DIAGNOSTIKOS REAGENTŲ, LABORATORINIŲ PRIEMONIŲ IR SERUMŲ PIRKIMAS III


Atsakymai į tiekėjų pastabas, pasiūlymu dėl techninės specifikacijos

	
Pirkimo dalies Nr. ir pavadinimas
	Parametrų Nr. ir reikalavimai
	Tiekėjų siūlymai/klausimai
	Atsakymai

	Bendrieji reikalavimai
	1.2. Prekės turi būti pažymėtos CE ženklu. Kartu su pasiūlymu turi būti pateikti CE sertifikatai arba lygiaverčiai dokumentai, patvirtinantys, kad tiekėjo siūlomos prekės atitinka Medicinos priemonių reglamentui (2017/745/ES) ir In vitro diagnostikos medicinos priemonių reglamentui (2017/746/ES), nustatytus reikalavimus (pateikiamos skaitmeninės dokumento kopijos).
	Reikalavimas būti išdėstytas taip: Prekės turi būti pažymėtos CE ženklu. Kartu su pasiūlymu turi būti pateikti CE sertifikatai arba lygiaverčiai dokumentai, patvirtinantys, kad tiekėjo siūlomos prekės atitinka Medicinos priemonių reglamentui (2017/745/ES) ir In vitro diagnostikos medicinos priemonių reglamentui (2017/746/ES) arba Direktyvą 98/79/EB (IVDD), nustatytus reikalavimus (pateikiamos skaitmeninės dokumento kopijos).                                                                                              „Pagal Reglamento (ES) 2017/746 110 straipsnį pereinamasis laikotarpis leidžia tam
tikroms in vitro diagnostikos medicinos priemonėms, kurios buvo teisėtai sertifikuotos pagal
Direktyvą 98/79/EB (IVDD), likti rinkoje ir būti naudojamoms iki atitinkamų pereinamojo
laikotarpio terminų“.
Nuoroda į dokumentą nurodantį produktų pereinamojo laikotarpio terminus:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R0112
	Perkančioji organizacija koreguoja Bendrųjų reikalavimų 1.2. punktą ir išdėsto jį taip:
1.2. Prekės turi būti pažymėtos CE ženklu. Kartu su pasiūlymu turi būti pateikti CE sertifikatai arba lygiaverčiai dokumentai, patvirtinantys, kad tiekėjo siūlomos prekės atitinka Medicinos priemonių reglamentui (2017/745/ES) ir In vitro diagnostikos medicinos priemonių reglamentui (2017/746/ES) arba Direktyvą 98/79/EB (IVDD), nustatytus reikalavimus (pateikiamos skaitmeninės dokumento kopijos).                                                                                              

	3.1. SARS-CoV-2/Flu A+B/RSV kombinuotas antigenų nustatymas
	Testas atliekamas ėminyje iš nosiaryklės. Tiekėjas turi pateikti ir ėminio paėmimo priemones. Ėminio paėmimo priemonės gali būti pateiktos kaip atskiros prekės arba sukomplektuotos su testais ir kitomis priemonėmis. Ėminio paėmimo tamponėliai turi būti sterilūs. Siūlomi greitieji imunochromatografiniai testai skirti nustatyti SARS-CoV-2, gripo A ir gripo B, RSV virusų Ag (antigenus) nosiaryklės tepinėlio mėginyje, visų patogenų nustatymą atliekant vienoje testo kasetėje/plokštelėje diferencijuojant  paminėtus virusus. Kiekvienas testas supakuotas individualiai, dėžutėje po 20 - 25 vienetus. Imunochromatografinis metodas, lyginant su PGR metodo rezultatais: -SARS-CoV-2 jautrumas >98%, specifiškumas >99,70%; Influenzae A jautrumas >98%, specifiškumas >99,70%; Influnezae B jautrumas >98%, specifiškumas >99,70%; RSV jautrumas >97%, specifiškumas >99,50%. Testo rezultatas gaunamas per 15 min, bet ne ilgiau kaip 20 min. Testo galiojimo terminas ne trumpesnis nei 18 mėn. nuo prekių pristatymo dienos.
	Pastaba, pasiūlymas Nr. 1.
Siūlome įrašyti kad dėžutėje turi būti ne daugiau 25, kadangi testo kasetės yra žymiai didesnės nei Covid/gripo testų ir kiekvienas gamintojas skirtingai pakuoja. Paprastai būna nuo 10 iki 20 vnt. pak. tokio tipo testams. Iš kur paimti Jautrumai ir Specifiškumai? Prašome suvienodinti, nes atrodo kad nurašėte nuo tam tikro testo. Siūlome Jautrumą visoms pozicijoms ne mažiau 94%, specifiškumas ne mažiau 99%. Testo galiojimo terminas ne trumpesnis nei 15 mėn. nuo prekių pristatymo dienos, kadangi daugelis gamintojų deklaruoja 18 mėn. galiojimą.

