GREITŲJŲ MEDICININIŲ TESTŲ TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

	[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: _Hlk121897169]Pirkimo dalis
	Pavadinimas
	Kokybiniai ir techniniai reikalavimai
	Tiekėjo pastabos
	Perkančiosios organizacijos atsakymas

	1
	2
	3
	4
	5

	3.
	COVID-19/Gripas A+B/RSV/Adenovirusas/MP antigeno testas
	COVID19: jautrumas 96%; specifiškumas 99%
Gripas A: jautrumas 94%; specifiškumas 99%
Gripas B: jautrumas 93%; specifiškumas 99%
RSV: jautrumas 97%; specifiškumas 99%
Adenovirusas: jautrumas 98%; specifiškumas 98%
M.pneuomiae: jautrumas 97%; specifiškumas 99,0%
Metodas: imunochromatografinė kasetė
Rezultatas: 15 minučių
Mėginio tipas: nosiaryklės tepinėlis
	Tiekėjo Nr. 1 pastabos.
Prašome koreguoti siekiant užtikrinti didesnę tiekėjų konkurenciją ir sudaryti galimybę pasiūlyti lygiaverčius sprendimus, kurie atitinka praktikoje pasiekiamus jautrumo ir specifiškumo rodiklius bei realų tyrimų atlikimo laiką.
Gripas B: jautrumas 91%; 
RSV: jautrumas 92%; 
Adenovirusas: jautrumas 91%; 
M.pneuomiae: jautrumas 96%; 
 Rezultatas: 15-20 minučių.

	Atsakymas į pastabas dėl jautrumo ir tyrimo atlikimo laiko.
Rengiant technines specifikacijas buvo atliktas rinkos tyrimas, siekiant užtikrinti sąžiningą konkurenciją ir sudaryti galimybes dalyvauti kuo didesniam tiekėjų ratui. Techninių specifikacijų reikalavimai buvo suformuluoti taip, kad atitiktų rinkoje esančių diagnostikos priemonių galimybes ir įstaigos poreikius, todėl jie nėra pertekliniai.
Nustatyti jautrumo rodikliai yra būtini siekiant užtikrinti patikimą diagnostiką, atsižvelgiant į šių patogenų svarbą ir galimas diagnostikos klaidų pasekmes. Šie reikalavimai leidžia užtikrinti diagnostinių priemonių kokybę ir tinkamumą klinikinėje praktikoje. Jautrumo rodiklių mažinimas nėra galimas, nes tai tiesiogiai paveiktų tyrimo tikslumą, galėtų lemti klaidingus neigiamus rezultatus ir kelti grėsmę pacientų sveikatai bei gydymo kokybei.
Tyrimo atlikimo laiko reikalavimas yra pagrįstas praktiniais darbo organizavimo aspektais poliklinikoje. Įstaigoje pacientui paprastai skiriama apie 15 minučių laiko, todėl ilgesnis diagnostikos rezultatų laukimas sukeltų eiles, trikdytų priėmimo procesą ir apsunkintų gydytojų darbą. Daugelis rinkoje prieinamų diagnostikos testų užtikrina rezultatų pateikimą per 10-15 minučių, todėl mūsų nustatytas laikas (15 min.) yra suderintas su šiuo technologiniu standartu ir nėra perteklinis. Jei tyrimo atlikimo laikas būtų ilginamas, tai neatitiktų pacientų aptarnavimo kokybės reikalavimų ir sukeltų papildomų iššūkių medicinos personalui.
Šie reikalavimai buvo suformuluoti remiantis rinkos tyrimo duomenimis, todėl jie užtikrina tiekėjų konkurenciją, tačiau kartu atitinka ir medicininius bei organizacinius įstaigos poreikius.


	
	
	
	Tiekėjo Nr. 2 pastabos.
Teikiame pastabą pakoreguoti šias klinikines vertes:
RSV: jautrumas 96%
Adenovirusas: jautrumas 94%

Pažymime, jog šios klinikinio vertinimo ribos yra pakankamos ir neturėtų būti laikomos prastesnėmis. Be to, tai neturi įtakos kitų analičių jautrumui ir leidžia išlaikyti pagal numatytus standartus:
COVID19: jautrumas 98%; 
Gripas A: jautrumas 98%; 
Gripas B: jautrumas 97%; 
M.pneuomiae: jautrumas >99,9%

