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Bijlage A - Antwoordformulier
Algemene gegevens:

	Naam deelnemende marktpartij
	

	Adres
	

	Postcode, vestigingsplaats
	

	Naam contactpersoon
	

	Email adres contactpersoon
	

	Telefoonnummer contactpersoon
	






	Vraag 1: 
We verzoeken u de (onderdelen van de) Totaaloplossing te beschrijven die u op dit moment zou kunnen aanbieden voor de uitvoering van de moleculaire HPV-analyse binnen het Nederlandse Bevolkingsonderzoek Baarmoederhalskanker.

Wij verzoeken u hierbij in ieder geval aandacht te besteden aan:
· de opbouw van uw (onderdelen van de) Totaaloplossing;
· de huidige IVDR-status van de relevante onderdelen van de Totaaloplossing en het daarvoor vastgestelde beoogde gebruik (intended purpose), in het bijzonder in relatie tot toepassing binnen HPV-screening;
· de verschillende componenten waaruit deze bestaat (waaronder platform, assays, reagentia, disposables, software en dienstverlening);
· de onderdelen die technisch, klinisch of vanuit validatie onlosmakelijk met elkaar verbonden zijn en de onderdelen die kunnen worden vervangen of uitgebreid;
· de workflow in een labproces vanaf ontvangst van het monster tot en met rapportage van het testresultaat;
· de automatiseringsgraad van de beschreven Totaaloplossing (hands on time op een lab);
· de capaciteit (throughput/ volume) van de Totaaloplossing;
· de verwerking van zowel Zelfafnamesets als Uitstrijkjes;
· een schematische workflow of systeemoverzicht.

Daarnaast verzoeken wij u aan te geven:
· of en zo ja bij welke referenties deze (onderdelen van de) Totaaloplossing momenteel operationeel zijn;
· voor welke toepassingen deze wordt ingezet (bijvoorbeeld bevolkingsonderzoek of reguliere diagnostiek);
· sinds wanneer deze operationeel is;
· de omvang van deze referenties (bijvoorbeeld aantal laboratoria en/of jaarlijks aantal HPV-analyses).

Wij zouden het zeer op prijs stellen als u het bovenstaande wilt verduidelijken door hierbij ook visuele weergaven (plaatjes/ foto’s) en eventueel (een) video(‘s) aan te leveren. 



	Antwoord op vraag 1:
…..



	Opsomming ondersteunende documentatie/bestanden:
…..







	Vraag 2: 
We verzoeken u te beschrijven welke ontwerpkeuzes zijn gemaakt, kwaliteitsmaatregelen zijn getroffen en procesvoorzieningen zijn ingericht binnen en rondom uw Totaaloplossing teneinde een optimaal analyseproces te realiseren.

Wilt u hierbij tevens vermelden:
· welke beschikbaarheid (uptime) uw oplossing in de praktijk realiseert; 
· hoe uptime wordt gedefinieerd en gemeten; 
· bij welke organisatie(s) deze uptime is/wordt gerealiseerd.




	Antwoord op vraag 2:
…..



	Opsomming ondersteunende documentatie/bestanden:
…..






	Vraag 3: 
We verzoeken u te beschrijven welke ontwerpkeuzes zijn gemaakt, kwaliteitsmaatregelen zijn getroffen en procesvoorzieningen zijn ingericht binnen en rondom uw Totaaloplossing zijn opgenomen om het aantal herhaaltesten zoveel mogelijk te beperken en een zo hoog mogelijk First Time Right percentage te realiseren.

Wilt u hierbij tevens vermelden:
· welke prestaties uw oplossing in de praktijk realiseert;
· hoe First Time Right (FTR), of een vergelijkbare kwaliteitsindicator, wordt gedefinieerd;
· bij welke organisatie(s) deze prestaties zijn/worden gerealiseerd.



	Antwoord op vraag 3:
…..



	Opsomming ondersteunende documentatie/bestanden:
…..






	Vraag 4: 
We verzoeken u te beschrijven hoe Zelfafnamesets binnen uw Totaaloplossing worden verwerkt, vanaf moment van ontvangst tot en met het realiseren van het testresultaat?

Graag hierbij in ieder geval aandacht te besteden aan:
· de verschillende processtappen;
· eventuele handmatige handelingen;
· de mate van automatisering;
· verschillen ten opzichte van Uitstrijkjes.

