ARAJANLATKERES

I. Ajanlatkéro adatai

Megbizo: Pécsi Tudomanyegyetem
7622 Pécs, Vasvari Pal u. 4.
Kapcsolattartd To6th Eniké / projektmenedzser (+36308734890)
Teljesitést igazolo Dr. Berki Timea / intézetvezeté / PTE-AOK Immunologiai és

Biotechnoldgiai Intézet
Dr. Németh Péter/CABCOS3 szakmai vezeto

II. Ajanlatkérés adatai

Ajanlatkérés targya: A laboratériumi mérési mdodszerek szabvanyositasa GLP vagy
kiils6 harmadik fél altal igazolt mindségbiztositasi rendszerben,
a felhasznalt anyagok és finomvegyszerek koltséghatékony
modon vald optimalizalasa céljabol
(Standardisation of laboratory measurement methods in a GLP or
third-party certified quality system to optimise the use of materials
and fine chemicals in a cost-effective manner)

CABCOS3 (’Analysis of the long term efficiency of vaccinations
against infectious diseases in the border regions of Croatia and
Hungary’) cimi HUHR/1901/3.1.1/0032 szamu projekt
keretében

Az ajanlat targyanak részletezése:
A projekt rovid leirasa:

A 2020. szeptember 1-én elindult CABCOS3 c. projekt vezet6je a Pécsi Tudomanyegyetem , Klinikai
Kozpont, Immunologia és Biotechnologia Intézete. A projekt f6 célja annak vizsgalata a hatarmenti
régioban, hogy a védooltasokkal megelézhetd fert6zo betegségekkel szemben a populaciéo milyen
védettséggel rendelkezik. A felmérés az MMR (kanyar6, mumpsz, rubeola) véddoltas, ezen beliil
kiemelten a legnagyobb kockazatot jelentd kanyar6 elleni immunitas felmérésére fokuszal, elsésorban
annak sulyossaga, valamint az évtizedek o6ta kotelezo véddoltas ellenére a betegség tjboli —jelenleg még
csak szorvanyos - megjelenése miatt. A témaban eddig végzett eldzetes felmérések szerint a kiilonb6z6
korosztalyoknal hasznalt vakcinak eltéré mértékben nyujtanak hosszu tavi védelmet, ezért egy atfogo,
reprezentativ statusz felmérés végrehajtasa sziikséges a hatar mindkét oldalan, kisziirni a veszélyeztetett
korosztalyokat.

Az egyik legnagyobb kihivas a korabban kifejlesztett és nagyszamu mintan validalt modszertani eljaras
szabvanyositasa. A szabvanyositas f6 célja az, hogy a foldrajzi helytél és i1d6tdl fliggetleniil
alkalmazhato legyen a kifejlesztett és standardizalt eljaras. Ez alapvet6 fontossagt a projekt eredményei
alapjan kialakitandé kozos monitoring rendszer szempontjabol, hogy a kiilonb6z6 idépontokban,
kiilonbozo oltasi protokollokkal és a kiilonbozé cégektdl vasarolt vakcinakkal oltottakbol szarmazo
szérummintakon végzett mérések azonos technikai feltételek mellett torténjenek meg. A cél tehat a
laboratériumi méréstechnika szabvanyositasa.

Az ajanlatkérés szakmai hattere:

A projekt fontos eleme a laboratdriumi mérések nemzetkdzi szabvanyositdsa. Egy szabvanyos
vizsgalati modszer részletes utasitasokat ad a konkrét vizsgalatok elvégzése sordn felhasznalt
anyagokra, vegyszerekre, az inkubaciés idokre, valamint magara a méréstechnikara. A cél, hogy a
mérések, olyan vizsgalati eredményt adjanak, amelyek lehetévé teszik a kiilonbozé laboratoriumok
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altal végzett hasonlo vizsgalatok eredményeinek Osszehasonlitasat, mivel, ha a standardizalt eljaras
szerint végzik el 6ket, akkor a modszer statisztikai hatarain beliil hasonlé eredményeket fognak kapni.

