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Viesoji jstaiga Silutés ligoniné (toliau — Perkanc¢ioji organizacija) CVPIS priemonémis

atviro konkurso biidu vykdo tarptautinj vieajj pirkima ,, Reagentai ir darbo priemones kraujo

kre$umo rodikliy nustatymui*. Pirkimo ID 2933462. 2025-06-09 Perkancioji organizacija gavo

tiekéjo pretenzija del specialiyjy pirkimo salygy 2 priede ,,Techniné specifikacija® nustatyty

reikalavimy. Informuojame, kad pretenzija i$nagrinéta VieSyjy pirkimy jstatyme nustatyta tvarka:

Eil.
Nr.

" Tiekéjo pretenzijoje iSdéstyti argumentai ir |

Atsakymas

1.

' vadovaujantis
' metodas yra pranaSesnis nei Quick, nes
specifikai tiria tik ty kre$éjimo faktoriy, kurie |
yra priklausomi nuo vitamino K (II, VII, X |

____pradymai |
I. Pirkimo salygy 2 priedo ,Techniné
specifikacija® 1 lentelés 1.1 punkte
nurodytas reikalavimas sReagental

protrombino laiko (PT) nustatymui. Owren
arba Quick'o metodu. Reagentas turi biti

. nejautrus heparinui iki 1 IU ml.“

Pazymime, kad Quick‘c metodas
lygiavertis Owren-o metodui.
Atkreipiame  démes), kad
organizacija neabejotinai kasdien susiduria su
pacientais, kurie yra gydomi netiesioginio
veikimo peroraliniais antikoaguliantais
(vitamino K antagonistais), o $iuo atveju,
moksline literatira, Owren

Perkancioji

kreséjimo faktoriai), aktyvumg. Pazymime, jog
Vilniaus universiteto Medicinos fakulteto
patvirtintoje kreséjimo sistemos diagnostikos ir
sutrikimy gydymo laboratorinés Kkontrolés
metodikoje  nurodyta,
antagonisto terapijos efektyvumo ,,laboratorinis
tyrimas — protrombino komplekso (PKA)
rodiklis OWREN metodu...* (Jatuzis D,
Davidavi¢ius G, Kazénaite E, Tamositinas AE.
,,Kreséjimo sistemos diagnostikos ir gydymo

néra

jog Vitamino K|

I$nagrinéje tiekéjo pateikta pastabg del Pirkimo |
salygy 2 priedo ,,Techniné specifikacija® 1
lentelés 1.1 punkte nurodyto reikalavimo - |
,Reagentai  protrombino laiko (PT)
nustatymui. Owren arba Quick'o metodu.
Reagentas turi biiti nejautrus heparinui iki 1
IU/ml“, informuojame, kad reikalavimas
NEKEICIAMAS, nes:
1)Techninéje specifikacijoje aiskiai nurodyti du
galimi metodai — tieck Owren, tiek Quick — ir bet |
kuris i jy yra laikomas tinkamu, todél
specifikacijos salyga néra ribojanti, o priesingai —
leidzia dalyvauti platesniam tiekéjy ratui.
2) Viedyjuy pirkimy principai, jtvirtinti Viesyjy
pirkimy jstatyme, jpareigoja  Perkanéiaja
organizacija uZztikrinti tiek konkurencija, tiek |
lygiateisiskuma, tadiau nesuponuoja pareigos
riboti metody pasirinkima iki vieno konkretaus,
jei keli metodai atitinka tyrimo tikslg. Tokiu budu
pasirinktas sprendimas leidZia tiekéjams sialyti
skirtingus, ta¢iau tinkamus sprendinius.
-3)Atkreipiame démesj, kad konkurencija nera
ribojama, nes tiekéjai, turintys reagentus, kuriais
tyrimas atlickamas bent vienu i§ nurodyty metody
(Owren arba Quick), gali dalyvauti pirkime.
Pirkimo sglygose néra  suformuluotas
if§imtinumas ar diskriminacinis reikalavimas

laboratoriné kontrolé® Vilniaus universiteto | naudoti tik vieng metoda, todél specifikacija

- leidykla, 2020. ISBN 9786090704479).

atitinka Vieyjy pirkimy jstatymo 17 straipsnyje




Metodinése rekum‘éndacijﬂse ,,,Neﬁésiuginin
veikimo antikoaguliantai (NVA) arba vitamino
K antagonistai (VitKA)“ Kauno medicinos
universitetas, 2009 m., kurioms pritare Lietuvos
bendrosios  praktikos gydytojy draugija,
Lietuvos kardiology draugija, Lietuvos
laboratorinés medicinos draugija, Lietuvos
dirdies asociacija, Lietuvos infektology
- draugija, Lietuvos kriitinés ir Sirdies chirurgijos
draugija ir Lietuvos trombozés ir hemostazes
draugija, yra nurodyta, jog ,,Kviko ir Owreno

itvirtintus nediskriminavimo, proporcingumo ir
skaidrumo principus.

