CpOLT

KONSULTACIJA SU RINKOS DALYVIAIS

KONKRETAUS PIRKIMO ,,REAGENTY IR PAPILDOMY PRIEMONIY KRAUJO KRESEJIMO TYRIMY
ATLIKIMUI SU JRANGA PANAUDAI PIRKIMAS*, ATLIEKAMO DINAMINES PIRKIMO SISTEMOS
PAGRINDU, RINKOS KONSULTACLA

VieSoji jstaiga CPO LT (toliau — CPO LT) ruoSiasi pakartotinai vykdyti konkrety pirkima
»Reagenty ir papildomy priemoniy kraujo kreséjimo tyrimy atlikimui su jranga panaudai pirkimas“
dinaminés pirkimo sistemos ,Laboratoriniy reagenty pirkimas“ (senos CVP IS Nr. 650328, naujos
CVP IS ID 92769) pagrindu (toliau — Pirkimas). Pirkimas planuojamas vykdyti V$) Respublikinei Klaipédos
ligoninei.

2025-04-04 Centrinés vieSyjy pirkimy informacinés sistemos (CVP IS) priemonémis buvo
paskelbta Pirkimo rinkos konsultacija (CVP IS ID 2041289), kurioje tiekéjai buvo kvieciami teikti
pastabas / pasitlymus / klausimus dél Pirkimo techninés specifikacijos projekto ir Pirkimo sutarties
projekto.

Toliau Siame dokumente teikiame Pirkimo rinkos konsultacijos metu gautas dalyviy

pastabas / pasitalymus ir atsakymus j juos:

1. TIEKEJY PASTABOS:

o 1 ir 2 pirkimo daliu lentelés ,,Reikalaujami techniniai parametrai 1.5 punkte numatytas reikalavimas,
kad pirkimo dalyviai turi sifllyti analizatoriy, atliekantj Protrombino laiko tyrimus tik Owren metodu. Sis
metodas néra placiai paplites pasaulyje, tik 5% PTV nustatymo testy pasaulyje yra pagristi $iuo metodu.
(https://zurnalas.llmd.lt/en/straipsnis/visas/459/2014). Quick metodas naudojamas 95% visy PTV testy
pasaulyje. Siuo metodu nustatytas INR yra standartas, stebint gydyma antikoaguliantais: visose klinikinése
antikoagulianty gydymo rekomendacijose atsizvelgiama j INR pagal Quick metods. Quick tyrimo metodas
uztikrina vienodai kokybiska tyrimo atlikima, kaip ir Owren metodas. Pabréziame, kad Owren metodas yra
palankus tik vienam konkreciam tiekéjui, ir, atitinkamai, jirangos gamintojui. Todel, i$skiriant tik Owren
metoda, PO neuztikrina konkurencijos, lygiateisiSkumo, racionalaus 1éSy naudojimo, kadangi dél techninés
specifikacijos susiaurinimo kiti suinteresuoti tiekéjai biity eliminuojami i§ pirkimo proceduros, negaléty
igyvendinti savo teiséto intereso pateikti pigesnj, bet kokybe uztikrinanti bei visiskai PO interesus bei pirkimo
tiksla leidziant] pasiekti pasitlyma.

Atsizvelgiant ] tai reikalaujame abiejose pirkimo dalyse 1.5 punktq pakeisti taip: “Taikant Owren arba Quick
metodq”.
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1.2, 11 2.2, lentelése punktai 1.5. reikalauja Protrambine laiko matavimo reagento ,.Owren™

metodu. Stilome %1 reikalavima keistt ir formuluoti  Taikant Owren arba Quick metoda =,
argumentuodami tuo, kad:

Lietuvos Laboratorinés Medicinos Draugiyjos (LLMD) oficialiame internetiniame puslapyje
vra publikuojamas Jérn Meuer straipsnis . Protrombino laikas: du tyrimo metodai™, kuriame
teigiama, kad .Lietuvoje protrombino tyrimas dazmausiai vadinamas SPA (Stago
Prothrombin Assay), tafiau tai vra tik vienos kompanijos firminis protrombino reagento
pavadinimas. PT tyrimas Quicko metodu yra laikomas auksiniu standartu ir naudojamas
visuotininose atrankiniuose tyrmuose bei at liekant antikoaguliantu terapijos stebésena.
Todeél didel tarptavtinial tyrimai, teikiantys antikoaguliantu terapijos rekomendacyjas, yra
pagristt Quicko PT reagentais. Nepaisant didelés konkurencijos tarp Quicko ir Owreno PT
reagenty gamuntoju ir klmicisty, tarptautiniai nepriklausomi tyrimai parodé, kad abu
metodai vra lygiaverciai ir yra vienodai tinkami INR rezultatams suderinti gydant
antikoaguliantais.”. Nuoroda 1 pilna publikuojama straipsni:
https://zurnalas llmd.It/en/straipsnisivisas/459/2014

2018 metais publikuotoje studijoje .. Tarptautinis normalizuoto santykio (INR) tyrimas
Europoje: rezultatu gauty naudojant Quick ir Owren reagentus tarp laboratorinis™ (Piet
Meyjer®, Karm Kynde, Antonius M.H.P. van den Besselaar, Magjan Van Blerk and Timothy
AL Woods), skelbiama: , gauti rezultatai navdojant Quick ir Owren metodo reagentus
buvo palyginti. Vidutinés vertés, gautos dalyviu naudojant Quick tipo reagents. yra
didesnés ne1 dalyviu, naudojusiu Owren tipo reagenta. bet skirtumai vra palyginti nedideh
ir kliniskai nereikimingi (<020 INR).~

Protrambino latko matavimas naudojant Quick metodl yra standartizuotas WHO
(pasaulinés sveikatos organizacijos), kai tuo tarpu Owren metodas ne.

Pirmajame jisu vykdytame pirkime, kuris buve nutrauktas | Reagentu ir papildomu
priemoniu kraujo kreiéjimo tyrimu atlikimui su iranga panaudai pirkimas®, pirkimo CVP
IS TD 1332230, Stam pafiam siilymui atmesti rémétés 2017 m. lapknéio 3 d.
.Laboratorinés irangos palygmimo ekspertizés akiu™ 15 bylos . Nre2A-486-381/217,
tadiau tokin numerin (ar pataisius klaida paskutiniame numerio skaitmenyye 1 2017)
atitinkamos civilinés bylos néra.

2016 m. gruodzio 14 d. civilinés bylos Nr. e2-576-544/2016. kurioje vienas 15 nagrinéjamu
klausimu buvo PT Owren it Quick metodu lygiavertiSkumas, pasitelkus eksperto 13vadas
buve primtas sprendimas . Teismas reikalavima. kad analizatorius protrombino ir

komplekso aktyvumo tyrimus athktuy tik Owren tyrimo metodu, taip pat vertino kaip
nepagristai ribojanti konkurencija. nes perkanéiofi organizacija neyrodé Owren metodo
pranasumo pries Quick metoda™.

