
Αλλαγές στις ζητούμενες εξετάσεις που προτείνει το τμήμα Βιοϊατρικής τεχνολογίας
Σημείο 2, Παράρτημα Α
α) Σχετικά με την μετονομασία της εξέτασης Troponin T high sensitive σε Troponin με την παρατήρηση ότι θα αξιολογηθεί ο αναλυτικός χρόνος και η μεγαλύτερη δυνατή ευαισθησία, θα θέλαμε να σας αναφέρουμε ότι επιπλέον της απλής εξέτασης προσδιορισμού της Troponin T η ανάλυση Troponin T high sensitive (προσδιορισμός με τεχνολογία υψηλής ευαισθησίας) συμμορφώνεται με τις συστάσεις της κοινής ομάδας εργασίας ESC/ACCCF/AHA/WHF1,2 όσον αφορά το γενικό ορισμό εμφράγματος του μυοκαρδίου. Επίσης, αυξάνει την ευαισθησία ανίχνευσης καρδιακού τραυματισμού & συμβάλλει στην πιο έγκαιρη διάγνωση του οξέος εμφράγματος του μυοκαρδίου (ΟΕΜ). Ενισχύει την προγνωστική δυνατότητα στη διαστρωμάτωση κινδύνου. Με την αυξημένη ευαισθησία της μεθόδου, τα αρνητικά αποτελέσματα βελτιώνουν τη διαδικασία αποκλεισμού του ΟΕΜ. Επιπρόσθετα, η εξέταση Troponin T έχει λάβει έγκριση από τον Οργανισμό Τροφίμων και Φαρμάκων των Η.Π.Α. (FDA) για τη διαστρωμάτωση κινδύνου σε περιπτώσεις ασθενών με χρόνιες νεφροπάθειες, ενώ καμία από τις αναλύσεις Τροπονίνη I δεν έχει λάβει τέτοια έγκριση. Επίσης, σύμφωνα με τις οδηγίες για τις καρδιαγγειακές νόσους σε ασθενείς που υποβάλλονται σε αιμοκάθαρση συνιστάται η χρήση της Τροπονίνης Τ για τη συγκεκριμένη ένδειξη. Η Τροπονίνη Τ παρουσιάζει μεγαλύτερο βαθμό ευαισθησίας σε σύγκριση με την Τροπονίνη I όσον αφορά τον εντοπισμό καρδιακών τραυματισμών σε ασθενείς με διαταραχές της νεφρικής λειτουργίας (ενδεχομένως δικαιολογείται λόγω της αυξημένης πρωτεολυτικής δραστηριότητας στους συγκεκριμένους ασθενείς, γεγονός που θα μπορούσε να επηρεάσει τις αναλύσεις Troponin I). 
β) Σχετικά με τον χαρακτηρισμό της εξέτασης PCT (Προκαλσιτονίνη) ως επιθυμητή ή αντίστοιχου αποτελέσματος, θα θέλαμε να σας αναφέρουμε ότι ο προσδιορισμός της προκαλσιτονίνης χρησιμοποιείται ως βοήθημα στη διάγνωση και παρακολούθηση περιστατικών κρίσιμης βακτηριακής λοίμωξης / σήψης, συμβάλλοντας στην έγκαιρη και αποτελεσματική διαχείριση επειγόντων περιστατικών υψίστης βαρύτητας. Η άμεση διάγνωση και κατ’ επέκταση η αντιμετώπιση της σήψης αποτελεί καθοριστικό σημείο για την επιβίωση του ασθενή. Δεν είναι δυνατόν για  ένα Νοσοκομείο του δικού σας μεγέθους να μην εκτελείται η εν λόγω εξέταση. 
γ) Σχετικά με την μεταφορά των εξετάσεων PSA free και PSA total στο πάνελ εξετάσεων των καρκινικών δεικτών, θα θέλαμε να σας αναφέρουμε ότι η εξέταση PSA είναι η πιο διαδεδομένη διαγνωστική μέθοδος όσον αφορά τη διάγνωση του καρκίνου του προστάτη. Ειδικότερα, η εξέταση PSA total αποτελεί την μόνη εξέταση καρκινικών δεικτών η οποία διενεργείται ως screening, σε άντρες άνω των 50 ετών, & έχει διαγνωστική αξία για τον καρκίνο του προστάτη. Ως εκ τούτου, δεν αποτελεί ειδική εξέταση και ορθώς ζητείται στις εξετάσεις ρουτίνας του βιοχημικού εργαστηρίου μιας και διενεργείται σε μεγάλο αριθμό δειγμάτων ανδρών ασθενών. 
Παράρτημα Α