	Atsižvelgiant į Jūsų pastabas dėl klinikinio jautrumo ribų, pateikiame pagrindimą, kodėl nustatėme reikalavimą būtent tokiam jautrumo lygiui:
· Visapusiškos diagnostikos svarba. Greitųjų testų tikslas yra ne tik diagnozuoti atskiras infekcijas, kad būtų patikimai aptinkami visi numatyti patogenai ir užtikrinta visapusiška diagnostika. COVID-19, gripas A, gripas B ir M. pneumoniae reikalauja aukšto jautrumo lygio (98% ar daugiau), o žemesni jautrumo rodikliai kitoms infekcijoms (RSV ar Adenovirusui) galėtų reikšmingai sumažinti bendrą testų diagnostinį efektyvumą ir patikimumą. Testai su žemesniu jautrumu gali neaptikti ligos atvejų. Klinikinėje praktikoje tokie rezultatai yra ypač pavojingi.
· Pacientų saugumas. RSV ir Adenovirusai yra itin svarbūs kvėpavimo takų infekcijų sukėlėjai, ypač rizikos grupėms (vaikams ir senyvo amžiaus žmonėms ar asmenims su silpna imunine sistema). Mažesnis jautrumas galėtų lemti klaidingai neigiamus rezultatus, dėl ko pacientai negautų tinkamo gydymo. Aukštesnis jautrumas (nei RSV 96% ir adenovirusai  94%) užtikrina didesnį diagnostinį tikslumą.
 
Mūsų reikalavimai dėl jautrumo yra nustatyti siekiant užtikrinti aukštą diagnostinį tikslumą ir atitikti klinikinius standartus. Aukštas greitųjų medicininių testų jautrumas yra būtinas patikimiems diagnostikos rezultatams ir tinkamam klinikiniam sprendimų priėmimui. Žemesni jautrumo rodikliai galėtų pakenkti bendram testų efektyvumui ir pacientų saugumui, gali lemti diagnostines klaidas, kurios neigiamai veikia pacientų gydymą.



Dalyvio pastabos: 
Diferencinei diagnostikai, manau, protingiau naudoti multitestus, t.y. tyrimai, kai iš vieno mėginio per 15-20 minučių galite gauti atsakymą apie kelias ligas.
Pavyzdžiui, jei kalbame apie kvėpavimo takų ligas, tikslinga naudoti greituosius testus 6 viename (SARS-CoV-2 Flu A Flu B RSV ADV MP - COVID, A ir B gripas, rinosincitinis virusas, adenovirusas ir pneumoninė mikoplazma ir/arba SARS-CoV-2 Flu A Flu B ADV RSV Strep A – tos pačios virusinės infekcijos, bet vietoj mikoplazminio bus streptokoko). Tokie tyrimai yra informatyvūs, nes nustačius bakterinę infekciją (mikoplazmą ar streptokoką), galima nedelsiant taikyti veiksmingą antibiotiką. O nustačius virusinę infekciją, vengti bereikalingo antibiotikų vartojimo.

Perkančiosios organizacijos atsakymas:
Dėl viešųjų pirkimų techninės specifikacijos pasirinkimo.
VšĮ Šeškinės poliklinika remiasi savo veiklos specifika ir vadovaujasi aktualiais Sveikatos apsaugos ministerijos (SAM) įsakymais. Pagal SAM įsakymus, Streptococcus tyrimai yra privalomi, todėl įstaigai yra būtina turėti galimybę juos atlikti ne tik kombinuotais rinkiniais, bet ir tikslingai.
Kiti sukėlėjai, kaip Mycoplasma pneumoniae, tiriami tik gydytojų sprendimu, įvertinus klinikinius simptomus, todėl šie tyrimai atliekami tik tuomet, kai yra medicininės indikacijos. Gydytojai, remdamiesi savo kompetencija ir SAM įsakymų reikalavimais, sprendžia, kokie tyrimai yra būtini konkrečiam pacientui.
Pasirinkti testai turi atitikti tikslinius poreikius (konkrečius sukėlėjus), o papildomi testai gali sudaryti papildomas ir nereikalingas išlaidas, neatitinkančias racionalaus lėšų panaudojimo principo.
Įstaiga renkasi tik tokius testus, kurie yra būtini veiklai, siekiant užtikrinti: pacientų diagnostikos kokybę, gydymo efektyvumą, racionalų įstaigos biudžeto panaudojimą. Nereikalingų ar perteklinių testų naudojimas padidintų išlaidas, tačiau nesuteiktų papildomos vertės nei pacientams, nei įstaigos veiklai.
Įtraukus dalyvio siūlomus rinkinius į techninę specifikaciją, būtų apribota tiekėjų konkurencija, nes dauguma rinkoje esančių tiekėjų siūlo tik specifinius arba kombinuotus rinkinius, nustatančius ne daugiau kaip keturis sukėlėjus.
VšĮ Šeškinės poliklinika renkasi tik būtinus testus konkretiems pacientams ir veiklai, taip užtikrindama efektyvų lėšų panaudojimą bei išvengdama perteklinių išlaidų nereikalingiems tyrimams, neribojant konkurencijos specifiniais kombinuotais testais. Diagnostikos procesai grindžiami gydytojų sprendimais ir įstaigos poreikiais, todėl standartizuoti rinkiniai, neatitinkantys šių poreikių, yra netinkami.


____________________________________