Pastaba, pasiūlymas Nr.2.
Prašome koreguoti RSV specifiškumo reikalavimą į ≥ 97,75%. 
Tyrimai rodo, kad dauguma greitųjų RSV antigeno testų turi specifiškumą nuo 97% iki 99%, priklausomai nuo naudojamos technologijos, mėginio kokybės ir pacientų populiacijos.
CDC (Centers for Disease Control and Prevention) ir PSO (Pasaulio sveikatos organizacija) nurodo, kad RSV greitieji antigenų testai yra naudingi pirminei diagnostikai, tačiau jie neturi absoliutaus 99,50% specifiškumo standarto.
Daugelis gamintojų pateikia specifiškumo rodiklius 97,5–99% diapazone. Griežtesnis nei 99,50% reikalavimas ribotų tiekėjų galimybes ir nepagrįstai didintų testų kainą.
Ligoninėse greitieji RSV antigenų testai naudojami kaip atrankiniai, ir jei kyla abejonių, pacientams gali būti atliekamas papildomas tyrimas.
Net ir su specifiškumu 97,75%, klaidingai teigiamų rezultatų tikimybė yra labai maža, todėl klinikinėje praktikoje tai nesukelia diagnostinių problemų. Klinikinė taktika RSV atvejais grindžiama simptomais ir epidemiologiniais duomenimis, todėl absoliutus specifiškumo reikalavimas nėra kritiškai svarbus.
Specifiškumo reikalavimo sumažinimas iki ≥97,75% nesumažina diagnostinės kokybės, tačiau leidžia išvengti nereikalingo testų branginimo ir užtikrinti platesnį gamintojų pasirinkimą.
	Perkančioji organizacija koreguoja reikalavimą dėl supakavimo ir nurodo:
Kiekvienas testas supakuotas individualiai, dėžutėje iki 30 vienetų.

Perkančioji organizacija koreguoja reikalavimą dėl testų galiojimo termino ir nurodo:
Testo galiojimo terminas ne trumpesnis nei 15 mėn. nuo prekių pristatymo dienos.
Atsižvelgiant į greitųjų testų, taikomų mūsų skubiosios medicinos pagalbos skyriuje ir skubiosios medicinos pagalbos kabinete, tikslumas - jautrumas ir specifiškumas turi atitikti molekulinių tyrimų parametrus. Šie testai skirti savalaikiam ir greitam ligų diagnozavimui, o ne tik pacientų srautų reguliavimui, todėl mažinant jautrumo ir specifiškumo procentą, jų  atrankinis pobūdis nėra priimtinas.

Mažinant testų jautrumą ir specifiškumą, jų patikimumas reikšmingai sumažėtų, o tai reikštų būtinybę atlikti  papildomus molekulinius tyrimus. Toks procesas ne tik pailgintų diagnostikos laiką, bet ir padidintų kaštus ligos diagnostikai. Dabartiniai iškelti reikalavimai testams jau atitinka molekulinių metodų standartus, todėl mažinant anksčiau paminėtus parametrus gali kompromituoti gydymo proceso efektyvumą ir tikslumą.





