ОБГРУНТУВАННЯ 
На виконання Постанови Кабінету Міністрів України від 11 жовтня 2016 р. №710 «Про ефективне використання коштів» (у редакції постанови Кабінету Міністрів від 16 грудня 2020 р. № 1266) надається обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі, його очікуваної вартості. 
	Назва предмета закупівлі
	Надання послуг по проведенню програми зовнішньої оцінки якості клінічних лабораторнихдосліджень код ДК 021:2015 – 71620000-0 Аналітичні послуги

	Обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі
	Закупівля здійснюється для забезпечення потреб лікарні відповідно Службової записки про потребу Ініціатора закупівлі закупівлі в.о. завідувачки Українського Референс-центру з клінічної лабораторної діагностики та метрології Алли БУРГЕЛО  №38 від 09.01.2026р.

	Обґрунтування очікуваної ціни закупівлі
	Очікувана вартість визначається виходячи із наданої комерційної пропозиції при наявності авторизаційного листа.
Вартість закупівлі: 211 602,60 грн. (двісті одинадцять тисяч шістсот дві гривні 60 копійки), з ПДВ.


	
МЕДИКО-ТЕХНІЧНЕ ЗАВДАННЯ (ВИМОГИ)
на закупівлю по предмету:
Надання послуг по проведенню програми зовнішньої оцінки якості клінічних лабораторних  досліджень код ДК 021:2015 – 71620000-0 Аналітичні послуги

Загальні вимоги:

1. Послуга повинна надаватися провайдером для медичних лабораторій
2. Послуга повинна надаватися комплексно та забезпечуватися одним провайдером
3. При проведенні програми зовнішньої оцінки якості провайдер повинен гарантувати конфіденційність інформації.
4. Контрольний матеріал, який надається Замовнику для дослідження, має супроводжуватися інструкцією по використанню.
5. Оцінка якості результатів дослідження повинна бути представлена у вигляді звіту по кожному показнику/групі показників.
6. За результатами оцінки відповідності повинен надаватися документ, що підтверджує участь у програмі зовнішньої оцінки якості
7. Доставка контрольного матеріалу із дотриманням температурного режиму.
8. Надавач послуг має бути акредитованим відповідно до DIN EN ISO/IEC 17043

Перелік послуг
	№ з/п
	Найменування послуги
	Одиниця виміру
	Кількість

	1
	Загальна клінічна хімія
	послуга
	2

	2
	Лікувальні препарати
	послуга
	1

	3
	Білок в спинномозковій рідині
	послуга
	1

	4
	Прихована кров у калі, якісна
	послуга
	1

	5
	Клітини мокротиння
	послуга
	1

	6
	Мультиплекс шлунково-кишкових вірусів, виявлення НК
	послуга
	1

	7
	Фекальна еластаза
	послуга
	1

	8
	Кальпротектин фекальний
	послуга
	1

	9
	Інтерлейкін-6
	послуга
	1

	10
	Антиядерні антитіла
	послуга
	1

	11
	Антитіла до щитовидної залози
	послуга
	1

	12
	Borrelia burgdorferi, антитіла, європейського походження
	послуга
	1

	13
	Chlamydia pneumoniae, антитіла
	послуга
	1

	14
	Helicobacter pylori, антитіла
	послуга
	1

	15
	Mycoplasma pneumoniae, антитіла
	послуга
	1

	16
	Toxoplasma, антитіла
	послуга
	1

	17
	Вірус Варіцела-Зостер (VZV), антитіла
	послуга
	1

	18
	Скринінг антитіл та тест на сумісність
	послуга
	1




Спеціальні вимоги:

	№
з/п
	Найменування предмету 
закупівлі
	К-ть
	Спеціальні вимоги

	1
	Послуги з зовнішньої оцінки якості за програмою 
Загальна клінічна хімія               (2 раунди)
	2
	· кількість раундів на рік – 2
· контрольний матеріал – ліофілізована сироватка, 
· кількість зразків для раунду – не менше 1
· об’єм матеріалу у досліджуваному зразку – не менше 3-5 мл
· показники, що визначаються – АЛТ, альбумін, ЛФ, альфа-1-антитрипсин, альфа-1-глікопротеїн, амілаза, амілаза (підшлункова), АСТ, білірубін, кальцій, кальцій (іонізований, фактичний), кальцій (іонізований, pH 7,4) , хлорид, холестерин, ЛПВЩ, ЛПНЩ, кортизол, креатинфосфокіназа, креатинін, феритин, ГГТ, глюкоза, гаптоглобін, IgA, IgE, IgG, IgM, залізо, лактат, ЛДГ, літій, магній, орозо-мукоїд, осмоляльність, фосфор, калій, білок, селен, натрій, тиреотропін, тироксин, тироксин вільний, TIBC, трансферин, рецептор трансферину, тригліцериди, сечовина, сечова кислота