Sis sprendimas buvo apskustas ir i§ naujo nagrinétas 2018 sausio 30 d. civilingje byloje Nr,
e2A-25-381/2018. Iinagrinét 51 klausimg buvo pasitelkias kitas ekspertas, po kunio pateikiy
ivadu teisminis procesas buvo sustabdytas, nes Salys sieké pasiraSvti tatkos sutarty
Nepaisant to, tatkos sutartyje konstatuojama . Pateiktoje taikos sutartyje numatyta, kad
atsakové <> patvirtina, kad vieSojo pirkimo | Klinikinés diagnostikos laboratoryjos
reagentai ir pagalbmés darbo priemonés™ techminés specifikacijos reikalavimai buve
diskriminaciniai, neuztikrinantys lygiu tiekéju galimvbiu dalyvauti pirkime, todél
pirkimas neatitiko VP] reikalavimu. Atsakové jsipareigojo nutraukt Pirkimo procediiras ir
organizuoti nauja viedaji pirkima 1sigvti klinikinés diagnostikos laboratorijos reagentus ir
pagalbines darbo priemones, kurie buvo ketinti parkt: pirkimu®. Nors byla baigési taikos
sutartimi, §10je byloje perkanéiojt organizacya pripazino: <. patvirtina, kad Pirkimo
techninés specifikacijos reikalavimai buvo disknminaciniai, nenztikrinantys lygin tiekéu
galimybiuy dalyvauti Pirkime, todél Pirkimas neatitiko VPI reikalavimuy. ©
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ATSAKYMAS | TIEKEJY PASTABAS:

Tiekéjy pastabose nurodoma, kad Owren metodas neturéty buti privalomas ir kad Quick
metodas turéty bati laikomas lygiaverciu. Su Siuo teiginiu nesutinkame.

Nors Quick metodas yra placiai taikomas pasaulyje, mokslinéje literatliroje patvirtinta, kad
Owren metodas yra labiau atsparus interferencijoms, daznai pasitaikancioms stacionariniuose
skyriuose gydomiems pacientams. Sis metodas yra placiai naudojamas Siaurés Europoje, ypac
ligoninése, kur svarbus metody stabilumas pacienty stebéjimui ilgg laika. Be to, ISTH (Tarptautinés
trombozés ir hemostazés draugijos) leidiniai pripazjsta skirtingy metody taikyma pagal laboratorijos
praktika. Klinikinés patirties analizé rodo, kad Owren metodas leidZia:

e uztikrinti didesnj rezultaty tikslumg, esant patologinéms bikléms;
e iSlaikyti rezultaty testinuma bei negeneruoti paklaidos dél metody kaitos;

e iSvengti papildomy finansiniy ir laiko sgnaudy naujy klinikiniy referencijy sudarymui bei

darbuotojy apmokymui, reikalingam peréjus prie kito metodo.

Kaip nurodyta Vilniaus universiteto Medicinos fakulteto leidinyje ,Kre$éjimo sistemos
diagnostikos ir gydymo laboratoriné kontrolé” (Jatuzis D. ir kt., 2020, ISBN 9786090704479), taip pat
Kauno medicinos universiteto metodinése rekomendacijose ,Netiesioginio veikimo antikoaguliantai
(NVA)“ (2009 m.), Sie du metodai — Owren ir Quick — néra lygiaverciai. Quick metodas tiria ir ne-VitK
priklausomus faktorius bei yra jautresnis interferencijai, o Owren metodas tiksliau jvertina IlI, VIl ir X
faktoriy aktyvuma ir geriau atspindi VitK antagonisty terapijos efektyvumga. Rekomendacijose
(p. 29-30) pateikta iSsami Siy metody palyginimo lentelé, pagrindZianti Owren metodo pranasuma
klinikiniame vertinime.

Taip pat 2009 m. parengtose metodinése rekomendacijose, kurioms pritaré
Lietuvos kardiology draugija, Lietuvos laboratorinés medicinos draugija ir kt., teigiama, kad Owren ir
Quick metodai skiriasi daugeliu klinikiniy bei technologiniy parametry, todél jy rezultatai néra tiesiogiai
palyginami ir nepakankamai koreliuoja.

Kai atliekami tyrimai pacientams, gydomiems vitamino K antagonistais (pvz., varfarinu), Owren
metodas yra bitinas ir negali buti pakeistas Quick metodu, nes tai nulemty tyrimy rezultaty kokybés ir
tikslumo kompromisa.

Reikalavimas dél Owren metodo atitinka aktualias klinikines rekomendacijas, tarptautinius
metodinius dokumentus ir laboratorinés diagnostikos praktikoje keliamus kokybés uztikrinimo
standartus.

Vadovaujantis tuo, kas iSdéstyta, reikalavimas nebus keic¢iamas.
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2. TIEKEJY PASTABOS:

,Dél sukalibravimo (pilnai ar i§ dalies) PL/PT, ADTL, fibrinogeno, Anti-Xa aktyvumo
tyrimams. Siuo metu yra nurodytos tokios TS sqlygos:

1 PIRKIMO DALIS

Ve e .

Ve e .

Ve e .

Ve e .

3.3. Jautrumas >97% ,PE specifiSkumas >75%, NPV>99,7%, sukalibruotas.

Prasome Perkanciosios organizacijos jvertinti ir pasalinti aktualiy pirkimo reikalavimy sqlygqg:
., Sukalibruotas . Savo praSymq grindzZiame tuo, kad prekalibracija gamykloje gali lemti sisteminj ir
proporcinj tyrimo rezultaty poslinkj, kadangi gamykloje prekalibruoti reagentai yra sukalibruoti
pavyzdiniu analizatoriumi, tam tikromis, nebiitinai vartotojo laboratorijoje tiksliai atkartojamomis,
sqlygomis bei galimai veikiami kity veiksniy. Tuo tarpu taikant pranasesnj vietinj kalibravimg, gaunami
tikslesni rezultatai, pasizymintys geresniais atkartojamumo ir kitais kokybés rodikliais. Vietinés
kalibracijos bitinybé aptariama ir mokslinéje — metodinéje literatiirojer. PaZymétina, kad
Viesyjy pirkimy  tarnybos  Kontrolés  skyriaus  Pirkimy  vertinimo  isvados  duomenimis
(https://vpt.Irv.It/uploads/vpt/documents/files/Alytausligonin%C4%97-179310.docx)  prekalibracijos
reikalavimas yra nepagrijstas ir ribojantis konkurencijq.

TR

Remiantis isdéstytu, prasome isimti aktualiy TS punkty reikalavimg ,, sukalibruotas “.

1 Marlar MA, Gausman JN. Do You Report an Accurate International Normalized Ratio? Find Out Using Local Verification and
Calibration. Laboratory Medicine, 2011; 42(3): 176-181
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reikalavima . sukalibruotas®, argumentuojant tue. kad:

Siilome 15 1.2 lentelés punktunr. 1.4, 3.4, 4.2 1w 2.2 lentelé punkiy nr. 1.4, 3.3, pasalinti

+ Sukalibruoti reagentai néra pranafesmi uZz gamykloje nesukalibruotus reagentus. nes
nepvertinamos konkre€ios laboratoriyjos aplinkos ir konkreéios partijos reagentuy savybés,
galinfios turéti itakos tymimu atsakymams. Atsizvelgiant 1 realuy darba laboratoryoje,
per laika, reagentai neZenkliai keifia savo koncentracya dél garavimo ir katy veiksniu. to
pasékoje yra normalu esant kontrolés rezultaty nuokrypiu, reagenta perkalibruoti.

o Gamyklmis kalibravimas nevztiknna partyu vienodumo. Nepaisant to ar reagentas
sukalibruotas gamykloje, ar kalibruojamas laboratorijoje, vis1i gamintojai uZtikrina
standartizuotus gamybos metodus ir remiasi etaloninémis medziagomis.

