From: Akis Kafetzidakis <akis_kafetzidakis@menarini-group.com>
To: bioiatriki2002@yahoo.com 
Sent: Thursday, December 22, 2011 4:51 PM
Subject: ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ εξοπλισμου αιματολογικών εξετάσεων.
Αξιότιμοι κύριοι
 
Αφού λάβαμε στις 20/12/2011 μέσω του ΣΕΠ, γνώση για την πρόσκληση δημόσιας διαβούλευσης των τεχνικών προδιαγραφών που αφορούν:
1. Το Αιματολογικό τμήμα
2. Το τμήμα Ανοσολογίας-Ιστοσυμβατότητας
3. Τα τμήματα Αιματολογικής-Λεμφωμάτων και Μικροβιολογικού Τμήματος
έχουμε να κάνουμε τις εξής παρατηρήσεις/διευκρινήσεις
 
Όσον αφορά τον Αναλυτή για έλεγχο Αιμοσφαιρινοπαθειών με HPLC (500 δείγματα/έτος δηλ 2 ανά ημέρα κατά μέσο όρο.) στη σελ 8.
 
1) Στην προδιαγραφή 1 Θα πρέπει να δωθεί στον όρο HPLC, η ακριβής του μετάφραση που είναι ΥΓΡΗ ΧΡΩΜΑΤΟΓΡΑΦΙΑ ΥΨΗΛΗΣ ΑΠΟΔΟΣΗΣ (High Performance Liquid Chromatography) και όχι υψηλης πίεσης.
 
2) Στην προδιαγραφή 2 ζητείται να εμφανίζονται οι κορυφές και τα ποσοστά των κλασμάτων HbD, HbS και HbC, όταν αυτά υπάρχουν. Η προδιαγραφή αυτή είναι περιορίζει συμαντικά τον ανταγωνισμό και δεύτερον οι HbD & HbC παθολογικές αιμοσφαιρίνες απαντώνται σπανίως στη χώρα μας. Αντίθετα δεν δίνεται καθόλου βάρος σε άλλες παθολογικές αιμοσφαιρίνες με σημαντικά μεγαλύτερη συχνότητα εμφάνισης στην Ελλάδα, όπως πχ η HbLepore, η HbO, HbF κα. 
 
3) Στην προδιαγραφή 5 ζητείται ο αναλυτής να έχει δειγματοφορέα για 80 δείγματα ενώ κατά μέσο όρο η ρουτίνα ανέρχεται σε 2 τεστ/ημέρα. Τα δείγματα θα μπορούσαν να συντηρηθούν για μια η το πολύ δύο εβδομάδες, άρα έστω και αν λειτουργεί ο αναλυτής 1 φορά κάθε δύο εβδομάδες θα αναλύει το πολύ 28 δείγματα.
 
Στην προδιαγραφή 6 ζητείται να διαθέτει οθόνη αφής ως σημαντικός παράγοντας που θα κρίνει την επιλογή του αυτόματου αναλυτή. Εκτός ότι η συγκεκριμένη προδιαγραφή στερείται σημαντικότητας, συρρικνώνει/εξαφανίζει τον ανταγωνισμό, δεν προσφέρει κάποιο ουσιαστικό πλεονέκτημα στον χειριστή.
 
4) Στην προδιαγραφή 7 ζητείται, όλως περιέργως, ακριβώς ο επιθυμητός χρόνος απόστασης της κορυφής της αιμοσφαιρίνης Α2 από τις κορυφές των D,C και S (σε τουλάχιστον 1 Min) χωρίς να υπάρχει καμία επιστημονική αιτιολόγηση. Πιστεύουμε ότι ο χρόνος ανάλυσης στους διαθέσιμους αυτόματους αναλυτές αιμοσφαιρινών της αγοράς, ποικίλει ανάλογα με το πρωτόκολλο του κατασκευαστή και γι αυτόν το λόγο δεν έχει κανένα νόημα η αναφορά συγκεκριμένης απόστασης κορυφών. Σε αναλυτές με συντομότερο χρόνο ανάλυσης, η απόσταση μεταξύ των κορυφών μπορεί να είναι μικρότερη του 1 λεπτού, χωρίς να επηρεάζεται η ποιότητα της ανάλυσης.
 
