From: "Sarantopoulos, George" <george.sarantopoulos@roche.com>
To: "bioiatriki2002@yahoo.com" <bioiatriki2002@yahoo.com> 
Sent: Thursday, December 22, 2011 5:20 PM
Subject: hem/roche
Αγαπητοί κύριοι,

σας αποστέλλω τις παρατηρήσεις μας στην διαβούλευση των αιματολογικών.

 

Ευχαριστούμε 
 
Καλές γιορτές
ΘΕΜΑ: Κ.Α.Ε. 0601-05600 Αντιδραστήρια προσδιορισμού Αιματολογικών εξετάσεων ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΣΥΝΟΔΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ(ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟΙ ΑΝΑΛΥΤΕΣ)

Αγαπητοί κύριοι, 
Λάβαμε γνώση επί του κειμένου των τεχνικών προδιαγραφών 2012 και λαμβάνοντας υπόψη τον αριθμό των κλινών του νοσοκομείου, τη φύση, την πολυπλοκότητα και την ειδικότητα των περιστατικών που αντιμετωπίζεται καθημερινά, θα θέλαμε να παρατηρήσουμε τα ακόλουθα :

ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗ ΑΥΤΟΜΑΤΟΥ ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟΥ ΑΝΑΛΥΤΗ

ΤΕΧΝΙΚΑ ΖΗΤΟΥΜΕΝΑ

Στην προδιαγραφή 5  ζητείτε : «Να έχει τη δυνατότητα άμεσης ανάλυσης και από άλλα βιολογικά υγρά όπως εγκεφαλονωτιαίο, πλευρικό κλπ»

Είναι γεγονός ότι η τεχνολογία, με την ανάπτυξη και την εξέλιξη του  ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού, με τη βοήθεια που προσφέρουν πλέον οι ηλεκτρονικοί υπολογιστές, εξασφαλίζουν τη μέγιστη εφαρμογή λύσεων και πληροφοριών, απαραίτητων για την ασφαλή εξαγωγή διαγνωστικών πράξεων. Με δεδομένο των όγκο των εξετάσεων που αποτυπώνονται στο εν λόγω κείμενο καθώς επίσης και της ύπαρξης του συνόλου σχεδόν των διαγνωστικών πράξεων που καλείστε να διεκπεραιώσετε, προτείνουμε τη διαμόρφωση της παραπάνω προδιαγραφής ως ακολούθως :  «Να έχει τη δυνατότητα άμεσης ανάλυσης και από άλλα βιολογικά υγρά όπως εγκεφαλονωτιαίο, πλευρικό, ασκιτικό, αρθριτικό, περιτοναϊκής κάθαρσης. Επιπλέον παράμετροι βιολογικών υγρών θα αξιολογηθούν θετικά». Όλα τα παραπάνω βιολογικά υγρά έχουν ιδιαίτερη διαγνωστική και κλινική αξία, για την πρόληψη και την αντιμετώπιση παθογενειών που σχετίζονται με καρδιακή ανεπάρκεια, πνευμονία, πνευμονική εμβολή, κίρρωση ήπατος, φυματίωση, νεφρική ανεπάρκεια, εγκεφαλικές αιμορραγίες κλπ. 
Στο ίδιο πνεύμα με τα παραπάνω και για τους λόγους που παρουσιάστηκαν ήδη, προτείνουμε να συμπληρωθούν οι τεχνικές προδιαγραφές του αυτόματου αιματολογικού αναλυτή, με μία ακόμα προδιαγραφή ως ακολούθως  : «Να μετρά από το περιφερικό αίμα, άμεσα και αυτόματα τον απόλυτο αριθμό των αιμοποιητικών προγονικών κυττάρων». Η συγκεκριμένη παράμετρος είναι πολύτιμη για την ανεύρεση του κατάλληλου χρόνου για την συγκομιδή τους από το περιφερικό αίμα, μετά από κινητοποίηση με χημειοθεραπεία και την μετέπειτα χορήγησή τους για μεταμόσχευση. Οι μέθοδοι προσδιορισμού που χρησιμοποιούνται μέχρι σήμερα, της συμβατικής κυτταρομετρίας (προσδιορισμού των CD34+ κυττάρων) ή κυτταροκαλλιέργειας έχουν μεγάλο κόστος είναι περίπλοκες και απαιτούν εξειδικευμένο προσωπικό. Οι αυτόματοι αιματολογικοί αναλυτές μπορούν ταυτόχρονα με τη γενική αίματος με κατάλληλη μεθοδολογία, ταχύτατα και με το ελάχιστο κόστος (της γενικής αίματος) να προσδιορίζουν τον αριθμό των αιμοποιητικών προγονικών  κυττάρων, ώστε να γίνει η συγκομιδή τους με κυτταροαφαίρεση στον κατάλληλο χρόνο.  
   Επιπλέον προτείνουμε να ζητηθεί και ο ποσοτικός προσδιορισμός των σχιστοκυττάρων  από τον αυτόματο αιματολογικό αναλυτή. Η συγκεκριμένη παράμετρος στην διάγνωση και παρακολούθηση αρρώστων στην καθημερινή πρακτική, είναι χρήσιμη στις ακόλουθες περιπτώσεις, Θρομβοτική μικροαγγειοπάθεια, Νεφροπαθείς υπό αιμοκάθαρση, Θρομβοτική θρομβοπενική πορφύρα, Τεχνιτές βαλβίδες καρδιάς, Ανοσολογικά νοσήματα κλπ.

