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ΠΡΟ: Δ.Α.Ν.Π. «ΜΔΣΑΞΑ» ΣΜΖΜΑ ΠΡΟΜΖΘΔΗΧΝ 

ΑΡΜΟΓΗΟ ΤΠΑΛΛΖΛΟ: θα Λεθαδίηε Υξ. E-mail: 

diavouleusi_metaxa@yahoo.com Θέκα: «Γεκφζηα 

δηαβνχιεπζε ηερληθψλ πξνδηαγξαθψλ γηα ηελ πξνκήζεηα 

Αληηδξαζηεξίσλ Δξγαζηεξίσλ Γηαθφξσλ (CPV 

33696500-0)». Λπθφβξπζε, 28/11/2019 Αξ. πξση. X 

11763 Γ/ΔΓ Αμηφηηκεο-νη Κπξίεο – νη, ηα πιαίζηα ηεο 

δηαβνχιεπζεο κε αξηζκφ πξσηνθφιινπ 23534-15/11/2019 

γηα ηελ πξνκήζεηα αληηδξαζηεξίσλ εξγαζηεξίσλ 

δηάθνξσλ έρνπκε λα θαηαζέζνπκε ηα εμήο: 1. ε φηη 

αθνξά ηελ νκάδα Α8 δεηείηαη έλαο αλνζνινγηθφο 

αλαιπηήο γηα ηελ εθηέιεζε εηδηθψλ εμεηάζεσλ κε ην 

κεγαιχηεξν κέξνο απφ απηέο λα αθνξνχλ ινηκψδε 

λνζήκαηα (εμεηάζεηο κε αξηζκνχο 5-14). ηνλ ίδην 

αλαιπηή δεηνχληαη θαη εμεηάζεηο πνπ δελ έρνπλ ζρέζε κε 

ηα ινηκψδε λνζήκαηα αιιά κε αλνζνινγηθνχο 

πξνζδηνξηζκνχο (εμεηάζεηο κε αξηζκνχο 1-4). ηελ νκάδα 

Α9 ππάξρνπλ εθ λένπ εηδηθέο εμεηάζεηο πνπ ζην 

κεγαιχηεξν κέξνο αθνξνχλ αλνζνινγηθνχο 

πξνζδηνξηζκνχο (εμεηάζεηο κε αξηζκνχο 1-11 θαη 15-22) 

ελψ ηαπηφρξνλα ππάξρνπλ εμεηάζεηο ινηκσδψλ 

λνζεκάησλ (εμεηάζεηο κε αξηζκνχο 12-14). Πξνηείλνπκε 

γηα ηελ θαιχηεξε επηζηεκνληθή ζπλάθεηα αιιά θαη ηελ 

νξζφηεξε νκαδνπνίεζε ησλ εμεηάζεσλ, νη δχν νκάδεο λα 

ηξνπνπνηεζνχλ κε βάζε ηελ επηζηεκνληθή θαη 

δηαγλσζηηθή ζπγγέλεηα ησλ δεηνπκέλσλ εμεηάζεσλ. 2. 

 

Αλαδήηεζε 

Γηαβνπιεχζεσ
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Δλψ ζηελ νκάδα Α8 δεηείηαη αλαιπηήο κε ζπγθεθξηκέλεο 

πξνδηαγξαθέο, ζηελ νκάδα Α9 δε ζπκβαίλεη ην ίδην 

αθήλνληαο αλνηρηφ ην ελδερφκελν δηαζπνξάο ησλ 

εμεηάζεσλ ζε δηάθνξνπο πξνκεζεπηέο ή /θαη αλαιπηέο. 

Έηζη φκσο θαζίζηαηαη εμαηξεηηθά δχζθνιε έσο αδχλαηε ε 

πξνζθνξά ζπλνδνχ εμνπιηζκνχ απφ νπνηαδήπνηε εηαηξεία 

γηα έλαλ αξηζκφ εμεηάζεσλ πνπ δελ ζα είλαη γλσζηφο θαη 

πνπ αθφκα θαη ζην ζχλνιφ ηνπ, είλαη πνιχ πεξηνξηζκέλνο. 

Πξνηείλνπκε ινηπφλ λα δεηεζεί έλαο αλαιπηήο σο 

ζπλνδφο εμνπιηζκφο κε ζπγθεθξηκέλεο πξνδηαγξαθέο γηα 

ηελ εθηέιεζε ηνπο, θαη φρη κεκνλσκέλα θξηηήξηα γηα ηελ 

δηάζπαξηε θαηαθχξσζε ησλ εμεηάζεσλ. πλνπηηθά 

ινηπφλ πξνηείλνπκε ηελ χπαξμε δχν εηδηθψλ αλαιπηψλ κε 

ζπγθεθξηκέλεο πξνδηαγξαθέο, ν έλαο γηα ηα ινηκψδε 

λνζήκαηα θαη ν άιινο γηα ηηο εηδηθέο αλνζνινγηθέο 

εμεηάζεηο. Πηζηεχνπκε κε ηηο πξνηάζεηο καο λα 

ζπκβάιινπκε ζηελ βειηηζηνπνίεζε ησλ πξνδηαγξαθψλ 

θαη ζηε δεκηνπξγία ηδαληθφηεξσλ ζπλζεθψλ γηα ηελ 

πνξεία ηνπ δηαγσληζκνχ. Με εθηίκεζε, ηδεξφπνπινο 

Γηψξγνο Υεκηθφο-Τπεχζπλνο Πσιήζεσλ  
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Θέκα: Πξνηάζεηο επί ηεο Αξ.Πξση. 23534/15/11/19 

