From: Akis Kafetzidakis <akis_kafetzidakis@menarini-group.com>
To: bioiatriki2002@yahoo.com 
Cc: Gaetano Palioniko <GPalioniko@menarini-group.com> 
Sent: Monday, December 19, 2011 4:29 PM
Subject: Fwd: ΔΙΑΓΩΝΙΣΜΟΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΝΑΔΕΙΞΗ ΧΟΡΗΓΗΤΟΥ ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΡΟΜΗΘΕΙΑ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ ΚΑΙ ΑΝΑΛΩΣΙΜΩΝ ΓΙΑ ΤΗΝ ΚΑΛΥΨΗ ΤΩΝ ΑΝΑΓΚΩΝ ΣΕ ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ ΤΟΥ ΒΙΟΧΗΜΙΚΟΥ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟΥ
Αξιότιμοι κύριοι

Αφού ξαναλάβαμε στις 19/12/2011 μέσω του ΣΕΠ, γνώση για την πρόσκληση δημόσιας διαβούλευσης των τεχνικών προδιαγραφών του διαγνωνισμού αντιδραστηρίων για το ΒΙΟΧΗΜΙΚΟ, έχουμε να κάνουμε τις εξής παρατηρήσεις/διευκρινήσεις

 

1) Στην προδιαγραφή 3 που ζητείται να γίνεται βαθμολόγηση όλων των μετρουμένων παραμέτρων, πιστεύουμε οτι δεν έχει καμμία αξία καθόσον αφορά αναλυτικά συστήματα με ΗΜΙΠΟΣΟΤΙΚΕΣ ΜΕΤΡΗΣΕΙΣ και μάλιστα ΜΙΚΡΗΣ ΕΥΚΡΙΝΕΙΑΣ & ΑΚΡΙΒΕΙΑΣ στο σύνολο όσων κυκλοφορούν.

2) Στην προδιαγραφή 8 που ζητείται να καλύπτεται η χωρητικότητα αντιδραστηρίων ταινιών βάσει της ημερήσιας λειτουργία του αναλυτή, ΘΑ ΕΠΡΕΠΕ ΑΥΤΟ ΝΑ ΟΡΙΖΕΤΑΙ ΣΑΦΩΣ από τη διακύρηξη, πχ 30000/250=120 ή 30000/365=82 ταινίες/ημέρα προς αποφυγή παρερμηνειών.

3) Στην προδιαγραφή 10 (που θα έπρεπε να είναι η 11)  αφου ζητείται η σύνδεση στο LIS και στο HIS με ευθύνη του προμηθευτή, θα πρέπει να αναφαίρεται τόσο ο πάροχος ΟΣΟ ΚΑΙ ΤΟ ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΟ ΚΟΣΤΟΣ ΣΥΝΔΕΣΗΣ.

4) Στην προδιαγραφή 12 που ζητείται εφεδρική μονάδα, δεν διευκρινίζεται σαφώς αν ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΕΙΝΑΙ ΤΟΥ ΙΔΙΟΥ ΤΥΠΟΥ με κοινά αντιδραστήρια  ή μπορεί να είναι και άλλου τύπου αναλυτής.

5) Στην προδιαγραφή 6, ζητείται η δυνατότητα αναγνώρισης δειγμάτων και αντιδραστηρίων με ή χωρίς barcode. Θα πρέπει να δωθεί κάποια διευκρίνηση στο  χωρίς barcode.

6) Στον ζητούμενο ποιοτικό έλεγχο των αναλυτών δεν αναφέρεται καμμία συχνότητα για τον εσωτερικό ποιοτικό έλεγχο, πράγμα που επιτρέπει στον προμηθευτή να προτείνει ο ίδιος συχνότητα και αυτό να επιρρεάσει την προσφορά.

 

 

Τέλος πάλι δεν φαίνεται να έχει δωθεί καμμία σημασία στην δυνατότητα αποφυγής λήψης ψευδών αποτελεσμάτων στα δύσκολα παθολογικά δείγματα, τουναντίον έχει δωθεί κάποια βαρύτητα στο να υπάρχει οθόνη με πληροφορίες για την λειτουργία του αναλυτή και άλλες πληροφοριακές ενδείξεις και μηνύματα. 

 

Στη διάθεση σας για κάθε επεξήγηση.