ΚΛΙΝΙΚΗ ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΗ ΚΑΙ ΛΕΜΦΩΜΑΤΩΝ 

ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟΥ ΑΝΑΛΥΤΗ 
Η προδιαγραφή 5 προτείνουμε να αντικατασταθεί και με την προδιαγραφή 3 του ζητούμενου αιματολογικού αναλυτή του Αιματολογικού Εργαστηρίου, ως πλήρης, σαφής, ώστε να διατυπώνονται όλες οι ζητούμενες παράμετροι, λευκοκυτταρικός τύπος, ερυθρά σειρά, ΔΕΚ, δείκτες αυτών, μέτρηση εμπήρυνων ερυθρών κλπ. Η παρούσα προδιαγραφή όπως διατυπώνεται, σε συνδυασμό με την απουσία βασικών αιματολογικών παραμέτρων στο κείμενο που κατατίθεται, μόνο σύγχυση προκαλεί.

Η προδιαγραφή 18 θα πρέπει να προσδιορίζει την απαίτηση του νοσοκομείου για την μέτρηση της αιμοσφαιρίνης από τον αιματολογικό αναλυτή. Προτείνουμε να επαναδιατυπωθεί ως ακολούθως : «Η μέτρηση της αιμοσφαιρίνης να γίνεται με διεθνώς αποδεκτή και βιβλιογραφικά τεκμηριωμένη μέθοδο».

Η προδιαγραφή 17 θα πρέπει να διατυπωθεί χωρίς να δηλώνει τον φορέα ή τον τρόπο που θα προτείνει ο κάθε προμηθευτής για την κάλυψη του εξωτερικού ελέγχου ποιότητας. Προτείνουμε τα ακόλουθα : «Να παρέχεται πρόγραμμα εξωτερικού ελέγχου ποιότητας»

Η προδιαγραφή 26 αναφέρει : «Ο αναλυτής να έχει την δυνατότητα αυτόματης σύνδεσης με μονάδα». Επειδή δεν είναι σαφές τι πραγματικά ζητάει το νοσοκομείο, θα πρέπει να επαναδιατυπωθεί η προδιαγραφή με τρόπο που να καθορίζει με ακρίβεια το ζητούμενο ή σε άλλη περίπτωση να απαλειφθεί.
Προτείνουμε να συμπληρωθούν οι τεχνικές προδιαγραφές του αυτόματου αιματολογικού αναλυτή, με μία ακόμα προδιαγραφή ως ακολούθως  : «Να μετρά από το περιφερικό αίμα, άμεσα και αυτόματα τον απόλυτο αριθμό των αιμοποιητικών προγονικών κυττάρων». Η συγκεκριμένη παράμετρος είναι πολύτιμη για την ανεύρεση του κατάλληλου χρόνου για την συγκομιδή τους από το περιφερικό αίμα, μετά από κινητοποίηση με χημειοθεραπεία και την μετέπειτα χορήγησή τους για μεταμόσχευση. Οι μέθοδοι προσδιορισμού που χρησιμοποιούνται μέχρι σήμερα, της συμβατικής κυτταρομετρίας (προσδιορισμού των CD34+ κυττάρων) ή κυτταροκαλλιέργειας έχουν μεγάλο κόστος είναι περίπλοκες και απαιτούν εξειδικευμένο προσωπικό. Οι αυτόματοι αιματολογικοί αναλυτές μπορούν ταυτόχρονα με τη γενική αίματος με κατάλληλη μεθοδολογία, ταχύτατα και με το ελάχιστο κόστος (της γενικής αίματος) να προσδιορίζουν τον αριθμό των αιμοποιητικών προγονικών  κυττάρων, ώστε να γίνει η συγκομιδή τους με κυτταροαφαίρεση στον κατάλληλο χρόνο.  

Παραμένουμε στη διάθεσή σας για οποιαδήποτε διευκρίνιση ή συμπληρωματική πληροφορία.

 Με εκτίμηση
