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VšĮ Naujosios Vilnios poliklinikos rinkos konsultacijos Nr. 4332154 NVP-67003 Reagentai ir priemonės kraujo krešėjimo tyrimams automatiniu analizatoriumi „STA SATELLITE “ arba su lygiaverčio analizatoriaus panauda TS RK“ dėl techninės specifikacijos projekto
Gautos suinteresuotų rinkos dalyvių pastabos:
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	Perkančiosios organizacijos atsakymas

	1.
	Dėl reagentai ir priemonės automatiniam analizatoriui „STA SATELLITE“ arba lygiaverčiam 1 punkto: Owren metodas. Mėginys - citruota plazma: normali, bet kokio lygio lipeminė, hemolizuota, ikterinė išmatuojama be papildomų procedūrų. Reagentas turi būti nejautrus heparinui iki 1 IU ml. Pakuotė <10 ml., stabilumas analizatoriuje ≥ 3d.

	Prašome numatyti galimybę įtraukti Protrombino laiko (PL) II-V-VII-X faktorių nustatymą ne tik Owren, bet ir Quick metodu, nes:
· Protrambino laiko (PT) matavimas Quick metodu yra standartizuotas Pasaulinės sveikatos organizacijos. ISI (International Sensitivity Index) ir INR (The International Normalised Ratio) Protrambino laiko tyrimų rezultatai Owren metodu yra nusakomi remiantis atitinkamomis reikšmėmis išmatuotomis Quick metodu.
· PT Quick metodas naudojamas Kalio antagonistų stebėjimui.
· PT Quick gali būti naudojamas tiek AVK (anti-vitamino K) stebėjimui, tiek priešoperacinei patikrai. PT Quick taip pat jautrus fibrinogeno ir faktoriaus V trūkumams.
· Rekombinantinė technologija (žmogaus audinio faktoriaus geno išskyrimas ir ekspresija kontroliuojamoje bakterijų aplinkoje) leidžia atlikti standartizuotą gryninimo procesą ir užtikrina optimalų reagento atkartojamumą ir ilgą stabilumą. Rekombinantinė technologija taikoma tik PT Quick, o ne PT Owren.
· Fibrinogeno nustatymas naudojant PT tyrimą (be papildomų išlaidų) galimas tik naudojant PT Quick metodą (PT Owren metodas – fibrinogeno įpylimas į reakcijos mišinį, keičiant pradinę mėginio koncentraciją).

Dėl „bet kokio lygio lipeminės, hemolizuotos, ikterinės plazmos“ – neteisinga yra teigti, kad ją visais atvejais galima matuoti, nes iki tam tikro lygio tai neiškreipia rezultatų, tačiau esant didelėms interferencijoms, galima ne tik fizikinė įtaka matavimui, bet ir įtaka tyrimo rezultatui. Šis teiginys yra pritaikytas išskirtinai  mechaniniam matavimo metodui. Tuomet, tiekėjams, siūlantiems kitokį matavimo metodą apribojama galimybė dalyvauti pirkime. Prašome išbraukti „bet kokio lygio lipeminės, hemolizuotos, ikterinės plazmos“, kad konkurencija nebūtų dirbtinai ribojama.