5) Στην προδιαγραφή 8 ζητείται ειδικά για την HbA2 να έχει CV<2%. Για την HbF που επίσης έχει υψηλά ποσοστά εμφάνισης στην χώρα μας, καθώς και για όλες τις άλλες αιμοσφαιρίνες για τις οποίες γίνεται τόσος λόγος στις αρχικές προδιαγραφές δεν υπάρχει περιέργως καμμία απαίτηση.
 
6)Στην προδιαγραφή 9 ζητείται παράθεση χρωματογραφημάτων με διπλή ετεροζύγωση HbC/HbS, παραβλέποντας επίσης το γεγονός ότι η εμφάνισή της στον Ελλαδικό χώρο είναι σχεδόν μηδενική. Oυσιαστικά δεν προσφέρει κάτι επιπλέον στο εργαστήριο η ζητούμενη δυνατότητα διαχωρισμού των κλασμάτων HbS και HbC σε περίπτωση διπλής ετεροζυγωτίας διότι δεν έχει καμμία βαρύτητα η αναγνώρισή της από αναλυτές HPLC, καθόσον με βάση τις διεθνείς αλλά και τις Ελληνικές οδηγίες (guidelines), η HPLC χρησιμοποιείται για screening (ξεσκαρτάρισμα) και ο τελικός χαρακτηρισμός και ταυτοποίηση των παθολογικών αιμοσφαιρινών γίνεται απαραίτητα με εξέταση του «ύποπτου» δείγματος  με άλλες μεθόδους (πχ PCR). Δηλαδή ακόμα και αν ο αναλυτής έχει τη δυνατότητα διαχωρισμού της ετεροζυγωτίας HbC/HbS, το εργαστήριο είναι υποχρεωμένο να πραγματοποιήσει ανάλυση με άλλη  ανεξάρτητη μέθοδο για την ταυτοποίηση του παθολογικού κλάσματος.  
 
7) Στην προδιαγραφή 10 υπάρχει επιπλέον (για 500 δείγματα το χρόνο δηλ 2 ανά ημέρα κατά μέσο όρο), η απαίτηση για χρόνο ανάλυσης κάτω των 7 λεπτών για το οποίο δεν βλέπουμε να έχει ουσιαστικό αντίκρισμα και προκαλεί εντύπωση.
 

Συμπερασματικά, στις υπάρχουσες τεχνικές προδιαγραφές έχει δοθεί κατά τη γνώμη μας βαρύτητα, σε ήσσονος σημασίας χαρακτηριστικά του αναλυτή (που μάλλον είναι και μοναδικά στην αγορά και συρικνώνουν τον ανταγωνισμό) ενώ έχουν παραβλεφθεί άλλα ουσιώδη χαρακτηριστικά όπως βαθμονόμηση κατά WHO, (Παγκόσιος Οργανισμός Υγείας) σταθερότητα στην απόδοση του αναλυτή, και η εμπειρία της προσφέρουσας εταιρίας στην Ελλάδα αλλά και την Ευρώπη.
 
Η μελέτη της σύγχρονης βιβλιογραφίας θα βοηθούσε πολύ στην σύνταξη αντικειμενικών και επιστημονικά βάσιμων τεχνικών προδιαγραφών που θα ευνοούσαν τον ανταγωνισμό και την επιλογή της βέλτιστης λύσης για τις ανάγκες του εργαστηρίου.   
 
Στη διάθεση σας για κάθε επεξήγηση.
 
A Καφετζιδάκης
MENARINI DIAGNOSTICS GR
