Ι. Μ. ΚΥΡΙΑΚΙΔΗΣ  Α.Ε
ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ ΚΑΙ ΣΥΝΟΔΟΣ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΣ ΓΙΑ ΠΡΟΣΔΙΟΡΙΣΜΟ ΤΩΝ ΟΜΑΔΩΝ ΑΙΜΑΤΟΣ
Α. Για τους πίνακες Β, Γ, Δ που έχουν αναρτηθεί προς δημόσια διαβούλευση και αφορούν εξετάσεις προσδιορισμού ομάδων αίματος έχουμε να κάνουμε τις εξής παρατηρήσεις :

· Τα ζητούμενα είδη που περιλαμβάνονται και στους τρεις πίνακες ζητούνται σε συνάρτηση με κάποια μεθοδολογία ,ητοι με την μέθοδο γέλης (πίνακες Β και Γ) ή τη μέθοδο μικροπλακών (πίνακας Δ). Πλήν όμως οι συγκεκριμένες μέθοδολογίες δεν είναι οι μόνες και στην βιβλιογραφία εμφανίζονται ισότιμα με άλλες (μεθοδολογία στηλών συγκόλλησης με μικροσφαιρίδια, μεθοδολογία μαγνητικής σήμανσης των ερυθρών κ.α.). Να σημειωθεί ότι πλέον του 90% των εξετάσεων που ζητούνται προσφέρονται σε όλες τις προαναφερόμενες μεθοδολογίες. Για να υπάρξει η δυνατότητα οσο το δυνατόν μεγαλύτερης συμμετοχής θα πρέπει να συμπληρωθεί η «επικεφαλίδα» κάθε πίνακα αλλά και το κάθε είδος που περιέχεται σ’ αυτούς με την ένδειξη «η άλλη/άλλο ισοδύναμη (ο)»

· Τα είδη 31 και 32 στον πίνακα Β δεν αφορούν εξέταση ομάδας αίματος αλλά έλεγχο της σύφιλης. Η συγκεκριμένη εξέταση δεν θα πρέπει να είναι υποχρεωτική στη συγκεκριμένη ομάδα εξετάσεων με δεδομένο ότι ζητείται και προσφέρεται σε άλλους διαγωνισμούς της αιμοδοσίας (πχ με τη τεχνική RPR)
· Τα είδη 92, 93, 94, 95, 96 δεν αφορούν εξετάσεις αιμοδοτών όπως ορίζεται στην επικεφαλίδα του πίνακα Δ αλλά εξετάσεις ασθενών και επομένως η επικεφαλίδα του πίνακα θα πρέπει να τροποποιηθεί 

· Ορισμένα από τα είδη στους πίνακες ζητούνται με την εμπορική τους ονομασία (πίνακας Β 33, 34, 37, 38, 40  - πίνακας Γ 49, 50, 51, 52 και πίνακας Δ 91, 92, 93, 94, 95) ενώ υπάρχει η δυνατότητα να ζητηθουν με την επιστημονική ορολογία (πχ το είδος Diluent II  μπορεί να ζητηθεί ως ενισχυτικό διάλυμα για δοκιμασίες αντισφαιρινικού ορού
Β. Αναφορικά με τα ζητούμενα χαρακτηριστικά του εξοπλισμού που επίσης έχουν αναρτηθεί για δημόσια διαβούλευσης έχουμε να κάνουμε τις παρακάτω παρατηρήσεις :

I) Ημιαυτόματο Σύστημα

i) Για ένα σημαντικό μέρος των εξετάσεων που ζητείται  να εκτελούνται υποχρεωτικά ουδεμία ένδειξη για τον αριθμό τους υπάρχει στον σχετικό πίνακα Β . Πιο συγκεκριμένα πρόκειται για τις κάτωθι εξετάσεις :
· Προσδιορισμός τίτλου αντισωμάτων

· Δοκιμασία νυχτερινής παροξυσμικής αιμοσφαιρινουρίας 

· Προσδιορισμός anti Heparin PF4 αντισωμάτων

· Προσδιορισμός παρβοιού Β19

· Προσδιορισμός αντισωμάτων ελονοσίας 

Επιπλέον το ζητούμενο σύστημα θα  είναι κλειστό (θα λειτουργεί με αντιδραστήρια και αναλωσιμα ενός και μονο κατασκευαστή), και επομένως δεν υπάρχει τρόπος να εκτελεστούν οι προαναφερόμενες εξετάσεις με αντιδραστήρια άλλων (τρίτων) κατασκευαστών.
ii) Πέραν αυτών και άλλες ζητούμενες εξετάσεις όπως :

