nereikia. Jei jis yra didesnis nei 45 pL, koncentravimo
laikas priklausys nuo auk$c¢iau paminéty veiksniy.
Sitloma iSbraukti §j reikalavima, nes jis priklauso nuo
pasirinktos koncentravimo technologijos ir taikomy
rodikliy.

1.1 punktas. Turi buti galimybé atlikti greitg
hibridizacija, kurios trukmé nuo 15 min iki 4 val.
Sitloma leisti pasiiilyti darbo eigg, kuri suteikia
galimybe atlikti hibridizacija iki 16-20 valandy per
naktj.

1.1 punktas. Méginiy koncentracijos normalizacija turi
biiti vykdoma naudojant magnetines daleles:

o arba normalizuojant koncentracijg po biblioteky
paruosimo, o arba atliekant tiirine méginiy
normalizacijg prie$ hibridizacija.

Prasome pateikite papildomos informacijos apie tai,
kuriam darbo eigos etapui taikomas reikalavimas. Ar
norint atlikti kaupimg ,pooling” ir méginiy
multipleksavimg, biitinas méginio normalizavimas? Jei
tai yra multipleksavimo tikslais, sitilome leisti kaupti
méginius pagal jy mase, atsizvelgiant j tiirj ir méginio
koncentracijg, o ne naudojant tik tirj ar magnetines
daleles.

1.2 - 1.5 punktai.

Ar tiekéjas gali pasitlyti sutrumpinta universaly
adapterj kartu su unikaliais dvigubai indeksuotais
pradmenimis, kuriy kiekvienas turi neperteklinj
(unikaliy) 8 nukleotidy indeksg, o ne viso ilgio
adapterius?

1.2 - 1.5 punktai.

Sitlome leisti sitlyti 8-10 bp ilgio adapterius

(viso ilgio su jtrauktais indeksais arba
sutrumpintus kartu su indeksuotais
pradmenimis), kad nebiity apribota Kkeliy

tiekéjy galimybé dalyvauti konkurse.

Gamintojai daznai nepateikia ,Fold-80
base penalty“ parametro savo
dokumentacijose. Siam rodikliui jvertinti
biitinos atskiros nepriklausomos studijos,
taciau ne visi gamintojai yra jose
jtraukiami, ypa¢ maZiau paplite arba
rinkoje neseniai pasirode tiekéjai. Dél to
galimybés objektyviai palyginti visy
rinkoje esanciy sprendimy néra. Toks
reikalavimas reik$ty nepagrista
konkurencijos ribojima.

Komisijos Ziniomis rinkoje egzistuoja bent
keli gamintojai, kurie situlo greitus DNR
biblioteky ruoSimo protokolus, kurie
leidzia atlikti méginiy sukoncentravimag
per 1 valandg ar maziau, nepriklausomai
nuo meginio tirio, taikant skirtingus
metodus nei vakuuminis koncentratorius,
jskaitant tiekéjo paklausime minima, kuris
leidZia naudoti magnetines daleles.
Komisija sprendZia techninés specifikacijos
nekeisti.

Sitlymas neatitinka Perkanciosios
organizacijos poreikiy bei tiksly.

Jei reikalinga, atliekant méginio kaupimg
»pooling“ multipleksavimui, turi bati
atliekama méginiy normalizacija taikant
magnetines daleles. Gali buti
normalizuojamos méginiy koncentracijos
pries jy sumaiSyma, arba normalizuojmas
meéginiy misinio tiris. Méginiy miSinio
tirio normalizacija - méginiy sumaiSymas
pagal ju mase.

Jei tiekéjas gali pasitlyti 384 unikalias
indeksy poras (poroje abu indeksai turi
biti unikaliis) - tinka trumpesni
adapteriai. Komisija priima sprendima
keisti techninés specifikacijos 1.2-1.4 p.d.
reikalavimus ir iSdéstyti juos taip: ,Indeksy
skaiCius: 96 unikalis indeksai (8-10 bp
ilgio)“.




[Snagrinéjus rinkos konsultacijai Tiekéjo pateiktus pasitlymus/pastebéjimus dél techninés
specifikacijos reikalavimy ir atsizvelgiant | iSdéstyta auks¢iau Komisija sprendZia tikslinti technine
specifikacija.

Techninés specifikacijos aktuali redakcija pridedama.

Visi komisijos nariai atviro vardinio balsavimo metu uz Sio sprendimo priémimg balsavo
vienbalsiai.

NUTARTA:

1 Tikslinti techninés specifikacijos reikalavimus. Pridedema Techniné specifikacija. (Aktuali
redakcija).

2. Apie Komisijos sprendima informuoti pastabas/pasitlymus pateikusj Tiekéjg bei kitus
suinteresuotus kandidatus.