αλαθνίλσζεο Γηαβνχιεπζεο αληηδξαζηεξίσλ θαη 

αλαιπηψλ. Αμηφηηκνη θχξηνη, Δπί ηεο αλσηέξσ 

αλαθνίλσζεο ηεο δηαβνχιεπζεο ε εηαηξεία καο ζαο 

ππνβάιεη ηηο πξνηάζεηο ηεο επί ησλ ηερληθψλ 

πξνδηαγξαθψλ ηνπ ηκήκαηνο Α2 «Αλαιπηήο Σξηρνεηδηθήο 

ειεθηξνθφξεζεο/αλνζνθαζήισζεο». 1ν ηελ 

πξνδηαγξαθή 9 δεηείηαη ε κέηξεζε ησλ πξσηετλψλ λα 

γίλεηαη ζην κήθνο θχκαηνο 196nm. Δπεηδή ην δεηνχκελν 

είλαη ε κέγηζηε αθξίβεηα ησλ ππφ εμέηαζε δεηγκάησλ 

ζεσξνχκε πσο ζπζηήκαηα πνπ επηβεβαηψλεηαη επίζεκα 

απφ ηνλ νίθν θαηαζθεπήο φηη δείρλνπλ ηελ κέγηζηε 

επαηζζεζία ζε παξαπιήζηα κήθε θχκαηνο ζα πξέπεη λα 

γίλνληαη δεθηά. Γηα απηφ πξνηείλνπκε ε πξνδηαγξαθή λα 

ζπκπιεξσζεί σο εμήο: «Αλαιπηέο πνπ απνδεηθλχεηαη 

επίζεκα φηη εθηεινχλ ηηο δεηνχκελεο αλαιχζεηο κε ηε 

κέγηζηε επαηζζεζία ζε παξαπιήζηα κήθε θχκαηνο 

γίλνληαη δεθηνί.» 2ν ηελ πξνδηαγξαθή 17 δεηείηαη νη 

αληηνξνί γηα ηελ εμέηαζε αλνζνθαζήισζεο λα δηαηίζεληαη 

ζηελ ζπζθεπαζία ηχπνπ «κνλνηέζη» ή κηαο ρξήζεο αλά 

δείγκα, ψζηε λα απνθεχγνληαη θίλδπλνη επηκφιπλζεο. Ζ 

ζπγθεθξηκέλε πξνδηαγξαθή είλαη ηερληθφ ραξαθηεξηζηηθφ 

κηαο θαη κνλαδηθήο ηερλνινγίαο, θαηά ζπλέπεηα 

πξνδηαγξάθεη κία θαη κφλν ζπκκεηνρή ζηνλ δηαγσληζκφ. 



Θεσξνχκε φηη φια ηα ζχγρξνλα ζπζηήκαηα έρνπλ 

εμαζθαιίζεη ιφγσ ηεο ηερλνινγίαο πνπ ρξεζηκνπνηνχλ 

ηελ απνθπγή ησλ επηκνιχλζεσλ κέζσ ζπζηεκάησλ 

πιπζίκαηνο ηεο βειφλαο δηαλνκήο θιπ. Δμάιινπ, κε ηελ 

ίδηα ινγηθή ζα έπξεπε επεηδή ζην ίδην ηκήκα δεηνχληαη 

θαη ειεθηξνθνξήζεηο ιεπθσκάησλ νξνχ, λα δεηνχληαη θαη 

εθεί κνλνηέζη. Αιιά αθφκε θαη ζην ίδην ην κνλνηεζη πνπ 

δεηείηαη ν αλαιπηήο ζα είλαη αλαγθαζκέλνο λα αλαξξνθά 

θαη λα δηαλέκεη απφ ηηο δηάθνξεο ζέζεηο-ππνδνρέο κε ηνπο 

αληηνξνχο πιελφκελνο ελδηάκεζα κε θάπνην πιπζηηθφ 

πγξφ. Δπηπιένλ, απνδεηθλχεηαη ζην ίδην ην ζψκα ηεο 

δηαθήξπμεο φηη δεηνχληαη αλαιπηέο ζην ίδην εξγαζηήξην 

φπνπ δελ ηίζεηαη ζέκα επηκφιπλζεο παξαδείγκαηνο ράξε ν 

αλαιπηήο λεθεινκεηξίαο, παξάγξαθνο Α4. Καηά 

ζπλέπεηα, πξνηείλνπκε ζηελ πξνδηαγξαθή 17 λα 

πξνζηεζεί ην εμήο: «πζηήκαηα πνπ εμαζθαιίδνπλ ηελ 

απνθπγή επηκφιπλζεο γίλνληαη δεθηά.» Θεσξνχκε φηη ε 

απνδνρή ησλ παξαπάλσ πξνηάζεσλ ζα ζπκβάιεη ζηελ 

αλάπηπμε αληαγσληζκνχ φπσο ζπλέβε θαη ζηνλ 

πξνεγνχκελν δηαγσληζκφ πξνο φθεινο ηνπ λνζνθνκείνπ. 

