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	Kokybinių reikalavimų (techninių pranašumų) T3 punktas

Siūlomas nuosėdų analizatorius nustato bakterijų Gram- tipą.
	Reikalavimas, kad nuosėdų analizatorius nustatytų bakterijų Gram tipą, yra per platus ir neapibrėžtas. Automatizuoti analizatoriai neatlieka tikrojo Gram dažymo, o tik pateikia ribotą optinę interpretaciją, kuri neturi diagnostinės vertės.
Tarptautinės urinalizės gairės (EFLM, CLSI) nenumato, kad automatizuoti šlapimo nuosėdų analizatoriai turėtų nustatyti bakterijų Gram tipą.  Rutininėje praktikoje, jei reikia nustatyti Gram tipą, tai daroma kitais metodais. 
Šlapimo nuosėdų tyrime dažnai užtenka pasakyti, ar bakterijos matomos, ir jei taip – kokio tipo jos yra pagal formą. Tai padeda gydytojui turėti preliminarią informaciją dar iki pasėlio rezultatų. Skirtingai nei įvestas reikalavimas nustatyti Gram tipą, kuris nėra objektyviai validuojamas IVD lygmeniu, yra nuosėdų analizatorių, kurie diferencijuoja bakterijas pagal morfologiją (kokai vs. lazdelės). Tai yra daug patikimesnis, aiškiau apibrėžtas ir kliniškai prasmingas parametras, nes remiasi tiesiogiai mikroskopiniais požymiais, o ne netiesiogine, nepatvirtinta interpretacija. Kadangi ši funkcija remiasi tikrais mikroskopiniais požymiais, ji yra patikimesnė, paprasčiau validuojama ir labiau atitinka IVD reikalavimus, nei bandymas priskirti Gram tipą.
Remiantis išdėstytu, prašome pakeisti šį reikalavimą į „Siūlomas nuosėdų analizatorius nustato bakterijų tipą: kokai arba lazdelės)“, arba išimti šį reikalavimą.
	Atsižvelgdami į tiekėjo pastabas, kriterijų šaliname.
Kokybinis vertinimo kriterijus šalinamas.
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	Kokybinių reikalavimų (techninių pranašumų) T4 punktas

Siūlomas nuosėdų analizatorius aptinka epitelio atipines ląsteles šlapime.
	Tiekėjas prašo išimti šią sąlygą dėl jos neapibrėžtumo ir mokslinių bei praktinių ribotumų. „Epitelio atipinės ląstelės“ nėra tiksliai apibrėžtas laboratorinis parametras. Tai morfologinės ir klinikinės interpretacijos klausimas, o ne aiškiai validuotas automatizuotas matmuo. Atipijos gali būti įvairaus tipo ir laipsnio, todėl skirtingi prietaisai gali visiškai skirtingai interpretuoti tą patį vaizdą. Tokia sąlyga palieka per daug vietos subjektyvumui ir nesukuria aiškių, pamatuojamų kriterijų vertinimui. Standartiniuose urinalizės rekomendacijose (pvz., EFLM, CLSI) nėra reikalavimo, kad nuosėdų analizatorius atpažintų ar klasifikuotų „atipines epitelio ląsteles“. Atipijų vertinimas išlieka patyrusio mikroskopuotojo kompetencija, dažniausiai net patvirtinama išsamiu citologiniu ar kitu tyrimu. Automatizuotas šlapimo analizės prietaisas tam nėra skirtas.
Be kita ko, net jei kai kurie gamintojai deklaruoja tokią funkciją, spręstina, kad ji yra RUO, o ne IVD parametras, todėl negali būti naudojama kaip oficialus vertinimo kriterijus. Tokia sąlyga riboja konkurenciją ir nepagrįstai privilegijuoja vieną tiekėją.
Remiantis išdėstytu, prašome išimti šį pranašumą.
	Šio kriterijaus nustatymas – priemonė atliekamų tyrimų kokybės gerinimui ir efektyvumui didinti. Papildomas funkcionalumas padėtų greičiau ir tiksliau identifikuoti pavojingas būkles.
Terminas „Šlapimo epitelio atipinės ląstelės“ reiškia šlapimo pūslės gleivinės urotelio ląsteles, kurių morfologiniai požymiai rodo neoplastinio (vėžinio) naviko buvimą.   „Šlapimo atipinių ląstelių“  požymiai:
• padidėjęs branduolys,
• didelis branduolio ir citoplazmos (N:C) santykis,
• netaisyklinga chromatino struktūra,
• hiperchromazija (tamsiai nusidažęs branduolys).
Šlapimo atipinių ląstelių aptikimas automatiniuose analizatoriuose gali būti įgyvendinamas įvairiais būdais, tačiau svarbiausia, kad analizatorius turėtų aiškų parametrą, apimantį ląsteles su atipijos požymiais. Pagrindinis šio parametro aptikimo tikslas nėra aiškus morfologinis atipijos tipo ir laipsnio identifikavimas (tai yra citologinės analizės funkcija), o pacientų, įtariamų turint atipinių ląstelių, identifikavimas. Tai labai svarbu, kadangi dabartiniai šlapimo tyrimo metodai, skirti nustatyti ląsteles, įtartinas dėl atipijos, yra brangūs, reikalaujantys daug darbo ir yra ribotai naudojami. Todėl, atsižvelgiant į ankstyvo šlapimo pūslės navikų nustatymo svarbą, yra klinikinis poreikis urotelio atipijos nustatymo metodo integravimas į automatinę šlapimo nuosėdų analizę.
Šlapimo atipinių ląstelių aptikimo funkcija skirta ne šlapimo pūslės vėžio diagnozei patvirtinti, o veikia kaip kriterijus laboratorijai ir klinikiniam gydytojui, naudoti specifiškesnius ir brangesnius diagnostinius metodus, jei įtariama atipija remiantis šlapimo nuosėdų analize. Todėl šio parametro IVD žymėjimas nėra privalomas. Be to, šiam parametrui yra vidinės laboratorijos patvirtinimo procedūros. Manome, kad atipinių ląstelių aptikimas yra siūlomos įrangos privalumas. Šį funkcija padės ambulatoriškai išaiškinti pacientus, galinčius turėti su šlapimo pūslės vėžiu susijusių problemų. Šio parametro buvimas padės diagnozuoti/įtarti šlapimo pūslės vėžį arba šios sunkios ligos atsinaujinimą.
Atkreipiame dėmesį, kad nurodytas funkcinis/techninis pranašumas yra neprivalomas, todėl tiekėjai gali teikti analizatorių be šio papildomo funkcionalumo arba teikdami pasiūlymą gali įvertinti ar papildomai siūlyti šį funkcionalumą.
Kokybinis vertinimo kriterijus nekeičiamas, bet patikslinamas: Siūlomas nuosėdų analizatorius aptinka epitelio atipines ląsteles šlapime (gali būti ROU parametras).
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	Kokybinių reikalavimų (techninių pranašumų) T5 punktas

