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Σχετικά με την δημόσια διαβούλευση των τεχνικών προδιαγραφών για το τμήμα αιμοδοσίας Φάση Β η εταιρεία μας έχει να κάνει τις κάτωθι παρατηρήσεις 

Αναφορικά με την ενότητα 

 2.3.2. Αυτόματος Ανοσολογικός Αναλυτής Για τον Ιολογικό Έλεγχο Ασκών Αίματος 



Για την προδιαγραφή 2 και συγκεκριμένα για  την ζητούμενη  εξέταση (9) ΗTLV I II. 

Είναι γνωστό ότι η εξέταση του HTLV I/II θεωρείται υποχρεωτική σε Ευρωπαϊκό επίπεδο μόνο στην Ελλάδα την Γαλλία και την Πορτογαλία (στην τελευταία εφαρμόζεται για τους δότες που δίνουν για πρώτη φορά), υποδηλώνοντας έτσι την μη σπουδαιότητα της συγκεκριμένης ανάλυσης. Επιπλέον σύμφωνα με δημοσιευμένες αναφορές (Zervou EK, et al. 2004) 1E.K. Zervou. σε έγκυρα διεθνή περιοδικά προκύπτει ότι  η συχνότητα εμφάνισης του HTLV I/II στους αιμοδότες σε ένα μεγάλο τμήμα της Ελληνικής επικράτειας είναι πολύ χαμηλή της τάξης του 0,013%. Βασιζόμενοι επιπλέον στις οδηγίες του παγκόσμιου οργανισμού υγείας (WHO Recommendations)2 ,θεωρούμε ότι η συγκεκριμένη εξέταση δεν είναι υψίστης σημασίας και κατά συνέπεια μπορεί να μην συμπεριληφθεί στο πάνελ των απαραίτητων  εξετάσεων των αιμοδοτών, αλλά να προσφέρεται ξεχωριστά. 

Βιβλιογραφία 
1   S. Georgiadou M. Tzilianos P. Georgitsi  V. Pournara  S. Nousis  C. Pappas  L. Daskalou  A. Vrettou, F. Karabini , G.N. Dalekos. Human T-lymphotropic virus type I/II infections in volunteer blood donors from Northern and Western Greece: increased prevalence in one blood bank unit. Eur J Intern Med. 2004 Nov;15(7):422-427. 

2  WHO recommendations Screening Donated Blood for Transfusion-Transmissible Infections  Chapter 4.3.3 pages: 40-41 

Για την προδιαγραφή 2 και συγκεκριμένα για  « ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ ΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΠΡΟΣ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ.   10.)    ΗCVAg» 

Η συγκεκριμένη απαίτηση αναφέρεται σε μια εξέταση  η οποία παρέχεται από ένα και μοναδικό προμηθευτή. Πρόκειται για μια μη ορθολογική προδιαγραφή η οποία σε καμία περίπτωση δεν προάγει των ανταγωνισμό, αντιθέτως αποκλείει το σύνολο των υπολοίπων εταιριών, διατηρώντας μονοπωλιακές σχέσεις με την συγκεκριμένη εταιρία. Θεωρούμε, ότι η συγκεκριμένη προδιαγραφή θα πρέπει να παραληφθεί. 



Για την προδιαγραφή 3 « Na έχει την δυνατότητα προσδιορισμού συνεχούς φόρτωσης  τυχαίας προσπέλασης.  Αν διαθέτει τη δυνατότητα προσδιορισμού επειγόντων δειγμάτων να προσφερθεί και να αξιολογηθεί». 


Η τεχνική απαίτηση της τυχαίας προσπέλασης και της δυνατότητας επειγόντων δειγμάτων  εξυπηρετεί μόνο τον ιολογικό έλεγχο των ασθενών στον οποίο  απαιτείται μια πιο ευέλικτη αναλυτική διαδικασία. Αντιθέτως στην περίπτωση ελέγχου των ασκών αιμοδοτών όπου ο αριθμός των δειγμάτων είναι μεγάλος και καθορισμένος, η ανάγκη τυχαίας προσπέλασης και έκτακτης ανάλυσης,  είναι ανύπαρκτη, άρα και  η συγκεκριμένη τεχνική απαίτηση δεν είναι αντικειμενικά δικαιολογημένη. Επιπλέον, αποκλείει όλες τις άλλες μεθόδους μεταξύ των οποίων και την  ενζυμοσύνδετη ανοσοενζυμική τεχνική μικροπλάκας (κλασική ELISA) η οποία, χρησιμοποιείται από ένα μεγάλο αριθμό κέντρων αιμοδοσίας τόσο σε Ευρωπαϊκό όσο και σε παγκόσμιο επίπεδο. 
Θεωρούμε λοιπόν ότι η συγκεκριμένη απαίτηση θα πρέπει παραληφθεί 

Με τις αλλαγές αυτές  θα αναπτυχθεί μεγαλύτερος ανταγωνισμός που είναι και το ζητουμενο στην παρούσα κατάσταση που βιώνει η χώρα. 
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