Με ηελ επθαηξία ηεο δηαβνχιεπζεο, θαη ιφγσ ηεο εμέιημεο 

ηεο ηερλνινγίαο ζα ζέιακε λα πξνηείλνπκε νξηζκέλεο 

επηπιένλ δπλαηφηεηεο πνπ ζα κπνξνχζαλ λα βνεζήζνπλ 

ηελ ξνπηίλα ηνπ εξγαζηεξίνπ. 1ν Ο αλαιπηήο λα δηαζέηεη 

σο δπλαηφηεηα ζηα δείγκαηα πνπ πξέπεη λα γίλεη 

αλνζνθαζήισζε ζε αγαξφδε ηελ πξνεηνηκαζία ησλ 

αξαηψζεσλ γηα ηελ ελαπφζεζε ζε απηήλ. 2ν Ο αλαιπηήο 

λα κπνξεί λα επαλαιάβεη ζαλ reflex test ηελ επαλάιεςε 

ηεο αλνζνθαζήισζεο ζε κφλνλ έλαλ αληηνξφ κε 

ηαπηφρξνλν φθεινο γξήγνξεο έθδνζεο απνηειεζκάησλ 

θαη πνιιαπιήο νηθνλνκίαο (1 αληί γηα 6 αληηνξνχο). 3ν Ο 

αλαιπηήο λα κπνξεί λα πξνγξακκαηηζηεί απφ ηνλ ρξήζηε 

γηα απηφκαηε έλαξμε, πξνεηνηκαζία θαη θιείζηκν, ζηελ 

ψξα πνπ επηζπκεί ν ρεηξηζηήο, άλεπ ηεο θπζηθήο 

παξνπζίαο ηνπ, θεξδίδνληαο έηζη πνιχηηκν ρξφλν. 4ν Ο 

αλαιπηήο λα κπνξεί λα έρεη αληηδξαζηήξηα φια ηα 

απαηηνχκελα αληηδξαζηήξηα on board, θαη ηε δπλαηφηεηα 

απηφκαηεο ελαιιαγήο κεηαμχ ησλ απαηηνχκελσλ buffers, 

ζε πεξίπησζε πνπ θάπνην ηειεηψζεη ελ κέζσ ηεο ξνπηίλαο. 

Διπίδνπκε λα ζπκβάιακε κε ηηο πξνηάζεηο καο επί ηεο 

δηαβνχιεπζεο θαη είκαζηε ζηε δηάζεζε ζαο λα ηα 

ζπδεηήζνπκε αλ επηζπκεί θαη ε επηηξνπή απφ θνληά. Με 

ηηκή, Γηα ηελ εηαηξεία Diachel A.E. Βαγγέιεο Γέηζηθαο, 

Υεκηθφο Ph.D. Κηλ.: 6977-600265 Email: 

v.detsikas@diachel.gr web site: www.diachel.gr  
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ΜΔΝΣΙΚΑΛ ΠΡΟΜΗΘΔΙΑ 

ΑΝΣΙΓΡΑΣΗΡΙΧΝ 

ΔΡΓΑΣΗΡΙΧΝ 

ΑΛΦΑΜΔΝΣΙΚΑΛ  

Πξνο Δ.Α.Ν.Π. <<ΜΔΣΑΞΑ>> Γξαθείν πξνκεζεηψλ 

Αζήλα, 29/11/2019 Θέκα : Πξνηάζεηο γηα ηε δεκφζηα 

δηαβνχιεπζε ηερληθψλ πξνδηαγξαθψλ γηα ηελ πξνκήζεηα 

Αληηδξαζηεξίσλ Δξγαζηεξίσλ Γηάθνξσλ ηα πιαίζηα ηεο 

πξφζθιεζεο γηα ηελ ππνβνιή πξνηάζεσλ γηα ηε δεκφζηα 

δηαβνχιεπζε ηερληθψλ πξνδηαγξαθψλ γηα ηελ πξνκήζεηα 

γηα ηελ πξνκήζεηα Αληηδξαζηεξίσλ Δξγαζηεξίσλ 

Γηάθνξσλ κε εκεξνκελία δηελέξγεηαο 02/12/2019 θαη 

αξηζκφ πξσηνθφιινπ 23534,ζα ζέιακε λα επηζεκάλνπκε 

ηε ζεκαζία δηεμαγσγήο εμσηεξηθνχ θαη εζσηεξηθνχ 

ειέγρνπ πνηφηεηαο , Δπεηδή έλα ζεκαληηθφ θνλδχιη 

πξφθεηηαη λα δηαηεζεί γηα ηε δηελέξγεηα δηαγσληζκνχ γηα 

πηζηεχνπκε πσο αθελφο γηα λα εμαζθαιηζηεί ε ζσζηή 

αμηνπνίεζή ηνπ θνλδπιίνπ απηνχ θαη ζπλεπψο ε ζσζηή 

δηαρείξηζή ηνπ θαη αθεηέξνπ ε βειηηζηνπνίεζε ηεο 

πνηφηεηαο ησλ εξγαζηεξηαθψλ απνηειεζκάησλ, είλαη 

απαξαίηεην ζηα είδε πνπ ζα δεηνχληαη 1νλ.Nα πξνζηεζεί 

μερσξηζηφο πίλαθαο εηδψλ πνπ ζα πεξηιακβάλεη ηνλ 

εμσηεξηθφ θαη εζσηεξηθφ έιεγρν πνηφηεηαο, απφ 

αλεμάξηεην πξνκεζεπηή θαη θαηαζθεπαζηή κε 

ζπγθεθξηκέλε πνζφηεηα θαη ζπγθεθξηκέλε πξνβιεπφκελε 

δαπάλε. 2νλ. πγθεθξηκέλεο πξνδηαγξαθέο θαη 

αλεμάξηεηε πξνβιεπφκελε δαπάλε , ε νπνία ζα αθαηξεζεί 

απφ ην ππάξρνλ εγθεθξηκέλν θνλδχιη γηα λα κελ 

επηβαξπλζεί κε επηπιένλ δαπάλε ην λνζνθνκείν , ψζηε ηα 

εξγαζηήξηα λα δηαζθαιίδνπλ ηελ αληηθεηκεληθφηεηα θαη 

ηελ αμηνπηζηία ησλ απνηειεζκάησλ ηνπο θαη λα ειέγρνπλ 

ηελ πνηφηεηα ησλ αληηδξαζηεξίσλ θαη ηε ζσζηή 

ιεηηνπξγία ησλ αλαιπηψλ πνπ πξνκεζεχνληαη αο 

επηζεκαίλνπκε φηη ζχκθσλα κε ηελ λέα Δγθχθιην ηνπ 

Τπνπξγείνπ Τγείαο ΔΠΤ αξ Πξση 919., ν πξνκεζεπηήο 

ζηελ Διιάδα θαη ν θαηαζθεπαζηήο ηνπ εμσηεξηθνχ θαη 

εζσηεξηθνχ πνηνηηθνχ ειέγρνπ ζα πξέπεη λα είλαη 

δηαθνξεηηθφο απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή θαη πξνκεζεπηή ησλ 