	4.1. SARS-CoV-2/Flu A+B/RSV/Adenovirus pneumonia/ Mycoplasma pneumonae kombinuotas antigenų nustatymas
	Testas atliekamas ėminyje iš nosiaryklės.Tiekėjas turi pateikti ir ėminio paėmimo priemones. Ėminio paėmimo priemonės gali būti pateiktos kaip atskiros prekės arba sukomplektuotos su testais ir kitomis priemonėmis. Ėminio paėmimo tamponėliai turi būti sterilūs. Siūlomi greitieji imunochromatografiniai testai skirti nustatyti SARS-CoV-2, gripo A ir gripo B virusų, RSV, Adenovirus pneumonia, mycoplasma pneumoniae Ag (antigenus) nosiaryklės tepinėlio mėginyje, visų patogenų nustatymą atliekant vienoje testo kasetėje/plokštelėje diferencijuojant visus paminėtus virusus. Kiekvienas testas supakuotas individualiai, dėžutėje po 20 - 25 vienetus. Imunochromatografinis metodas, lyginant su PGR metodo rezultatais: -SARS-CoV-2 jautrumas >97,60%, specifiškumas >99%; Influenzae A jautrumas >97%, specifiškumas >99,30%; Influnezae B jautrumas >94,50%, specifiškumas >99,30%; RSV jautrumas >94,80%, specifiškumas >98,30%; Adeno pneumoniae jautrumas >96,70%, specifiškumas >98,40%; Mycopasma pneumoniae jautrumas >92,80%, specifiškumas >97%. Testo rezultatas gaunamas per 15 min, bet ne ilgiau kaip 20 min. Testo galiojimo terminas ne trumpesnis nei 18 mėn. nuo prekių pristatymo dienos.
	Pastaba, pasiūlymas Nr. 1. 
Siūlome įrašyti kad dėžutėje turi būti ne daugiau 25, kadangi testo kasetės yra žymiai didesnės nei Covid/gripo testų ir kiekvienas gamintojas skirtingai pakuoja.. Paprastai būna nuo 10 iki 20 vnt. pak. tokio tipo testams. Iš kur paimti Jautrumai ir Specifiškumai? Prašome suvienodinti, nes atrodo kad nurašete nuo tam tikro testo.. Siūlome Jautrumą visoms pozicijoms ne mažiau 94%, specifiškumas ne mažiau 99%. Testo galiojimo terminas ne trumpesnis nei 15 mėn. nuo prekių pristatymo dienos, kadangi daugelis gamintojų deklaruoja 18 mėn. galiojimą.


Pastaba, pasiūlymas Nr. 2.
Prašome koreguoti visų antigenų jautrumo reikalavimus į:
SARS-CoV-2 ≥ 96,08% Influenza A ≥ 94,79%
 Influenza B ≥ 91,58%
RSV ≥ 92,31%
Adenovirus pneumonia ≥ 91,51%
Prašomi koreguoti jautrumo rodikliai atitinka tarptautinius in vitro diagnostikos reglamentus, siekiant užtikrinti optimalų greitųjų testų prieinamumą ir ekonomiškai pagrįstą konkurenciją.
Aukštesni nei realistiški jautrumo reikalavimai nesuteikia papildomos diagnostinės naudos, tačiau riboja gamintojų pasirinkimą ir gali padidinti testų kainą.
Klinikinėje praktikoje svarbiausia yra testų prieinamumas ir diagnostinė vertė, o ne absoliutūs jautrumo rodikliai, nes papildomi tyrimai vis tiek atliekami įtartinais atvejais.
Koreguoti reikalavimai išlaiko aukštą diagnostinį tikslumą, tačiau leidžia įsigyti ekonomiškai pagrįstus ir patikimus testus.

