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Opis Przedmiotu Zamowienia

1. Przedmiotem zamowienia jest:

e (Czesc I: obstuga laboratoryjna projektu, w tym:
a. zapewnienie mozliwosci pobrania krwi od uczestnikéw badania;
b. pozyskanie surowic resztkowych od oséb niepetnoletnich badanych z innego powodu;

Cc. przeprowadzenie serologicznych badan laboratoryjnych testem
wykrywajgcego obecnosé przeciwciat  przeciwko SARS-CoV-2anty-S1 w klasie 1gG
ilosciowo;

d. utworzenie banku surowic zgromadzonych w trakcie badania.
o (Czes$¢ Il: dostawa zestawdw diagnostycznych (testéw i odczynnikéw laboratoryjnych)
spetniajacych kryteria specyfikacji opisane przez Zamawiajgcego.

Zamowienie realizowane bedzie w ramach Projektu: ,0golnopolskie
Badanie Seroepidemiologiczne COVID-19: OBSER-CO”, finansowanego z Agencji Badan
Medycznych.

2. Zatoienia Projektu

Nadrzednym celem projektu jest okreslenie odsetka populacji, ktéry ulegt zakazeniu wirusem
SARS-CoV-2 orazjaki odsetek przypadkdw jest rozpoznawanyi rejestrowany. Wtasciwa
ocena rzeczywiste] liczby o0sdb uodpornionych przeciwko SARS-CoV-2 jest parametrem
warunkujgcym mozliwos¢ precyzyjnych predykcji wystepowania wzrostéw zachorowan (tzw.
fal epidemii) po relaksacji poszczegdlnych restrykcji. Ma to przetozenie na prawidtowga ocene
sytuacji epidemiologicznej, a co za tym idzie podejmowanie odpowiednich dziatan
przeciwepidemicznych niezbednych do zwalczania epidemii.

1. Zamawiajgcy w ramach dziatan projektowych przygotowuje badanie CATI, ktérego
efektem bedzie rekrutacja pacjentéw z Indywidualnym Kodem Pacjenta, zamieszkatych
na terenie catego kraju (i.e. wszystkich powiatéw);

2. Wykonawca w ramach niniejszego zamodwienia zobligowany bedzie do obstugi
pacjentéw, ktdrzy zostang zrekrutowani w ramach CATI i przedstawig Indywidualny Kod
Pacjenta w punktach pobran wskazanych przez Wykonawce, zlokalizowanych na terenie
catego kraju;

3. Kazdy z uczestnikéw zrekrutowanych w ramach badania CATI ma prawo wybrac
najdogodniejszy dla niego punkt pobran z listy udostepnionej przez Wykonawce;

4. Wykonawca na biezagco (codziennie) przekazuje anonimowe informacje (po
Indywidualnym Kodzie Pacjenta) o osobach zgtaszajacych sie na badania oraz
wykonanych badan laboratoryjnych Wykonawcy realizujgcemu badanie CATI oraz
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Zamawiajgcemu, poprzez system teleinformatyczny Wykonawcy realizujgcego badanie
CATI;

Wykonawca zobligowany jest do umieszczenia na swojej stronie internetowej i/lub
kanatach medidw spotecznosciowych informacji o realizacji projektu;

Wykonawca zobligowany jest do realizacji badania przy uzyciu testéw zgodnych z
parametrami okreslonymi przez Zamawiajgcego, zakupywanych w ramach Czesci Il
niniejszego zamowienia;

Wykonawca zobligowany jest do przekazania do Zamawiajgcego 8 zestawow
diagnostycznych ELISA (wystarczajgcych do wykonania 700 oznaczen), tozsamych z tymi
ktorymi realizowat badania;

Wykonawca jest zobowigzany do pozyskania facznie 2700 surowic resztkowych od oséb
niepetnoletnich w kazdej turze (tgcznie 5400 prébek), z podstawowg informacjg
demograficzng (wiek, pte¢, miejscowos¢ zamieszkania, kod pocztowy, powiat);
Surowice resztkowe od oséb niepetnoletnich pozyskuje sie ze wszystkich wojewddztw,
po ok 170 préobek na wojewddztwo, z co najmniej 3 punktdw pobran w wojewddztwie
réznigcych sie wielkosciag miejscowosci. Jako punkt pobran dopuszcza sie wigczenie
szpitala / placowki ZOZ obstugiwanej przez laboratorium;