· Προσδιορισμός υποτάξεων IgG
· Προσδιορισμός αντισωμάτων σύφιλης

· Προσδιορισμός D ποικιλιών

στον πίνακα B ζητούνται σε εξαιρετικά χαμηλούς αριθμούς (200 κατ έτος η και λιγότερες).Εαν το εργαστήριο κρίνει αναγκαία τη πραγματοποίηση αυτων των εξετάσεων θα πρέπει να τις ζητήσει σε χωριστο πίνακα η να βαθμολογήσει επιπλέον τις προσφορές που περιλαμβάνουν αυτές τις εξετάσεις. Εάν παραμείνουν ως προαπαιτούμενες θα περιορίσουν δραστικά τον ανταγωνισμό που θα αναπτυχθεί και για τις βασικές εξετάσεις ρουτίνας.
iii) Η απαίτηση οι κάρτες και τα διαλύματα να έχουν διάρκεια χρήσης μεγαλύτερη του ενός έτους εξυπηρετεί την αναγκαιότητα του να μην λήγουν αχρησιμοποίητα τα αντιδραστήρια  για εκείνες εξετάσεις που πραγματοποιούνται πολύ σπάνια  δεν είναιο όμως αντιληπτό τι προσφέρει για τα βασικά αντιδραστήρια καθημερινής ρουτίνας. Για αυτά τα είδη ελάχιστη διάρκεια χρήσης 4-5 μηνών είναι απολύτως επαρκής.
ΙΙ. Πλήρως αυτόματος ανοσοαιματολογικός αναλυτής με τεχνική γέλης

Στην προδιαγραφή 17 ζητείται ο αναλυτής να διαθέτει προγράμματα μεταξύ άλλων για τις δοκιμασίες :

· Προσδιορισμός μεμονωμένων και συνδυασμένων αντιγόνων  Kpa, Kpb, Lewis a,b , Lutheran a, b
Εάν ανατρέξουμε στον πίνακα εξετάσεων Γ, ουδεμία αναφορά υπάρχει για τον αριθμό των παραπάνω εξετάσεων. Όπως αναφέρουμε και προηγουμένως οι εξετάσεις αυτές δεν μπορούν να εκτελεστούν με αντιδραστήρια άλλων κατασκευαστών εφ’όσον ο ζητούμενος αναλυτής ζητείται να στηρίζεται στην τεχνική γέλης. Αρα οι συγκεκριμένες εξετάσεις θα πρέπει να απαλειφθούν από τις προδιαγραφές του εξοπλισμού

ΙΙΙ) Πλήρως αυτόματος αναλυτής με τεχνική μικροπλακών

· Οι εξετάσεις άμεση Coombs, αντισώματα CMV και Syphilis δεν ζητούνται καθόλου στον πίνακα Δ που περιλαμβάνει  τους αριθμούς των εξετάσεων που αφορούν το συγκεκριμένο αναλυτή. Με δεδομένο δε οτι οι συγκεκριμένες εξετάσεις δεν αφορούν προσδιορισμό ομάδων αίματος πιστεύουμε ότι θα πρέπει να παραληφθούν απο τη ζητούμενη υποχρεωτική γκάμα εξετάσεων.(
· Η απαίτηση για υπογραφή συμβολαίου συντήρησης και επισκευής για την διατήρηση του εξοπλισμού δεν συνάδει με την τρέχουσα νομοθεσία εφ’ όσον η συντήρηση και επισκευή του εξοπλισμού είναι υποχρέωση του προμηθευτή στον οποίο κατακυρώνεται η προμήθεια αντιδραστηρίων με συνοδό εξοπλισμό. Το κόστος ανταλλακτικών και αναλωσίμων καθως και το κόστος εργασίας έχουν υπολογιστεί στη προσφερόμενη τιμη ανα εξέταση
ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ ΚΑΙ ΣΥΝΟΔΟΣ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΣ ΓΙΑ  ΓΙΑ ΑΝΟΣΟΛΟΓΙΚΕΣ ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ ΑΣΚΩΝ ΑΙΜΑΤΟΣ & ΑΣΘΕΝΩΝ
Ο πίνακας ΣΤ  περιλαμβάνει τα ζητούμενα αντιδραστήρια που αφορούν τον ανοσολογικό έλεγχο ασκών και ασθενών.
Συνολικά ζητούνται αντιδραστήρια για 115,500 εξετάσεις που κατανέμονται σε 10 διαφορετικά είδη εξετάσεων ( α/α 110, 112, 114, 116, 118 120, 122, 124, 126, 128, 130). 