Ondersteun uw antwoord bij voorkeur met een schematische workflow.



	Antwoord op vraag 4:
…..



	Opsomming ondersteunende documentatie/bestanden:
…..






	Vraag 5: 
Welke mogelijkheden biedt uw Totaaloplossing om de verwerking van Zelfafnamesets verder te automatiseren of anderszins te vereenvoudigen?

Graag hierbij in ieder geval aandacht te besteden aan:
· functionaliteiten die reeds beschikbaar zijn;
· ontwikkelingen waar uw organisatie op dit moment aan werkt op dit gebied;
· de verwachte beschikbaarheid daarvan.



	Antwoord op vraag 5:
…..



	Opsomming ondersteunende documentatie/bestanden:
…..






	Vraag 6: 
Welke factoren zijn volgens u van invloed op de prestaties van de moleculaire HPV-analyse bij Zelfafnamesets en op welke wijze worden deze factoren binnen uw Totaaloplossing beheerst?

We verzoeken u hierbij in ieder geval aandacht te besteden aan:
· de monsterafname (inclusief type afnamemedium);
· transportcondities (droog/vloeistof, temperatuurcondities, maximale acceptatietermijnen enzovoorts) 
· de pre-analytische verwerking;
· de gebruikte assay;
· de analytische prestaties van de assay op ZAS en uitstrijkjes (individueel en ten opzichte van elkaar);
· de klinische prestaties van de Totaaloplossing op ZAS en uitstrijkjes (individueel en ten opzichte van elkaar);
· de verwerking binnen het platform;
· overige factoren die volgens u van invloed zijn op de prestaties van de moleculaire screening van Zelfafnamesets.

Indien relevant verzoeken wij u tevens toe te lichten:
· op welke wijze wordt geborgd dat de prestaties van de moleculaire screening van Zelfafnamesets vergelijkbaar zijn met die van Uitstrijkjes;
· welke factoren volgens u kunnen leiden tot verschillen in HPV-positiviteit tussen Zelfafnamesets en Uitstrijkjes en hoe uw Totaaloplossing deze verschillen beperkt of voorkomt.



	Antwoord op vraag 6:
…..



	Opsomming ondersteunende documentatie/bestanden:
…..







	Vraag 7: 
We verzoeken u te beschrijven welke assays momenteel beschikbaar zijn op het door u aangeboden moleculair diagnostisch platform en welke relevante ontwikkelingen u op korte termijn (tot 2029) en middellange termijn (2029 – 2035) verwacht ten aanzien van het platform en de daarop beschikbare assays die van betekenis kunnen zijn voor de moleculaire screening binnen het Bevolkingsonderzoek Baarmoederhalskanker.

Wij verzoeken u hierbij, voor zover relevant, in ieder geval aandacht te besteden aan:
· de assays die momenteel beschikbaar zijn op het platform;
· nieuwe of gewijzigde hrHPV-assays;
· nieuwe/aanvullende moleculaire assays ten behoeve van triage bij BMHK-screening, zoals bijvoorbeeld DNA-methylatie-assays, uitbreiding van HPV-types (extended genotyping), (overige) biomarkers enzovoorts;
· ontwikkelingen van het moleculair diagnostisch platform die de inzetbaarheid of functionaliteit van het platform geschikt voor BMHK-screening uitbreiden.

Per ontwikkeling verzoeken wij u, voor zover mogelijk, tevens aan te geven:
· de huidige (ontwikkel)status;
· de wijze van klinische validatie;
· de verwachte termijn waarop deze beschikbaar komt (onder IVDR-certificering);
· in hoeverre deze binnen het bestaande platform kan worden geïmplementeerd;
· of hiervoor aanpassingen aan hardware, software, reagentia of workflow noodzakelijk zijn.



	Antwoord op vraag 7:
…..



	Opsomming ondersteunende documentatie/bestanden:
…..






	Vraag 8: 
Zijn er onderwerpen waarvan u van mening bent dat deze voor BVO NL relevant zijn om mee te nemen bij de verdere verkenning van de markt, maar die in deze vragenlijst nog niet aan bod zijn gekomen?



	Antwoord op vraag 8:
…..



	Ondersteunende documentatie/bestanden:
…..
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