» Gamuintojai kalibruodami reagentus gamykloje naudoja auksto tikslumo prietaisus ir sukuria
idealias aplinkos salygas. ko pasekoje nuo reagento naudojimo pradzios atsiranda
neatitikimas dél gamykloje sudaryty 1dealiu salygu ir realiu darbo salygu laboratorjoje. Dél
to 15 anksto sukalibruoti reagentai kaip tik turés trumpesmi stabilumo laika. nes ju
kalibravimo metu nebus ivertintos realios aplinkos ir techninés darbo salygos laboratorijoje.

+ Naudojant 15 anksto sukalibruotus reagentus pagal gamintojo apradymus, taciau atsiradus
rezultaty neatitilimams prarandama bet kolkia galumybé laboratorijos persomalui imiis
korekeiniy veiksmu ir reagents reikia keisti nauju, ko pasekoje toks reagentu tipas yra
potencialiai ekonomigkai nenaudingas.

+ Laboratorijos personalas naudodami reagentus ir bet kurias kitas laboratorines priemones
privalo latkytis gamintoju nurodyty darbo strukciyju. Nors Zmogiskosios klaidos faktorius
visada tikétinas, uftikrinti kuo maZesne klaidu rizika ir aukiéiausia kokvbe ir tyrimu
tiksluma gamintojai idiegia savo irangos pProgramunése wangose apsaugos ir patikros
sprendimus, kurie amalizuoja kalibracinius duomenis ir visuomet ispéja vartotoja esant
neatitikimams.

ATSAKYMAS | TIEKEJY PASTABAS:

Tiekéjai teigia, kad i$ anksto sukalibruoti reagentai riboja konkurencija.

Pirkimo techninéje specifikacijoje nurodytas reikalavimas, kad reagentai turi bati sukalibruoti

(t. y. turi turéti galimybe biti naudojami be papildomos laboratorinés kalibracijos), yra pagrjstas

praktiniais

ir kokybés uztikrinimo tikslais. Sis reikalavimas néra diskriminacinis — jis susijes su

laboratorijos veiklos kokybés uZtikrinimu, atsizvelgiant j galimas kalibravimo klaidas, darbuotojy

kompetencijos skirtumus ir analizatoriy bei reagenty tarpusavio suderinamumg. Atkreipiamas

démesys, kad:
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Gamyklinis kalibravimas uZztikrina aukstesnj standartizacijos ir tikslumo lygj. Tai ypac
svarbu, atliekant kreséjimo tyrimus, kuriems buadingas didelis jautrumas aplinkos
veiksniams.

MazZesné rizika dél kalibravimo klaidy laboratorijoje. Reagenty kalibravimas vietoje gali
lemti rezultaty nuokrypius dél Zmogiskyjy klaidy, skirtingy kalibraciniy medziagy ar
techniniy apribojimy.

Efektyvesnis laboratorijos darbas. Naudojant iS anksto sukalibruotus reagentus,
laboratorijos personalas gali skirti laikg tyrimams, o ne papildomoms techninéms
procedlroms.

Reikalavimas neteikia iSimtinio pranasumo konkrediam tiekéjui. Pirkimo techninéje

specifikacijoje néra ribojama sitlyti tik gamintojo reagentus — leidziama sitlyti ir
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alternatyvius, jei jie atitinka nurodytus reikalavimus: ,Reagentai turi bati to paties
gamintojo kaip ir jranga arba jrangos gamintojo validuoti / patvirtinti tyrimams atlikti
panaudai su sitloma jranga”.

Gamyklinis reagenty kalibravimas laikytinas objektyviai pagrjstu reikalavimu, uztikrinanciu
diagnostikos tikslumg, pacienty saugg ir efektyvy laboratorinj darbg. Be to, reikalavimas dél
sukalibruoty reagenty néra susietas su konkreciu gamintoju — tai funkcionalus reikalavimas, kurj gali
atitikti daugiau nei vienas tiekéjas, todél Sis punktas nekvalifikuotinas kaip konkurencija ribojantis ir
nebus keiiamas.

3. TIEKEJY PASTABOS:

3 1 ir 2 pirkimo daliy lentelés ,,Reikalaujami techniniai parametrai* 3.4 punkte numatytas reikalavimas
D-Dimery koncentracijos nustatymui, D-dimeru nustatymui sitilomi techniniai reikalavimai: jautrumas >97%,
specififkumas >75,0%, NPV>99.7%. D-dimeras naudojamas i$skirtinai timinei venu tromboembolijai
pasalinti, todeél pagrindines §io tyrimo diagnostinés charakteristikos yra jautrumas ir NPV. Pagal CSLI
rekomendacijas (CSLI. Kiekybinis D-dimeras veny tromboembolinés ligos pasalinimui, patvirtintos gairés.
CSLI dokumentas H69-A), D-dimery jautrumas timinei veny tromboembolijai pasalinti turéty biiti >97% ir
NPV >98%. Taciau testo specifiSkumo reikSmés néra reglamentuojamos. Be fo, tik itin ribotas gamintojy
skaicius (tiekéjo ziniomis — tik vienas konrketus gamintojas) gali pasitlyti numatyta specifiSkuma, taigi
nuostata yra diskriminacine.

PraSome planuojamo vykdyti pirkimo reikalavimus suderinti su tarptautiniy organizacijy reikalavimais D-
dimery nustatymui, biitent abiejose pirkimo dalyse 3.4 punkty pakeisti ir iSdéstyti aptariama nuostatg taip:
jautrumas >97%, specifiSkumas >70,0%, NPV >98%, atitinkamai, uztikrinti didesnj dalyviy skai¢iy pirkime ir
techninés specifikacijos nuostaty proporcinguma pirkimo tikslui.

Atkreipiame démesy 1 1.2, lentelés punkto nr. 3.4 1r 2.2, lentelés punkto nr. 3 4. reikalavima.
Nonme pastebeéti, kad klikiniy tyrimu laboratorija privalo siekti aukééiausiu standarty 1r tiksliausig
rezultaty pacienty diagnostikoje. Laboratorija turéty kelti aukiéiansius reikalavimus tyrimams, kurie
padeda atmest itin kritines ir gyvybel pavojingas ligas. tokias kaip Trombozé. D-Dimeny tyrimas
yra skinamas esant pirminéms Trombozés (Giliyju venu trombozés arba plavéiu embolijos)
indikacyjoms ir vra skirtas sumazinti klaidingai teigiamu atveju skaiéiy, nes galutine: diagnoze:
patvirtinti/atmesti  privaloma atlikti instrumentinius  tyrimus —  kompiuterine  tomografija,
angiografija ar venu ultragarsing tyrima. Taiau atkreipiame démesi, kad net it maZiausia tikimybé,
jog iis tyrimas parodys klaidingai neigiama rezultaty (tokig tikimybe nusako NPV parametras),
reifkia tai kad pacientu nebus atliekami tolimesmi tyrimai diagnozei patvirtinti/atmesti ir, to
pasekoje, pacientui gali kilti stiprios komplikacijos, kurios gali baigtis mirtimi. D-Dimem
specififkumo parametras vra i$skirtina: ekonomims parametras, kuris parado teisingai neigiamuy ir
klaidingai teigiamu rezultatu santvki (kuo aukStesnis procentas. tuo maziau klaidingai teigiamu
atsakymu), tafian kuo geresmis 3is ekonominis parametras, tuo prastesni kliniSkai svarbesni
Jautrumo ir NPV parametrai. Rinkoje yra ne vienas gamintojas, galintis pasidlyti net 100% Jautruma
(Visiems pacientams, kurie serga Tromboze bus gautas teigiamas rezultatas) ir 100% NPV (Niekad
nebus nustatytas klaidingai neigiamas rezultatas), taéiau & salyvga suformuluota taip, kad pirmiausia
vertinty ekonomine naudo, o ne klinikinés diagnostikos tiksluma 1r apriboty &1 konkursa 1ki vieno
gamintojo reagento. tai vra Stago STA Liatest D-DI Plus, kuri gali pasinlyti tik vienas tiekéjas

