2

[image: ]

VILNIAUS MIESTO SAVIVALDYBĖS ADMINISTRACIJOS
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DĖL TARPTAUTINĖS VERTĖS PIRKIMO ATVIRO KONKURSO BŪDU „ŠP-71906 Reagentai ir papildomos priemonės C-reaktyvinio baltymo (CRB) nustatymo tyrimų atlikimui bei analizatoriaus įsigijimas panaudos būdu“ ATSAKYMO Į PATEIKTUS KLAUSIMUS

CPO Vilnius – Vilniaus miesto savivaldybės administracija (toliau – CPO Vilnius) vykdo tarptautinės vertės pirkimą atviro konkurso būdu „ŠP-71906 Reagentai ir papildomos priemonės C-reaktyvinio baltymo (CRB) nustatymo tyrimų atlikimui bei analizatoriaus įsigijimas panaudos būdu“ (CVP IS pirkimo ID 3349065) (toliau – Pirkimas).  
CPO Vilnius Centrinės viešųjų pirkimų informacinės sistemos (toliau – CVP IS) susirašinėjimo priemonėmis gavo dalyvio prašymą paaiškinti / patikslinti pirkimo sąlygas. 
CPO Vilnius, vadovaudamasis Pirkimo bendrosiose sąlygose nustatytais reikalavimais ir tvarka, išnagrinėjęs CVP IS susirašinėjimo priemonėmis dalyvio pateiktą prašymą paaiškinti / patikslinti pirkimo dokumentus, teikia atsakymą į klausimą: 

KLAUSIMAS:
„Siekdami užtikrinti tiek pacientų komfortą, tiek plačią konkurenciją bei ekonomiškai efektyvų pirkimą, prašome patikslinti 8 punktą „Mėginio tūris“ taip: „Tyrimui atlikti pakankamas mėginio tūris: • iš kapiliarinio kraujo – ne daugiau kaip 20 µl; • iš veninio kraujo, serumo ar plazmos – ne daugiau kaip 100 µl.“ Tikime, kad toks diferencijuotas reikalavimas užtikrins pacientų saugumą ir komfortą (ypač jautrioms grupėms), suteiks technologinį lankstumą, leis pateikti daugiau konkurencingų alternatyvų ir prisidės prie racionalaus lėšų panaudojimo, visiškai atitinkant Viešųjų pirkimų įstatymo reikalavimus ir pirkimo tikslus. Visiškai sutinkame, kad mažas mėginio tūris (≤ 20 µl) yra ypač svarbus, kai imamas kapiliarinis kraujas, ypač jautrioms pacientų grupėms, tokioms kaip vaikai ir pagyvenę asmenys. Šiuo atveju mažas tūris tiesiogiai susijęs su sumažintu skausmu ir procedūros paprastumu. Tačiau šis argumentas netenka prasmės ir negalioja veninio kraujo, serumo ar plazmos mėginiams. Atliekant veninio kraujo paėmimą, skirtumas tarp 20 µl ir, pavyzdžiui, 100 µl tūrio neturi jokios įtakos paciento komfortui. Pacientui diskomfortas susijęs su dūriu, o ne su paimamo kraujo tūrio dydžiu, kai jau paėmimas yra atliktas. Nėra jokio pagrįsto medicininio ar techninio paaiškinimo, kodėl tyrimo tikslumas, greitis ar patikimumas turėtų priklausyti nuo to, ar veninio kraujo, serumo ar plazmos tūris yra 20 µl, ar šiek tiek didesnis. Nors standartizavimas gali supaprastinti procesus, jis neturėtų būti įgyvendinamas dirbtinai apribojant rinkos galimybes. Šiuo atveju, „standartizuoti mažą mėginio kiekį CRB tyrimo procedūrai“ (atsakymas iš RK) visų mėginių tipams yra perteklinis ir dirbtinai sukuria kliūtis, ten, kur jų mediciniškai nėra.“

ATSAKYMAS:
Perkančioji organizacija techninės specifikacijos reikalavimus nustatė siekiant įvykdyti įstaigos keliamus tikslus ir užduotis – tirti visų amžiaus grupių pacientus atsižvelgiant į maksimalų visų pacientų komfortą ir maksimaliai prioretizuodama tyrimų tikslumą bei jų atlikimą per įmanomai trumpiausią laiką, todėl, neišskiria nei kapiliarinio, nei veninio kraujo, nei serumo, nei plazmos mėginių, taip išplėsdama CRB tyrimo ištyrimo galimybę iš bet kokio kraujo mėginio bei standartizuodama mažą mėginio kiekį CRB tyrimo procedūrai. Skirtingų mėginio tūrių taikymas skirtingiems mėginių tipams reikalautų naudoti skirtingus dozatorius ar antgalius, kas ne tik didina tyrimo savikainą dėl papildomų priemonių poreikio, bet ir didina žmogiškosios klaidos riziką, kai darbuotojas gali panaudoti netinkamą dozatorių ar dozavimo kiekį, o tai gali turėti įtakos tyrimo tikslumui ir patikimumui. Apsunkina darbo eigą o tai nesuderinama su siekiu užtikrinti tyrimų standartizavimą, greitį ir patikimumą visoms pacientų grupėms. Atkreiptinas dėmesys, kad rinkoje yra ne mažiau kaip 3 analizatorių modeliai, atitinkantys techninės specifikacijos reikalavimų visumą (AFINION CRP (2), Abbott; QuikRead go Plus, Aidian; CUBE CRP, Eurolyser). Reikalavimas nekeičiamas.


