Sąlygų priedas Nr. 2

TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

IŠORINIO LABORATORIJŲ KOKYBĖS VERTINIMO PASLAUGOS
	Eil.Nr.
	Reikalavimai 1 pirkimo objektui

	1. 
	Pirkimo objektas – išorinio laboratorijų kokybės vertinimo paslauga (toliau - IKV), skirta imunohematologinių tyrimų įvertinimui

	1.1. 
	Programos skirtos:
	Dalyvavimo IKV programoje dažnis

	1.2. 
	ABO grupės, RhD faktoriaus, fenotipo pagal CcEe ir Kell antigeno nustatymas. Tiesioginis Kumbso mėginys;
	2 kartus per metus;

	1.3. 
	ABO grupės ir Rh D faktorius;
	2 kartus per metus

	1.4. 
	Antieritrocitinių antikūnų paieška ir suderinamumo tyrimas.
	2 kartus per metus;

	
	Stulpelinės agliutinacijos reakcijos, reakcijų vertinimas ir pacientų atvejai
	2 kartus per metus;

	
	ABO kiekybinis nustatymas [EQAULIS]
	1 kartas  per metus

	1.5. 
	Programos tinkamos kokybiniam tyrimų atlikimui automatizuotu ir rankiniu būdu. 

	2. 
	Reikalavimai 2 pirkimo objektui

	2.1. 
	Pirkimo objektas – išorinio laboratorijų kokybės vertinimo paslauga, skirta serologinių tyrimų įvertinimui

	2.2. 
	Programos skirtos:
	Dalyvavimo IKV programoje dažnis

	2.3. 
	Hepatito B paviršiaus antigeno tyrimui; 
	2 kartus per metus;

	2.4. 
	Hepatito C antikūnų tyrimui;
	2 kartus per metus

	2.5. 
	ŽIV antigeno ir antikūnų (ŽIV Ag/Ak) tyrimui;
	2 kartus per metus;

	2.6. 
	Sifilio antikūnų (anti-TP) tyrimui.
	2 kartus per metus;

	2.7. 
	Programos tinkamos kokybiniam tyrimų atlikimui automatizuotu imunofermentiniu arba chemiliuminiscentiniu būdu.

	3. 
	Reikalavimai 3 pirkimo objektui

	3.1. 
	Pirkimo objektas – išorinio laboratorijų kokybės vertinimo paslauga, skirta molekulinių tyrimų įvertinimui

	3.2. 
	Programos skirtos:
	Dalyvavimo IKV programoje dažnis

	3.3. 
	Hepatito B viruso DNR tyrimui;
	2 kartus per metus;

	3.4. 
	Hepatito C viruso RNR tyrimui;
	2 kartus per metus;

	3.5. 
	ŽIV 1 RNR tyrimui;
	2 kartus per metus;

	3.6. 
	ŽIV 2 RNR tyrimui;
	2 kartus per metus

	3.7. 
	Parvo B19 viruso DNR tyrimui;
	2 kartus per metus;

	3.8. 
	Hepatito A viruso RNR tyrim.
	2 kartus per metus;

	3.9. 
	Programos (Hepatito B DNR, Hepatito C RNR, Hepatito A RNR, ŽIV-1 RNR, ŽIV-2 RNR) tinkamos kokybiniam tyrimų atlikimui automatizuotu būdu, o programa Parvo B19 DNR tyrimas tinkamas kiekybinių tyrimų atlikimui automatizuotu būdu. 

	4. 
	Reikalavimai 4 pirkimo objektui

	4.1. 
	Pirkimo objektas – išorinio laboratorijų kokybės vertinimo paslauga, skirta klinikinių tyrimų įvertinimui.

	4.2. 
	Programa / programos skirtos analitėms:
	Dalyvavimo IKV programoje dažnis

	4.3. 
	Bendras kraujo tyrimas;
	2 kartus per metus VšĮ Nacionalinis kraujo centras Vilniuje;

	4.4. 
	Hemoglobinas 1 koncentracijos mėginys;
	1 kartas per metus VšĮ Nacionalinis kraujo centras Vilniuje;

1 kartas per metus VšĮ NKC Klaipėdos skyrius

1 kartas per metus VšĮ NKC Panevėžio skyrius

	4.5. 
	Hemoglobinas 3-jų koncentracijų mėginia; 
	1 kartas per metus VšĮ Nacionalinis kraujo centras Vilniuje;

1 kartas per metus VšĮ NKC Klaipėdos skyrius

1 kartas per metus VšĮ NKC Panevėžio skyrius

	4.6. 
	Laisvas hemoglobinas.
	2 kartus per metus

	4.7. 
	Programa skirta laisvam hemoglobinui nustatyti, turi būti tinkama tyrimui atlikti su HemoCue Plasma/Low HB fotometru. (Absorbcija matuojama prie dviejų bangos ilgių, 570 nm ir 880 nm. Absorbcija prie 570 nm bangos ilgio, yra naudojama nustatyti hemoglobino koncentracijai, o absorbcija prie 880 nm naudojama tam tikro drumstumo lygio kompensacijai. Fotometro matavimo ribos: 0,3-30.0 g/l.)

	5. 
	Bendrieji reikalavimai visoms IKV programoms

	5.1. 
	Kiekviena nurodyta analitė turi būti patikrinama du kartus per 12 mėn. 

	5.2. 
	Užsakymų, tyrimų rezultatų, statistinių duomenų, tyrimų rezultatų įvertinimo ir analizės perdavimas tarp Perkančiosios organizacijos ir Tiekėjo / programų gamintojo vykdomas elektroninėmis priemonėmis.

	5.3. 
	Programos turi būti akredituotos remiantis ISO 17043 arba lygiaverčio standarto reikalavimais. Kartu su pasiūlymu pateikti sertifikato su priedais kopiją arba Tiekėjas turi pateikti nuorodas į interneto tinklalapį (jei toks yra), kuriame  Pirkimo vertintojai galėtų patikrinti teikiamų duomenų autentiškumą. 

	5.4. 
	Į programos kainą įtraukta pasirinktos programos siuntimas, mėginių pristatymas, duomenų apdorojimas, rezultatų pateikimas visu programos vykdymo laikotarpiu ir sertifikato apie dalyvavimą išorinėse kokybės vertinimo programose išdavimas.

	5.5. 
	Tiekėjas savo sąskaita pristato pasirinktą programą ir mėginius adresais:

· Žolyno g. 34, Vilnius;

· Nemuno g. 75, Panevėžys;

· Naikupės g. 28, Klaipėda.


___________________________
