Zatacznik nr 2 do SWKO

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem konkursu jest:
Badanie wrodzonych wad metabolizmu przy pomocy systemu LC/MS/MS w suchych prdbach
krwi pobranych na bibute do badan przesiewowych noworodkdw .
Badanie obejmuje:
1) oznaczanie stezenia 12 aminokwasow;
2) oznaczanie stezenia karnityny wolnej (CO), karnityny catkowitej oraz 8 do 10
acylokarnityn (CO - C18)
Pozycja 1, 2 —do 75.000 prob krwi na bibule

Udzielajgcy zamodwienia przewiduje minimalng wielkos¢ wykorzystania umowy na poziomie
85 %.
§1

1. Oznaczanie stezenia 12 aminokwasow.

Lp. Aminokwasy Lp. Aminokwasy

1. Fenyloalanina 7. Alanina

2. Tyrozyna 8. Cytrulina

3. Walina 9. Ornintyna

4. Leucyna 10. Arginina

5. Metionina 11. Kwas Glutaminowy
6. Glicyna 12. Kwas Asparaginowy

2. Oznaczanie stezenia karnityny wolnej (C0), karnityny catkowitej oraz 8 do 10
acylokarnityn (CO - C18)

Lp. Karnityny Lp. Karnityny
1. Co 6. C10
2. C1 7. C14
3. C2 8. C16
4. Cé6 9. C18
5. C8 10. C-Total
§2

1. Materiatem do analizy sg suche prébki krwi, pobrane na standardowa bibute do
pobran, zgodnie z procedurg badan przesiewowych noworodkow.

2. Transport materiatu do badan bedzie odbywat sie na koszt Udzielajgcego zamowienia
5 razy w tygodniu, od poniedziatku do pigtku.

3. Laboratorium w ktorym wykonywane bedg probki musi znajdowac sie w Warszawie.



4. Czas realizacji zlecenia:

Pozycja 1 i 2- w dniu odbioru préb krwi na bibule z Instytutu Matki i Dziecka nie dtuzej niz

24h (dotyczy réwniez prob przekazywanych w pigtek, ktorych wyniki muszg byé przekazane

albo w pigtek albo do godz. 12.00 w sobote).

5. Prébki wymagajgce powtdrzenia muszg by¢ badane bezzwtoczne w kolejnym tescie
(dotyczy réwniez préb otrzymanych w pigtek).

6. W przypadku problemdéw technicznych nalezy bezzwtocznie powiadomic¢ Udzielajgcego
zamowienie i w razie koniecznosci odesta¢ probki kurierem do Zaktadu Badan
Przesiewowych i Diagnostyki Metabolicznej IMiD.

7. Przyjmujacy zamoéwienie jest zobowigzany do natychmiastowego powiadamiania
Zaktadu Badan Przesiewowych i Diagnostyki Metabolicznej IMiD w przypadku wyniku
badania ocenianego wstepnie jako ,pilne wezwanie” (tel. 22 32 77 179) zgodnie
z normami przekazanymi przez Udzielajgcego zamodwienie.

8. Odczynniki do badan zakupi Udzielajagcy zamdwienia, w tym:

a) rozpuszczalniki do analizy LC/MS/MS,

b) tert-Butanol/HCl,

C) wzorce izotopowe analizowanych zwigzkow,

d) préby kontrolne suchych préb krwi pobranych na bibute o znanym stezeniu
analizowanych zwigzkow.

9. Metoda badan

9.1.Badania beda wykonywane zgodnie z procedurg stosowang w Zaktadzie Badan
Przesiewowych i Diagnostyki Metabolicznej IMiD, metodg z zastosowaniem
pochodnych butylowych.

9.2. Odczyt stezen na podstawie walidacji z wykorzystaniem krzywych wzorcowych.

9.3. Normy stezen zgodne z danymi IMiD

9.4. Wyniki pierwszego oznaczenia "poza normg" wymagajg powtdrzenia analizy
w "dublecie" - powtdrka ta wchodzi w zakres badania danej prébki.

9.5. Laboratorium prowadzi dokumentacje walidacji metody oraz certyfikacji
aparatury.

9.6. Wszelkie uwagi dotyczgce jakosci prob krwi na bibule beda kierowane do
Zaktadu Badan Przesiewowych i Diagnostyki Metabolicznej IMiD.

§3

1. Przyjmujgcy Zamowienie zobowigzuje sie do wystawiania wynikdw w formie zgodne;j
z ustawg z dnia 15 wrzesnia 2022 o medycynie laboratoryjne;.

2. Wynik badania musi by¢ zatwierdzany przez uprawnionego diagnoste laboratoryjnego,
specjaliste w zakresie diagnostyki laboratoryjnej.

3. Wyniki badan beda przekazywane przez Przyjmujacego zamodwienie do siedziby
Udzielajgcego zamodwienia, do Zaktadu Badan Przesiewowych i Diagnostyki
Metabolicznej, w formie elektronicznej, w drodze bezpiecznej transmisji i/lub na
statym nosniku przez pracownika Przyjmujgcego zamdwienie lub firme kurierskg na
koszt Przyjmujgcego zamowienie.

