Krakow, 15 kwietnia 2021r.

Odpowiedzi na pytania oferentow:

Pytanie:
Zwracamy sie z prosbg o doprecyzowanie opisu badania — genotypowanie pacjentow
leczonych ARV o symbole genéw jakie majg by¢ genotypowane.

Odpowiedz:

Badanie genotypowania ma pozwoli¢ na identyfikacje wariantéw genetycznych HIV-1
0 obnizonej wrazliwoscina leki zarbwno w grupie pacjentdéw nieleczonych,
jak i leczonych antyretrowirusowo. Zalecang technologia jest technologia
sekwencjonowania.  Rutynowym  oznaczeniem jest identyfikacja  mutaciji
warunkujgcych oprnosc na regiony kodujgce odwrotna transkryptaze ( dla lekdéw
z grupy NNRTIs i NRTIs) oraz proteaze (dla Pls). Konieczne jest
mozliwos¢ rozszerzenia diagnostyki o analize regionu kodujgcego integraze
(dla grupy INSTIs). Z oznaczeniem lekoopornosci powinna by¢ wykonana
identyfikacja subtypu wirusa HIV. Laboratorium wykonujgce badanie genotypowania
powinno posiada¢ doswiadczenie w analizowaniu  otrzymanych wynikow,
tak by oprécz podania wykrytych mutacji, w sposob wiarygodny okreslito ich znaczenie
kliniczne zwigzane z ryzykiem lekooprnosci, w tym zjawiska lekoopornosci krzyzowej.