Numatyti pakuotės dydį – netikslinga, be to apribojama konkurencija. Siūlome išbraukti „pakuotė <10 ml“, nes kiekvieno tiekėjo pareiga paskaičiuoti ir pateikti optimalų, reikalingą reagento kiekį, užtikrinant kad jo pakaktų visam sutarties galiojimo laikotarpiui. Taip būtų išvengiama konkurencijos ribojimo.
	Metodinėse rekomendacijose „Netiesioginio veikimo antikoaguliantai (NVA) arba vitamino K antagonistai (VitKA)“ Kauno medicinos universitetas, 2009 m., kurioms pritarė Lietuvos bendrosios praktikos gydytojų draugija, Lietuvos kardiologų draugija, Lietuvos laboratorinės medicinos draugija, Lietuvos širdies asociacija, Lietuvos infektologų draugija, Lietuvos krūtinės ir širdies chirurgijos draugija ir Lietuvos trombozės ir hemostazės draugija, yra nurodyta, jog „Kviko ir Owreno protrombino laiko nustatymo rezultatai sunkiai koreliuojasi dėl skirtingų kalibracinių kreivių“ (rekomendacijų 29 psl.), o 8-oje lentelėje pateikiama informacija apie eilę klinikinių ir technologinių kriterijų skirtumų lyginant šiuos 2 metodus, tokius, kaip terapiniai intervalai, tarptautinio normalizuoto santykio (TNS) paklaidos su tromboplastinais, TNS rezultatų dispersija, VitKA kontrolė lipeminėje ir hemolizuotoje plazmoje, laikas, per kurį reikia atlikti tyrimą po kraujo paėmimo, būtinybė atlikti papildomus tyrimus, kontroliuojant VitKA terapiją ir eilė kitų (rekomendacijų 29-30 psl.). Rekomendacijose teigiama: „nustatyta, kad tiksliausias būdas, kuriuo galima nustatyti TNS – II, VII, X faktorių komplekso aktyvumą įvertinantis  Owren metodas“ (rekomendacijų 29 psl.).
Owren metodas yra pranašesnis nei Quick, nes specifiškai tiria tik tų krešėjimo faktorių, kurie yra priklausomi nuo vitamino K (II, VII, X krešėjimo faktoriai), aktyvumą. Vilniaus universiteto Medicinos fakulteto patvirtintoje krešėjimo sistemos diagnostikos ir sutrikimų gydymo laboratorinės kontrolės metodikoje nurodyta, jog Vitamino K antagonisto terapijos efektyvumo „laboratorinis tyrimas – protrombino komplekso (PKA) rodiklis OWREN metodu...“ (Jatužis D, Davidavičius G, Kazėnaitė E, Tamošiūnas AE. ,,Krešėjimo sistemos diagnostikos ir gydymo laboratorinė kontrolė“ Vilniaus universiteto leidykla, 2020. ISBN 9786090704479).
2025 metų leidinyje „Nacionalinės jungtinės antitrombozinio gydymo ir profilaktikos gairės“, ISBN 9786099654607, kuriam pritarė Vilniaus universiteto Medicinos fakulteto taryba (protokolo Nr. (1.4E) 150000-DTK-40, data: 2025-05-23) ir Lietuvos sveikatos mokslų universiteto Medicinos akademijos Medicinos fakulteto taryba (protokolo Nr. 120, data: 2024-06-18), bei eilė Lietuvos gydytojų specialistų draugijų ir asociacijų (Lietuvos kardiologų draugija, Širdies ir kraujagyslių medicinos draugija, Lietuvos šeimos gydytojų kolegija, Lietuvos bendrosios praktikos gydytojų draugija, Lietuvos laboratorinės medicinos draugija, Lietuvos insulto asociacija, Lietuvos neurochirurgų draugija, Lietuvos kraujagyslių chirurgų draugija, Lietuvos ortopedų traumatologų draugija, Lietuvos onkologų chemoterapeutų draugija, Lietuvos koloproktologų draugija, Lietuvos onkologų draugija, Lietuvos anesteziologų-reanimatologų draugija, Lietuvos akušerių ginekologų draugija, Lietuvos hematologų draugija) VIII skyriuje „Laboratoriniai antitrombozinio gydymo aspektai“ nurodoma, jog „Vartojant Vitamino K antagonistus (VKA) reikalinga nuolatinė terapinio poveikio laboratorinė kontrolė. Rekomenduojama gydymo VKA stebėsena atliekant protrombino laiko (PL) tyrimą Owren metodu, kuris yra skirtas specifiškai įvertinti tik nuo vitamino K priklausomų kraujo krešėjimo faktorių (FVII, FX ir FII) veiklą“ (110 psl.).
Lietuvoje vitamino K antagonistai vis dar plačiai naudojami, ypač tarp pacientų, sergančių prieširdžių virpėjimu, turinčių mechaninius širdies vožtuvus ar patyrusių tromboembolines komplikacijas, todėl Perkančiosios organizacijos klinikinėje praktikoje yra akivaizdus poreikis ištirti pacientus, kurie vitamino K antagonistais, todėl laboratorinėje praktikoje yra tikslingiau naudoti Owren metodą. 
Atkreipiame dėmesį, kad rinkoje yra ne vienas tiekėjas, galintis pasiūlyti Protrombino laiko (PL) nustatymą Owren metodu. 
Informuojame, kad šis reikalavimas Owren metodo nebus pakeistas. Reikalavimas „Pakuotė <10 ml., stabilumas analizatoriuje ≥ 3d.“ bus naikinamas.