Pastaba, pasiūlymas Nr. 3.
Prašome išskaidyti 4 pirkimo dalį ,,Kombinuoti testai antigenų nustatymui su mikoplazma“ į atskiras pirkimo dalis. Tokiu atveju, didesnis tiekėjų skaičius galėtų pateikti pasiūlymus, dalyvauti skirtingose dalyse, būtų užtikrinta lygiavertė konkurencija. Perkančioji organizacija savo atžvilgiu galėtų gauti ekonomiškai naudingesnių pasiūlymų, įsigyjant geriausiai jos poreikius atitinkančias prekes. Pridedamas dokumentas ,,1_priedas_Techninė specifikacija", kurioje pažymima konkreti pirkimo dalis.
	Perkančioji organizacija išskaido 4 pirkimo dalį į dvi atskiras. 

Perkančioji organizacija koreguoja reikalavimą dėl supakavimo ir nurodo:
Kiekvienas testas supakuotas individualiai, dėžutėje iki 30 vienetų.

Perkančioji organizacija koreguoja reikalavimą dėl testų galiojimo termino ir nurodo:
Testo galiojimo terminas ne trumpesnis nei 15 mėn. nuo prekių pristatymo dienos.



Atsižvelgiant į greitųjų testų, taikomų mūsų skubiosios medicinos pagalbos skyriuje ir skubiosios medicinos pagalbos kabinete, tikslumas - jautrumas ir specifiškumas turi atitikti molekulinių tyrimų parametrus. Šie testai skirti savalaikiam ir greitam ligų diagnozavimui, o ne tik pacientų srautų reguliavimui, todėl mažinant jautrumo ir specifiškumo procentą, jų  atrankinis pobūdis nėra priimtinas.

Mažinant testų jautrumą ir specifiškumą, jų patikimumas reikšmingai sumažėtų, o tai reikštų būtinybę atlikti  papildomus molekulinius tyrimus. Toks procesas ne tik pailgintų diagnostikos laiką, bet ir padidintų kaštus ligos diagnostikai. Dabartiniai iškelti reikalavimai testams jau atitinka molekulinių metodų standartus, todėl mažinant anksčiau paminėtus parametrus gali kompromituoti gydymo proceso efektyvumą ir tikslumą.


	4.2. Mycoplasma pneumonaie antigeno nustatymas
	Testas atliekamas ėminyje iš ryklės. Tiekėjas turi pateikti ir ėminio paėmimo priemones. Ėminio paėmimo priemonės gali būti pateiktos kaip atskiros prekės arba sukomplektuotos su testais ir kitomis priemonėmis. Ėminio paėmimo tamponėliai turi būti sterilūs. Kiekvienas testas supakuotas individualiai, dėžutėje po 20 - 25 vienetus. Imunochromatografinis metodas, lyginant su PGR metodo rezultatais: Mycopasma pneumoniae jautrumas >94,20%, specifiškumas >97,60%. Testo rezultatas gaunamas per 15 min, bet ne ilgiau kaip 20 min. Testo galiojimo terminas ne trumpesnis nei 18 mėn. nuo prekių pristatymo dienos.
	Prašome atskirti šią pirkimo dalį!!!! arba paaiškinti kur yra logika perkant Combo testą su m.pneumonie, papildomai nusipirkti tokį patį testą atskirai, tik su kitais rodikliais???? Siūlome įrašyti kad dėžutėje turi būti ne daugiau 25, kadangi testo kasetės yra žymiai didesnės nei Covid/gripo testų ir kiekvienas gamintojas skirtingai pakuoja.. Paprastai būna nuo 10 iki 20 vnt. pak. tokio tipo testams. Iš kur paimti Jautrumai ir Specifiškumai? Prašome suvienodinti, nes atrodo kad nurašete nuo tam tikro testo.. Siūlome Jautrumą visoms pozicijoms ne mažiau 94%, specifiškumas ne mažiau 99%. Testo galiojimo terminas ne trumpesnis nei 15 mėn. nuo prekių pristatymo dienos, kadangi daugelis gamintojų deklaruoja 18 mėn. galiojimą.
	Perkančioji organizacija išskaido 4 pirkimo dalį į dvi atskiras. 