Pretenzijoje pateikta informacija del Owren
metodo pranadumo yra Zinoma ir vertinama,
' tatiau Perkanéioji organizacija, atlikdama rinkos
" analize, jvertino abu metodus kaip galimus ir
naudojamus praktikoje, todél specifikacijoje
buvo jtraukti abu galimi metodai, nes jic abu |
placiai taikomi klinikingje praktikoje.

protrombino laiko nustatymo rezultatai sunkiai

| koreliuojasi deél skirtingy kalibraciniy kreiviy™
~(rekomendacijy 29 psl.), o 8-oje lenteléje
pateikiama informacija apie eilg klinikiniy ir
technologiniy kriterijy skirtumy lyginant Siuos

2 metodus, tokius, kaip terapiniai intervalai,

tarptautinio normalizuoto santykio (TNS)
' paklaidos su tromboplastinais, TNS rezultaty
dispersija, VitKA kontrole lipemineje ir
hemolizuotoje plazmoje, laikas, per kurj reikia
atlikti tyrima po kraujo paémimo, butinybe

atlikti papildomus tyrimus, kontroliugjant |

VitK A terapijg ir eilé kity (rekomendacijy 29-30
' psl.). Rekomendacijose teigiama: ,nustatyta,
kad tiksliausias budas, kuriuo galima nustatyti

TNS —11, VII, X faktoriy komplekso aktyvuma |

jvertinantis Owren metodas* (rekomendacijy
29 psl.). Taip pat, 2017 m. lapkri¢ic 3 d.
,Laboratorinés jrangos palyginimo ekspertizés

akte®, atliktame civilinéje byloje Nr.e2A-486-

' 381/217 (V3] Utenos ligonine vs UAB
., Roche*) taip pat nurodyta, kad Owreno ir
Kviko metodai néra lygiaverciai. | klausimg Nr.

1.5. ,,Ar Owren ir Quick metodai komplekso |

aktyvumui iStirti yra lygiaverciai ir ar jos abu
taikant gali buti gautas analogiskas rezultatas?",
. ekspertizés akte buvo nustatyta: ,Owren ir
Quick metodai protrombino aktyvumui 18tirti
néra lygiaveréiai...“ Taip pat, atsakydamas |

klausima Nr.1.4. ,Kokiais gydymo jstaigos

' objektyviais poreikiais gali buti pagrjsti
gydymo |jstaigy nustatomi tam tikry tyrimy
atlikimo metodai “, ekspertas nurodé, jog .,
Reikalavimas protrombino komplekso

aktyvuma istirti Owren ar Quick metodu gali |

- buti grindziamas perkan¢iosios organizacijos
' specialiais poreikiais tirti asmenis, kurie yra
gydomi netiesioginio veikimo oraliniais
antikoaguliantais (vitamino K antagonistais,
pvz., varfarinu). Tam tikslui, vadovaujantis




moksline 1it&ratﬁr£1, Owren metodas yra'

pranaSesnis nei Quick, nes specifiskai tiria tik
ty kreséjimo faktoriy, kurie yra priklausomi nuo
vitamino K (I, VII, X kre$¢jimo faktoriai),
. aktyvuma .

Esant kasdieniam poreikiui istirti pacientus,

kurie gydomi netiesioginio veikimo oraliniais |

antikoaguliantais, klinikin¢je praktikoje yra
tikslingiau naudoti Owren-o metods. Sis
reikalavimas neriboja konkurencijos, nes

rinkoje yra ne vienas tiekéjas galintis pasitlyti

Owren metoda. Asmens sveikatos prieziuros
istaigoje, kurioje gydomi ir konsultuojami
jvairias patologijas turintys pacientai, kurioje
sprendziami jvairaus sudétingumo diagnostikos
| ir gydymo klausimai, taip pat ir migruojantys
tarp jvairiy gydymo jstaigy pacientai, butina

siekti pacientui geriausio kokybisko rezultato

pagal Siuolaikinius mokslo pasiekimus. Taigi
sitilome atkreipti démesj j laboratorinio tyrimo
metodus, pilnavertiskai patenkinanéius teisetus
pacienty likeséius bei jy poreikius atitinkancias
asmens sveikatos priezitiros paslaugas, bei tuo
padiu uztikrinant teikiamy paslaugy kokybe.
Misy rinkoje