	2
	Послуги з зовнішньої оцінки якості за програмою 
Лікувальні препарати (1 раунд)
	1
	· кількість раундів на рік – 1
· контрольний матеріал – ліофілізована сироватка
· кількість зразків для раунду – не менше 2
· об’єм матеріалу у досліджуваному зразку – не менше 5 мл
· показники, що визначаються – Аміказин, амітриптилін, карбамазепін, без карбамазепіну, циклоспорин, дигоксин, дизопірамід, етосуксимід, флекаїнід, гентаміцин, лідокаїн, літій, метотрексат, НПЗП, нетилміцин, нортриптилін, парацетамол (ацетамінофен), фенобарбітал, фенітоїн, без фенітоїну, примідон, прокаїнамід, хінідин, саліцилат, теофілін, тобраміцин, трициклічні, вальпроєва кислота, без вальпроєвої кислоти, ванкоміцин.

	3
	Послуги з зовнішньої оцінки якості за програмою 
Білок в спинномозковій рідині (1 раунд)
	1
	· кількість раундів на рік – 1
· контрольний матеріал – зразок спинномозкової рідини і зразок сироватки людини
· кількість зразків для раунду – не менше 2
· об’єм матеріалу у досліджуваному зразку – не менше 1 мл
· показники, що визначаються – Спинномозкова рідина: альбумін, IgG, загальний білок, індекс IgG. Сироватка: Альбумін, IgG.

	4
	Послуги з зовнішньої оцінки якості за програмою 
Прихована кров у калі, якісна
(1 раунд)
	1
	· кількість раундів на рік – 1
· контрольний матеріал – препарати, що включають гемоглобін людини
· кількість зразків для раунду – не менше 2
· об’єм матеріалу у досліджуваному зразку – не менше 0,5 мл
· показники, що визначаються – Якісне виявлення Hb у калі людини


	5
	Послуги з зовнішньої оцінки якості за програмою 
Клітини мокротиння (1 раунд)
	1
	· кількість раундів на рік – 1
· контрольний матеріал – цифрові зображення зразків, забарвлених MGG та метиленовим еозином.
· кількість зразків для раунду – не менше 4
· показники, що визначаються – Еозинофіли, нейтрофіли


	6
	Послуги з зовнішньої оцінки якості за програмою 
Мультиплекс шлунково-кишкових вірусів, виявлення НК (1 раунд)
	1
	· кількість раундів на рік – 1
· контрольний матеріал – імітовані зразки
· кількість зразків для раунду – не менше 3
· об’єм матеріалу у досліджуваному зразку – не менше 1 мл
· показники, що визначаються – Пряме мультиплексне виявлення нуклеїнових кислот. Патогени включають в себе: Аденовірус, Астровірус, Норовірус, Ротавірус, Саповірус.

	7
	Послуги з зовнішньої оцінки якості за програмою 
Фекальна еластаза (1 раунд)
	1
	· кількість раундів на рік – 1
· контрольний матеріал – ліофілізовані зразки калу
· кількість зразків для раунду – не менше 2
· об’єм матеріалу у досліджуваному зразку – не менше 0,5 мл
· показники, що визначаються – Еластаза

	8
	Послуги з зовнішньої оцінки якості за програмою 
Кальпротектин фекальний              (1 раунд)
	1
	· кількість раундів на рік – 1
· контрольний матеріал – ліофілізовані зразки калу
· кількість зразків для раунду – не менше 2
· об’єм матеріалу у досліджуваному зразку – не менше 0,5 мл
· показники, що визначаються – Кальпротектин

	9
	Послуги з зовнішньої оцінки якості за програмою 
Інтерлейкін-6 (1 раунд)
	1
	· кількість раундів на рік – 1
· контрольний матеріал – ліофілізовані зразки
· кількість зразків для раунду – не менше 2
· показники, що визначаються – IL-6

	10
	Послуги з зовнішньої оцінки якості за програмою 
Антиядерні антитіла (1 раунд)
	1
	· кількість раундів на рік – 1
· контрольний матеріал – рідких зразки сироватки людини або плазми
· кількість зразків для раунду – не менше 3
· об’єм матеріалу у досліджуваному зразку – не менше 0,6 мл
· показники, що визначаються – ANA, ENAAb, RNPAb, SmAb, SSAAb, SSBAb, Scl70Ab, CENP-B, CENP-A, Jo1Ab, DNAnAb (dsDNA), HistAb.

