ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ
ΜΗΧΑΝΗΜΑΤΟΣ ΑΙΜΑΦΑΙΡΕΣΗΣ-ΚΥΤΤΑΡΟΑΦΑΙΡΕΣΗΣ

ΓΙΑ ΤΟ ΜΗΧΑΝΗΜΑ(Α)

Προδιαγραφή 8.

· Να είναι συνεχούς ροής και επεξεργασίας μέσω κλειστού κυκλώματος(απαράβατος όρο)

Παρατήρηση:

Η ανωτέρω προδιαγραφή ορίζει ως απαράβατο όρο την τεχνική λειτουργίας-επεξεργασίας της συσκευής αιμαφαίρεσης με την μορφή της ¨συνεχούς ροής¨. Με την ανωτέρω προδιαγραφή ουσιαστικά «φωτογραφίζεται» ως μη κατάλληλες συσκευές τεχνολογίας διακοπτόμενης ροής, η οποίες χρησιμοποιείται στην Ελλάδα σε μεγάλο αριθμό αιμαφαιρέσεων ετησίως στην Ελλάδα και σε περισσότερες από 5.000.000 αιμαφαιρέσεις ετησίως σε παγκόσμιο επίπεδο. 

Για τους ανωτέρω λόγους, προτείνουμε την επαναξιολόγηση της προδιαγραφής 8, και την προσθήκη και της δυνατότητας η προσφερόμενη συσκευή να είναι ή/και «διακοπτόμενης» ροής
(Η ίδια παρατήρηση ισχύει για όλες τις κατηγορίες Α,Β και Γ)
Προδιαγραφή 9.

· Να έχει αναλώσιμο με μικρό και σταθερό εξωσωματικό όγκο καθ’ όλη την διάρκεια της διαδικασίας ώστε να χρησιμοποιείται σε δότες ή ασθενείς με χαμηλό αιματοκρίτη και/η χαμηλό σωματικό βάρος.

Παρατήρηση:

Η ανωτέρω προδιαγραφή ζητά η προσφερόμενη συσκευή να έχει αναλώσιμο με μικρό και σταθερό εξωσωματικό όγκο. Παρόλα αυτά, εμείς προτείνουμε την πιστή ακολουθία των διεθνών και ευρωπαϊκών κατευθυντήριων οδηγιών, η οποίες διασφαλίζουν την αντικειμενικότητα και την ορθή τεκμηρίωση της ανωτέρω προδιαγραφής. 

Συγκεκριμένα, και σε ότι αφορά των εξωσωματικό όγκο(extracorporeal volume –ECV) σε μια συνεδρία αιμαφαίρεσης, υπάρχει οδηγία από τον φορέα:
European Directorate of the Quality of Medicines & Healthcare
ο οποίος εκδίδει τον οδηγό για την προετοιμασία, χρήση και διασφάλισης ποιότητας των παραγόντων αίματος(GUIDE TO THE PREPARATION USE AND QUALITY ASSURANCE OF BLOOD COMPONENTS), στον οποίο αναφέρεται : ότι ο ανώτερος επιτρεπόμενος εξωσωματικός όγκος ορίζεται στο 13% του συνολικού όγκου αίματος του δότη. Αν λοιπόν μια συσκευή είναι σύμφωνη με την ανωτέρω οδηγία θα πρέπει να είναι και κατάλληλη για την ασφάλεια του δότη.

(Η ίδια παρατήρηση ισχύει για : Αναλώσιμα για το μηχάνημα Α προδιαγραφή 2, Μηχάνημα Β προδιαγραφή 9, Αναλώσιμα για το μηχάνημα Β προδιαγραφή 2, Μηχάνημα Γ προδιαγραφή 6, Σετ αυτόματης συλλογής για το Μηχάνημα Γ προδιαγραφή 1)

Προδιαγραφή 15.

· Να έχει σύστημα παροχής υγρών παρεντερικά αν για οποιονδήποτε λόγο (μηχανικό ή προερχόμενο από τον δότη) διακοπεί η συλλογή.
Παρατήρηση:

Στην ανωτέρω προδιαγραφή ο όρος «παρεντερικά» θεωρούμε ότι εκ παραδρομής έχει μπει. Προτείνουμε την επαναδιατύπωση της προδιαγραφής με μεγαλύτερη σαφήνεια.
Προδιαγραφή 17.