 

A Καφετζιδάκης

MENARINI DIAGNOSTICS GR

 

 

 


>>> Kafetzidakis Akis 22/9/2011 12:50 μμ >>>

Αξιότιμοι κύριοι

 

Αφού λάβαμε μέσω του ΣΕΠ, γνώση για την πρόσκληση δημόσιας διαβούλευσης των τεχνικών προδιαγραφών του διαγνωισμού για το ΒΙΟΧΗΜΙΚΟ, έχουμε να κάνουμε τις εξής παρατηρήσεις/διευκρινήσεις

 

Για τα αναλυτικά συστήματα ούρων και είδικότερα για τους αναλυτές ΦΥΣΙΚΟΧΗΜΙΚΩΝ παραμέτρων (30000 τεστ/ετησίως δηλ 120 τεστ/ημέρα κατά μέσο όρο)

 

ΕΙΔΙΚΕΣ ΤΕΧΝ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ

 

1. στο Νο 4, ζητείται η ταχύτητα ανάλυσης να είναι ΣΥΝΟΛΙΚΑ άνω των 100 τεστ/ώρα. Τι ακριβώς σημαίνει το συνολικά, γιατί μπορεί να ερμηνευθεί και από τους δύο αναλυτές μαζί, δηλ τουλάχιστον 50 τεστ/ώρα από τον καθένα. 

2. στο Νο 9 ζητείται η δυνατότητα λειτουργείας σε περιβάλλον WINDOWS NT. Αυτό σημαίνει ότι απαιτείται μαζί και Η/Υ με το συγκεκριμένο λειτουργικό και αν ναι και για τον εφεδρικό;. 

3. στο Νο 13 ζητείται μεγάλη χωρητικότητα ταινιών αντίδρασης με επάρκεια για 2-3 ημέρες. Δεν θα έπρεπε λοιπόν να ορίζεται αριθμητικά, καθόσον μεγάλη μπορεί να θεωρηθεί και τα εκατό (100) strips, που είναι όμως μικρότερη από την μέση ημερήσια ρουτίνα του νοσοκομείου. Άρα και αφου ζητείται και φόρτωμα με επάρκεια 2-3 ημερών μήπως θα έπρεπε η χωρητικότητα να ορισθεί τουλάχιστον στις 2,5Χ120=300 ταινίες; 

4. στο Νο 14 ζητείται να γίνεται πραγματική βαθμονόμηση των μετρουμένων παραμέτρων. Αυτό πιστεύουμε ότι θα είχε νόημα μόνο αν ολες οι μετρήσεις ήταν ποσοτικές. Στη γενική ούρων, μέχρι στιγμής η μόνη ποσοτική μέτρηση είναι αυτή του Ειδικού βάρους μόνο όταν γίνεται με διαθλασίμετρο. Όλες οι υπόλοιπες είναι ημιποσοτικές μετρήσεις και μάλιστα σε κάποιους αναλυτές η ακρίβεια (κλίμακα) μετρήσεων είναι πολύ μικρή. Για παράδειγμα υπάρχει γνωστός αναλυτής που πχ στη γλυκόζη δίνει μόνο τα εξής αποτελέσματα : 0(-), 100, 250, 500 και >=1000 mg/dl. Πρακτικά δηλαδή τα 75 mg/dl και τα 150 md/dl θα απαντώνται σαν 100, τα 400 mg/dl και τα 650 mg/dl θα δίνονται σαν 500 κοκ. Συνεπώς ποιά είναι η αξία της βαθμονόμισης των ημιποσοτικών βχμ ουσιών όταν μιλάμε για ελάχιστη ακρίβεια. Μόνο ίσως για αύξηση του κόστους ή της πολυπλοκότητας χρήσης μπορούμε να μιλήσουμε. ΑΝΤΙΘΕΤΑ αν ζητηθεί η δυνατότητα απαλειφής των παρεμβολών στα αποτελέσματα, εξαιτίας της επίδρασης ενδογενών ή εξωγενών ουσιών που δεν θα έπρεπε να υπάρχουν κανονικά στα ούρα (πχ χολερυθρίνη, φάρμακα κα) και οι οποίες οδηγούν ως γνωστόν σε ψευδή αποτελέσματα, το όφελος θα ήταν πολλαπλά σημαντικό λόγω μη ανάγκης εκτέλεσης επιπλέον επιβεβαιωτικών τεστ. Κάθε νοσοκομείο συνήθως δεν δουλεύει με φυσιολογικά ούρα από υγειή πληθυσμό, αλλά με ούρα εγχειρισμένων, υπό φαρμακευτική αγωγή κλπ συνανθρώπων μας.

 

Στη διάθεση σας για κάθε επεξήγηση

 

Ακης Καφετζιδάκης

MENARINI ΔΙΑΓΝΩΣΤΙΚΑ AEBE