	2.
	Dėl reagentai ir priemonės automatiniam analizatoriui „STA SATELLITE“ arba lygiaverčiam 2 punkto: Rekalcifikacijos metodas. Mėginys - citruota plazma: normali, bet kokio lygio lipeminė, hemolizuota, ikterinė išmatuojama be papildomų procedūrų.
	Teigti, kad ADTL analitei tinka hemolizuoti, ikteriniai ir/ar lipeminiai mėginiai iš esmės klaidingas požiūris. Pateikiame staripsnio "Effects of haemolysis, icterus and lipemia on coagulation tests as performed on Stago STA_Compact_MAX analysers" ištrauką kodėl ADTL analitei netinkami  hemolizuoti, ikteriniai ir/ar lipeminiai mėginiai. Prašome punktą koreguoti, išbraukiant frazę „bet kokio lygio lipeminė, hemolizuota, iktrinė“ pazma.
 
[image: ]
	Remiantis naujausiais tarptautiniais duomenimis, laboratorijos neturėtų automatiškai atmesti mėginių dėl padidėjusio bilirubino kiekio ar kitų HIL (hemolizė, ikterija, lipemija) parametrų. Kitchen ir kt. (2021) nurodo, kad „Mėginiai su aptinkama lipemija neturėtų būti atmetami, nes pakaitiniai mėginiai gali turėti panašias savybes, o perteklinių lipidų poveikis paciento mėginiuose krešėjimo tyrimų rezultatams yra mažas ir paprastai kliniškai nereikšmingas“ (Kitchen S, Adcock DM, Dauer R, Kristoffersen AH, Lippi G, Mackie I, Marlar RA, Nair S. Int J Lab Hematol. 2021;43(6):1272–1283. doi:10.1111/ijlh.13702). Taip pat pažymima, kad „citratuoti mėginiai su hiperbilirubinemija PT, APTT ir fibrinogeno krešėjimo tyrimams turi būti priimti analizei“ (Kitchen S ir kt., 2021). Be to, pacientų, kuriems pasireiškė in vivo hemolizė, mėginiai gali būti tiriami be pakartotinio ėmimo: „pacientų, kuriems pasireiškė in vivo hemolizė, mėginiai krešėjimo tyrimams gali būti priimti ir ištirti“ (Kitchen S ir kt., 2021). 
Atsižvelgiant į šias tarptautines rekomendacijas, techninės specifikacijos reikalavimas, kad įranga turėtų galimybę atlikti tyrimus su hemolizuotais, lipeminiais ir ikteriniais mėginiais, išlieka pagrįstas ir proporcingas bei atitinka laboratorinės praktikos standartus, užtikrinant patikimą ir nenutrūkstamą tyrimų atlikimą realiomis klinikinėmis sąlygomis.
Informuojame, kad šis reikalavimas nebus pakeistas.

	3.
	Dėl reagentai ir priemonės automatiniam analizatoriui „STA SATELLITE“ arba lygiaverčiam 3 punkto:
Viena (bendra) dviejų lygių žinomų verčių reagentų gamintojo kokybės kontrolė protrombino laiko  (II-VII-X faktorių aktyvumo) ir ADTL analitėms siūlomam analizatoriui. Pakuotė ne didesnė kaip 2 ml (N) + 2 ml (P)
	Numatyti pakuotės dydį – netikslinga, be to apribojama konkurencija. Siūlome išbraukti „pakuotė ne didesnė kaip 2 ml (N) +2 ml (P)“, nes kiekvienas tiekėjas paskaičiuos ir numatys optimalų, reikalingą kontrolės kiekį. Bus išvengta konkurencijos ribojimo.
	Atsižvelgiant į pateiktas pastabas, reikalavimas „Pakuotė ne didesnė kaip 2 ml (N) + 2 ml (P) “ bus išbrauktas.