' . Siilome formuluojant konkurso salygas pirmiausia kelti reikalavimus
tyrimuy tikslumui ir patikimumui, o ne ekonomine: naudai, dirbtinai neriboti konkurencijos vienam
rinkos tiekéjui 1t 513 salyga keisti bet formuluoti: "Jautrumas = 99 %, PE specifitkumas = 45 %,
NPV = 100 %". Toks salvges formulavimas vztikrins aukitiavsia tyrimu kokybe ir dirbtinai neribos
konkurencijos, nes bent trys rinkos tiekéjai galés pateikti savo pasiilymus.
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»Dél 1 ir 2 pirkimo dalies 3. D-dimery koncentracijos nustatymas; 3.4. Jautrumas >97%,
PE specifiSkumas >75%, NPV>99,7%

TS sqlygose nurodyti toliau isdeéstyti reikalavimai D-dimery koncentracijos nustatymui:
LJautrumas >97%, NPV>99,7%, PE specifiskumas >75% *.

déemesj, kad nurodytos

Atkreipiame gerb. Perkanciosios organizacijos D-dimery
STA® - Liatest® D-Di PLUS - veiksmingumo rodikliai (Zemiau pateikiama keletas aktualiy istrauky

PE ir DVT populiacijoms):

Overall study population:

Reference (imaging or 3-month follow-up)

Overall — -
Positive Negative Total
Positive 98 252 350
D-dimer| Negative 3 777 780
Total 101 1029 1130

Sensitivity (95 % CI) =
Specificity (95 % Cl) =
NPV (95 % ClI) =
PPV (95 % CI) =

97.0 % (91.6 % - 99.4 %)
75.5 % (72.8 % - 78.1 %)
99.7 % (99.2 % - 100.0 %)
25.5 % (23.5 % - 27.7 %)

Overall prospective study population:

Reference (imaging or 3-month follow-up)

Overall — -
Positive Negative Total
Positive 85 40 486
D-dimer | Negative 0 494 494
Total 85 895 980

Viesoji jstaiga CPO LT
Ukmergés g. 219-1
07152 Vilnius

Sensitivity (95 % CI) =
Specificity (95 % CI) =
NPV (95 % CI) =
PPV (95 % Cl) =

100 % (95.8 % - 100 %)
55.2 % (51.9 % - 58.5 %)
100 % (99.3 % - 100 %)

17.5 % (14.2 % - 21.2 %)

Atkreiptinas déemesys, kad néra kliniskai pagristy rekomendacijy, kurios nustatyty itin konkrety
ir ribojantj, pavyzdziui, NPV — 99,7% reikalavimg, D-dimery reagentams. Papildomai paZymime
gerb. Perkanciajai organizacijai, kad D-dimery koncentracijos nustatymo jautrumo, specifiSkumo ir kiti
aktualiis tyrimo kokybés parametrai yra nustatomi atskirai tokioms veninio tromboembolizmo
klinikinems bitklems plauciy embolija ir giliyjy veny trombozé, tuo tarpu perkancioji organizacija
specifiSkumo reikalavimg nurodo tik specifiSkumo parametrui, patikslinant, kad taikoma PE (plauciy
embolijai). Kitais atvejais, néra aisku, kokiy populiacijy individams Sie parametrai yra taikytini.

Be kita ko, D-dimery specifiSkumas tromboemboliniy biikliy nustatymui labai priklauso nuo
tiriamos populiacijos, pavyzdZiui, amZius (ypac¢ senoliams), iSeminés biiklés, pooperacinés biikles,
traumos, uzdegimas, infekcija, néstumas, onkologinés ligos, taip pat, ar tiriami reanimacijos ar vidaus
ligy pacientai ir kt. Pazymétina, kad mokslinéje ir praktinéje literatiiroje néra jokiy patvirtinty
rekomendacijy ar gairiy, kuriomis remiantis galéty biiti taikomi specifiskumo reikalavimai D-dimery
tyrimo reagentams. Tuo tarpu, remiantis LR SAM Giliyjy veny trombozés ir plauciy embolijos
diagnostikos, gydymo ir profilaktikos metodika, D-dimery tyrimas yra ypac nespecifiskas (siekia 20-40%
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giliyjy veny trombozés ir plauciy embolijos atvejais), o D-dimery koncentracijos padidéjimas yra
biidingas jvairioms patologijoms.

Remiantis tarptautinémis rekomendacijomis®3, pristatanciomis tromboziniy bitkliy diagnostikos
algoritmus, D-dimery reagentai gali biti skirstomi j saikingai jautrius (moderately sensitive), jautrumas
< 95%, ir auksto jautrumo (highly sensitive), jautrumas > 95%. Be kita ko, konkrecias, aiskias ir
kliniskai pagristas vertes yra apibrézusios ir autoritetingos asociacijos.

,, Regarding test performance, the recommendations from the FDA are >295% (with a lower limit
of confidence interval (CI) >90%) sensitivity and >97% (with a lower limit of CI 295%) negative
predictive value (NPV) [21], while the Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI, former
NCCLS) suggests specifications of >97% (with a lower limit of CI >90%) sensitivity and >98% (with
a lower limit of CI >95%) NPV to rule out VTE ‘.

Taigi yra akivaizdu, kad d-dimery tyrimas pasizymi dideliu nespecifiSkumu ir atitinkamai yra jo
klinikinis veiksmingumas yra labiausiai charakterizuojamas biitent jautrumo ir neigiamos predikcinés
vertés rodikliais.

Atitinkamai pazymétina, kad perkanciajai organizacijai vadovaujantis tarptautinéemis gairémis
ir nurodant jautrumo ir NPV reikalavimus, Pirkime galéty dalyvauti daugiau tiekéjy, kurie galéty
pasiulyti aukSto jautrumo D-dimery reagentus, tinkamus ir tarptautiniy gairiy rekomenduojamus
tromboziniy bukliy diagnostikai.

Remiantis isdéstytu, prasome pakeisti tyrimo kokybés reikalavimus j ,,Jautrumas >95% PE,
NPV>97% PE“.

ATSAKYMAS | TIEKEJY PASTABAS:

Tiekéjai praso sumazinti reikalavimus iki: jautrumas > 95 %, NPV > 97 %, remdamiesi FDA ir
CLSI rekomendacijomis, taip pat nurodydami, kad specifikacija dél specifiSkumo ir NPV > 99,7 % yra
pertekling, ribojanti konkurencijg ir nepagrjsta klinikinémis gairémis.