Σχετικά με το Παράρτημα Α στο οποίο συμπεριλαμβάνονται οι πίνακες με τις ζητούμενες εξετάσεις και πιο συγκεκριμένα στους Πίνακες Α.4, Α.4.1, Α.5 και στον Πίνακα Α.6 ζητούνται  χωρίς ιδιαίτερο λόγο, ξεχωριστά,  διάφορες εξετάσεις καρκινικών δεικτών. Επίσης,  ζητούνται αβάσιμα, τρεις (3) διαφορετικοί αναλυτές για εξετάσεις καρκινικών δεικτών με ξεχωριστές προδιαγραφές για τον καθένα από αυτούς. Όλοι οι ζητούμενες υποχρεωτικές εξετάσεις καρκινικών δεικτών μπορούν να ενσωματωθούν στις εξετάσεις του Πίνακα Α.4 (Ανοσοχημικές εξετάσεις καρκινικών δεικτών) ενός Ανοσοχημικού αναλυτή μέτρησης καρκινικών δεικτών.

Επιπρόσθετα και για λόγους οικονομίας χρόνου και απλούστευσης διαδικασιών στο εργαστήριο, στις προδιαγραφές για τις εξετάσεις καρκινικών δεικτών η προδιαγραφή με αριθμό 4 (ο χρόνος επώασης να είναι μικρότερος των 50 λεπτών) μπορεί να διαμορφωθεί ως «ο χρόνος επώασης να είναι μικρότερος των 30 λεπτών» ή «θα αξιολογηθεί επιπλέον ο πιο σύντομος χρόνος επώασης και ειδικά ο μικρότερος των 30 λεπτών». 
Σε περιπτώσεις επαναλήψεων εξέτασης με χρόνο επώασης περί τα 50 λεπτά,  ο συνολικός χρόνος έκδοσης αποτελέσματος θα προσεγγίζει τις 2 ώρες, γεγονός που δυσχεραίνει ιδιαίτερα την έγκαιρη αποστολή αποτελεσμάτων προς τις κλινικές του Νοσοκομείου.

Προδιαγραφές Αυτοματοποιημένου Αναλυτικού συστήματος 
1. Αντί ενοποιημένη πλατφόρμα ανάλυσης Κλινικής Χημείας & Ανοσολογίας, επεκτάσιμη & διαμορφώσιμη ζητείται στην προδ.1 «αυτοματοποιημένος σταθμός εργασίας που θα ολοκληρώνει κλινική χημεία & ανοσοχημεία». Το εργαστήριο έχει ζητήσει συγκεκριμένα δύο (2)  ανεξάρτητα, όμοιας τεχνολογίας  αναλυτικά συστήματα για τη διεκπεραίωση του αναλυτικού έργου, λαμβάνοντας υπόψη  τους υπάρχοντες χωροταξικούς περιορισμούς.
2. Στο προαναλυτικό, προδ. 2α, δεν περιλαμβάνεται κλασματοποίηση, επικόλληση ετικετών, επαναπωματισμός, ταξινόμηση, αρχειοθέτηση.      Η ανάγκη για κλασματοποίηση υπαγορεύεται από τους παρακάτω λόγους :