αληίζηνηρσλ αληηδξαζηεξίσλ θαη ησλ αλαιπηψλ ψζηε λα 

εμαζθαιίδεηαη ε αληηθεηκεληθφηεηα ηνπ ειέγρνπ πνηφηεηαο 

. πγθεθξηκέλα πξνηείλνπκε : ΣΜΖΜΑ ΑΗΜΟΓΟΗΑ 

ΠΗΝΑΚΑ ΔΗΓΧΝ ΓΗΑ ΣΟΝ ΔΧΣΔΡΗΚΟ ΔΛΔΓΥΟ 

ΠΟΗΟΣΖΣΑ 1.Αλεμάξηεην αληηθεηκεληθφ Control γηα 

ηνλ εζσηεξηθφ έιεγρν πνηφηεηαο, αλνζναηκαηνινγηθψλ 

εμεηάζεσλ , γηα ηελ ηππνπνίεζε νκάδσλ αίκαηνο ΑΒΟ, 

Rh , θαηλνηχπσλ ηνπ ζπζηήκαηνο Rh, αλάζηξνθε νκάδα, 

έκκεζε Coombs θαη αξλεηηθφ θνληξφι άκεζεο coombs 

θαηάιιειν γηα φιεο ηα απηφκαηεο θαη φιεο ηηο manual 

κεζφδνπο slide ,tubes, ειάρηζην φγθν 6 ml 2.Αλεμάξηεην 

εμσηεξηθφ run control πνπ λα πεξηέρεη ππνρξεσηηθά φια 



ηα αληηζψκαηα / αληηγφλν , γηα ηνλ θαζεκεξηλφ έιεγρν 

πνηφηεηαο ζηηο νξνινγηθέο εμεηάζεηο HIV1, HIV2, 

HTLV1, HTLV2, HCV, CORE, HBsAg, Syphilis, ζε 

κηθξή ζπζθεπαζία, 0,5-1,5 ml, γηα απνθπγή 

επηκνιχλζεσλ θαη κεγαιχηεξε ζηαζεξφηεηα. ΓΗΑ ΣΟΝ 

EΞΧΣΔΡΗΚΟ ΔΛΔΓΥΟ ΠΟΗΟΣΖΣΑ 1 Πξφγξακκα 

εμσηεξηθήο αμηνιφγεζεο πνηφηεηαο γηα ηηο εμεηάζεηο: 

Σππνπνίεζε νκάδσλ αίκαηνο ζχζηεκα ΑΒΟ θαη RhD 

grouping, αλάζηξνθεο νκάδαο., πξναλαιπηηθήο , 

αλαιπηηθήο θαη κεηά αλαιπηηθήο θάζεο, λα δηελεξγείηαη 

ηέζζεξηο θνξέο εηεζίσο κε ηνπιάρηζηνλ δχν δείγκαηα 

αζζελψλ αλά θχθιν 2 Πξφγξακκα εμσηεξηθήο 

αμηνιφγεζεο πνηφηεηαο γηα ηηο εμεηάζεηο: antibody 

screening ( έκκεζε Coombs) θαη ζπκβαηφηεηα, λα 

πεξηιακβάλεη επίζεο ηελ θιηληθή αμηνιφγεζε, ηελ 

πξναλαιπηηθή , αλαιπηηθή θαη κεηά αλαιπηηθή θάζε, , λα 

δηελεξγείηαη ηέζζεξηο θνξέο εηεζίσο κε ηνπιάρηζηνλ δχν 

δείγκαηα αζζελψλ θαη ηέζζεξα δνηψλ αλά θχθιν 3 

Πξφγξακκα εμσηεξηθήο . αμηνιφγεζεο πνηφηεηαο γηα ηηο 

εμεηάζεηο: ηεζη αληηζθαηξίλεο άκεζν, λα πεξηιακβάλεη 

επίζεο ηελ θιηληθή αμηνιφγεζε, ηελ πξναλαιπηηθή , 

αλαιπηηθή θαη κεηά αλαιπηηθή θάζε, λα δηελεξγείηαη 

ηέζζεξηο θνξέο εηεζίσο κε ηνπιάρηζηνλ δχν δείγκαηα 

αζζελψλ αλά θχθιν 4 χζηεκα ΑΒΟ θαη Rh κε ςεθηαθέο 

εηθφλεο γηα έιεγρν θαη επηβεβαίσζε ηεο δηαγλσζηηθήο 

ηθαλφηεηαο ζηελ ηππνπνίεζε νκάδσλ αίκαηνο ζχζηεκα 

ΑΒΟ θαη RhD grouping, αλάζηξνθεο νκάδαο., 

πξναλαιπηηθήο ,αλαιπηηθήο θαη κεηά αλαιπηηθήο θάζεο 

λα δηελεξγείηαη κία θνξά εηεζίσο κε ηνπιάρηζηνλ είθνζη 

πεξηζηαηηθψλ απφ δείγκαηα αζζελψλ αλά θχθιν, 5. 

Πξφγξακκα εμσηεξηθήο αμηνιφγεζεο πνηφηεηαο, ηξησλ 

επηπέδσλ γηα ηηο εμεηάζεηο ησλ Ζπαηηηίδσλ Β θαη C: 

HBsAg , HBcAb, HBcAbM, HBeAb, HBeAg, HBsAb, ( 

λα ζπκπεξηιακβάλεη φινπο ηνπο δείθηεο ηεο επαηίηηδαο Β, 

ζην ίδην πξφγξακκα) HCVAb, HCVAbCt, λα 

πεξηιακβάλεη επίζεο ηελ θιηληθή αμηνιφγεζε, ηελ 

πξναλαιπηηθή , αλαιπηηθή θαη κεηά αλαιπηηθή θάζε λα 

δηελεξγείηαη 4 θνξέο εηεζίσο κε ηνπιάρηζηνλ ηξία 

απζεληηθά δείγκαηα αλά θχθιν απφ κνλαδηαίν δφηε 6. 