· Να μπορεί εναλλακτικά να λειτουργεί και με σύστημα μονής βελόνης χωρίς να διακόπτεται η ροή της διαδικασίας συλλογής(συνεχής επεξεργασία)
Παρατήρηση:

Τα συστήματα αιμαφαίρεσης, την τελευταία τριακονταετία ξεκίνησαν με αποκλειστικά την δυνατότητα διπλής φλεβοκέντησης, έχοντας ως βασικό μειονέκτημα την καθήλωση του αιμοδότη για αρκετά μεγάλο χρονικό διάστημα (60-90 min), με τα δύο του χέρια δεσμευμένα (μία βελόνα σε κάθε χέρι). Η εξέλιξη του τρόπου επεξεργασίας των εν λόγω συστημάτων ήταν τα συστήματα μονής φλεβοκέντησης τα οποία συνδύασαν ταχύτητα και άνεση στον αιμοδότη, καθώς χρειάζεται πλέον ένα χέρι για την διαδικασία αιμαφαίρεσης. 
Για τους ανωτέρω λόγους θεωρούμε ότι, ένα σύστημα διπλής φλεβοκέντησης θεωρείται ξεπερασμένο και προτείνουμε την αξιολόγηση συστημάτων μονής φλεβοκέντησης.
Προδιαγραφή 25.

· Η περιεκτικότητα σε λευκοκύτταρα μέσα στα συλλεγόμενα αιμοπετάλια να είναι μικρότερη από 1x10^6, χωρίς χρήση εξωτερικού φίλτρου(απαράβατος όρος)
Παρατήρηση:

Η ανωτέρω προδιαγραφή, ορθώς ζητά τα επίπεδα λευκαφαίρεσης στα συλλεγομένα αιμοπετάλια να είναι μικρότερα από 1x10^6 ακολουθώντας τις επίσημες κατευθυντήριες οδηγίες, διασφαλίζοντας την κλινική και αντικειμενική τεκμηρίωση της απαίτησης. Στην συνέχεια όμως η απαίτηση για την μη χρήση εξωτερικού φίλτρου(απαράβατος όρος), δεν τεκμηριώνεται ούτε ακολουθεί επίσημες κατευθυντήριες οδηγίες. 
Εφόσον ένα σύστημα διασφαλίζει την σωστή σύμφωνα με την προδιαγραφή, λευκαφαίρεση του τελικού προϊόντος, θα πρέπει να είναι αποδεκτό, ανεξαρτήτως αν χρησιμοποιεί φίλτρο ή άλλο σύστημα λευκαφαίρεσης.

Προδιαγραφή 26.

· Να υπάρχει σχετική ένδειξη της περιεκτικότητας σε λευκοκύτταρα στην οθόνη μετά το τέλος κάθε συλλογής αιμοπεταλίων(απαράβατος όρος)

Παρατήρηση:

Εφόσον μία συσκευή αιμαφαίρεσης εξασφαλίζει τα απαιτούμενα επίπεδα λευκαφαίρεσης, βάση των προδιαγραφών της θα πρέπει να είναι αποδεκτή. Παρόλα αυτά αν κάποια συσκευή διαθέτει δυνατότητα σχετικής ένδειξης στην οθόνη της αυτό θα πρέπει να συνεκτιμηθεί, σε καμία περίπτωση όμως δεν θα πρέπει να είναι απάραβατος όρος
Προδιαγραφή 32.

· Να υπάρχει εμπειρία χρήση στο προσωπικό του Νοσοκομείου

Παρατήρηση
Αναγνωρίζοντας το γεγονός ότι στην περίπτωση που το προσωπικό του νοσοκομείου έχει εμπειρία στην χρήση ενός συστήματος αιμαφαίρεσης, διακατέχεται από αίσθημα ασφάλειας, συνήθειας και άνεσης, δεν μπορούμε να μην διαπιστώσουμε ότι με βάση αυτή την προδιαγραφή, δεν πρόκειται ποτέ νέα συστήματα και τεχνολογίες να χρησιμοποιηθούν στο Νοσοκομείο.
Προτείνουμε λοιπόν, την αλλαγή της προδιαγραφής, με μία άλλη η οποία θα διασφαλίζει ότι η εταιρία η οποία θα προμηθεύσει το Νοσοκομείο με τα συστήματα αιμαφαίρεσης θα δεσμευτεί για την σωστή εκπαίδευση στην χρήση καθώς και στην σωστή επιστημονική και πρακτική υποστήριξη του νοσοκομείου.