Από τις 10 αυτές διαφορετικά  είδη  οι 3 αφορούν τόσο τον υποχρεωτικό έλεγχο των 
ασκών (110: HBsAg, 122: HIV Ag/Ab, 124: anti – HCV) όσο και των ασθενών ενώ οι υπόλοιπες 7 κατηγορίες αφορούν αποκλειστικά έλεγχο των ασθενών .
ΠΑΡΑΤΗΡΗΣΕΙΣ

· Μία πρώτη παρατήρηση αφορά το είδος 122 : ΗΙVAg/Ab. Η συγκεκριμένη εξέταση χρησιμοποιείται για την ανίχνευση παρουσίας αντισωμάτων ή/και αντιγόνου για τον ιό HIV. Για την εξέταση ασθενών είναι ζητούμενη η συγκεκριμένη εξέταση, αφού με βάση την βιβλιογραφία πετυχαίνει την πλέον έγκαιρη ανίχνευση της συγκεκριμένης λοίμωξης. Για την εξέταση των δειγμάτων που αφορούν ασκούς αίματος η ανίχνευση της HIV λοίμωξης  μπορεί να πραγματοποιείται σε αυτό το στάδιο (δοκιμασία διαλογής – screening test ) και με tests που ανιχνεύουν μόνο αντισώματα. Το πλεονέκτημα της ανίχνευσης των πολύ πρόσφατων λοιμώξεων, που προσφέρει η ταυτόχρονη εξέταση με τεστ αντιγόνου/αντισώματος, στη περίπτωση των αιμοδοτών υπερκαλύπτεται από το μοριακό έλεγχο  ο οποίος έχει καθιερωθεί επίσημα και στην Ελλάδα από το 2006 Αποτελεί κοινό τόπο στην επιστημονική κοινότητα και βιβλιογραφία (αναφέρουμε ενδεικτικά..Replacement of HIV-1 p24 antigen screening with HIV-1 RNA nucleic acid testing (NAT)for whole blood donations. Transfusion 1999.39:Suppl10S:2s abstract) ότι ο μοριακός έλεγχος των μονάδων αίματος υπερέχει απολύτως του ελέγχου με χρήση μεθόδων που ανιχνεύουν το αντιγόνο του ιού.

Θα έπρεπε να δίνεται η δυνατότητα,με βάση τα παραπάνω,  να προσφέρονται και να αξιολογούνται , για τον έλεγχο των αιμοδοτών,  αντιδραστήρια που ανιχνεύουν αντισώματα του ιου χωρις να ανιχνευουν κατ ανάγκη αντιγόνο. Για τον έλεγχο των ασθενων για τους οποίους δεν προβλέπεται μοριακη μέθοδος θα πρέπει να υπάρξει χωριστη αξιολόγηση των μικτων tests αντιγόνου/ αντισώματος τα οποία θα προσφερθούν.

