ΠΑΡΑΤΗΡΗΣΕΙΣ ΕΠΙ ΤΩΝ ΖΗΤΟΥΜΕΝΩΝ ΤΕΧΝΙΚΩΝ ΣΤΟΙΧΕΙΩΝ ΤΩΝ ΑΥΤΟΜΑΤΩΝ ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΩΝ ΑΝΑΛΥΤΩΝ
Προδιαγραφή 2: "Επιπλέον να αναλύει δείγματα τριχοειδικού προαραιωμένου αίματος"

Η χρησιμοποίηση προαραιωμένου αίματος από τριχοειδές συνηθιζόταν πριν από πολλά χρόνια, όταν οι αναλυτές απαιτούσαν μεγάλες ποσότητες αίματος. 

Τα τελευταία χρόνια όμως, δεδομένου ότι η χρήση προαραιωμένου αίματος εισάγει ένα σημαντικό παράγοντα σφάλματος (λόγω της μεγάλης εξωτερικής αραίωσης που απαιτούν) και καθιστά ανακριβή τα αποτελέσματα αλλά και χάρη στην ικανότητα των νεότερων αναλυτών να δίνουν αποτελέσματα με ελάχιστες ποσότητες αίματος, έχει πρακτικά καταργηθεί η χρήση τριχοειδικού αίματος. Γι αυτό το λόγο έχουν αναπτυχθεί άλλωστε και ειδικές συσκευές αιμοληψίας για πολύ μικρά σωληνάρια (microtainers) ενώ ακόμα και τα μαιευτήρια χρησιμοποιούν πια τα σχετικά ειδικά παιδιατρικά σωληνάρια. 
Έτσι, κατασκευαστές που περιλάμβαναν τη χρήση τριχοειδικού αίματος στα παλαιότερα μοντέλα τους δεν την περιλαμβάνουν πια στους πιο σύγχρονους αναλυτές τους. Συνεπώς το να ζητείται η συγκεκριμένη δυνατότητα αφενός δεν προσφέρει καμία πρακτική ωφέλεια στο Νοσοκομείο σας και αφετέρου μπορεί να αποτελέσει λόγο εσφαλμένης αξιολόγησης πολλών σύγχρονων αναλυτών, μειώνοντας τον αναπτυσσόμενο ανταγωνισμό με προφανή βλάβη για τα συμφέροντα του νοσοκομείου σας.

Συνεπώς, ζητούμε να απαλειφθεί η συγκεκριμένη πρόταση που αφορά την δυνατότητα μέτρησης τριχοειδικού προαραιωμένου δείγματος.

Προδιαγραφή 3: "a.
Τον διαφορικό τύπο των δικτυοερυθροκυττάρων (υποπληθυσμοί των ΔΕΚ)  ανάλογα με το βαθμό της αωρότητας τους, σε απόλυτο αριθμό και ποσοστό %."

Οι συγκεκριμένες προδιαγραφές είναι μη σύννομες για τους ακόλουθους λόγους:

Ενώ εν προκειμένω ορθά ζητείται ο αριθμός, το ποσοστό, και ο δείκτης ωρίμανσης (IRF) των ΔΕΚ, εσφαλμένα ωστόσο ζητούνται οι υποπληθυσμοί των ΔΕΚ (διαφορικός τύπος ΔΕΚ), αφού η παράμετρος αυτή είναι σχετική με τις μεθόδους που χρησιμοποιεί ο εκάστοτε αναλυτής που τη μετράει και ως εκ τούτου δεν χρησιμοποιείται κλινικά. Η μόνη παράμετρος σε σχέση με την ωριμότητα των ΔΕΚ που έχει σημαντική κλινική σημασία, σύμφωνα με τη διεθνή βιβλιογραφία, είναι το IRF, παράμετρος η οποία ορθώς ζητείται.
Συνεπώς, ζητούμε να απαλειφθεί η συγκεκριμένη πρόταση.

Προδιαγραφή 5: "Να έχει την δυνατότητα άμεσης ανάλυσης και από άλλα βιολογικά υγρά όπως εγκεφαλονωτιαίο, πλευριτικό κλπ."
Οι συγκεκριμένες λειτουργίες είναι εξαιρετικά σπάνιες και επουσιώδεις για έναν αιματολογικό αναλυτή. Είναι εξ’ άλλου χαρακτηριστικό ότι, στις ζητούμενες εξετάσεις που εκτελεί το νοσοκομείου ζητάτε μόνο Γενικές Αίματος και ΔΕΚ και όχι ανάλυση άλλων υγρών. 