Siūlomas nuosėdų analizatorius nustato osmaliariškumą šlapime.
	Tiekėjas atkreipia dėmesį, kad remiantis naujausiomis Europos urinalizės rekomendacijomis, šlapimo dalelių skaičiavimas ar cheminiai matavimai gali būti papildyti vienu iš šlapimo koncentracijos rodiklių: santykiniu tankiu, laidumu arba osmoliariškumu (žr. rekomendacija nr. 10). Kaip pabrėžiama rekomendacijomis, interpretacijai pagerinti dalelių skaičiavimą ar cheminius matavimus rekomenduojama papildyti šlapimo koncentracijos rodikliais, pvz. santykiniu tankiu (relative density, specific gravity, SG), laidumu (conductivity) arba osmolariškumu. Tai reiškia, kad nereikia visų trijų – pakanka vieno iš jų, tuo tarpu papildomas parametras nesuteiks reikšmingos klinikinės naudos. Remiantis išdėstytu, prašome išimti šį pranašumą.

	Patiksliname nurodytą kriterijų: siūlomas nuosėdų analizatorius turėtų nustatyti ne osmaliariškumą, o osmaliališkumą. Šio kriterijaus nustatymas – priemonė atliekamų tyrimų kokybės gerinimui ir efektyvumui didinti. Papildomas funkcionalumas padėtų greičiau ir tiksliau identifikuoti pavojingas būkles.
Atkreipiame dėmesį, kad nurodytas funkcinis/techninis pranašumas yra neprivalomas, todėl tiekėjai gali teikti analizatorių be šio papildomo funkcionalumo arba teikdami pasiūlymą gali įvertinti ar papildomai siūlyti šį funkcionalumą.
Kokybinis vertinimo kriterijus tikslinamas: „Siūlomas nuosėdų analizatorius nustato osmaliališkumą šlapime.“
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	Kokybinių reikalavimų (techninių pranašumų) T6 punktas

Atliekant kontrolę siūlomu nuosėdų analizatoriumi, kontrolinė medžiaga turi patvirtinti šiuos parametrus: eritrocitai, leukocitai, epitelio ląstelės, bakterijos, cilindrai.
	Kokybės kontrolės gamintojai daugiausia dėmesio skiria dažniausiai aptinkamiems ir kliniškai svarbiausiems elementams, nes jie labiausiai įtakoja diagnostikos tikslumą ir geriausiai atspindi prietaiso optikos, skysčių sistemos ir vaizdo apdorojimo algoritmų funkcionavimą. Dauguma šlapimo elementų greitai suyra ar pakeičia formą, todėl labai sudėtinga pagaminti kontrolinę medžiagą, kuri ilgesnį laiką tiksliai atspindėtų visus elementus. Todėl įprastai komercinės kokybės kontrolės priemonės paprastai pasitelkia kelis stabilizuotus komponentus (dažniausiai eritrocitus ir leukocitus). Rečiau pasitaikantys ar nestabilūs elementai (pvz., grūdėtieji cilindrai, pereinamojo epitelio ląstelės) negali būti patikimai pagaminami ir standartizuojami, todėl pasitelkiami reprezentatyviausi elementai (eritrocitai ir leukocitai). 
Remiantis išdėstytu, prašome pakeisti šį reikalavimą į: „Kokybės kontrolė. Dviejų lygių, ne mažiau kaip eritrocitų ir leukocitų kiekybiniam rezultatui patikrinti“.
	Nustatytas funkcionalumas naudingas tyrimų kokybės kontrolės didinimui ir tikslumui. Išvardinti parametrai yra dažniausiai vertinami šlapimo tyrimuose, todėl platesnė jų kontrolė padėtų užtikrinti, kad rezultatai būtų kliniškai patikimi.
Atkreipiame dėmesį, kad nurodytas funkcinis/techninis pranašumas yra neprivalomas, todėl tiekėjai gali teikti analizatorių be šio papildomo funkcionalumo arba teikdami pasiūlymą gali įvertinti, ar papildomai siūlyti šį funkcionalumą.
Kokybinis vertinimo kriterijus nekeičiamas.
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	Kokybinių reikalavimų (techninių pranašumų) T8 punktas