· Απουσιάζουν ολωσδιόλου οι προδιαγραφές για τα ζητούμενα αντιδραστήρια. Για εξετάσεις τόσο κρίσιμες όπως οι συγκεκριμένες θα πρέπει να τεθούν ελάχιστες προδιαγραφές όσον αφορά την ευαισθησία, την ειδικότητα και την επαναληψιμότητά τους ή και πιο ειδικές (ανίχνευση των μεταλλάξεων για τον HBV, φαινόμενο hook).
ΑΝΑΛΥΤΗΣ ΣΤ
· Η απαίτηση να λειτουργεί με τεχνολογία της χημειοφωταύγειας θέτει αξεπεραστα εμπόδια σε εταιρείες που διαθέτουν εξοπλισμό και αντιδραστήρια που καλύπτουν τις ζητούμενες εξετάσεις και προδιαγραφές αλλά στηρίζονται σε διαφορετική μέθοδο. Ειδικότερα για τις εξετάσεις που αφορούν τον έλεγχο των μονάδων αίματος (ασκών) οι χρησιμοποιούμενες διεθνώς μέθοδοι στην Ευρώπη, την Αμερική και άλλες ανεπτυγμένες χώρες είναι τόσο η χημειοφωταύγεια όσο και η Elisa. Οι κατευθυντήριες οδηγίες τόσο της ΠΟΥ όσο και εθνικών οργανισμών Αιμοδοσίας (πχ BBTS στο Ηνωμένο Βασίλειο, FDA & AABB στις ΗΠΑ) ορίζουν τις απιτήσεις που πρέπει να έχουν οι χρησιμοποιούμενες μέθοδοι σε ευαισθησία, ειδικότητα κλπ αλλά δεν υποδεικνύουν τη μία η την άλλη. Δεν υπάρχει ειδικός λόγος να προτιμάται  καποια από αυτές αναφορικά με την ασφάλεια που παρέχουν στο έλεγχο του αίματος που προορίζεται για μετάγγιση. Θεωρούμε πολύ σημαντική τη συγκεκριμένη προδιαγραφή γιατι ο συνδυασμός των ζητούμενης μεθόδου με την υποχρεωτική γκάμα των 11 εξετάσεων  εξαλείφει πρακτικά τον ανταγωνισμό
· Στις εξετάσεις που θεωρούνται απαραίτητες να εκτελούνται από τον αναλυτή συμπεριλαμβάνεται και η εξέταση HTLV I,/II που όμως απουσιάζει παντελώς από τον σχετικό πίνακα ΣΤ των εξετάσεων με τις αντίστοιχες ποσότητες.
· Οι εξετάσεις HCVAg και ποσοτική μέτρηση HBsAg προορίζονται αποκλειστικά για τους ασθενείς. Ποσοτικά αντιπροσωπεύουν και οι δύο μαζί το 0,8% του όγκου των συνολικών εξετάσεων που ζητούνται. Θα πρέπει να διερευνηθεί εάν υπάρχουν περισσότερες της μιας εταιρείες που να διαθέτουν τις συγκεκριμένες εξετάσεις σε αυτού του τύπου τους αναλυτές (χημειοφωταύγειας). Διαφορετικά η προσθήκη τους στο απαραίτητο menu εξετάσεων και όχι στις επιθυμητές θα μειώσει δραστικά η και θα εξαλείψει τον ανταγωνισμό. Στη παρούσα φάση οι συγκεκριμένες εξετάσεις με τη μέθοδο της χημειοφωταύγειας προσφέρονται απο μια εταιρεία και μόνο.