Tiekéjo nurodytos FDA ir CLSI rekomendacijos (pvz., CLSI H69-A) isties nustato minimalius
slenksc€ius jautrumui (=95 %) ir NPV (> 97 %), tadiau pazymétina, kad tai —apatinés ribos, o ne maksimali
batina riba. Perkancioji organizacija pasirinko ambicingesnius, taciau proporcingus reikalavimus
(jautrumas = 97%, NPV > 99,7%), siekdama sumaZinti tiek klaidingai neigiamy, tiek nereikalingy
papildomy tyrimy skaiciy.

2 Bates SM et al. American College of Chest Physicians: Diagnosis of DVT: Antithrombotic Therapy and Prevention of Thrombosis, 9th
ed: American College of Chest Physicians Evidence-Based Clinical Practice Guidelines. Chest 2012; 141(2 Suppl): e351S-418S

3 Konstantinides SV et al. 2014 ESC Guidelines on the diagnosis and management of acute pulmonary embolism: The Task Force for
the Diagnosis and Management of Acute Pulmonary Embolism of the European Society of Cardiology (ESC) Endorsed by the European
Respiratory Society (ERS). Eur Heart J. 2014 Nov 14;35(43):3033-69, 3069a-3069k.

4 Wauthier, L.; Favresse, J.; Hardy, M.; Douxfils, J.; Le Gal, G.; Roy, P.-M.; van Es, N.; Ay, C.; ten Cate, H.; Vander Borght, T.; et al. D-
dimer Testing in Pulmonary Embolism with a Focus on Potential Pitfalls: A Narrative Review. Diagnostics 2022, 12, 2770.
https://doi.org/10.3390/diagnostics12112770
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CPO"
Reikalavimy pagrjstumas ir klinikiné svarba yra nustatyti remiantis:

e Lietuvos Respublikos SAM patvirtinta Giliyjy veny trombozés ir plauéiy embolijos
diagnostikos metodika (Nr. V-1468, 2015 m.), kurioje pabréziama, kad neigiamas D-dimery
tyrimas kartu su maza klinikine tikimybe leidZia saugiai atmesti plauciy embolijg be tolesniy
tyrimy;

e ESC 2019 m. gairémis (European Society of Cardiology Guidelines on Acute PE), kuriose
aiSkiai teigiama, kad ,high sensitivity D-dimer assays should be used in diagnostic
algorithms to exclude PE.”

e Moksliniais tyrimais, tokiais kaip Righini et al., 2014 (NEJM), Kearon et al., 2001, kuriuose
nurodoma, kad tyrimo neigiama predikciné verté (NPV) D-dimery algoritme turi bati labai
auksta — artima 100 %, kad baty galima uztikrinti diagnostinj sauguma.

Reikalavimas dél PE specifiSkumo > 75 % yra aiskiai apibréZtas tik PE (plauciy embolijos)
nustatymui. PE algoritmai yra pagrjsti tuo, kad jautrumas ir NPV bty maksimalis, bet specifiSkumas
pakankamas, kad blty sumazintas klaidingai teigiamy atvejy skaicius.

Nors tarptautinés gairés (pvz., CLSI H69-A) formaliai nereguliuoja minimalaus specifiSkumo, bet
pripazjsta, kad rezultatai turi bati vertinami kompleksiSkai, ir laboratorija gali taikyti grieztesnius
reikalavimus, priklausomai nuo klinikinio taikymo praktikoje. Zemesnis specifiskumas (pvz., 70 %)
lemty:

e perteklinj papildomy vaizdiniy tyrimy kiekj (KT, ultragarsas);

e didesne pacienty hospitalizacijos rizika;

e resursy Svaistyma, ypac, kai klaidingai teigiamy rezultaty kiekis virsija priimting riba.

Laboratorija turi siekti sumazinti netiksliy rezultaty skaiciy ir uztikrinti, kad tyrimas bty
pagrjstas tiek jautrumu (nepraleidziant atvejy), tiek specifiSkumu (neperkraunant sveikatos sistemos
nereikalingais tyrimais). Taigi, tokios ribos sumazina klaidingai teigiamy rezultaty kiekj, kas aktualu
sveikatos prieZilros jstaigoms su dideliu pacienty srautu ir ribotais resursais.

Visgi, jvertinus gautas tiekéjy pastabas, sutinkame koreguoti minétg techninés specifikacijos
reikalavima taip: ,Jautrumas > 97 %, PE specifiskumas > 75 %, NPV > 99 %, sukalibruotas.”

4. TIEKEJY PASTABOS:

,Del pirkimo 2-os dalies 2.2. TECHNINIAI REIKALAVIMAI TYRIMAMS Eil. Nr. 2.4.
Aktyvatorius silicis.

APTT reagento sudeétyje yra triusio cefalino ir elaginés rdgsties, o elaginé ragstis veikia kaip
aktyvatorius, kuris tyrimo metu inicijuoja kreSejima.
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[Product Name]

Activated Partial Thromboplastin Time Reagent Kit (Clotting Method)

[Packing Specifications]

REF Component Model Specification
APTT Reagent TH-AFTT EX2mL
30010¢ =
1300109 Calcium Chloride Solution TH-CACL 1x12mL
APTT Reagent TH-AFTT Bx3mL
300 =
1300110 Calcium Chloride Solution TH-CACL 2x 123 mL
[Intended Use]

Activated Partial Thromboplastin Time Reapent Kit (Clotting Method) is intended
for use in the determination of activated partial thromboplastin time in human
plasma, it is mainly used in clinical for screening endogenous coagulation defects
and monitoring the heparin anticoagulation therapy.

[Principle of the Method]

5 incubated with APTT reagent (ellagic acid) at 37°C, endogenous
E tion factors are activated, then the coapulation pathway is initiated with
the involvement of Ca™ and rabbit cephalin, and the fibrinogen is transformed
inta insoluble fibrin, the plasma coagulates. The clotting time is activated partial
thromboplastin time (APTT).

[Compesition]
Reagents Components Contents
Rabbit cephalin 0.2 mg/mL
APTT Reagent
Ellagic acid 0.02-0.03g/L
Calcium Chloride Solution | Calcium chloride 0.025 mal/L

The companents in different batches of kits cannot be interchangad.

Situlome reikalavima papildyti ir pridéti kitus galimus aktyvatorius.

ATSAKYMAS | TIEKEJO PASTABAS:

galimybé §j reikalavimg koreguoti.

LJAktyvatorius: silicis arba elago rigstis (angl. ellagic acid)”.
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Pirkimo techninéje specifikacijoje buvo numatytas reikalavimas,

Atlikus analize nustatyta, kad tiek silicio, tiek elago rugsties pagrindu veikiantys aktyvatoriai yra
placiai naudojami ir tarptautiniu mastu pripazinti kaip tinkami APTT tyrimo komponentai, atitinkantys
kokybés ir patikimumo reikalavimus. Abu aktyvatoriai leidzia uztikrinti tyrimo jautruma ir pakankamg
tiksluma, jeigu jie yra tinkamai validuoti laboratorijoje. Be to, ribojimas naudoti tik vieng is jy — silicj —
gali nepagrjstai apriboti galimy tiekéjy skaiciy, kadangi kai kuriy gamintojy reagenty linijose naudojama
bGtent elago rugstis. AtsiZzvelgiant | tai, techninés specifikacijos reikalavimas bus kei¢iamas j:

info@cpo.lt saugomi Juridiniy asmeny registre A.s. LT287300010150585456
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kad aktyvinto dalinio
tromboplastino laiko (ADTL/APTT) tyrimui bdty naudojamas silicis kaip aktyvatorius. Atsizvelgus j
tiekéjo pastabg bei siekiant skatinti konkurencijg ir uztikrinti racionaly léSy naudojimg, buvo jvertinta
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5. TIEKEJY PASTABOS:

»Dél 2 pirkimo dalies 3.3 Stabilumas — ne maziau kaip 14 d. analizatoriuje, sukalibruotas.