i. Παραμένει ανέπαφο το πρωτογενές σωληνάριο

ii. Αποφυγή επιμόλυνσης πρωτογενούς σωληναρίου λόγω χρήσης αναλώσιμου ρύγχους κατά την κλασματοποίηση. Το δείγμα μπορεί να χρησιμοποιηθεί για προσθήκη εξετάσεων.
iii. Επιτυγχάνεται οικονομία στον όγκο δείγματος, ελαχιστοποιείται η σπατάλη του δείγματος. Αυτό είναι ιδιαίτερα σημαντικό για τον Γ.Ν.Α. «Ο Ευαγγελισμός» αφού λόγω του πλήθους των διαφορετικών εξετάσεων υπάρχει ανάγκη να εξυπηρετούνται πολλά τμήματα από το ίδιο πρωτογενές σωληνάριο (π.χ. βιοχημικό, επίπεδα φαρμάκων, καρκινικοί δείκτες, ειδικές εξετάσεις, αποστολή προς εξειδικευμένα κέντρα κλπ). Η δυνατότητα κλασματοποίησης από το πρωτογενές σωληνάριο μειώνει δραματικά την ανάγκη λήψης πολλών σωληναρίων από τον κάθε ασθενή, εκμηδενίζει τα λάθη και φυσικά όπως προαναφέρθηκε αφήνει ανέπαφο το πρωτογενές σωληνάριο που μπορεί να χρησιμοποιηθεί για προσθήκη εξετάσεων αλλά και περαιτέρω διερεύνηση περιστατικών.
iv. Μείωση του χρόνου προ-αναλυτικής διαδικασίας.
v. Μείωση των προ-αναλυτικών σφαλμάτων.
vi. Ελαχιστοποίηση της επαφής με επικίνδυνα βιολογικά υγρά.
vii. Τυποποίηση διεργασιών και συμμόρφωση με αρχές ορθής εργαστηριακής πρακτικής.
viii. Ιχνηλασιμότητα όλων των εργασιών.
ix. Μειώνονται οι εργατοώρες και κατ’ ακολουθία το κόστος λειτουργίας του εργαστηρίου.
Το όραμα για ένα μεγάλο Νοσοκομείο σαν τον Ευαγγελισμό θα πρέπει να είναι ένα προαναλυτικό σύστημα το οποίο θα μπορούσε νε εξυπηρετήσει χωρίς σημαντικό κόστος  το σύνολο του εργαστηριακού τομέα, ακόμη και στην περίπτωση αύξησης της ημερήσιας ρουτίνας λόγω ενοποίησης Νοσοκομείων.

