Ι.Μ.  ΚΥΡΙΑΚΙΔΗΣ  ΑΕ
Παρατηρήσεις σχετικά με τις προδιαγραφές που αφορούν συνοδό εξοπλισμό για τα αντιδραστήρια Αιμοδοσίας.
Ι.   ΣΥΣΤΗΜΑ ΠΡΟΣΔΙΟΡΙΣΜΟΥ ΟΜΑΔΩΝ ΑΙΜΑΤΟΣ, ΗΜΙΑΥΤΟΜΑΤΟ
Προδιαγραφή 2: Ο ζητούμενος εξοπλισμός όσον αφορά τα δ,ε προδιαγράφεται σε συνάρτηση συγκεκριμένης μεθοδολογίας που απαιτεί συγκεκριμένους όγκους που προβλέπονται από ένα συγκεκριμένο πρωτόκολλο. Το ορθότερο θα ήταν να ζητούνταν όλες οι απαραίτητες πιπέτες, δοσομετρητές κ.λ.π. ανάλογα με το πρωτόκολλο εργασίας κάθε προσφερόμενης μεθοδολογίας. Όσον αφορά τα α,β,γ είναι κοινός για όλες τις μεθοδολογίες εξοπλισμός. 

Προδιαγραφή 7: Η απαίτηση για UPS  για τον ημιαυτόματο εξοπλισμό που διατίθεται σήμερα στην αγορά είναι καθ’ υπερβολή καθ’ όσον μιλάμε για μεθοδολογίες που χρειάζονται maximum  15 λεπτά λειτουργίας του εξοπλισμού για κάθε σειρά δειγμάτων που αναλύονται. 
ΙΙ.   ΣΥΣΤΗΜΑΤΑ ΠΡΟΣΔΙΟΡΙΣΜΟΥ ΟΜΑΔΩΝ ΑΙΜΑΤΟΣ, ΑΥΤΟΜΑΤΑ

Χρειάζεται να διευκρινιστεί εάν τα δύο συστήματα , διαφορετικής μεθοδολογίας, θα πρέπει να προσφερθούν από τον ίδιο προμηθευτή.
Προδιαγραφή 2: Η αναφορά σε «άλλους ελέγχους» θα πρέπει να γίνει πιο συγκεκριμένη και να διευκρινιστεί ότι πρόκειται για συνεκτιμούμενο χαρακτηριστικό.
Προδιαγραφή 10: Η απαίτηση ο αναλυτής να μην χρησιμοποιεί θήκες εναιωρημάτων δεν συνάδει με την απαίτηση για μέγιστη ασφάλεια στη σύγχρονη αιμοδοσία. Εάν τα εναιωρήματα των ερυθροκυττάρων παρασκευάζονται σε σταθερό σημείο , στην ίδια κάθε φορά κυψελίδα/χώρο αραίωσης εγκυμονούνται κίνδυνοι επιμολύνσεων από δείγμα σε δείγμα και άρα λανθασμένων αποτελεσμάτων.
Δεν αναφέρονται στις ζητούμενες προδιαγραφές χαρακτηριστικά όπως η χωρητικότητα σε δείγματα, η αυτονομία σε αντιδραστήρια, απόβλητα και αναλώσιμα και η ελάχιστη ποσότητα απαιτούμενου δείγματος.

ΙΙΙ.    ΑΥΤΟΜΑΤΟΣ ΑΝΟΣΟΛΟΓΙΚΟΣ ΑΝΑΛΥΤΗΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΙΟΛΟΓΙΚΟ          ΕΛΕΓΧΟ ΑΣΘΕΝΩΝ

Προδιαγραφές που αφορούν τη χωρητικότητα σε δείγματα και αντιδραστήρια, τον τρόπο και τη συχνότητα βαθμονόμησης, την ελάχιστα απαιτούμενη ποσότητα  δείγματος δεν περιλαμβάνονται. Επίσης δεν καθορίζονται οι απαιτήσεις για το τρόπο αντιμετώπισης των επιμολύνσεων από δείγμα σε δείγμα

IV. ΑΥΤΟΜΑΤΟΣ ΑΝΟΣΟΛΟΓΙΚΟΣ ΑΝΑΛΥΤΗΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΙΟΛΟΓΙΚΟ ΕΛΕΓΧΟ ΑΣΚΩΝ ΑΙΜΑΤΟΣ
Προδιαγραφή 2:  Η εξέταση 8 (HIV Ag/Ab) θα πρέπει να ζητείται εναλλακτικά με τον έλεγχο αντισωμάτων HIV 1&2 (χωρίς Ag) εφόσον εκ της νομοθεσίας το προς μετάγγιση αίμα ελέγχεται μοριακά. Επομένως η συμπερίληψη του p24 HIV αντιγόνου που περιλαμβάνεται στο HIV Ag/Ab - αλλά όχι στα tests HIV 1 & 2 αντισωμάτων- είναι εκ του περισσού όπως έχει αποδειχθεί στη διεθνή σχετική βιβλιογραφία. Η μείωση του «ορολογικού παραθύρου» που επιτυγχάνεται με τα tests HIV Ag/Ab υπερκαλύπτεται κατά πολύ από την αντίστοιχη μείωση που επιτυγχάνεται με τις μοριακές τεχνικές.
Προδιαγραφή 3:  Η απαίτηση για συνεχή φόρτωση και τυχαία προσπέλαση στον έλεγχο ασκών αίματος είναι καθ’ υπερβολήν. Οι ασκοί του αίματος ελέγχονται πάγια για αυστηρά προσδιορισμένο menu  εξετάσεων, ο δε έλεγχος εξ αντικειμένου πραγματοποιείται σε μεγάλες ομάδες δειγμάτων και όχι σε μεμονωμένα δείγματα. Οι αντίστοιχες προδιαγραφές έχουν μεγάλη σημασία για εξετάσεις ασθενών τα δείγματα των οποίων φτάνουν με ακανόνιστο ρυθμό στο εργαστήριο και έχουν κατά περίπτωση διαφορετικό profile   ζητούμενων εξετάσεων. Στον έλεγχο των ασκών όμως τα παραπάνω   χαρακτηριστικά έχουν περιορισμένη αν όχι μηδενική σημασία.