Συνεπώς, η συγκεκριμένη προδιαγραφή πρέπει να απαλοιφθεί, ή άλλως να ζητείται ως προαιρετική ως εξής:

«Θα θεωρηθεί πλεονέκτημα η δυνατότητα του αναλυτή άμεσης ανάλυσης βιολογικών υγρών»

Προδιαγραφή 8: "Ανεξάρτητα από το χρησιμοποιούμενο σύστημα δειγματοληψίας (αυτόματος δειγματολήπτης και ανοικτό χειροκίνητο σύστημα), η ταχύτητα ανάλυσης των δειγμάτων να είναι κατ’ ελάχιστο 100 δείγματα ανά ώρα, για τις αιματολογικές παραμέτρους της γενικής αίματος και να έχει την δυνατότητα προγραμματισμού ανάλυσης μεμονωμένων παραμέτρων ή συνδυασμό παραμέτρων επιλογής του χρήστη, με σκοπό την οικονομική του λειτουργία.”
             Σήμερα, για λόγους ασφάλειας του χρήστη από μολυσματικά υλικά, καθώς και αυτοματισμού στη διαδικασία της μέτρησης των γενικών αίματος, κανένα Νοσοκομείο δεν χρησιμοποιεί στη ρουτίνα το ανοιχτό σύστημα λειτουργίας. Αντίθετα αυτό χρησιμοποιείται μόνο σε ειδικές περιπτώσεις (επείγον δείγμα, μικρή ποσότητα αίματος κ.λ.π.). Είναι συνεπώς προφανές ότι μόνο στον αυτόματο δειγματολήπτη έχει έννοια η μέτρηση της ταχύτητας ενός αναλυτή και σε αυτή συνήθως αναφέρονται και οι κατασκευαστές. Ως εκ τούτου δεν θα έπρεπε να ζητείται καθόλου η ταχύτητα μέτρησης στο ανοιχτό σύστημα, διότι δεν έχει πρακτική σημασία. Προφανώς εξαρτάται από την ταχύτητα του χειριστή,  χρησιμοποιείται δε μόνο σε ελάχιστες περιπτώσεις και συνεπώς μόνο άδικους αποκλεισμούς μπορεί να προκαλέσει η σχετική διατύπωση του όρου.
             Επιπλέον, σύμφωνα με τον νόμο, όλες οι τεχνικές προδιαγραφές θα πρέπει να είναι σαφώς διατυπωμένες και πλήρως κατανοητές και να μην αφήνουν περιθώρια για παρερμηνείες, προκειμένου να εξασφαλίζεται έτσι η σύννομη και ισότιμη μεταχείριση των συμμετεχόντων. Για τον λόγο και δεδομένου αφενός ότι ΔΕΚ ζητούνται για ελάχιστα δείγματα ημερησίως και αφετέρου ότι η μέτρηση της ταχύτητας έχει πρακτικό νόημα μόνο στον αυτόματο δειγματολήπτη, ζητούμε την τροποποίηση της εν λόγω προδιαγραφής ώς εξής:

«Η ταχύτητα ανάλυσης των δειγμάτων να είναι κατ' ελάχιστον 100 δείγματα ανά ώρα, στον αυτόματο δειγματολήπτη, για όλες τις ζητούμενες αιματολογικές παραμέτρους (γενική αίματος χωρίς ΔΕΚ).»
                 Τέλος η αναφορά στην δυνατότητα προγραμματισμού ανάλυσης μεμονωμένων παραμέτρων ή συνδυασμό αυτών, θα είχε ενδεχομένως σημαντική πρακτική αξία πριν από πολλά χρόνια. Πλέον σε όλα τα νοσοκομεία οι γενικές αίματος που εκτελούνται περιλαμβάνουν και λευκοκυτταρικό τύπο και, απ’ όσα γνωρίζουμε, μέχρι σήμερα πουθενά στην Ελλάδα δεν εξάγονται μεμονωμένες παράμετροι παρά μόνο ολοκληρωμένες γενικές αίματος, γι’ αυτό και οι περισσότεροι κατασκευαστές αιματολογικών αναλυτών δεν εφαρμόζουν πλέον αυτή την δυνατότητα.

                 Συνεπώς ζητούμε να απαλειφθεί η συγκεκριμένη προδιαγραφή.

Προδιαγραφή 9: "Η αναρρόφηση του δείγματος να γίνεται μέσω περιστροφικής βαλβίδας....."

Ενώ ορθώς ζητείται το σύστημα δειγματοληψίας να εξασφαλίζει την μέγιστη ακρίβεια στη δειγματοληψία, στη συνέχεια,ζητείται συγκεκριμένο σύστημα (περιστροφική βαλβίδα), κατευθύνοντας την αξιολόγηση εις βάρος όλων των άλλων συστημάτων, όπως π.χ. αυτό που χρησιμοποιούν οι αναλυτές της εταιρείας μας (περιστροφική αντλία), χωρίς να είναι δυνατόν να κριθεί αν αυτά θα ήταν ικανά να επιτύχουν ισάξια ή και καλύτερα αποτελέσματα από το προδιαγραφόμενο. 