·  H απαίτηση  να ολοκληρωνονται  οι εξετάσεις για τα επείγοντα εντός 30 λεπτών χρειάζεται να διευκρινιστεί ποια είδη εξετάσεων αφορά Ακομα και για τον έλεγχο των  ασθενών που σε κάποιες περιπτώσεις έχει νόημα το επείγον για κάποιες από τις εξετάσεις – στον έλεγχο των ασκών αίματος η έννοια του επείγοντος δεν υφίσταται – χρειάζεται να διευκρινιστεί ποιες είναι αυτές (πχ δεν μπορούμε να κατανοήσουμε γιατι η εξέταση αντι HBs πρέπει να ολοκληρώνεται εντος αυτου του χρονικού διαστήματος). Σε κάθε περίπτωση θεωρούμε υπερβολικό το όριο των 30 λεπτών. Τόσο στενο  χρονικό οριο μπαίνει σε εξετάσεις που σχετίζονται με την άμεση διατήρηση της ζωής πχ τροπονίνη στις περιπτώσεις εμφραγμάτων..
· Η απαίτηση ο αναλυτής να δέχεται 120 δείγματα εφάπαξ κατά την έναρξη της λειτουργίας του, μπορεί να θεωρηθεί υπερβολική με δεδομένη την ταυτόχρονη απαίτηση να προσφερθούν  δύο αναλυτές. Με βάση τον πίνακα ΣΤ ο μέγιστος αριθμός εξετάσεων που δηλώνεται σε κάθε μια από τις διαφορετικές κατηγορίες είναι 35,000 (αφορά την εξέταση αριθ. 110 HBsAg) που εάν διαιρεθεί με 365 ημέρες, προκύπτει μέσος ημερήσιος όγκος 96 δειγμάτων. Ακόμα και εάν υποθέσει κάποιος ότι τις ημέρες αιχμής (εφημερίες κ.λ.π) ο όγκος αυτός διπλασιάζεται , η απαίτηση για ελάχιστη εφ’ άπαξ φόρτωση 120 δειγμάτων ανα αναλυτή, είναι υπερβολική και θα πρέπει να τροποποιηθεί συνδυαζόμενη με την απαίτηση τα προσφερόμενα συστήματα να είναι συνεχούς φόρτωσης για τα δείγματα. Για ένα μεγάλο διαγνωστκό εργαστήριο , όπως είναι αυτό του Ευαγγελισμού, όσο σημαντική είναι η εφ άπαξ χωρητικότητα του αναλυτη σε δείγματα εξισου σημαντικό είναι το να δινεται η δυνατότητα φορτωσης και ο προγραμματισμου νεων δειγμάτων τα οποία μπορεί να μην είναι διαθέσιμα στην αρχη της ημέρας  φτάνουν όμως με μη προβλεπόμενη ροη στη διάρκειά της ρουτίνας (απο παραπεμπτικά εξωτερικων ιατρείων, κλινικών κλπ)
· θεωρούμε τέλος σημαντικό να τεθούν περαιτέρω ελάχιστες απαιτήσεις για παραμέτρους που είναι ουσιώδεις για το συγκεκριμένο τύπο αναλυτή.

1) Το εργαστήριο θα πρέπει να προδιαγράψει τις απαιτήσεις του σχετικά με την αποφυγή της επιμόλυνση που μπορεί να προκληθεί είτε μεταξύ των δειγμάτων είτε μεταξύ των αντιδραστηρίων. Οι συμμετέχοντες στον διαγωνισμό θα πρέπει να εξηγήσουν λεπτομερώς πως αντιμετωπίζουν τα προσφερόμενα συστήματα αυτά τα θέματα (ρύγχη μιας χρήσης, πλύσιμο του probe διανομής κ.λ.π.) Χρειάζεται δε να μπορούν να προσκομίσουν στοιχεία από ανεξάρτητες πηγές (π.χ. δημοσιεύσεις) που να το υποστηρίζουν.

2) Η δυνατότητα συνεχούς φόρτωσης και εκφόρτωσης αντιδραστηρίων είναι επίσης βασικό στοιχείο αξιολόγησης ενός τέτοιου συστήματος. Προσδίδει μεγάλη ευελιξία στο εργαστήριο. ειδικότερα για τις σπανιότερες σε συχνότητα εξετάσεις. Για τις εξετάσεις αυτές δεν αποτελεί τη καλύτερη λύση το να υπάρχουν μεγάλες συσκευασίες (πχ 100 tests κατ ελάχιστον όπως ζητείται στις προδιαγραφές) που θα παραμένουν επι πολλές εβδομάδες επι του αναλυτή μέχρι να εξαντληθούν. Η παρατεταμένη παραμονή εγκυμονεί προβλήματα εξάτμισης η και σταθερότητας του αντιδραστηρίου. Αντίθετα η ευχέρεια φόρτωσης  και εκφόρτωσης κατά περίπτωση όταν προκύπτουν ανάγκες τέτοιων εξετάσεων αποτελεί τη πλέον ενδεικνυόμενη λύση.
3)  Ο χρόνος και η διαδικασία (αυτοματοποιημένη ή με το χέρι) ημερησίας συντήρησης είναι παράμετρος που θα πρέπει επίσης να αξιολογηθεί στα διάφορα συστήματα εφ όσον επηρεάζει τη πραγματική παραγωγικότητα και την απασχόληση του προσωπικού.

4) Τέλος η προσθήκη και αφαίρεση αναλωσίμων καθώς και στερεών/ υγρών αποβλήτων εν λειτουργία και  χωρίς περιορισμούς, είναι επίσης ουσιώδες χαρακτηριστικό και θα πρέπει επίσης να συμπεριληφθεί. 
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