Visy pirma, atkreipiame Perkanciosios organizacijos démesj, kad reagenty stabilumo
reikalavimy, ribojanciy kity rinkos dalyviy galimybes dalyvauti pirkime, formavimas yra ydingas ir
nepagristas. Vadovaujantis auksciausiojo Teismo isaiskinimais svarbiausia yra atlikti nustatytq tyrimy
skaiciy, o reagento galiojimas néra kokybinis tyrimo veiksnys, kadangi biitent Tiekéjo atsakomybé yra
pasiilyti proporcingai maziau arba daugiau reagenty rinkiniy, siekiant uztikrinti reikalaujamo tyrimy
skaiciaus atlikimq. Tiekéjai gali siulyti tiek trumpesnio, tiek ilgesnio stabilumo reagentus, svarbiausia
yra uztikvinti pakankamgq reagenty skaiciy visiems perkanciosios organizacijos planuojamiems tyrimams
atlikti.

, Spresdamas dél techninés specifikacijos sqlygos, kurioje nustatytas reagenty rinkiniy
stabilumo analizatoriuje terminas — maziausiai 21 diena, teisétumo, kasacinis teismas daré isvadg, kad
perkanciosios organizacijos tikslg jsigyti tinkamos kokybés reagentus ir su jais atlikti reikalingus tyrimus
atitikty tiek trumpesnio, tiek ilgesnio stabilumo reagentai, jei tiekéjas uztikrinty pakankamgq reagenty
skaiciy visiems perkanciosios organizacijos planuojamiems tyrimams atlikti. Atsakové nejrodé ir byloje
néra duomeny, kurie patvirtinty, kad trumpesnio nei 21 dienos stabilumo reagentai yra netinkami
perkanciajai organizacijai siekiant jsigyti tinkamos kokybés prekiy. Kasacinis teismas pripazino, kad sis
reikalavimas dirbtinai (neproporcingai) riboja konkurencijq (VP] 25 straipsnio 2 dalis), taigi nurodyta
ginco sqlyga yra neteiséta ‘.

Antra, atkreipiame démesj, kad yra tikétina, kad perkancioji organizacija Sj reikalavimg nurode
remdamasi konkretaus gamintojo parametrais, biitent STA® - Liatest® D-Di PLUS reagento stabilumu
analizatoriuje.

* Storage
The reagents in intact vials are stable until the expiration date indicated
on the box label, when stored at 2-8 “C
With the STA® - mini Reducer and perforated cap in place the stability of

Reagents 1 and 2 after opening and in their original vials is 15 days on
STA-R®, STA Compact® and STA Satellite®.

Pakartotinai atkreipiame démesj, kad Sis reikalavimas kliniskai reiksmingo pagrindo neturi.
Be kita ko, siekiant uztikrinti ilgqg paruosto tirpalo stabilumq ir racionaly reagenty sunaudojimgq, visada
yra galimybé reagentus laikyti Saldytuve 2—8 °C temperatiuroje. Tokiu atveju jie islieka stabiliis ne
trumpiau kaip 28 dienas, todél tai yra ypac aktualu laboratorijoms, siekiancioms optimizuoti kastus ir
iSvengti nereikalingo reagenty Svaistymo.

Atitinkamai pazZymétina, kad paruosto tirpalo stabilumas neturi jokios nepagristo lésy
panaudojimo rizikos perkanciajai organizacijai, kadangi visi tiekéjai, skaiciuodami tyrimo kaing,
privalés atsizvelgti j atliekamy tyrimy skaiciy, taip pat tai, kad tyrimai turés biiti atliekami kasdien ir
atitinkamai pasiiilyti reagenty ir pagalbiniy medziagy kiekj.

Atsizvelgiant | tai, kad toks reikalavimas néra pagristas, o be kita ko, nepagristai riboja
konkurencijq, siitlome koreguoti reikalavimq j: ,,Stabilumas ne maZiau kaip 5 dienos analizatoriuje*“.

Tai uztikrinty jvairesnio tiekéjy rato galimybes dalyvauti konkurse ir sudaryty sqlygas jsigyti
prekiy Zemiausia kaina, nepazeidziant vieSyjy pirkimy principy. *

5 https://liteko.teismai.lt/viesasprendimupaieska/tekstas.aspx?id=4c4b8c93-e454-4bc4-a18b-0bad77aeff70
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Atkreiptame démes1 1 1.2. lentelés punkto nr. 4.3, reikalavima. Siilome 31 reikalavima

pasalinti arba keist1 1 "Darbinio tirpalo stabilumas - ne maziau 3 d.", nes gamintojai gamindanu
reagentus juos iipilsto optimaliais kiekiais kad biitu pasiekta efektyvus reagento iZnaudojimas su
maziausia itaka dél reagento senéjimo. Siekdami kuo retesnio reagenty kalibravimo gamintojai
siekia prailginti reagentu partyyu (LOT) gamybos trukme, nes. nors ir dazmiau keifiant reagenty
buteliukus. bet nesikeifiant partijos numeriui, 15 nauwjo kalibruoti reagento nereikia. Taip pat. uz
pakankama reagentu ir medziagn kieky atlikti numatyta tyrimu kieki per numatyta sutarties
laikotarpi yra atsakingi tiekéjai, dél to 515 reikalavimas netur nei ekonominés nei praktinés vertés.

ATSAKYMAS | TIEKEJY PASTABAS:

Sis reikalavimas yra objektyviai pagrjstas, atsizvelgiant j laboratorijos darby organizavima,
tyrimy srautus bei analizés testinumg. Trumpesnio stabilumo reagentai reikalauty daznesnio
kalibravimo, didesnio kiekio laikymo atsargy, didesnés kokybés kontrolés rizikos. Be to, stabilumo
analizatoriuje reikalavimas leidZia sumazinti papildomy procedury skaiciy, uztikrinti vienoda rezultaty
kokybe ir sumaZzinti vartotojo klaidy rizikg. Tai néra konkurencijg ribojantis kriterijus, nes jis priklauso
ne nuo konkretaus gamintojo, bet nuo tiekéjo pateikiamos sistemos techniniy galimybiy.

Vadovaujantis tuo, kas iSdéstyta, reikalavimas nebus keic¢iamas.

6. TIEKEJO PASTABOS:

Siulome 1.3. lentelés punkto nr. 5.3. ir 2.3. lenteleés punkto nr. 5.3. pasalinti, argumentuojant
tuo, kad skirtingi jrangos gamintojai skirtingais buidais uztikrina tuos pacius jrangos funkcionalumus
ir kokybe, o sis reikalavimas neturi jokios itakos tyrimy kokybei. personalo darbo kruviui. nepadeda
gauti ekonomiskai naudingesniu pasiulymu. nes patys tiekéjai yra atsakingi pateikti reikalingg
priemoniy kiekj atlikti numatytam tyrimy kiekiui per numatyta sutarties laikotarpi. Sis reikalavimas
tik apriboja konkurencija nepridédamas jokios naudos techniniams reikalavimams.