Surowice resztkowe pochodzg z prébek pobranych w tym samym okresie co realizowana
tura badania;

Surowice resztkowe nalezy zabezpieczyé w podobne;j liczbie w grupie wieku 0-9i 10-17;
Wykonawca zobowigzany jest uzyska¢ zgode od opiekunéw prawnych dziecka na
anonimowe wykorzystanie surowicy resztkowej dziecka do badania;

Wykonawca zobowigzany jest do przebadania tgcznie 23 700 prébek (w tym 18 300
prébek pochodzacych od dorostych zrekrutowanych w badaniu CATI zgtaszajacych sie do
punktéw pobran Wykonawcy oraz 5400 prébek surowic resztkowych pochodzacych od
niepetnoletnich). Badanie odbedzie sie w dwdch turach, przy czym liczba badan bedzie
rozdzielona po potowie. Przewidywany czas realizacji jednej tury do 4 tygodni.

Surowice zgromadzone w trakcie badania (pochodzgce od oséb z badania CATI i od oséb
niepetnoletnich) po oznaczeniu przeciwciat anty-SARS- CoV-2 powinny byé odpowiednio
oznakowane i zabezpieczone w celu utworzenia banku materiatu biologicznego.

Zaplanowano dwie tury badania, obie dotyczg wszystkich grup wiekowych. Ponizsza
tabela wskazuje zakres proponowanego projektu:

Tura

Zasieg regionalny Grupy wieku Liczebnos¢

| (druga potowa lutego — Wszystkie 0-9, 10-19, 20-39, [Badania lab. Dorosli:
| potowa marca) wojewddztwa 40-59, 60-69i 70+ |9 150

Badania lab. Dzieci:
2 700

(pierwsza potowa lipca) wojewddztwa 40-59, 60-69i 70+ |9 150

Wszystkie 0-9, 10-19, 20-39, [Badania lab. Dorosli:

Badania lab. Dzieci:
2 700
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3. Zakres zadan w odniesieniu do czesci | obejmuje:

1. Wyznaczenie sieci punktdw pobrai oraz sposobu przyjmowania uczestnikdéw badania
rekrutowanych poprzez badanie CATI w punktach pobrai na podstawie Indywidualnego
Kodu Pacjenta przyznawanego uczestnikom badania CATI;

2. Uzyskanie pisemnej zgody badanego w czesci dotyczacej badania krwi na wzorze zgody

dostarczonym przez Zamawiajgcego;

Pobranie krwi do badania od uczestnikdw zrekrutowanych poprzez CATI;

4. Pozyskania surowic resztkowych od oséb niepetnoletnich w kazdej turze, z podstawowa
informacjg demograficzng (wiek, pteé, miejscowosé zamieszkania, kod pocztowy, powiat),
po uzyskaniu zgody opiekunéw prawnych na wykorzystanie surowicy do badania.

5. Wykonanie oznaczend laboratoryjnych z wykorzystaniem testow okreslonych przez
Zamawiajgcego;

6. Biezgcego uzupetnianie danych (o kodach oséb, ktdre zgtosity sie na badania i o wykonaniu
badania) oraz monitorowania zgodnosci kodéw dostarczonych przez pacjenta z kodamiw
systemie udostepnionym przez Wykonawce wytonionego do realizacji ustugi badan CATI.

7. Prowadzeniu rejestru badanych surowic resztkowych z uwzglednieniem wieku, ptci,
miejscowosci zamieszkania, kodu pocztowego i powiatu zamieszkania oraz wynikow
przeprowadzonych badan laboratoryjnych;

8. Umozliwienie odebrania wynikdw przez uczestnikow badania w formie online; wynik
powinien by¢ dostepny online dla uczestnika badania w ciggu 3 dni roboczych od pobrania
krwi;

9. Przygotowanie codziennych raportéw z wykonanych badan z uwzglednieniem
przynaleznosci do danej grupy wiekowej oraz umozliwienie biezgcego dostepu dla oséb
monitorujgcych realizacje badania;

10. Po zakonczeniu badan kazdej z tur przygotowanie anonimowej bazy danych wynikéw z
Indywidualnym Kodem Pacjenta;

11. Po zakonczeniu badan kazdej z tur - przygotowanie materiatu do banku surowic oraz
zapewnienie transportu probek do siedziby Zamawiajgcego.

w

4, Specyfika zamowienia czesci ll:

Zestawy diagnostyczne spetniajgce ponizsze kryteria:

1. Testy immunoenzymatyczne ELISA wykrywajgce przeciwciata anty-SARS-CoV-2 anty-S1 w
klasie I1gG ilosciowo

2. dla ktérych wykazano wysoky czuto$s¢ (293% w czasie 221 od wystgpienia objawow) i
specyficznos¢ (>98%) w opublikowanych niezaleznych badaniach walidujgcych test;

3. Sg stosowane w innych populacyjnych badaniach seroprewalencji przeprowadzanych w
Europie (w celu umozliwienia poréwnywalnosci wynikéw z badaniami przeprowadzonymi
w innych krajach/regionach).



