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Κυρίες/Κύριοι,
Καταρχάς, θα θέλαμε να σας συγχαρούμε για την πρωτοβουλία σας να δώσετε τη δυνατότητα για ακόμα μια φορά στην εταιρεία μας -καθώς και σε κάθε δυνητικό συμμετέχων και όχι μόνο- να εκφράσουμε και να διατυπώσουμε τις παρατηρήσεις μας επί των Τεχνικών Προδιαγραφών ενός τόσο σημαντικού Διαγωνισμού. 

Είμαστε πεπεισμένοι ότι η συγκεκριμένη ενέργειά σας δεν θα είναι ένα μετέωρο βήμα εκσυγχρονισμού, δημοκρατίας και προόδου, αλλά η απαρχή μιας νέας, καλύτερης εποχής όσον αφορά στις διαδικασίες των διαγωνιστικών διαδικασιών.

Σχετικά με τη δημόσια διαβούλευση επί των τεχνικών προδιαγραφών εξοπλισμού για το Μικροβιολογικό τμήμα, παρακαλούμε σημειώστε τα εξής:

6. ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ ΑΝΙΧΝΕΥΣΗΣ ΝΟΥΚΛΕΪΚΩΝ ΟΞΕΩΝ ΣΕ ΠΡΑΓΜΑΤΙΚΟ ΧΡΟΝΟ (Real-time PCR)
Σύμφωνα με τις τεθείσες τεχνικές προδιαγραφές, ζητείται ένα ολοκληρωμένο σύστημα τεχνολογίας Real-Time PCR για τη διεξαγωγή ενός μεγάλου αριθμού πολλών διαφορετικών Μοριακών Εξετάσεων.
Αρχικά, θα θέλαμε να προτείνουμε την προσθήκη της παρακάτω γενικής προδιαγραφής του ζητουμένου συστήματος, ούτως ώστε να διασφαλίζεται η εγκυρότητα της εργαστηριακής/ διαγνωστικής διαδικασίας:
· «Το προσφερόμενο σύστημα θα πρέπει να είναι εγκεκριμένο για in vitro διαγνωστική χρήση (IVD 98/79/EC) στο σύνολό του».
Α. Σύστημα αυτόματης απομόνωσης νουκλεϊκών οξέων
· Η προδιαγραφή Νο6 «Να είναι τουλάχιστον 48 θέσεων. Σε διαφορετική περίπτωση θα πρέπει να προσφερθούν περισσότερα όργανα», σε συνδυασμό με την Νο7 που έπεται «Να έχει τη δυνατότητα επεξεργασίας από 1-96 δείγματα στο ίδιο ¨τρέξιμο¨», πιστεύουμε πως προκαλεί σύγχυση. Λαμβάνοντας υπόψη το μεγάλο αριθμό των ζητουμένων εξετάσεων ετησίως (10.000 τεστ), προτείνουμε οι συγκεκριμένες 2 προδιαγραφές να ενοποιηθούν στην εξής μία: «Να μπορεί να επεξεργαστεί τουλάχιστον 96 δείγματα στο ίδιο τρέξιμο».
Παράλληλα, στα πλαίσια της εξασφάλισης της μέγιστης αποτελεσματικότητας αλλά και επαναληψιμότητας της εργαστηριακής/διαγνωστικής ρουτίνας, προτείνουμε την προσθήκη των παρακάτω προδιαγραφών:
· Η απομόνωση των νουκλεϊνικών οξέων-στόχων από κλινικά δείγματα να γίνεται με αντιδραστήρια πιστοποιημένα για in vitro διαγνωστική χρήση (IVD 98/79/EC).
· Το σύστημα να αποδίδει νουκλεϊκά οξέα μέγιστης δυνατής ποιότητας και υψηλής καθαρότητας, απαλλαγμένο από τυχόν παρεμποδιστές της PCR.
B. Σύστημα προετοιμασίας δειγμάτων (PCR set-up)
Δεδομένου του γεγονότος ότι η αξιολόγηση θα γίνει με βάση τη συμφερότερη προσφορά, οι προδιαγραφές θα πρέπει να δίνουν την δυνατότητα μή αποκλεισμού αφενός αλλά και ανάδειξης αφετέρου του καταλληλότερου συστήματος για τις ανάγκες του εργαστηρίου, βάσει σαφέστατων και απολύτως δικαιολογημένων κριτηρίων αξιολόγησης. 

Στα πλαίσια των ανωτέρω, θα θέλαμε να προτείνουμε την προσθήκη των παρακάτω ουσιαστικών προδιαγραφών:
· Να έχει τη δυνατότητα ταυτόχρονης προετοιμασίας αντιδράσεων για τουλάχιστον 2 διαφορετικά πρωτόκολλα PCR.

· Να δύναται να χρησιμοποιηθεί είτε αυτόνομα, είτε σε συνέχεια της διαδικασίας απομόνωσης νουκλεϊκών οξέων, που προηγείται.
· Να έχει τη δυνατότητα προετοιμασίας αντιδράσεων PCR σε ποικιλία σωληναρίων, για Real-time αλλά και για end-point PCR.

· Να διαθέτει έτοιμα πρωτόκολλα για διαγνωστικά κιτ, αλλά να παρέχει τη δυνατότητα ελεύθερου προγραμματισμού, είτε για «in house» πρωτόκολλα, είτε για πρωτόκολλα που ενδέχεται να εφαρμόσει το εργαστήριο στο μέλλον.
Γ. Σύστημα ανίχνευσης νουκλεϊκών οξέων σε πραγματικό χρόνο 

· Η προδιαγραφή Νο1 «Η αντίδραση της PCR να πραγματοποιείται σε περιέκτες υψηλής οπτικής καθαρότητας», θεωρούμε πως θα μπορούσε να προκαλέσει ερίσματα παρεξηγήσεων και προτείνουμε να απλοποιηθεί ως εξής: «Η αντίδραση της Real-time PCR να πραγματοποιείται σε περιέκτες κατάλληλους για ορθή χρήση στο προσφερόμενο σύστημα».
Στη διάθεσή σας για οποιαδήποτε συμπληρωματική πληροφορία.
Με τιμή,

Για τη SafeBlood Bioanalytica A.E.,
Θανάσης Αθανασόπουλος, Ph.D
Τμημα Μοριακής Διαγνωστικής