A jelenlegi tender szakmai célja a szdban forgd méréstechnologia GLP vagy azzal ekvivalens
rendszerben torténd szabvanyositasa, mely eredményeként olyan szigor mérési protokoll jon létre,
amely szigoru betartasaval a laboratoriumi eredmények barmelyik mas laboratoriumi koriilmények
kozott reprodukalhatok.

Az ajanlatkérés konkrét elemei:

Mérési és adminisztracios protokoll kidolgozasa, amely dokumentum minimélisan tartalmazza az
alabbi szempontokat:

o Felhasznalt anyagok pontos specifikacidja

A mérérendszer egyes folyamatainak leirasa (alkalmazott anyagok, higitdsok, inkubacios idok,

standardok, mintael6készités)

A mérémodszer altal képzett adatok kvantitativ és kvalitativ eredménny¢ alakitasa

A mérési eredmények kiértékelésének modja, ennek lehetséges nehézségei

A mérések sikerességét potencialisan negativan befolyasolo tényezdk kockazatanak csokkentése

Osszehasonlitéo mérések WHO standardok félvasznasaval, alternativ kitekkel, referencia modszerekkel

Alapvet6 laboratériumi paraméterek meghatarozasa: reprodukalhatdsag, érzékenység és specificitas,

szenzitivitas, linearitas, stb.

o  Gyari, alapértelmezett cut-off értékek finomhangolasa, viruscirkulaciéo mentes iddszakra
optimalizalasa, kifejezetten immunstatusz monitorozasa céljabol

e A teszt protokollok illesztése sajat laboratoriumunk helyi specificitasaihoz (automatak, munkaerd)

o  Vizsgalatkérés, leletezés, eredménykozlés modjanak kialakitasa

A megbizas elvégzésének kimenete a Megbizonak egy nyomtatott és egy elektronikus adathordozon
atadott strukturalt dokumentum gyijtemény, amely a fenti szempontokra vonatkozé protokollok illetve
azok tudomanyos megalapozottsagat tamasztjak ala.

Az ajanlatban nem sziikséges a fenti részfeladatokra kiilon 6sszeget jelolni, a nyertes ajanlatként
a legjobb végosszegii ajanlat keriil kivalasztasra.

A Megbizottal szembeni elvaras:

Legalabb két, nemzetkozi szabvanyositas teriiletén eredményesen lezart standardizalasi eljaras.
Elonyt jelent, ha legalabb az egyik projekt teriilete élettudomanyi/orvostechnikai teriileten

tortént.

A megbizott a feladatok végrehajtasa soran alvallalkozé bevonasara lehet6sége van, ebben az esetben
kérésre koteles az alvallalkozoi szerzddéseit és szamlait rendelkezésre bocsatani a Megrendeld részére.

Megbizas idétartama:

2022.04.12-2022.04.22.
Szerz6déskotés varhato idopontja: 2021.04.12

A vallalkoz6 ajanlatat a csatolt sablonon koteles megadni.
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II1. Adminisztrativ adatok

Ajanlattételi hatarido: 2022. aprilis 11.
Ajanlattételi modja emailben: Toth Eniké részére a toth.eniko@pte.hu
cimre
Arajanlat érvényességi ideje: minimum 10 nap
Fizetési mod Banki atutalassal (havi iitemezéssel vagy teljesités igazolast

kovetben az elfogadott arajanlatban szerepld tétel kifizetésével)
Az arajanlat keretében megadand6/Cég/Maganszemély neve, képviseldje, cégjegyzékszama,
adatok: székhelye,

addszama, bankszamlaszama, kapcsolattartd neve és elérhetosége

Arajanlathoz csatolandé melléklet Cég weboldalanak elérhetdsége, szakmai 6néletrajz.

Pécs, 2021.04.01.
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