AGENCJA - PZ NARODOWY INSTYTUT
BADAN = | ZDROWIA PUBLICZNEGO

MEDYCZNYCH 0d 1918 1. |

4. Wykonawca zobowigzuje sie do poinformowania Zamawiajacego na etapie Szacowania
Rynku o 3 proponowanych testach, ktére mogg zostaé zastosowane przy realizacji ustugi.
Ostateczna decyzja o wyborze testéw nalezy do Zamawiajgcego.

5. Wymagania Zamawiajgcego:

1. Posiadanie odpowiedniej infrastruktury zapewniajgcej mozliwos¢ pobrania krwi w
istniejgcych juz Punktach Pobran materiatu - liczba punktéw pobran materiatu do badania
na obszarze catej Polski nie mniejsza niz 400. Dopuszcza sie mozliwosé zatrudnienia
podwykonawcéw do realizacji ustugi.

2. Punkty Pobran zlokalizowane na terenie catej Polski umozliwiajgce dotarcie oséb
skierowanych na badanie z kazdego miejsce w regionie (minimum 20 Punktéw Pobran w
wojewddztwie, w odlegtosci nie wiekszej niz w promieniu 70 km od Punktu do Punktu).

3. Obstugiwanie badan osdb niepetnoletnich, zlecanych przez jednostki ochrony zdrowia
zlokalizowane na terenie catego kraju

4. Sprawne przeprowadzenie badan laboratoryjnych, zgodnie z obowigzujagcymi w tym
zakresie przepisami prawa, przez personel posiadajgcy stosowne uprawnienia

5. Wykonawca zobowigzuje sie wyznaczy¢ osobe odpowiedzialng za koordynacje wspétpracy
pomiedzy Wykonawcg a Zamawiajgcym. Osoba ta, bedzie odpowiedzialna za m.in.:

a. Dostarczenie codziennych raportéw o osobach zgtaszajacych sie na badania oraz
wynikach wykonanych badan laboratoryjnych

b. Kontakt z Wykonawca.
Natychmiastowe poinformowanie Zamawiajgcego w przypadku problemow.

d. Terminowe dostarczenie wszystkich produktéw przewidzianych umowa

6. Termin realizacji

1. Rozpoczecie realizacji Projektu nastepuje po obustronnym podpisaniu umowy oraz
uzgodnieniu kwestii formalno-prawnych.

2. Okres trwania realizacji ustugi wynosi 8 miesiecy.

3. Realizacja przebiega w dwdch turach trwajgcych okoto 4 tygodni z 2-3 miesieczng przerwa.
Wynikowe bazy/rejestry danych powinny by¢ dostarczone w ciggu 10 dni roboczych od
zakonczenia tury (tj. Daty pobrania ostatniej prébki w turze).

4. Bank surowic moze by¢ przekazany dwuetapowo, po zakoiczeniu realizacji kazdej z tur lub
w catosci w ciggu 10 dni roboczych od zakonczenia tury Il, z tym, ze Wykonawca odpowiada
wowczas za prawidtowe przechowanie materialu do momentu wystania do
Zamawiajgcego.

7. Wykaz produktéw do przekazania Zamawiajgcemu

1. Anonimowa baza danych wynikéw z | tury wraz z Indywidualnym Kodem Pacjenta

2. Anonimowy rejestr wynikéw badan surowic resztkowych od niepetnoletnich badanych w
| turze
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3. Anonimowa baza danych wynikéw z Il tury wraz z Indywidualnym Kodem Pacjenta
Anonimowy rejestr wynikdéw badan surowic resztkowych od niepetnoletnich badanych w
Il turze

5. Bank surowic przygotowany wg instrukcji Zamawiajgcego opisany za pomocg

Indywidualnych Koddéw Pacjenta oraz numerdw w rejestrze wynikdw badan surowic
resztkowych od oséb niepetnoletnich



