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KRŪTIES VĖŽIO PROGNOSTINIO IR PREDIKCINIO MOLEKULINIO TYRIMO PASLAUGŲ
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

	Eil. Nr.
	Bendrieji reikalavimai
	Paslaugų teikėjo pastabos / pasiūlymais

	1
	Tyrimas turi atitikti Reglamento (ES) 2017/746 dėl in vitro diagnostikos medicinos priemonių arba Direktyvos 98/79/EB (jeigu taikoma pereinamuoju laikotarpiu) reikalavimus.
	

	2
	Tyrimą atliekantis tiekėjas privalo būti akredituota medicinos laboratorija, turinti teisę atlikti molekulinius prognostinius ir predikcinius onkologinius tyrimus.
	

	3
	Tiekėjas privalo užtikrinti:
· mėginių siuntimo rinkinių pateikimą,
· mėginių paruošimo instrukcijas,
· mėginių transportavimą pagal IATA biologinių medžiagų siuntimo reikalavimus, parafinu įlietų audinių blokų (FFPE) grąžinimą užsakovui.
Visos šios paslaugos turi būti įtrauktos į tyrimo kainą.
	

	4
	Tyrimo rezultatai turi būti pateikiami elektroniniu būdu per saugią internetinę tiekėjo informacinę sistemą (portalą), užtikrinant duomenų apsaugą pagal GDPR.
	




	Eil. Nr.
	Produkto ar Paslaugos pavadinimas/ Detalesnis aprašymas
	Preliminarus kiekis
	Paslaugų teikėjo pastabos / pasiūlymais

	1
	2
	3
	4

	1.
	Krūties vėžio prognostinis ir predikcinis molekulinis tyrimas
Tyrimas skirtas pacientėms, sergančioms invaziniu, ankstyvos stadijos krūties vėžiu, kai:
· hormonų receptoriai teigiami (HR+),
· HER2 neigiamas,
· limfmazgiai nepažeisti (N0) arba minimaliai pažeisti (N1).
Tyrimo tikslas – įvertinti:
· tolimo atkryčio riziką,
· tikėtiną sisteminio gydymo (chemoterapijos) naudą,
· individualų ligos biologinį agresyvumą.
	1000 tyrimų
	

	2.
	Tyrimo metodika
Tyrimas turi būti atliekamas naudojant atvirkštinės transkriptazės polimerazinės grandinės reakcijos (RT-PCR) metodą.
Tyrimas turi kiekybiškai įvertinti 21 geno raišką, iš kurių:
· 16 genų yra susiję su naviko biologinėmis savybėmis (estrogenų signalizacija, proliferacija, HER2 signalizacija, invazija ir kiti biologiniai procesai),
· 5 genai naudojami kaip kontroliniai normalizavimui.
Remiantis genų raiškos duomenimis, turi būti apskaičiuojamas tęstinis skaitinis prognostinis rodiklis (0–100 skalėje), leidžiantis:
· individualiai įvertinti atkryčio riziką,
· prognozuoti tikėtiną gydymo naudą.
Tyrimo metodika turi būti:
· kliniškai validuota,
· pagrįsta tarptautine moksline literatūra ir klinikinių tyrimų duomenimis,
· naudojama klinikinėje praktikoje sprendimų dėl gydymo taktikos priėmimui.
	
	

	3. 
	 Tiriamoji medžiaga
Tyrimas turi būti atliekamas naudojant:
· parafinu įlietą, formalinu fiksuotą naviko audinį (FFPE), gautą iš diagnostinės biopsijos arba chirurginės operacijos metu pašalinto naviko.
· Tiekėjas privalo pateikti aiškias mėginių atrankos ir paruošimo instrukcijas.

Testo užsakymas (reikalingi dokumentai)
1. Užpildyta užsakymo forma
1. Histopatologinis ištyrimo protokolas
1.  HER2 papildomo tyrimo rezultatai, jei pirminiai rezultatai buvo abejotini,
1. ankstesnių biopsijų protokolai, jei dalis žymenų nustatyti ne iš operacinės medžiagos.
 
Leidžiama taikyti nuoseklios analizės principą, kai:
· papildomas mėginys tiriamas tik esant būtinybei
· apmokestinimas taikomas tik faktiškai atliktiems tyrimams.
	
	

	4. 
	Ataskaita
Tyrimo ataskaitoje turi būti pateikta:
· kiekybiniai genų raiškos rezultatai,
· apskaičiuotas prognostinis rodiklis,
· aiški klinikinė interpretacija,
· informacija, skirta gydytojui sprendimų priėmimui.

Apmokestinimo politika: jei daugybiniai pirminiai navikai tiriami vienu metu, kiekvienas testo rezultatas bus apmokestintas atskirai. Tačiau jei tiriama nuosekliai ir pirmojo mėginio rezultatas yra žemas ar vidutinis, antrasis mėginys nebus apmokestinamas.
	
	


  