ATSAKYMAS | TIEKEJY PASTABAS:

Jvertinus tiekéjo pateiktas pastabas, minéti techninés specifikacijos reikalavimai bus
koreguojami taip: ,Jranga turi uztikrinti, kad kiekvieno tyrimo metu bity isvengta tarpusavio uztersimo
(kontaminacijos) tarp méginiy bei reagenty, garantuojant rezultaty patikimumag ir atsekamumag. Tai gali
bati jgyvendinama tiek vienkartinémis laikmenomis, tiek automatizuotomis savivalymo sistemomis ar
kitais lygiaverciais badais.“

7. TIEKEJO PASTABOS:

»Dél 1 dalies 4.4. Reagentas nejautrus heparinui (iki 1 1U/ml), fibrino degradacijos produktams
(iki 120 pg/mL).

Atkreipiame Perkanciosios organizacijos demesj, kad reikalavimas atsparumui (nejautrumui)

Stago reagenty gamintojo vartotojo instrukcijomis. Atitinkamai, atkreiptinas démesys, kad normalios
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FDP koncentracijos siekia iki 10 pg/m®é , o >100 ug/m ribiné verté yra taikoma itin sunkiy bitkliy,
pavyzdziui, DIK sindromo diagnostikoje’. Tuo tarpu, 120 ug/mL reikalavimas néra nei visuotinai
pripazinty diagnostiniy algoritmy, nei rekomendacijy dalis. Remiantis tuo, kas isdéstyta, prasome
pakeisti I dalies 4.4. p. iSdéstant taip: Reagentas nejautrus heparinui (iki 1 1U/ml), fibrino degradacijos
produktams (iki 100 ug/mL). “

ATSAKYMAS | TIEKEJO PATABAS:

Reikalavimas dél FDP atsparumo (iki 120 pug/mL) yra pagrjstas praktiniais diagnostiniais
poreikiais. Nors fiziologinés FDP koncentracijos daZniausiai yra mazesnés, klinikinéje praktikoje daznai
pasitaiko atvejy (pvz., iSplitusios intravaskulinés koaguliacijos (DIK) sindromas), kai FDP koncentracijos
virSija 100 pg/mL, todél analizatorius turi gebéti pateikti patikimus rezultatus net ir esant tokiems
meéginiams. Sis kriterijus néra pagrjstas vieno gamintojo instrukcija, bet i$reikia reikalavima
analizatoriui ir reagentams veikti placiame klinikiniy parametry diapazone. Todél sitlomas FDP riby
sumazinimas iki 100 pg/mL neatspindéty laboratorijos poreikio istirti ir jvertinti méginius i$ pacienty,
serganciy sunkiais hemostazés sutrikimais.

Vadovaujantis tuo, kas iSdéstyta, reikalavimas nebus keic¢iamas.

8. TIEKEJO PASTABOS:

»Dél Pirkimo nurodyty preanaliziniy plazmos parametry: hemolizés, ikterijos, lipemijos
(HIL) nurodyty techniniuose reikalavimuose jrangai ir atskiriems reagentams PL/PT, ADTL,
fibrinogeno, Anti-Xa aktyvumo tyrimams.

Sis reikalavimas iSdéstytas femiau nurodytuose techninés specifikacijos punktuose:
1 PIKIMO DALIS

1.2. Leidziantys istirti be papildomy procediiry normalius ir/ar lipeminius, hemolizuotus,
ikterinius plazmos méginius,

2.2. Leidziantys istirti be papildomy procediiry normalius ir/ar lipeminius, hemolizuotus,
ikterinius plazmos méginius,

4.6. Leidziantys istirti be papildomy procediiry normalius ir/ar lipeminius, hemolizuotus,
ikterinius plazmos méginius.

5.2 Leidziantys istirti be papildomy procediiry normalius ir/ar lipeminius, hemolizuotus,
ikterinius plazmos méginius,

Techniniai parametrai analizatoriui:

2.2. LeidzZiantys istirti be papildomy procediiry normalius ir/ar lipeminius, hemolizuotus,
ikterinius plazmos méginius,

3.6. Leidziantys istirti be papildomy procediiry normalius ir/ar lipeminius, hemolizuotus,
ikterinius plazmos méginius,

6 https://www.healthline.com/health/fibrin-degradation-products#results
7 https://www.sciencedirect.com/topics/pharmacology-toxicology-and-pharmaceutical-science/fibrinogen-degradation-product
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2 PIRKIMO DALIS

1.2. LeidzZiantys istirti be papildomy procediiry normalius ir/ar lipeminius, hemolizuotus,
ikterinius plazmos méginius,

2.2. Leidziantys istirti be papildomy procediiry normalius ir/ar lipeminius, hemolizuotus,
ikterinius plazmos méginius,

Techniniai parametrai analizatoriui:

2.2. Leidziantys istirti be papildomy procediiry normalius ir/ar lipeminius, hemolizuotus,
ikterinius plazmos méginius.

Kaip isdestyta auksciau, TS sqlygy punktuose yra nurodytas reikalavimas be papildomy
procediiry istirti lipeming, hemolizuotq, iktering plazmq (,, be papildomy procediiry normalius ir/ar
lipeminius, hemolizuotus, ikterinius plazmos méginius*). Visgi atkreipiame Perkanciosios
organizacijos deémesj, kad yra nepatikslinta, kokios aukSciausios lipemijos, hemolizés, ikterijos
koncentracijos turéty biiti taikomos Siam reikalavimui. Atkreipiame perkanciosios organizacijos démesy,
kad auksciau paminéty kraujo méginiy apskritai néra rekomenduojama tirti ir tai susije ne tik su kresulio
detekcijos biidu (optiniu ar mechaniniu), bet su klaidingu tyrimy rezultaty poslinkiu dél biologiniy
trikdziy. Mokslinéje ir metodinéje literatiiroje yra jrodymy, kad hemolizuotuose kraujo méginiuose
jvykusi eritrocity membrany lizé gali lemti plazmos méginio aktyvacijq ir klaidingai keisti kreséjimo
rodiklius. Spontaninis eritrocity suirimas kraujo paémimo metu gali lemti mebraniniy fosfolipidy,
intralgsteliniy fermenty ar baltymy bei kity medzZiagy, pavyzdziui, adenozindifosfato issiskyrimgq ir
aktyvuoti pirmine ir antrine hemostaze (aktuali iStyrimo kokybe aprasancio straipsnio®
pridedama).

istrauka

the sample. As specifically concerns coagulation testing, the
prevalence of hemolyzed specimens is confirmed to be the
leading preanalytical problem second only to samples not
arriving into the laboratory following a physician’s request
(49.3%), with a frequency of 19.5% of all unsuitable specimens
and thereby greater than that of any other cause (i.e., clotting
14.2%, inappropriate filling of the tube 13.7%).>° The presence of
cell-free hemoglobin in the specimen due to spurious break-
down of erythrocytes during blood collection is a serious
concern for clinical as well as for specialized coagulation
laboratories as it would feasibly interfere with several clotting
tests, for a variety of reasons. Basically, the breakdown of
erythrocytes during venipuncture, which virtually reflects a
more generalized process of injury of all blood cells including
leukocytes and platelets,60 causes the release into the sample of
membrane phospholipids, intracellular enzymes or proteins,
and other substances such as adenosine diphosphate, which
might variably activate or inhibit both primary and secondary
hemostasis in vitro.>? Additional interferences might be caused

sy thmderdy Bor werple {obrien [ ppem o P
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8 Lippi G1, Salvagno GL, Montagnana M, Lima-Oliveira G, Guidi GC, Favaloro EJ. Quality standards for sample collection in
coagulation testing. Semin Thromb Hemost. 2012;38(6):565-75. doi: 10.1055/s-0032-1315961.
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6. Prevent collection of hemolyzed specimens and release of unreliable results
a. Follow the best practice for collecting blood.
b. Systematic inspection of all samples, preferably with hemolysis index.
C. Suppression of those tests more influenced by the presence of cell-free hemoglobin.
d. Recollection of another specimen.