. kompleksui metodu
' gamina ne vienas gamintojas.: 1. Diagnostica
Stago, STA Compact Max; 2. Mindray C3510;
3. Succeeder Technology Inc. SF-810.

- Atsizvelgiant j auks¢iau pateikta argumentacija,
prasome keisti §j reikalavima

Zziniomis

Owren reagentus

protrombino |

II. Pirkimo salygy 2 priedo ,,Technme

specifikacija“ 1 lentelées 1.7 punkte
nurodytas reikalavimas ,Reagentai D-
dimery koncentracijos nustatymui.

Imunoturbidimetrinis metodas. Jautrumas =
97%, Specifitkumas >33 % NPV > 99 %.
Reagentas turi biiti nejautrus heparinui iki 2
TU/ml. “

D-Dimery tyrimo specifikumas yra kliniskai

svarbus funkcionalumo kriterijus, apibudinantis |

diagnostikos metodo tikslumg. Specifiskumas
' parodo tyrimo gebéjima nustatyti, jog susirgimo
néra, kai jo i§ tikryjy néra. Esant mazam
specifiSkumui didéja klaidingai teigiamy
tyrimy skaiéius. D-Dimerai tiriami jtariant
veny trombembolija (VTE) ir plaudiy arterijos
embolija (PE). Neigiamas D-Dimery tyrimas
leidzia atmesti VTE ir PE diagnoz¢ (neigiama
predikciné vertg).
rezultata,

diagnozei patvirtinti/atmest

Gavus teigiama tyrimo

I$nagrineje tiekéju_pateiktac' pastabg del Pirkimo
salygy 2 priedo ,,Techniné specifikacyja™ 1|
lentelés 1.7 punkte nurodyto reikalavimo -
,,Reagentai D-dimery koncentracijos
nustatymui. Imunoturbidimetrinis metodas.
Jautrumas >97 %, Specifitkumas 233 %,
NPV >99 %. Reagentas turi biiti nejautrus
heparinui iki 2 IU/ml¥, informuojame, kad
reikalavimas NEKEICIAMAS, nes: |
specifikacijos  rodikliai -
specifiSkumas  ir

1)Techninés

jautrumas, neigiama

- predikciné verté — nustatyti atsizvelgiant } |

Perkanciosios  organizacijos  klinikinius
poreikius, pacienty srautg, tyrimo paskirtj, |

' indikacijy spektra bei diagnostikos algoritmus. |

Reikalavimu néra nustatyti maksimalis, o tik
minimalds priimtini kriterjjai, kurie uZtikrina |
pakankama tyrimo kokybe kasdienei klinikinei
praktikai. Reikalavimas »specifiSkumas 233 %"




privaloma atlikti instrumentinius tyrimus -—
kompiutering tomografija, angiografija ar veny
 ultragarsinj tyrimg. Taigi, kuo D-Dimery
tyrimo specifiSkumas yra maZesnis, tuo

daugiau instrumentiniy tyrimy reikia atlikti,

taip padaroma didesné zala pacientui -
kiekvienas papildomas tyrimas/procediira
' sukelia papildomarizikg paciento sveikatai
" (pvz., medicininé ap§vita, intervencija ir kt.) bei
susidaro  papildomi  kastai  perkanciajai
organizacijai. Specifiskumas yra rodiklis
svarbus tiek klinikine, tieck ekonomine prasme.
D-Dimery tyrimai Zenkliai pigesni, nei jau
minéti  instrumentiniai  tyrimai, todél
' kiekvieno  papildomo  tyrimo/proceduros
~atlikimas asmens sveikatos prieziuros jstaigal
kainuoja.