Το σύστημα δειγματοληψίας με το οποίο εξασφαλίζεται η ακρίβεια στη δειγματοληψία  είναι εκ των ων ουκ άνευ για την αξιοπιστία ενός αιματολογικού αναλυτή, αποδεικνύεται δε από τις παραμέτρους επαναληπτικότητα (Precision) και ακρίβεια (accuracy) οι οποίες ελέγχονται αυστηρά από τον φορέα που εγκρίνει την κυκλοφορία ενός αναλυτή και δηλώνονται στα επίσημα φυλλάδια. Συνεπώς, αυτές οι παράμετροι είναι που θα πρέπει να αξιολογούνται και όχι η μέθοδος που χρησιμοποιεί ο κάθε κατασκευαστής για να τις επιτύχει.

Συνεπώς ζητούμε την τροποποίηση της πρότασης ως εξής:

«Η αναρρόφηση του δείγματος να γίνεται μέσω περιστροφικής βαλβίδας ή άλλου αξιόπιστου συστήματος. Να περιγραφεί αναλυτικά ο τρόπος λειτουργίας του συστήματος.»
Προδιαγραφή 11: "Το Menu και όλες γενικά οι λειτουργίες μηνύματα, λογισμικό, σφάλματα κλπ. που εμφανίζονται επί της οθόνης του βασικού ή συνοδευτικού Η/Υ, να είναι στην Ελληνική γλώσσα. "
Δεδομένου ότι οι μεγάλοι σύγχρονοι αναλυτές είναι πολύ εύκολοι στη λειτουργία τους, οι περισσότερες εταιρείες έχουν επιλέξει να διατηρήσουν το λογισμικό των αναλυτών τους στα αγγλικά, στα μενού των οποίων είναι ήδη εξοικειωμένοι οι χειριστές. Επιπλέον η συγκεκριμένη πρόταση ευνοεί την συμμετοχή μίας και μόνο εταιρείας. 

Συνεπώς ζητούμε την τροποποίηση της πρότασης ως εξής:

«Στον προσφερόμενο αναλυτή, όλες οι λειτουργίες, το λογισμικό και τα μηνύματα για την ορθή λειτουργία ή τα σφάλματα θα πρέπει να είναι στα ελληνικά ή στα αγγλικά.»
Προδιαγραφή 17.
Στην συγκεκριμένη προδιαγραφή γίνεται μία εκτεταμένη περιγραφή του λογισμικού που ευνοεί ΜΟΝΟ την υπάρχουσα στο εργαστήριο εταιρεία. Επίσης σχετικά με την συσκευή επίστρωσης και χρώσης επιχρισμάτων δίνονται πολλές τεχνικές προδιαγραφές που ευνοούν ΜΟΝΟ την υπάρχουσα στο εργαστήριο εταιρεία (αυτόματο επιλογέα ρύθμισης του πάχους, της ταχύτητας αλλά και της γωνίας επίστρωσης, η μεταφορά των δεδομένων της γενικής αίματος να πραγματοποιείται αυτόματα από τον αιματολογικό αναλυτή, η μεταφορά του φιαλιδίου της γενικής αίματος (όπου κρίνεται απαραίτητη η στρώση και χρώση επιχρίσματος) να γίνεται αυτόματα από τους αιματολογικούς αναλυτές, χωρίς χειροκίνητες διαδικασίες από τον χειριστή.) Τέλος ζητείται και σύστημα αυτόματης ταξινόμησης κυττάρων παρασκευασμάτων περιφερικού αίματος που δέν διαθέτει η εταιρεία μας και είναι ένας επιπλέον αναλυτής που δέν πρέπει να συνδέεται με τους αναλυτές γενικής αίματος. 
ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗ ΑΥΤΟΜΑΤΟΥ ΑΝΑΛΥΤΗ ΑΝΑΙΜΙΩΝ-ΑΙΜΑΤΙΝΙΚΩΝ ΠΑΡΑΜΕΤΡΩΝ

Προδιαγραφή 3: "Να έχει δυνατότητα επείγουσας ανάλυσης (stat), με ειδική θέση"

Το ζητούμενο εδώ είναι να έχει ο αναλυτής δυνατότητα μέτρησης επειγόντων δειγμάτων ανά πάσα στιγμή. Αντίθετα, αν αυτό γίνεται με ειδική θέση, ή αν γίνεται δίνοντας στο χειριστή τη δυνατότητα συνεχούς πρόσβασης στον κύριο δειγματολήπτη είναι αδιάφορο.

Προδιαγραφή 6: "Η καμπύλη βαθμονόμησης των εξετάσεων τεκμηριωμένα να παραμένει σταθερή για όσο το δυνατόν μεγαλύτερο χρονικό διάστημα και επί ποινή απόρριψης όχι μικρότερο των 60 εξήντα ημερών."

 Το ζητούμενο διάστημα των 60 ημερών είναι υπερβολικά μεγάλο και ουσιαστικά αποκλείει τους περισσότερους σύγχρονους ανοσολογικούς αναλυτές, εμποδίζοντας έτσι την ανάπτυξη ανταγωνισμού. Ο αναλυτής της εταιρείας μας έχει δυνατότητα όχι μικρότερο των 25 ημερών.