Πξφγξακκα εμσηεξηθήο .αμηνιφγεζεο πνηφηεηαο, ηξησλ 

επηπέδσλ γηα ηηο εμεηάζεηο: αληηζψκαηα HIVΑb, 

HIVAg/Ab, HIV AbCt, primary , HIV AbCt :primary,( 

επηβεβαησηηθέο δνθηκαζίεο ζην ίδην πξφγξακκα), λα 

πεξηιακβάλεη επίζεο ηελ θιηληθή αμηνιφγεζε, ηελ 

πξναλαιπηηθή , αλαιπηηθή θαη κεηά αλαιπηηθή θάζε λα 

δηελεξγείηαη 4 θνξέο εηεζίσο κε ηνπιάρηζηνλ ηξία 

απζεληηθά δείγκαηα αλά θχθιν 7. Πξφγξακκα εμσηεξηθήο 

.αμηνιφγεζεο γηα ηηο εμεηάζεηο: θαξδηνιηπίλεο, εηδηθά 

αληηζψκαηα έλαληη ηνπ ηξεπνλήκαηνο, κε ηηο αληίζηνηρεο 



εμεηάζεηο φπσο RPR. VDRL, TPHA, FTA, επηβεβαησηηθέο 

δνθηκαζίεο ηεο ζχθηιεο ,λα πεξηιακβάλεη επίζεο ηελ 

θιηληθή αμηνιφγεζε, ηελ πξναλαιπηηθή , αλαιπηηθή θαη 

κεηά αλαιπηηθή θάζε λα δηελεξγείηαη 4 θνξέο εηεζίσο κε 

δπλαηφηεηα ειέγρνπ ησλ ηξεπνλεκηθψλ θαη κε 

ηξεπνλεκηθψλ ζε θάζε θχθιν. 8. Πξφγξακκα εμσηεξηθήο 

.αμηνιφγεζεο πνηφηεηαο, ηξηψλ επηπέδσλ γηα ηηο εμεηάζεηο 

: αληηζψκαηα HTLV 1 θαη HTLV2, επηβεβαησηηθά ηεζη , 

λα πεξηιακβάλεη επίζεο ηελ θιηληθή αμηνιφγεζε, ηα ηελ 

πξναλαιπηηθή , αλαιπηηθή θαη κεηά αλαιπηηθή θάζε, λα 

δηελεξγείηαη ζε ηέζζεξηο θχθινπο εηεζίσο, κε 

ηνπιάρηζηνλ ηξηα απζεληηθά δείγκαηα αλά θχθιν απφ 

κνλαδηαίν δφηε ΣΔΥΝΗΚΔ ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ 

ΔΧΣΔΡΗΚΟ ΔΛΔΓΥΟ ΠΟΗΟΣΖΣΑ 1. Αλεμάξηεην 

εμσηεξηθφ run control πνπ λα πεξηέρεη αληηζψκαηα / 

αληηγφλα , γηα ηνλ θαζεκεξηλφ έιεγρν πνηφηεηαο ζηηο 

νξνινγηθέο εμεηάζεηο HIV1, HIV2, HTLV1, HTLV2, 

HCV, CORE, HBsAg, Syphilis. α. Σν εμσηεξηθφ control 

ζα πξέπεη λα είλαη έλαο αλεμάξηεηνο νξφο, ν νπνίνο λα 

πεξηέρεη ρακειφ ηίηιν αληηζσκάησλ/αληηγφλνπ, ψζηε λα 

κπνξεί λα ειέγρεη ζπγρξφλσο φιεο ηηο εμεηάζεηο ξνπηίλαο: 