3. Προδ. (3) : Να είναι ανοικτής αρχιτεκτονικής  (δεν προσδιορίζει αν αναφέρεται σε αναλυτές ή προαναλυτικό) – υπάρχει ασάφεια στον ορισμό αυτό και δεν προδιαγράφεται σαφώς.
4. Προδ. (4): Δεν περιλαμβάνεται στο είδος δειγμάτων το ολικό αίμα
5. Προδ. (5): Αντί να ζητούνται δύο (2)  ανεξάρτητα, όμοιας τεχνολογίας  αναλυτικά συστήματα για τη διεκπεραίωση του αναλυτικού έργου στην προδ. 5 αναφέρεται «να αναφερθεί ο αριθμός των αναλυτών ώστε να διασφαλίζεται η εφεδρική λύση λειτουργίας» η οποία εφεδρική λύση δεν προσδιορίζεται ως απαίτηση. Υπάρχει σοβαρή αντίφαση διότι ενώ δεν προσδιορίζει τον αριθμό των αναλυτών για τη διεκπεραίωση του αναλυτικού έργου, απαιτείται στην προδ.(12) αορίστως να ληφθούν υπόψη οι χωροταξικές δυνατότητες του τμήματος σε σχέση με το συνοδό εξοπλισμό. 
Επίσης η παραγωγικότητα των συστημάτων από 4.000 φωτομετρικές / 1800 ISE / 160 ανοσοχημικές & 2.000 φωτομετρικές / 1800 ISE / 160 ανοσοχημικές για το πρώτο και δεύτερο απαιτούμενο σύστημα αντίστοιχα, περιορίζεται  περισσότερο από 50%, δηλ. σε 4.000 φωτομετρικές / 1500 ISE / 160 ανοσοχημικές συνολικά για το προσφερόμενο σύστημα. Δεδομένης της αύξησης των ασθενών στα Δημόσια Νοσοκομεία είναι πασιφανές ότι θα πρέπει να διατηρηθεί η παραγωγικότητα του εργαστηρίου στα ίδια επίπεδα, άρα και η ταχύτητα του συνοδού εξοπλισμού θα πρέπει να είναι πολύ υψηλή.
6. Δεν περιλαμβάνονται επιμέρους προδιαγραφές για φωτομετρική μονάδα, μονάδα ISE & ανοσοχημική μονάδα παρά μόνο γενικές  προδ. (14)-(20) για τους συνδεδεμένους αναλυτές, γεγονός που δεν διασφαλίζει την αξιοπιστία των εκδιδομένων αποτελεσμάτων.
7. Προδ. (6) Οι ζητούμενες εξετάσεις που περιλαμβάνονται διενεργούνται ήδη από το Βιοχημικό εργαστήριο, πολλές εξ αυτών  επί σειρά ετών, επιπλέον δε κατά την κατάρτιση των Πινάκων εξετάσεων κάθε κατηγορίας αναλυτικών συστημάτων για το έτος 2012 έχουν ληφθεί υπόψη και οι απαιτήσεις των Κλινικών του Νοσοκομείου .
i. Είναι αυτονόητο ότι ο προτεινόμενος διαχωρισμός των αναφερομένων εξετάσεων σε υποχρεωτικές ή προαιρετικές, ενέχει τον κίνδυνο να υποχρεωθεί το Βιοχημικό εργαστήριο να διακόψει έκδοση αποτελεσμάτων ήδη διενεργουμένων εξετάσεων, στην περίπτωση που δεν θα διατίθενται από τον επόμενο μειοδότη . Τέτοιο ενδεχόμενο θα υποβαθμίσει τις παρεχόμενες υπηρεσίες προς τους Κλινικούς ιατρούς & τους ασθενείς του Νοσοκομείου σας.  
8. Στην προδιαγραφή (13) αναφέρεται σε 250 δείγματα η εφάπαξ χωρητικότητα του διαχειριστή δειγμάτων χωρίς να αναφέρεται παραγωγικότητα της φυγοκέντρου, η οποία είναι καθοριστική για τη συνολική παραγωγικότητα της όλης διάταξης. Δεν προσδιορίζεται σε κανένα σημείο η εφάπαξ χωρητικότητα των αναλυτικών συστημάτων – είχε ζητηθεί να έχουν δυνατότητα 300 δειγμάτων -  τα οποία θα κληθούν να διεκπεραιώσουν τις εξετάσεις σε περίπτωση βλάβης του προαναλυτικού συστήματος. Επιπλέον η δυνατότητα φόρτωσης 300 δειγμάτων επιβάλλεται από τις ανάγκες της εφημερίας.
9. Στην προδιαγραφή (13) αναφέρεται αόριστα να επιτρέπεται η διενέργεια επειγόντων αναλύσεων (STAT) χωρίς να προσδιορίζεται το ίδιο όσο αφορά  τα επείγοντα  δείγματα στα κρίσιμα προαναλυτικά στάδια της φυγοκέντρησης & κλασματοποίησης. Επίσης έχει ζητηθεί από το εργαστήριο να διαθέτουν τα Αναλυτικά συστήματα δυνατότητα συνεχούς & απεριόριστης φόρτωσης STAT δειγμάτων από ειδικό υποδοχέα ώστε να εξασφαλίζεται η ταχεία έκδοση επειγόντων αποτελεσμάτων τα οποία θα κληθούν να διεκπεραιώσουν τις εξετάσεις σε περίπτωση βλάβης του προαναλυτικού συστήματος.






Παρατηρήσεις της  Roche Diagnostics (Hellas) Α.Ε 
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 http://www.evaggelismos-hosp.gr/0010000486/τεχνικες-προδιαγραφες.html