§4
Istotne warunki do elektronicznej wymiany danych w badaniach MS/MS

Uzyte skroty:
ZBP — Zaktad Badan Przesiewowych i Diagnostyki Metabolicznej, IMiD, Warszawa



LAB — laboratorium wykonujgce oznaczenia MSMS

Wymagania:

[E=Y

1. Wymiana danych odbywa sie przez przesytanie plikéw z uzyciem protokotu SFTP
(secure FTP).
1.1. ZBP udostepnia serwer przechowujacy pliki danych i kontrolujgcy dostep do
tych danych
1.2. ZBP udostepni dane dostepu do serwera
1.3. Pliki danych oparte sg o format XML
1.4. Szczegdtowy format zostanie przekazany po zawarciu umowy.
2. ZBP udostepnia dla LAB liste probek dla ktérych wykonana ma by¢ analiza MSMS.
2.1. Identyfikatorem probki jest kod paskowy umieszczony na bibule.
2.2. Plik z listg probek musi zawierac:
e identyfikator pliku,
e date utworzenia pliku,
e identyfikatory przekazywanych probek
2.3.Plik z listg probek zostaje udostepniony do pobrania na serwerze ZBP
2.4. LAB pobiera udostepniony plik z serwera ZBP
3. LAB przekazuje do ZBP wyniki wykonanych analiz.
3.1. LAB przesyta pliki danych z wynikami na serwer ZBP
3.2. Przekazane wyniki muszg zawierac:
identyfikator prébki

o status wykonania analizy (wykonana / nie wykonana - np. z
powodu stabej jakosci probki, matej ilosci krwi na bibule, itp.)
. date wykonania badania
o nazwe oznaczanego parametru
. liczbowg wartos¢ stezenia oznaczanego parametru
. zakres normy dla oznaczanego parametru
§5

W przypadkach koniecznosci konsultacji merytorycznych pracownik Przyjmujgcego
zamowienie bezzwtocznie skontaktuje sie telefonicznie lub osobiscie z Udzielajgcym
zamowienie w miejscu jego dziatalnosci tj. Instytut Matki i Dziecka, Zaktad Badan
Przesiewowych i Diagnostyki Metabolicznej tel. 22 32 77 179.

§6

. Przyjmujacy zamodwienie dotozy wszelkich staran dla ochrony danych osobowych

(dzieci i ich matek) przekazywanych przez Udzielajgcego zamdwienia.

§7

1. Prébki krwi nie mogg by¢ wykorzystane do innych analiz.

Probki krwi po wykonaniu zleconego badania beda zwracane Udzielajgcemu
zamowienia.

. W przypadku koniecznosci natychmiastowego powtdrzenia badania z proby krwi,

Przyjmujgcy zamowienie zobowigzany jest dostarczy¢ zgtoszony materiat do badan do
Zaktadu Badan Przesiewowych i Diagnostyki Metabolicznej IMiD w ciggu 3 godzin od
otrzymania takiej informacji (najpdzniej do godz. 8.30 dnia nastepnego).



§8

1. Przyjmujgcy zamowienie zobowigzuje sie do wziecia udziatu w kontroli jakosci
organizowanej przez (dotyczy badan poz. 1,2):
Newborn Screening Quality Assurance Program
National Center for Environmental Health
Centers for Disease Control and Prevention
4770 Buford Highway, N.E., Mailstop F-43
Atlanta, GA 30341-3724, USA
§9

Wymagania dotyczace laboratorium oraz personelu w laboratorium Przyjmujgcego
zamowienie:

Laboratorium spetnia wymagania SANEPID odnosnie diagnostyki laboratoryjne;j.

Laboratorium jest wpisane do rejestru podmiotdw wykonujgcych dziatalnosé lecznicza.

Laboratorium jest zarejestrowane w KIDL, podac nr rejestru.

Laboratorium posiada kompletne wyposazenie niezbedne do realizacji w sposéb

niezaburzony przedmiotu zlecenia, w tym co najmniej 2 spektrometry mas, 2

autosamplery do prob, 2 wycinarki do préb krwi, ptyty grzejne do ptytek, pipety 8

kanatowe i inne oraz sprzet komputerowy do ewaluacji danych wraz z

oprogramowaniem i state fgcze internetowe.

5. Co najmniej dwie osoby z udokumentowanym doswiadczeniem w zakresie analityki
metodg tandemowej spektrometrii mas (LC/MS/MS).

6. Co najmniej 1 osoba ze specjalizacjg dla diagnostéw laboratoryjnych- zatgczy¢ kopie
dyplomu.

7. Co najmniej 2 osoby z uprawnieniami diagnostéw laboratoryjnych (KIDL) - podac
numery uprawnien.

8. Laboratorium wykonywato badania profilu aminokwasoéw i estréw karnityny z suche;j

kropli krwi pobranej na bibute przesiewowg przez okres co najmniej 2 lat w ilosci nie

mniej niz piec tysiecy badan miesiecznie.

o e

§10

1. Planowane liczby zlecanych badan w okresie trwania umowy:
do 75.000 badan z prob krwi na bibule

2. Instytut zastrzega, ze liczba badan moze ulec zmianie lub badania mogg byc
wstrzymane na podstawie decyzji Ministerstwa Zdrowia o ograniczeniu lub skresleniu
srodkéw finansowych na te badania. W tym przypadku nastgpi rozwigzanie umowy bez
prawa do odszkodowania przez Przyjmujgcego zamowienie.

§11

Umowa zawarta bedzie na okres 12 miesiecy, z mozliwoscig przedfuzenia o 6 miesiecy, w
przypadku niewykorzystania ilosci badan.

podpis Oferenta