Να πεξηέρεη αληηζψκαηα γηα HIV 1 θαη ΖIV 2, HTLV I 

θαη HTLV II, HCV, CORE, Syphilis θαη αληηγφλα γηα ην 

HBsAg, φξνο απαξάβαηνο ,ψζηε ν πνηνηηθφο έιεγρνο λα 

γίλεηαη γηα φιεο ηηο εμεηάζεηο κε ην ίδην θνληξφι, 

ζχκθσλα κε ηνπο θαλφλεο ηνπ westgard.. β). Σν control λα 

είλαη έηνηκν γηα ρξήζε, ζε πγξή κνξθή κε ρξφλν δσήο 

ηνπιάρηζηνλ 2 ρξφληα απφ ηελ εκεξνκελία παξαγσγήο, λα 

κε ρξεηάδεηαη αλαζχζηαζε γηα κεγαιχηεξε 

ζηαζεξφηεηα,.(λα έρεη ζηαζεξφηεηα ηνπιάρηζηνλ 2 κήλεο 

κεηά ην άλνηγκα ηνπ θηαιηδίνπ) θαη λα είλαη ππνρξεσηηθά 

ζε κηθξή πνζφηεηα αλά θηαιίδην 1-1,5 ml, γηα λα κελ 

ρξεζηκνπνηείηαη πνιιέο θνξέο ην ίδην θηαιίδην, ψζηε λα 

κεηψλεηαη ε πηζαλφηεηα επηκφιπλζεο πνπ ππάξρεη κεηά 

απφ πνιιέο ρξήζεηο θαη λα εμαζθαιίδεηαη ε ζηαζεξφηεηα, 

κεηά ην άλνηγκα ησλ θηαιηδίσλ, ζχκθσλα κε ηνπο θαλφλεο 

ηνπ westgard.. γ) Να ππάξρεη εηδηθή ζεηξά γηα λα ειέγρεη 

ηηο εμεηάζεηο σο πξνο ην HIV p24 γηα ηα αληηδξαζηήξηα 

πνπ αληρλεχνπλ ηαπηφρξνλα ην HIV-1 p24 αληηγφλν θαη ηα 

αληηζψκαηα γηα HIV-1 θαη HIV-2. Δπίζεο ην control λα 

έρεη ζήκαλζε CE. δ) Να θπθινθνξεί ππνρξεσηηθά ζε 

δηαθνξεηηθέο ζεηξέο (ζπγθεληξψζεηο), ψζηε ην εξγαζηήξην 

λα κπνξεί λα επηιέγεη θάζε θνξά ηε ζσζηή ζεηξά αλάινγα 

κε ηα αληηδξαζηήξηα, ηε κέζνδν θαη ηνλ αλαιπηή πνπ 

ρξεζηκνπνηεί. Απηφ λα απνδεηθλχεηαη απφ ην έληππν 

νδεγηψλ ρξήζεσο πνπ ζπλνδεχεη θάζε θνξά ην πξντφλ. 

Δπίζεο λα ππάξρεη εηδηθή ζεηξά γηα ζχθηιε. ε) Να δίλεηαη 

δσξεάλ ζέξβηο ζην εξγαζηήξην κε ηελ αγνξά ηνπ θηη, ε 

ζχγθξηζε νκνγελψλ εξγαζηεξίσλ παγθνζκίσο ( peer to 



peer), θαζφιηλ ηελ δηάξθεηα ρξήζεο ηνπ θηη, on line, ψζηε 

ην εξγαζηήξην αλά πάζα ζηηγκή λα κπνξεί λα ειέγρεη ηελ 

απφδνζή ηνπ.. δ) Σν control λα ζπλδπάδεηαη κε panel 

επαηζζεζίαο θαη πάλει απνδνρήο παξηίδσλ (φρη 

νξνκεηαηξνπήο) ηεο ίδηαο εηαηξείαο γηα ηνλ έιεγρν θαηά 

ηελ παξαιαβή ησλ λέσλ παξηίδσλ αληηδξαζηεξίσλ. 2. 

Αλεμάξηεην αληηθεηκεληθφ Control γηα ηνλ εζσηεξηθφ 

έιεγρν πνηφηεηαο, αλνζναηκαηνινγηθψλ εμεηάζεσλ , γηα 

ηελ ηππνπνίεζε νκάδσλ αίκαηνο ΑΒΟ, Rh , θαηλνηχπσλ 

ηνπ ζπζηήκαηνο Rh, αλάζηξνθε νκάδα, έκκεζε Coombs 

θαη αξλεηηθφ θνληξφι άκεζεο coombs θαηάιειν γη φιεο 

ηα απηφκαηεο θαη φιεο ηηο manual κεζφδνπο slide ,tubes, 

ειάρηζην φγθν 6 ml Σν control λα είλαη αλεμάξηεην απφ 

ηνλ θαηαζθεπαζηή αληηδξαζηεξίσλ /αλαιπηψλ, λα είλαη 

ζπκβαηφ κε απηφκαηνπο αλαιπηέο, κεζφδσλ γέιεο, 

ζηειψλ, ζηεξεάο θάζεο αιιά θαη γηα slide test ( 

ρεηξνθίλεηεο κέζνδνη). To θνληξφι λα απνηειείηαη απφ 

ηέζζεξα δηαθνξεηηθά θηαιίδηα νιηθνχ αίκαηνο κε 

ειάρηζην φγθν 6 ml, γηα λα θαιχπηεη ηηο κεληαίεο αλάγθεο 

ηνπ ηκήκαηνο θαη λα επαξθεί γηα ηνλ έιεγρν πνιιψλ 

κεζφδσλ θαη αλαιπηψλ, γηα ηνλ έιεγρν ησλ ζπζηεκάησλ 

ΑΒΟ, Rh , θαηλνηχπνπ ηνπ Rh θαη Kell. Σν θάζε θηαιίδην 

λα ειέγρεη δηαθνξεηηθή νκάδα θαη ζπλδπαζκφ ξέδνπο.( Ο, 

Α, Β, θαη ΑΒ, θαζψο ξέδνπο ζεηηθφ θαη αξλεηηθφ), ψζηε 

λα ειέγρνληαη φιεο νη νκάδεο, θαηλφηππνη θαζψο επίζεο 

λα ειέγρνληαη ηα αληηζψκαηα ζε ρακεινχο ηίηινπο 

ΔΞΧΣΔΡΗΚΟ ΔΛΔΓΥΟ ΠΟΗΟΣΖΣΑ 1 ) Πξφγξακκα 

εμσηεξηθήο αμηνιφγεζεο πνηφηεηαο γηα ηηο εμεηάζεηο: 

Σππνπνίεζε νκάδσλ αίκαηνο ζχζηεκα ΑΒΟ θαη RhD 

grouping, αλάζηξνθεο νκάδαο., πξναλαιπηηθήο , 

αλαιπηηθήο θαη κεηά αλαιπηηθήο θάζεο, λα δηελεξγείηαη 

ηέζζεξηο θνξέο εηεζίσο κε ηνπιάρηζηνλ δχν δείγκαηα 

αζζελψλ αλά θχθιν Σν εηήζην πξφγξακκα λα απνηειείηαη 

απφ 4 θχθινπο ( Με δπλαηφηεηα ηνπ εξγαζηεξίνπ λα 

επηιέμεη ηνλ αξηζκφ θχθισλ. ε θάζε θχθιν λα 

αλαιχνληαη ηνπιάρηζηνλ δχν δείγκαηα, ψζηε ζε 

πεξίπησζε ζθάικαηνο, ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα έρεη 

κία έλδεημε αλ ην ζθάικα είλαη ηπραίν ή ζπζηεκαηηθφ , 

ψζηε λα πξνβεί ζηηο απαξαίηεηεο δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο. 2 