Perkančioji organizacija koreguoja reikalavimą dėl supakavimo ir nurodo:
Kiekvienas testas supakuotas individualiai, dėžutėje iki 30 vienetų.

Perkančioji organizacija koreguoja reikalavimą dėl testų galiojimo termino ir nurodo:
Testo galiojimo terminas ne trumpesnis nei 15 mėn. nuo prekių pristatymo dienos.

Negalime reikalauti, kad šio testo specifiškumas siektų 99 %, nes ėminys imamas iš ryklės – aplinkos, kurioje natūraliai egzistuoja įvairi mikroflora. Dėl didelio užterštumo kita flora kyla rizika, kad testas gali rodyti nespecifinius rezultatus, todėl pasiekti tokį aukštą specifiškumo lygį šioje terpėje nėra realu.
Specifiškumas 99 % - toks skaičius būdingas tik aukštos kokybės PGR tyrimams, kurie aptinka specifines genų sekas, o ne antigenus.

	8. CRB tyrimų analizatoriaus  (1 vnt.) nuoma (panauda) ir reagentai bei papildomos priemonės darbui su juo  
	5. Matavimo metodas. 
Fotometrinis, imunoturbidimetrinis, turbidimetrinis arba lygiavertis.
	Prašome koreguoti sekančiai:  
Fotometrinis, imunoturbidimetrinis, turbidimetrinis arba lygiavertis  (pvz. imunocheminį, imunofluorescencinį, imunochromatografinį ir kt.)“.
Europos in vitro diagnostikos standartai (IVD) pripažįsta fluorescencinę analizę kaip patikimą ir lygiavertį metodą imunoturbidimetriniams matavimams.
Įtraukus imunofluorescencinį metodą, padidėja konkurencija, nes daugiau gamintojų gali pateikti pasiūlymus, kas sumažintų pirkimo kainą neprarandant kokybės. Kai kurios aukšto lygio laboratorinės sistemos jau naudoja fluorescencinius matavimus kaip standartu tapusią technologiją, todėl jos eliminavimas iš konkurso nėra pagrįstas.
Fluorescencinis metodas ne tik lygiavertis, bet kai kuriais atvejais ir pranašesnis už klasikinius metodus, todėl jo neįtraukimas dirbtinai ribotų pirkimo galimybes.
Jei Perkančioji organizacija nuspręstu nekoreguoti techninio parametro,  papildomai prašome aiškiai įvardinti/nurodyti kokiais kriterijais vadovaujantis Tiekėjas galėtu įrodyti siūlomo metodo lygiavertiškumą.
	Perkančioji organizacija techninio parametro nekeičia, nes Ligoninės laboratorija CRB tyrimui atlikti naudoja biocheminių tyrimų automatines sistemas, kurios matuoja CRB imunoturbidimetriniu metodu, todėl siekiant išvengti galimų rezultatų interpretacijos (perskaičiavimo) klaidų atliekant to paties paciento tiek kraujo, tiek serumo mėginius skirtingais analizatoriais, pasirinktas nurodytas metodas.
Vadovaujantis konkurso sąlygomis lygiavertiškumo įrodymas yra tiekėjo pareiga. Jei siūlomas lygiavertis objektas ar standartas, iki pasiūlymų pateikimo termino pabaigos kartu su pasiūlymu turi būti pateikti lygiavertiškumą įrodantys dokumentai.