 KLAUSIMAS:
„Siekdami užtikrinti viešųjų pirkimų skaidrumo bei konkurencijos principų laikymąsi, prašome Perkančiosios organizacijos apsvarstyti šias alternatyvas: 1. Leisti siūlyti lygiavertį sprendimą: siūlyti analizatorių, kuris koreguoja pagal vidutinę HCT reikšmę (apie 40%) ir/arba turi efektyvią LIS sąsają, leidžiančią automatiškai atlikti CRB rezultatų korekciją pagal žinomus paciento HCT, amžiaus, lyties duomenis. Koreguoti rezultatai būtų automatiškai išsaugomi ir pateikiami realiu laiku, užtikrinant kokybišką interpretavimą. 2. Perkelti reikalavimą dėl HCT kompensavimo diapazono į ekonominio naudingumo vertinimo kriterijus: už kurį būtų skiriami papildomi balai, tačiau kuris nebūtų privalomas. Tai leistų objektyviau ir proporcingiau vertinti tiekėjų pasiūlymus, išvengiant nepagrįsto konkurencijos ribojimo. Šie patikslinimai užtikrins didesnę konkurenciją, leis Perkančiajai organizacijai pasirinkti iš platesnio kliniškai tinkamų sprendimų spektro ir gauti geriausią kainos ir kokybės santykį, nepakenkiant tyrimų kokybei ir greičiui. Nors siekis gauti tikslų atsakymą yra suprantamas, 30-60% HCT diapazonas apima didžiąją dalį pacientų, kuriems atliekamas CRB tyrimas. Mūsų siūlomas analizatorius, koreguojantis pagal statistiškai pagrįstą apie 40% HCT vidurkį, užtikrina pakankamą klinikinį tikslumą didžiajai daliai šių pacientų. Pacientams, kurių HCT reikšmės smarkiai nukrypsta už šių ribų (pvz., 60%), dažniausiai reikalingas išplėstinis diagnostinis ištyrimas, įskaitant išsamų kraujo tyrimą. Tokiais atvejais greitasis CRB testas, net ir su plačia automatine HCT kompensacija, tampa tik orientaciniu tyrimu, o galutiniai sprendimai priimami tik atlikus papildomus, išsamesnius tyrimus. Perteklinis automatinis kompensavimas šiais atvejais gali netgi klaidinti, jei gydytojas neatkreips dėmesio į bendrą klinikinę situaciją. Turint omenyje, kad CRB tyrimo matavimo ribos yra 5-200 mg/L, ir tai, kad jis yra skirtas pirminiam vertinimui ir uždegimo žymenų stebėjimui, perteklinė automatinė HCT kompensacija virš standartinių diapazonų tampa nereikalinga. Jei pacientas turi ekstremalias HCT reikšmes, pats CRB tyrimo kontekstas ir ribos jau reikalauja papildomų diagnostinių veiksmų, o ne vien automatizuoto koregavimo. Jūsų nuomone, „hematokrito korekcija per LIS įstaigai yra netinkama“. Tačiau norime pabrėžti, kad modernios LIS sistemos leidžia automatiškai ir realiu laiku koreguoti CRB rezultatus pagal jau esamus paciento hematokrito, amžiaus ir lyties duomenis. Ši integracija užtikrina tikslų ir patikimą tyrimo rezultatą be papildomo personalo darbo, o koreguoti duomenys automatiškai išsaugomi ir yra prieinami gydytojui. Tai ne tik atitinka greito ir tikslaus atsakymo poreikį, bet ir suteikia didesnį duomenų valdymo lankstumą.“
 
ATSAKYMAS:

1. Laboratorijios tikslas gauti kuo tikslesnį atsakymą pirmuoju tyrimu ir kuo greičiau atiduoti atsakymą gydytojui. 40% HCT yra vidutinis sveiko suaugusio žmogaus HCT, kai sveiki žmonės, išskyrus profilaktikos patikrinimus, pas gydytoją nesikreipia. Perkančioji organizacija nurodydama techninį reikalavimą kartu pateikė paaiškinimą, kad atliekant CRB matavimą ne visada atliekamas bendras kraujo tyrimas, todėl hematokrito korekcija per LIS įstaigai yra netinkama. 

2. Hematokrito korekcija yra esminė CRB tyrimo tikslumo užtikrinimo dalis, nes šis parametras turi reikšmingą įtaką CRB matavimo rezultatams. Reikalavimas dėl automatinio hematokrito kompensavimo nėra perteklinis, bet būtinas, kad būtų užtikrintas teisingas tyrimų rezultatų interpretavimas. Perkančioji organizacija reikalavimo dėl analizatoriaus būtinos funkcijos automatiškai kompensuoti hematokritą nekeis.  

Pažymėtina, kad perkančioji organizacija, atsižvelgiant į atliktų rinkos konsultacijų metu gautas tiekėjų pastabas koregavo techninės specifikacijos 11 punkto reikalavimą ir analizatoriaus automatiškai kompensuojamo hematokrito ribas sumažino nuo 20-70 % iki 30-60%.
Reikalavimas nekeičiamas.

Aušra Sidaraitė-Markevičienė, tel. +370  664  56839, el. p. ausra.markeviciene@vilnius.lt                                                                                           
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