) Πξφγξακκα εμσηεξηθήο αμηνιφγεζεο πνηφηεηαο γηα ηηο 

εμεηάζεηο: antibody screening ( έκκεζε Coombs) θαη 

ζπκβαηφηεηα, λα πεξηιακβάλεη επίζεο ηελ θιηληθή 

αμηνιφγεζε, ηελ πξναλαιπηηθή , αλαιπηηθή θαη κεηά 

αλαιπηηθή θάζε, , λα δηελεξγείηαη ηέζζεξηο θνξέο εηεζίσο 

κε ηνπιάρηζηνλ δχν δείγκαηα αζζελψλ θαη ηέζζεξα δνηψλ 

αλά θχθιν To εηήζην πξφγξακκα λα απνηειείηαη απφ 4 

θχθινπο (κε δπλαηφηεηα ηνπ εξγαζηεξίνπ λα επηιέμεη ηνλ 

αξηζκφ θχθισλ). ε θάζε θχθιν λα αλαιχνληαη 

ηνπιάρηζηνλ δχν δείγκαηα αζζελψλ γηα έιεγρν έκκεζεο 



Coombs θαη δηαζηαχξσζεο (ηα νπνία ζα είλαη ηα 

ππεξθείκελα πιάζκαηα, απφ ηα δείγκαηα ηνπ νιηθνχ 

αίκαηνο γηα ΑΒΟ, Rh, ψζηε λα γίλεηαη ηαπηφρξνλα 

έιεγρνο ΑΒΟ, ειεθηξνληθήο θαη νξνινγηθήο 

αζπκβαηφηεηαο) θαη κε ηνπιάρηζηνλ ηέζζεξα δείγκαηα 

δνηψλ (αζθψλ), ψζηε αθ ελφο λα ππάξρεη ε πηζαλφηεηα 

αλεχξεζεο ζπκβαηνχ δφηε θαη αθ εηέξνπ ζε πεξίπησζε 

ζθάικαηνο, ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα έρεη κία έλδεημε 

αλ ην ζθάικα είλαη ηπραίν ή ζπζηεκαηηθφ , ψζηε λα 

πξνβεί ζηηο απαξαίηεηεο δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο 3 

)Πξφγξακκα εμσηεξηθήο . αμηνιφγεζεο πνηφηεηαο γηα ηηο 

εμεηάζεηο: ηεζη αληηζθαηξίλεο άκεζν, λα πεξηιακβάλεη 

επίζεο ηελ θιηληθή αμηνιφγεζε, ηελ πξναλαιπηηθή , 

αλαιπηηθή θαη κεηά αλαιπηηθή θάζε, λα δηελεξγείηαη 

ηέζζεξηο θνξέο εηεζίσο κε ηνπιάρηζηνλ δχν δείγκαηα 

αζζελψλ αλά θχθιν Σν εηήζην πξφγξακκα λα απνηειείηαη 

απφ 4 θχθινπο, .κε δπλαηφηεηα ηνπ εξγαζηεξίνπ λα 

επηιέμεη ηνλ αξηζκφ θχθισλ. ε θάζε θχθιν λα 

αλαιχνληαη ηνπιάρηζηνλ δχν δείγκαηα, ψζηε ζε 

πεξίπησζε ζθάικαηνο, ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα έρεη 

κία έλδεημε αλ ην ζθάικα είλαη ηπραίν ή ζπζηεκαηηθφ , 

ψζηε λα πξνβεί ζηηο απαξαίηεηεο δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο 