	4.
	Dėl techniniai reikalavimai siūlant automatinio koagulometro panaudąi 2 punkto: Chronometrinis: elektromagnetinis mechaninis arba lygiavertis, leidžiantis ištirti visas normalias lipemines, hemolizuotas, ikterines plazmas.
	Reikalavimas „leidžiantis ištirti visas <...> lipeminės, hemolizuotos, ikterinės plazmas“ yra netinkamas ir neteisinga yra teigti, kad tokią paveiktą plazmą visais atvejais galima matuoti, nes iki tam tikro lygio tai neiškreipia rezultatų, tačiau esant didelėms interferencijoms, galima ne tik fizikinė įtaka matavimui, bet ir įtaka tyrimo rezultatui. 
Prašome punktą koreguoti, išbraukiant lipemines, hemolizuotas, ikterines plazmas.
	Dėl techninės specifikacijos reikalavimo, susijusio su „bet kokio lygio lipeminės, hemolizuotos, ikterinės plazmos“ matavimo galimybe. Informuojame, kad šis reikalavimas nebus išbrauktas, nes jis yra būtinas siekiant užtikrinti pacientų saugą, tyrimų rezultatų patikimumą ir diagnostikos proceso tęstinumą. Klinikinėje praktikoje gaunami įvairios būklės mėginiai, įskaitant lipeminius, hemolizuotus ar ikterinius, ir ne visada yra galimybė pakartotinai paimti mėginį, ypač sunkios būklės pacientams. Todėl laboratorinė įranga turi užtikrinti rezultatų patikimumą net esant tokioms interferencijoms, kad tyrimų procesas būtų nenutrūkstamas ir išvengta diagnostinių spragų. Šiuolaikinės analizės sistemos yra kuriamos taip, kad užtikrintų rezultatų tikslumą net esant lipeminiams, hemolizuotiems ar ikteriniams mėginiams, todėl toks reikalavimas atitinka tarptautinėje praktikoje taikomus kokybės standartus ir užtikrina tyrimų patikimumą.
Techninės specifikacijos nuostata, kad analizatorius turi gebėti atlikti tyrimus su normaliais bei hemolizuotos, ikterinės ar lipemiškos plazmos mėginiais be papildomų manipuliacijų, yra pagrįsta tiek praktiniu-klinikiniu poreikiu, tiek analitinio darbo efektyvumo principais bei laboratorijų kasdiene patirtimi.
Pažymėtina, jog rinkoje egzistuoja keli gamintojai, siūlantys technologinius sprendimus, kurie suteikia galimybę atlikti tyrimus tiek su įprasta, tiek ir su įvairaus laipsnio lipemijos, hemolizės ar ikterijos paveikta plazma, nereikalaujant papildomų paruošimo veiksmų ir nepaveikiant analizės patikimumo (Trombolyzer Compact X, STA Satellite Max, CA 620/CA 660 Systems).


	5.
	Dėl techniniai reikalavimai siūlant automatinio koagulometro panaudąi 4 punkto: Analizatorius turi ištirti visus citruotos plazmos mėginius : normalius, bet kokio lygio lipeminius, hemolizuotus, ikterinius be įtakos analizei. Būtina funkcija – mėginį pervesti į skubaus mėginio statusą nelaukiant tyrimų ciklo pabaigos ir jį ištirti. Būtinas automatinis mėginio praskiedimas.  Mėginių talpa: ne mažiau 20 vienetų.
	Nuolat atsikartojantis punktas dėl bet kokio lygio lipeminių, hemolizuotų, ikterinių mėginių riboja konkurenciją ir turi būti išbraukiamas, nes pritaikytas išskirtinai vienam gamintojui, siūlančiam mechaninį veikimo principą. Galima įtaka rezultatui jau išdėstyta aukščiau esančiuose punktuose.
	Prašome, skaityti 1. ir 4. punktuose pateiktus atsakymus.

Informuojame, kad šis reikalavimas nebus pakeistas. 




Dėkojame už aktyvų dalyvavimą teikiant pastabas.
Atkreipiame dėmesį, kad, jei dalyvausite planuojamame vykdyti pirkime, kartu su pasiūlymu pateikiamame Europos bendrojo viešųjų pirkimų dokumento (toliau - EBVPD) III dalies „Pašalinimo pagrindai“ C13 skiltyje į klausimą „Tiesioginis arba netiesioginis dalyvavimas rengiant šią procedūrą (VPĮ 46 str. 4 d. 3 p.)“ atsakytumėte „Taip“.  Viešųjų pirkimų tarnyba teigia: „Jei tiekėjas tiesiogiai ar netiesiogiai suteikė pirkimo vykdytojui konsultaciją (nesvarbu, ar rinkos tyrimo (jeigu apie atliekamą rinkos tyrimą buvo informuotas raštu), ar rinkos konsultacijos metu, ar teikdamas pagalbinę viešųjų pirkimų veiklą ir pan.) arba kitaip dalyvavo rengiant pirkimo procedūrą (pavyzdžiui, parengė techninį (darbo) projektą, techninę specifikaciją ir pan.), jis, pildydamas EBVPD III dalies “Pašalinimo pagrindai C13 skiltį, į klausimą „Tiesioginis arba netiesioginis dalyvavimas rengiant šią procedūrą (VPĮ 46 str. 4 d. 3 p.)” turėtų atsakyti „Taip”.
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