Asmens sveikatos priezilros jstaigoje, kurioje
gydomi ir konsultuojami jvairias patologijas
' turintys pacientai, kurioje sprendZiami jvairaus
sudetingumo  diagnostikos i  gydymo

klausimai, taip pat ir migruojantys tarp jvairiy |

gydymo jstaigy pacientai, bitina siekti
pacientui geriausio kokybisko rezultato pagal
' $iuolaikinius mokslo pasiekimus. Taigi sitilome
atkreipti démesj j laboratorinio tyrimo metodus,
pilnavertiskai patenkinandius teisétus pacienty
lukeséius bei jy poreikius atitinkancias asmens
sveikatos prieZilros paslaugas, bei tuo paciu
- uztikrinant teikiamy paslaugy kokybg.
Vilniaus universiteto parengtoje mokomojoje ir
metodinéje priemonéje ,,Kre3éjimo sistemos
diagnostikos ir gydymo laboratoriné kontrolé™
' (D. Jatuzis, G. Davidaviéius, E. Kazeénaité, A.

E. TamoSidnas, VU 2020) nurodyta, jog |
trombembolinés rizikos jvertinimui ,biitina |

atlikti: DDimery, kuriy jautrumas ne mazesnis,
' negu 99.7%, o specifiSkumas ne maZesnis, negu
' 75%, tyrimg®; o ankstyvajai trombembolijy
(GVT ir PATE) laboratorinei diagnostikai ir

gydymo efekto kontrolei —,atlickamas tik

auks$to specifiskumo (= 75%) ir aukstos
' neigiamos predikcinés vertes (= 99%) DDimery
- tyrimas — tokiu biidu bus i$vengiama klaidingai

pozityviy tyrimy rezultaty ir, tuo paciu,

bereikalingai atlikty brangiy ir komplikacijas
galin¢iy sukelti instrumentinés diagnostikos,
pvz.  kompiuterinés  tomografijos  su

| angiografija tyrimy (algoritmuose nurodyta, |
kad pacientams, kuriems nustatyta nedidele |

néra diskriminacinis. Priedingai, jis leidzia
dalyvauti platesniam tiekéjy ratui, kurie gali
pasitilyti reagentus tiek su minimaliu, tiek
7enkliai didesniu specifiSkumu (tiekéjas nurodo,
kad rinkoje yra sistemy, kurios pasiekia 275 % |
specifiskumg — tai reiskia, kad jos taip pat atitinka |
TS reikalavimus). |

2)Viesojo pirkimo tikslas yra jsigyti prekes,
kurios atitinka Perkanciosios organizacijos
poreikius, o ne bitinai vadovautis vienu
konkre&iu literat@iriniu $altiniu ar vienos gydymo |
istaigos metodinémis rekomendacijomis. VU
leidinys, kurj cituoja tiekéjas, yra vertingas
informacijos Saltinis, tatiau néra teisés aktais
privaloma norminé bazé, kuri eliminuoty kitus

- sprendimus. ~ Pirkimo  salygose nurodytas
reikalavimas neriboja tiekéjo dalyvavimo
pirkime - tiekéjo siilomi reagentai, kuriy

specifiskumas siekia >75 %, akivaizdZiai virsija
nustatyt3 minimaly slenkstj (=33 %), todel
tickéjas gali dalyvauti pirkime ir pateikt

pasiiilyma, atitinkantj nustatytus
reikalavimus
3)Taip pat pazymime, kad techningje

' specifikacijoje pateikti minimaliis kriterijai
- sudaro galimybe gauti daugiau pasialymy.

 arba vidutiné PE rizika, taCiau atlikus D-Dimery




- tyrima jo rezultatai yra teigiami; bitina atlikti |
plau¢iy KT angiografija bei kitus butinus
instrumentinés diagnostikos
Neabejojame, jog VU mokslininkai ir praktikai
yra kompetentingi, o jy parengta metodiné
| priemoné yra tinkama pritaikymui klinikingje
| praktikoje.

tyrimus)®. |

Tiek klinikine, tiek ekonomine prasme tai
labai svarbus rodiklis — kuo didesnis tyrimo
specifiSkumas, tuo maZesné tikimybé, kad
pacientui reikés kity papildomy tyrimy ir/ar
procediiry (tame tarpe intervencijy).
' Klinikine prasme - tai didesnis pacienty
saugumo uztikrinimas (kiekvienas papildomas
tyrimas/procedira sukelia papildomg rizikg |
paciento sveikatai), ekonomine prasme — tai
papildomi kastai perkanciajai organizacijal
' (kiekvieno  papildomo tyrimo/proceduros

atlikimas asmens sveikatos prieziliros jstaigai
kainuoja, kai tuo tarpu ar bus atliktas tik D-
Dimery tyrimas, ar ir kitas tyrimas/procediira,
| Privalomojo sveikatos draudimo fondo l¢Somis
'uz paciento gydyma asmens sveikatos
prieziliros jstaigai bus apmokama santykinai
tiek pat);

Misy Ziniomis bent 3 gamintojai gali
pasiilyti  analizatorius ir  reagentus,
atitinkandius §j reikalavimg ,specifiSkumas
| 275%“: 1. Diagnostica Stago, STA Compact, 2.
Mindray C3510; 3. Succeeder Technology Inc |
SF-810.