Analizatorius pateikia eritrocitus, suskirstytus į 2 grupes: eritrocitai ir dismorfiniai eritrocitai (matavimo vienetai tinkami tokie, kurie yra pateikti MNKV IS). Nurodyti MNKV kodą.
	Atkreipiame dėmesį, kad vienintelis MNKV IS pateikiamas dismorfinių eritrocitų rodiklis yra suformuotas pagal privačios laboratorijos (Medicina Practica) praktikos aprašą, tad tai negali būti laikoma nacionaliniu standartu ar privalumu. 
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Be to, rodiklis pateikiamas matavimo vienetais „#/HPF“, kai tuo tarpu pagal urinalizės rekomendacijas dismorfiniai eritrocitai (DRBC) turėtų būti vertinami procentais nuo visų eritrocitų, siekiant nustatyti hematurijos kilmę (glomerulinę ar neglomerulinę). Taigi DRBC turėtų būti pateikiami procentais nuo visų eritrocitų (pvz., „% dismorfiškų eritrocitų“), nes tik taip galima vertinti hematurijos kilmę. Atsižvelgiant į tai, prašome šį punktą pašalinti.
	Perkančiosios organizacijos laboratorijos praktika skaičiuoti dismorfinius eritrocitų rodiklius, nes tai reikalinga gydytojams nefrologams. DRBC rodiklio pateikimas procentais nuo visų eritrocitų yra taip pat tinkamas, o kadangi MNKV IS sistema nėra galutinė, tai klasifikatoriai gali būti papildomi ne tik laboratorijų, bet ir tiekėjų iniciatyva. Atkreipiame dėmesį, kad nurodytas funkcinis/techninis pranašumas yra neprivalomas, todėl tiekėjai gali teikti analizatorių be šio papildomo funkcionalumo arba teikdami pasiūlymą gali įvertinti ar papildomai siūlyti šį funkcionalumą.

Kokybinis vertinimo kriterijus nekeičiamas.
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Privaloma pateikti rezultatus tais matavimo vienetais, kurie yra pateikti MNKV IS
	Dėl TS matavimo vienetų pagal MNKV:
Kadangi MNKV IS sistema dar nėra galutinė, jos taikymas kaip privalomos atrankos kriterijaus neproporcingai riboja rinką. Tai gali lemti situaciją, kur realiai galėtų dalyvauti tik tie tiekėjai, kurie įtraukti arba artimi MNKV IS sąraše esantiems metodam konsultacijas – nors kitų tiekėjų siūlomi sprendimai būtų visiškai tinkami pagal tarptautines gaires. Šiuo metu ne visi praktikoje naudojami metodai yra įtraukti į MNKV IS sąrašą. Dalis metodų, kurie yra pripažinti tarptautinėse gairėse ir realiai taikomi laboratorijose, gali dar nebūti oficialiai registruoti sistemoje. Tai diskriminuoja tiek laboratorijas, tiek tiekėjus, kurie dirba pagal validuotus, bet dar neįtrauktus metodus.

	MNKV IS – nacionalinė informacinė sistema, kuri skirta valdyti medicinos nomenklatūras ir klasifikatorius, užtikrinti vienodą ir standartizuotą laboratorinių tyrimų aprašymą, palengvinti duomenų perdavimą tarp laboratorijų, gydymo įstaigų ir e. sveikatos sistemų. MNKV IS palaiko tarptautines nomenklatūras tokias kaip, SNOMED CT, LOINC, KLTN.
Perkančiosios organizacijos laboratorija turi pareigą įvesti duomenis į šį klasifikatorių, todėl labai svarbu, kad klasifikatoriuje būtų įtraukti matavimo vnt., kuriais rezultatai teikiami. MNKV IS sistema nėra galutinė, todėl ne vien tyrimų laboratorijos, bet ir tiekėjai turi būti aktyvūs ir patys teikti prašymus tyrimų metodų registravimui į MNKV IS. 

Reikalavimas, teikti rezultatus matavimo vienetais, kurie yra pateikti MNKV IS, keičiamas nebus.




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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