	8. CRB tyrimų analizatoriaus  (1 vnt.) nuoma (panauda) ir reagentai bei papildomos priemonės darbui su juo  
	7. Prietaisas automatiškai kompensuoja hematokritą (HCT) ne siauresnėse kaip 20-60% ribose. 
Būtina
	Prašome reikalavimą nurodyti kaip „Pageidautina“ 
Reikalavimas yra nepagrįstas ir ribojantis konkurenciją, galimai pritaikytas vienam tiekėjui, kadangi šio techninės specifikacijos keliamo reikalavimo neatitinka bent 3 realiu gamintojų įranga ir toks reikalavimas užkerta veiksmingą konkurenciją tarp tiekėjų. 
 Jei Perkančioji organizacija nuspręstu nekoreguoti techninio parametro prašome:
1. leisti siūlyti lygiavertį sprendimą, siūlant analizatorių su papildoma programine įranga, kuri per laboratorijos informacinės sistemos (LIS) įrankius automatiškai atliks CRB rezultatų korekciją pagal žinomas paciento hematokrito, amžiaus, lyties reikšmes, užtikrindama tikslų ir patikimą tyrimo rezultatą. Koreguoti CRB tyrimo rezultatai bus automatiškai išsaugomi ir bus prieinami per LIS ar kitą pasirinktą duomenų valdymo platformą. Koreguoti duomenys bus pateikiami realiu laiku, taip užtikrinant greitą ir efektyvų tyrimų rezultatų interpretavimą.

ir/arba

įtraukti kaip kokybės vertinimo kriterijų, pagal kurį būtų skiriami ekonominio naudingumo balai, tačiau jis nebūtų privalomas.
	Perkančioji organizacija nekoreguoja techninės specifikacijos reikalavimo, nes Ligoninėje atliekami CRB tyrimai ne visada atliekami kartu su bendro kraujo tyrimu, daug tyrimų atliekami kaip pirminiai bei klinikinei dinamikai stebėti, todėl, kaip siūlo Tiekėjas CRB rezultatą kompensuoti HCT reikšme iš LIS sistemos, reiškia, kad reiktų papildomo HCT tyrimo norint perskaičiuoti gautą CRB reikšmę pagal realią HCT reikšmę, tiek papildomas tyrimas, tiek perskaičiavimas yra papildomas laikas ir reagentų išlaidos bei vėlesnis atsakymo pateikimas gydytojui.

	8. CRB tyrimų analizatoriaus  (1 vnt.) nuoma (panauda) ir reagentai bei papildomos priemonės darbui su juo  
	9. Kokybės kontrolės programa.
Neatlikus kokybės kontrolės operatoriaus darbas neleidžiamas arba analizatoriuje integruota automatine perspėjimo funkcija, įspėjanti operatorių apie neatliktą kokybės kontrolę
	Prašome pašalinti reikalavimą dėl analizatoriaus darbo blokavimo/perspėjimo sistemos, nes kokybės kontrolė yra reglamentuota laboratorinėse procedūrose. 
Laboratorijos personalas jau turi vidines kokybės kontrolės procedūras, todėl papildomas technologinis ribojimas nėra būtinas. Jei kokybės kontrolė neatlikta, kvalifikuotas operatorius gali pats priimti sprendimą, ar atlikti tyrimą, įvertindamas diagnostinės situacijos skubumą.
	Perkančioji organizacija nekoreguoja techninės specifikacijos reikalavimo, nes dirbant su POCT analizatoriumi atliekama daugiau rankinio darbo ir laboratoriniai tyrimai atliekami pagal konkretų poreikį (nerutininiai tyrimai), todėl siekiant užtikrinti aukštus kokybės reikalavimus ir rezultato patikimumą bei tikslumą, analizatoriaus funkcija neleidžianti analizatoriaus darbo, kol neatlikta kokybės kontrolė arba jei analizatoriuje integruota automatinė perspėjimo funkcija, įspėjanti operatorių apie neatliktą kokybės kontrolę, visiškai eliminuoja klaidos galimybę (žmogiškąjį faktorių).

Perkančioji organizacija savo iniciatyva koreguoja techninės specifikacijos 9 punkto reikalavimus ir išdėsto taip:
9. Kokybės kontrolei nepatekus į nustatytas ribas, operatoriaus darbas neleidžiamas arba analizatoriuje integruota automatine perspėjimo funkcija, įspėjanti operatorių apie neatliktą kokybės kontrolę