Atsizvelgiant | auk$¢iau pateikta argumentacija,
praSome keisti §j reikalavima

Atkreipiame  démes], kad Perka.n&iﬁji
' organizacija, skelbdama viesgjj pirkimg ir
pirkdama reagentus, o taip pat rengdama

Projekta, privalo uztikrinti reikalavimus teikti
kokybiskas (savalaikes, privalomos apimties

bei  turinio,  pagristas  atitinkamomis
metodikomis, apraSytas iSores bel vidaus

dokumentuose ir pan.) sveikatos prieziuros
' paslaugas. Siuos Perkanéiosios organizacijos
| pareigas nustato jvairis nacionaliniai teises
aktai, jskaitant, bet neapsiribojant Siuos:

(i) Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos
]statymas;

(ii) Lietuvos Respublikos sveikatos priezitros
jstaigy jstatymas;

(iii)Lietuvos Respublikos medicinos praktikos

| jstatymas;

Perkancioji Drgah izacija, rengdama  pirkimo
dokumentus, vadovavosi visais aktualiais
Lietuvos Respublikos teises aktais, jskaitant:

- Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos

~ Jstatyma;

- Lietuvos Respublikos sveikatos prieziuros
istaigy jstatyma;
- Lietuvos Respublikos medicinos praktikos

| istatyma;

- Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir zalos
sveikatai atlyginimo ]statyma,

- Minimaliy asmens sveikatos
paslaugy kokybés reikalavimy aprasg (patvirtintg
SAM 2008 m. balandZio 29 d. jsakymu Nr. V-
338);

prieZIiros |




(iv)Lietuvos ﬁ;z:spublikﬂs pacienty teisiy ir
zalos sveikatai atlyginimo jstatymas;

Atsizvelgiant | auks$ciau i$déstytas pastabas,
prasome Perkanéiosios organizacijos tikslinti
techninés specifikacijos reikalavimus, kad
' Perkandioji  organizacija  optimaliai  ir
' racionaliai naudoty jstaigos lésas.

- Ir kitus taikytinus teisés aktus bei teisés |
principus.

Techninéje  specifikacijoje  nustatyti
reikalavimai yra pagrjsti medicinine praktika, |
klinikiniais poreikiais ir objektyviu butinumy
kriterijumi,  kuris  leidzia  Perkanciajai
organizacijai  jsigyti  priemones,  bitinas
kokybiskam ir savalaikiam sveikatos prieziuros |
paslaugy teikimui.

Reikalavimai néra pertekliniai  ar

ribojantys konkurencija — priesingai, minimalUs

| priimtini rodikliai leidzia dalyvauti keliems
gamintojams, o jy pasitlymai gali virSyti

nustatytus minimalius kriterijus, taip sudarydami
salygas konkurencijai tiek kainos, tiek kokybes |
aspektu. |

Visi pirkime keliami kriterijai  yra
suderinti  su  $iuolaikiniais  laboratorinés
medicinos  principais, uZtikrina pacienty

' sauguma, rezultaty patikimuma bei laboratorijos

darbo organizavimo efektyvuma.

Perkandioji organizacija, kaip vieSyjy
sveikatos prieziiros paslaugu teikéja, yra
jpareigota uZztikrinti tiek paslaugy kokybe, tiek
racionaly lé$y naudojimg, todél specifikacija |
parengta taip, kad atitikty $ivos du pagrindinius |
principus — be diskriminacijos, be pertekliniy |
reikalavimy, bet su aiskiai jvardintais kokybés
uztikrinimo standartais.

Specialiyjy pirkimo salygy 2 priede ,,Techniné specifikacija“ nustatyti reikalavimai

nekei¢iami.

VieSojo pirkimo komisijos
pirmininko pavaduotoja

Diana Andrijauskiene