Be kita ko, moderniis kreséjimo analizatoriai (veikiantys tiek mechaninio, tiek optinio aptikimo
metodais) yra jautris tik ypac didelio lygio ikterijai, hemolizei ar lipemijai, taciau bet kuriuo atveju,
remiantis Klinikiniy ir laboratoriniy standarty instituto (CLSI) standartu® (aktuali istrauka yra
pateikiama Zemiau), hemolizuoty, ikterisky ar lipemisky méginiy apskritai néra rekomenduojama tirti ir
gavus tokj méginj ji reikéty paimti is naujo.

When evident, the presence of visible hemolysis, as evidenced by a pink to red tinge to the plasma, should
be noted. Lysis of red blood cells and resultant release of intracellular or membrane components may

cause clotting factor activation. This activation of coagulation factors may impact clotting time results,
whether using an optical or mechanical end-pomt detection system, although there 1s discrepancy in the

Papildomai atkreiptinas demesys, kad dauguma Siuolaikiniy kreséjimo tyrimy analizatoriy turi
preanalizinés patikros funkcijg, be to, reiksminga hemolizé, ikterija ar lipemija gali biti jvertinama
operatoriaus.

Prasome patikslinti reikalavimg ,,be papildomy procediiry normalius ir/ar lipeminius,
hemolizuotus, ikterinius plazmos méginius “, nurodant konkrety HIL lygj ar jo intervalg, kadangi Siuo
metu nurodytas reikalavimas yra pernelyg abstraktus ir neobjektyvus, kadangi tiek mechaninis, tiek ir
optinis kresulio aptikimo budai gali biti jautriis auksto lygio lipemijai, hemolizei ir ikterijai, tuo tarpu
techninéje specifikacijoje nenurodyta, kokio lygio HIL parametrai turéty biiti tiriami / arba pakeisti
reikalavimgq isdéstant taip: ,,galimybé tirti hemolizuotq, ikteriskq, lipemiskq plazmg. *“*

ATSAKYMAS | TIEKEJO PATABAS:

Techninéje specifikacijoje nurodytas reikalavimas, kad analizatorius turi galéti tirti normalius
ir/ar hemolizuotus, ikteriskus, lipemiskus plazmos méginius be papildomy procediry, néra perteklinis,
o grindZiamas tiek klinikiniu poreikiu, tiek analitiniu efektyvumu ir laboratorijy darbo praktika.

Reikalavimas dél tyrimy i$ HIL méginiy nustatytas, vadovaujantis klinikinés praktikos realijomis
ir batinybe uztikrinti:

e tyrimy atlikimg i$ méginiy, kurie daznai neiSvengiami kritiniy pacienty grupése (pvz., sepsis,
naujagimiai, onkologiniai pacientai);

e paciento saugg ir tyrimy prieinamuma, kai pakartotinis kraujo paémimas nejmanomas ar
pavojingas;

e diagnostikos proceso greitj kritinése situacijose.
Analizatoriy gebéjimas automatiSkai aptikti, vertinti ir atlikti tyrimus HIL paveiktuose
méginiuose yra svarbus kokybés rodiklis (ICSH, 2022, Laboratory Measurement of Hemostasis, skyrius

»Specimen quality assessment”). Todél reikalavimas yra susijes su jrangos galimybémis veikti realiomis
klinikinémis sglygomis, o ne su rekomendacija naudoti prastos kokybés méginius.

9 Clinical and Laboratory Standard Institute. Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens for Testing Plasma-Based
Coagulation Assays and Molecular Hemostasis Assays; Approved Guideline. 5th ed. CLSI document H21-A5.Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute; 2008
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Dél sitlymo nustatyti konkrecius HIL interferencijos lygius

HIL parametry koncentracijy ribos techninéje specifikacijoje néra detalizuojamos, nes jos
priklauso nuo kiekvieno analizatoriaus ir reagenty jautrumo, kuris yra iSsamiai aprasomas gamintojo
dokumentacijoje (naudojimo instrukcijose arba validavimo dokumentuose). HIL reikSmiy tikslus
nurodymas riboty tiekéjy galimybes sitlyti technologiSkai skirtingus sprendimus ir prieStarauty
LR VP] nuostatoms, draudZianioms nurodyti konkrecig technologijg ar nereikalingai riboti tiekéjy
konkurencija.

Vadovaujantis tuo, kas iSdéstyta, reikalavimai nebus keiciami.

9. TIEKEJO PASTABOS:

»Dél pirkimo 2-os dalies 2.3. REIKALAVIMAI JRANGAI PANAUDAI Eil. Nr. 8.4. Automatiniai
pranesSimai apie klaidas (yra kresulys, netinkamas mégintuvélio pripildymo lygis).

Analizatorius pranesa apie 74 galimas klaidas, taciau nepranesa, kai aptinka kresulj. Sialome
reikalavimq apie kresulio aptikimo pranesimq padaryti neprivalomu tam, kad daugiau tiekéjy galéty
teikti pasitlymus, tokiy badu uZtikrinant konkurencijg.

ATSAKYMAS | TIEKEJO PATABAS:

Tiekéjas sillo atsisakyti privalomo reikalavimo dél kreSulio aptikimo pranesimo.

KreSuliy aptikimas automatiniu badu yra ypac svarbus koaguliacijos tyrimuose, nes net
nedidelis kreSulys méginyje gali sukelti klaidingus tyrimo rezultatus arba méginio atmetima, kas ypac
svarbu, esant skubioms klinikinéms bakléms (pvz., kraujavimas, trombozé, heparino terapija).

Pagal ESHG (European Society for Haemostasis and Thrombosis), CLSI, bei daugelj laboratoriniy
kokybés standarty, automatizuota klaidy kontrolé, jskaitant kresuliy detekcijg, yra vienas svarbiausiy
Siuolaikinés jrangos kokybés uztikrinimo komponenty, nes sumazina:

e Zmogiskosios klaidos rizika;

e nenaudingy pakartotiniy tyrimy skaiciy;

e kritiniy klaidy jtaka pacientui.

Taip pat atmestinas teiginys, kad Sis reikalavimas riboja konkurencijg — rinkoje egzistuoja ne
vienas gamintojas, sitlantis tokig funkcijg. Reikalavimas néra perteklinis, o susijes su pacienty sauga ir
laboratorinés diagnostikos kokybe.

Vadovaujantis tuo, kas iSdéstyta, reikalavimas nebus keic¢iamas.

Prie Sio dokumento pridedame pagal pateiktus CPO LT atsakymus j rinkos konsultacijos
dalyviy pastabas patikslintg Pirkimo techninés specifikacijos projekta. Informuojame, kad Pirkimas
planuojamas vykdyti artimiausiu metu kaip konkretus pirkimas DPS pagrindu.
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Rinkos konsultacijoje gauty tiekéjy pastaby analizei ir atsakymams parengti CPO LT naudoti
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