	11
	Послуги з зовнішньої оцінки якості за програмою 
Антитіла до щитовидної залози (1 раунд)
	1
	· кількість раундів на рік – 1
· контрольний матеріал – рідких зразки сироватки людини або плазми
· кількість зразків для раунду – не менше 2
· об’єм матеріалу у досліджуваному зразку – не менше 0,4 мл
· показники, що визначаються – Антитіла до тиреоглобуліну та антитіла до тиреоїдної пероксидази.

	12
	Послуги з зовнішньої оцінки якості за програмою 
Borrelia burgdorferi, антитіла, європейського походження (1 раунд)
	1
	· кількість раундів на рік – 1
· контрольний матеріал – рідких зразки сироватки людини або плазми
· кількість зразків для раунду – не менше 2
· об’єм матеріалу у досліджуваному зразку – не менше 0,5 мл
· показники, що визначаються – IgG B. burgdorferi IgG, IgM та загальні антитіла, пост-аналітична клінічна інтерпретація

	13
	Послуги з зовнішньої оцінки якості за програмою 
Chlamydia pneumoniae, антитіла (1 раунд)
	1
	· кількість раундів на рік – 1
· контрольний матеріал – зразки сироватки людини або плазми
· кількість зразків для раунду – не менше 2
· об’єм матеріалу у досліджуваному зразку – не менше 0,4 мл
· показники, що визначаються – C. pneumoniae IgA, IgG, IgM антитіла, пост-аналітична клінічна інтерпретація.

	14
	Послуги з зовнішньої оцінки якості за програмою 
Helicobacter pylori, антитіла (1 раунд)
	1
	· кількість раундів на рік – 1
· контрольний матеріал – рідкі зразки сироватки людини або плазми
· кількість зразків для раунду – не менше 2
· об’єм матеріалу у досліджуваному зразку – не менше 0,4 мл
· показники, що визначаються – H. pylori IgA, IgG та загальні антитіла, кількісні та якісні тести, пост-аналітична клінічна інтерпретація.

	15
	Послуги з зовнішньої оцінки якості за програмою 
Mycoplasma pneumoniae, антитіла (1 раунд)
	1
	· кількість раундів на рік – 1
· контрольний матеріал – рідкі зразки сироватки людини або плазми
· кількість зразків для раунду – не менше 2
· об’єм матеріалу у досліджуваному зразку – не менше 0,4 мл
· показники, що визначаються – IgG, IgM та загальні антитіла до M.pneumoniae, пост-аналітична клінічна інтерпретація.

	16
	Послуги з зовнішньої оцінки якості за програмою 
Toxoplasma, антитіла (1 раунд)
	1
	· кількість раундів на рік – 1
· контрольний матеріал – рідкі зразки плазми людини
· кількість зразків для раунду – не менше 3
· об’єм матеріалу у досліджуваному зразку – не менше 0,7 мл
· показники, що визначаються – Токсоплазма IgA, IgG, IgM та загальні антитіла, авідність IgG, постаналітична клінічна інтерпретація

	17
	Послуги з зовнішньої оцінки якості за програмою 
Вірус Варіцела-Зостер (VZV), антитіла (1 раунд)
	1
	· кількість раундів на рік – 1
· контрольний матеріал – рідкі зразки плазми людини або сироватки
· кількість зразків для раунду – не менше 3
· об’єм матеріалу у досліджуваному зразку – не менше 0,5 мл
· показники, що визначаються – Varicella zoster IgG, IgM, загальні антитіла та постаналітична клінічна інтерпретація

	18
	Послуги з зовнішньої оцінки якості за програмою 
Скринінг антитіл та тест на сумісність (1 раунд)
	1
	· кількість раундів на рік – 1
· контрольний матеріал – зразки цільної крові та суспензії еритроцитів
· кількість зразків для раунду – не менше 6
· показники, що визначаються – Сила реакції та інтерпретація




Примітка: У разі, якщо у даних медико-технічних вимогах йде посилання на конкретну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип товару, то вважається, що технічні вимоги містять вираз (або еквівалент).
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