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T R A D Y C Y J N I E   P R O F E S J O N A L N I   -  L E C Z Y M Y  Z  P A S J Ą   -   O P I E K U J E M Y   S I Ę   Z   T R O S K Ą
Warszawa, dnia 04.07.2017 r.
SzB/ZP/26/ZP-45/17

Wszyscy uczestnicy postępowania  przetargowego

na dostawę odczynników do oznaczeń
hormonów 


wraz z dzierżawą niezbędnej  aparatury dla 

Szpitala Bielańskiego w Warszawie (ZP-45/2017).

Działając w oparciu o art. 38 ust. 2 i 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych (tekst jedn. Dz. U. z 2015 r. poz. 2164 z późn. zm.), Zamawiający w związku z wniesionymi pytaniami do postępowania o zamówienie publiczne na: dostawę odczynników do oznaczeń hormonów wraz z dzierżawą niezbędnej aparatury dla Szpitala Bielańskiego w Warszawie (ZP-45/2017), informuje:

PAKIET 1

1. Treść pytania:

Parametry wymagane - Formularz Specyfikacji technicznej analizatora oraz wybranych testów: „Możliwość oznaczania wolnego kortyzolu w moczu po wstępnej ekstrakcji moczu”.
W związku z powyższym wymogiem oraz odpowiedzią Zamawiającego na pytanie nr 31 dnia 23-go czerwca, gdzie jeden z Wykonawców poprosił o dopuszczenie metody dedykowanej do oznaczania kortyzolu w moczu bezpośrednio z próbki pozyskanego moczu bez konieczności ekstrakcji, a Zamawiający nie wyraził zgody domagając się wstępnej ekstrakcji moczu, ze względu na bardzo wysoki standard leczenia w zakresie endokrynologii prowadzony w Szpitalu Bielańskim, chcielibyśmy jako drugi z Wykonawców, ponowić zapytanie o wyrażenie zgody i dopuszczenie metody oznaczania wolnego kortyzolu w moczu, która nie wymaga wstępnej ekstrakcji moczu.
Uzasadnienie:
Oferowana przez nas metoda pozwala oznaczać kortyzol w surowicu, osoczu i moczu, gdzie w przypadku moczu, oznaczany jest kortyzol niezwiązany z białkami osocza, tzw. wolny kortyzol. Metoda polega na jednostopniowym teście immunochemicznym z opóźnionym dodaniem koniugatu, przeznaczonym do ilościowego oznaczania kortyzolu w ludzkiej surowicy, osoczu i moczu, wykorzystującym metodę chemiluminescencji. Większość kortyzolu w osoczu jest związana z białkami, a ok. 1% wydzielanego kortyzolu jest wydalany w niezmienionej postaci z moczem. 

Uważa się, że stężenie kortyzolu w moczu odzwierciedla poziom aktywnego biologicznie, niezwiązanego (wolnego) kortyzolu w osoczu. W przypadku nadmiernego wytwarzania kortyzolu globulina wiążąca kortyzol ulega wysyceniu, w wyniku czego dochodzi do nieproporcjonalnego wzrostu stężenia niezwiązanego kortyzolu w osoczu oraz jego zwiększonego wydalania z moczem. 

Przygotowanie próbki moczu do badania: mocz powinien być czysty i pozbawiony zanieczyszczeń mikrobiologicznych. Nie jest wymagane zastosowanie środków konserwujących, mocz można przechowywać w temp. 2-8st. C do 14 dni. W przypadku zmętnień lub innych zanieczyszczeń, należy mocz odwirować. W metodzie tej nie jest wymagane poddawanie moczu wstępnej obróbce takiej jak ekstrakcja.
Oferowaną przez nas metodę opracowano w taki sposób, aby nieprecyzyjność wyrażona całkowitą wartością współczynnika zmienności CV wynosiła ≤ 10% dla próbek surowicy o wartościach w zakresie ≥ 3 do ≤ 35 µg/dl oraz ≤ 20% dla próbek moczu o wartościach w zakresie ≥ 3 do ≤ 35 µg/dl. Swoistość testu wyznaczono badając reakcje krzyżowe substancji, których struktura chemiczna lub łączne stosowanie mogą powodować potencjalne zakłócenia w teście. Jeżeli chodzi o czułość, test opracowano w taki sposób, aby czułość funkcjonalna była ≤ 1 µg/dl. Obliczono, że przy gornej granicy 95% przedziału ufności najniższa wartość oznaczenia w teście wykazująca CV na poziomie 20% wynosi 0,8 μg/dl dla probek surowicy oraz 1 μg/dl dla probek moczu.

Ponadto chcielibyśmy podkreślić, iż nasza w pełni zautomatyzowana metoda w zakresie oznaczania wolnego kortyzolu w moczu nie poddawanego ekstrakcji, jest stosowana szeroko w laboratorich diagnostycznych na świecie, jak na przykład drugi co do wielkości, uniwersytecki szpital HCL w Lyon we Francji, który jest uznawany za światowego eksperta w dziedzinie endokrynologii , gdzie uzyskano doskonałe korelacje w porównaniu do technik uznanych za „złoty standard” takich jak HPLC (wyniki badań do wglądu na życzenie Zamawiającego).

Przeprowadzanie ekstrakcji moczu do wykonania oznaczenia kortyzolu jest wadą każdego testu, który wymaga tej wstępnej procedury, powodując wzrost kosztu badania, dodatkowe zaangażowanie personelu laboratorium oraz pochłaniając dodatkowy czas pracy. 

Chcielibyśmy także zaznaczyć, że wymóg oznaczania wolnego kortyzolu w moczu po wstępnej ekstrakcji jest jedynym parametrem, którego nie możemy spełnić i uniemożliwia nam to wzięcie udziału w procedurze przetargowej.

Mając na uwadze powyższe oraz bardzo wysokie standardy jakościowe, jakie oferujemy jako jedna z wiodących firm diagnostycznych na świecie, a także mając na względzie bardzo wysokie standardy leczenia w Klinice Endokrynologii Zamawiającego, prosimy o wyrażenie zgody na zaoferowanie metody oznaczania wolnego kortyzolu w moczu nie wymagającej jego wstępnej ekstrakcji.

Jeżeli Zamawiający nie wyrazi zgody, wnosimy o przeniesienie w/w wymogu do parametrów ocenianych, co umożliwi nam i innym Wykonawcom wzięcie udziału w postępowaniu przetargowym i przełoży się korzystnie dla Zamawiającego, a także pozostanie w zgodzie z zasadami uczciwej konkurencji.

Odpowiedź – Tak, Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie w/w metody oznaczania wolnego kortyzolu w moczu.
Zmiana terminu składania ofert

Jednocześnie, Zamawiający na podstawie art. 38 ust. 6 ustawy Pzp. przekłada termin składania ofert na dzień 11.07.2017 roku na godzinę 10:00. Otwarcie ofert nastąpi tego samego dnia o godzinie 10:15 w sali 107, pawilon H.
Pozostałe zapisy SIWZ bez zmian.
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