4)χζηεκα ΑΒΟ θαη Rh κε ςεθηαθέο εηθφλεο γηα έιεγρν 

θαη επηβεβαίσζε ηεο δηαγλσζηηθήο ηθαλφηεηαο ζηελ 

ηππνπνίεζε νκάδσλ αίκαηνο ζχζηεκα ΑΒΟ θαη RhD 

grouping, αλάζηξνθεο νκάδαο., πξναλαιπηηθήο 

,αλαιπηηθήο θαη κεηά αλαιπηηθήο θάζεο λα δηελεξγείηαη 

κία θνξά εηεζίσο κε ηνπιάρηζηνλ είθνζη πεξηζηαηηθψλ 

απφ δείγκαηα αζζελψλ αλά θχθιν Σν πξφγξακκα 

εμσηεξηθήο αμηνιφγεζεο πνηφηεηαο γηα ηελ εξκελεία ζηηο 

εμεηάζεηο πνπ δηελεξγνχληαη κε γέιε , κε ςεθηαθέο 

εηθφλεο, γηα Σππνπνίεζε νκάδσλ αίκαηνο ζχζηεκα ΑΒΟ 

θαη RhD grouping, αλάζηξνθεο., πξναλαιπηηθήο, 

αλαιπηηθήο θαη κεηά αλαιπηηθήο θάζεο, λα δηελεξγείηαη 

κηα θνξά ηνλ ρξφλν . Σα πξφγξακκα λα δηελεξγείηαη κε απ 

επζείαο ζχλδεζε ( κέζσ δηαδηθηχνπ) ψζηε φια ηα 

εξγαζηήξηα λα ιακβάλνπλ παλνκνηφηππεο εηθφλεο γηα ηελ 

αληηθεηκεληθή αμηνιφγεζε ηνπο. 5 ) Πξφγξακκα 

εμσηεξηθήο αμηνιφγεζεο γηα ηηο εμεηάζεηο ησλ επαηηηίδσλ 

Β θαη C: HBsAg , HBcAb, HBcAbM, HBeAb, HBeAg, 

HBsAb, ( λα πεξηέρεη φινπο ηνπο δείθηεο κε ην ίδην 

θφζηνο, ζην ίδην πξφγξακκα, λα κελ ρξεηάδεηαη ε 

επηπιένλ αγνξά μερσξηζηνχ πξνγξάκκαηνο ) HCVAb, 

HCVAbCt,λα θάλεη επίζεο θιηληθή αμηνιφγεζε θαη ζηελ 

αμηνιφγεζε λα πεξηιακβάλεηαη ε πξναλαιπηηθή , 

αλαιπηηθή θαη κεηά αλαιπηηθή θάζε. Σα δείγκαηα λα 

έρνπλ πξνέιεπζε απφ έλα κνλαδηαίν δφηε ψζηε λα δίλεη 

δπλαηφηεηα γηα ηελ θιηληθή αμηνιφγεζε.To εηήζην θνηλφ 

πξφγξακκα λα απνηειείηαη απφ ηέζζεξηο θχθινπο, κε 



δπλαηφηεηα ηνπ εξγαζηεξίνπ λα επηιέμεη ηνλ αξηζκφ 

θχθισλ θαη λα ην ρξεζηκνπνηήζεη ζε φινπο ηνπο 

αλαιπηέο. . ε θάζε θχθιν λα αλαιχνληαη ηνπιάρηζηνλ 

ηξία δείγκαηα, ψζηε αθ ελφο λα ειέγρνληαη ηξία 

δηαθνξεηηθά επίπεδα δξαζηηθφηεηαο ησλ εμεηάζεσλ θαη 

αθ εηέξνπ ζε πεξίπησζε ζθάικαηνο, ην εξγαζηήξην λα 

κπνξεί λα έρεη κία έλδεημε αλ ην ζθάικα είλαη ηπραίν ή 

ζπζηεκαηηθφ , ψζηε λα πξνβεί άκεζα, ζηηο απαξαίηεηεο 

δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο 6).. Πξφγξακκα εμσηεξηθήο 

.αμηνιφγεζεο γηα ηηο εμεηάζεηο: αληηζψκαηα HIVΑb, 

HIVAg/Ab, HIV AbCt, primary , HIV AbCt, primary, 

επηβεβαησηηθέο δνθηκαζίεο θαη θιηληθή αμηνιφγεζε, ζηελ 

αμηνιφγεζε λα πεξηιακβάλεηαη ε πξναλαιπηηθή, 

αλαιπηηθή θαη κεηά αλαιπηηθή θάζε Σo εηήζην θνηλφ 

πξφγξακκα λα απνηειείηαη απφ ηέζζεξηο θχθινπο, κε 

δπλαηφηεηα ηνπ εξγαζηεξίνπ λα επηιέμεη ηνλ αξηζκφ 

θχθισλ θαη λα ην ρξεζηκνπνηήζεη ζε φινπο ηνπο 

αλαιπηέο. . ε θάζε θχθιν λα αλαιχνληαη ηνπιάρηζηνλ 

ηξία δείγκαηα αλά θχθιν, ψζηε αθ ελφο λα ειέγρνληαη 

ηξία δηαθνξεηηθά επίπεδα δξαζηηθφηεηαο ησλ εμεηάζεσλ 

θαη αθ εηέξνπ ζε πεξίπησζε ζθάικαηνο, ην εξγαζηήξην 

λα κπνξεί λα έρεη κία έλδεημε αλ ην ζθάικα είλαη ηπραίν ή 

ζπζηεκαηηθφ , ψζηε λα πξνβεί άκεζα, ζηηο απαξαίηεηεο 

δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο 7 ) Πξφγξακκα εμσηεξηθήο 

.αμηνιφγεζεο γηα ηηο εμεηάζεηο: θαξδηνιηπίλεο, εηδηθά 

αληηζψκαηα έλαληη ηνπ ηξεπνλήκαηνο ή αληίζηνηρεο 

εμεηάζεηο φπσο RPR. VDRL, TPHA, ζχθηιεο , 

επηβεβαησηηθέο δνθηκάζεηο θαη θιηληθή αμηνιφγεζε, ζηελ 

αμηνιφγεζε λα πεξηιακβάλεηαη ε πξναλαιπηηθή, 

αλαιπηηθή θαη κεηά αλαιπηηθή θάζε. Σν εηήζην 

πξφγξακκα λα απνηειείηαη απφ 4 θχθινπο. κε δπλαηφηεηα 

ηνπ εξγαζηεξίνπ λα επηιέμεη ηνλ αξηζκφ θχθισλ θαη λα ην 

ρξεζηκνπνηήζεη ζε φινπο ηνπο αλαιπηέο. . ε θάζε θχθιν 

λα αλαιχνληαη δχν δείγκαηα θαη φιεο νη αλαιχζεηο ζε 

δηαθνξεηηθέο εμεηάζεηο ηξεπνλεκηθψλ θαη κε 

ηξεπνλεκηθψλ.κε ην ίδην θφζηνο 8 )Πξφγξακκα 

εμσηεξηθήο .αμηνιφγεζεο γηα ηηο εμεηάζεηο γηα ηηο 

εμεηάζεηο: αληηζψκαηα HTLV 1 θαη HTLV2, 

επηβεβαησηηθά ηεζη θαη θιηληθή αμηνιφγεζε, ηεο πξν 

αλαιπηηθήο, αλαιπηηθή θαη κεηά αλαιπηηθήο θάζεο. To 

εηήζην θνηλφ πξφγξακκα λα απνηειείηαη απφ ηέζζεξηο 

θχθινπο, κε δπλαηφηεηα ηνπ εξγαζηεξίνπ λα επηιέμεη ηνλ 

αξηζκφ θχθισλ θαη λα ην ρξεζηκνπνηήζεη ζε φινπο ηνπο 

αλαιπηέο. . ε θάζε θχθιν λα αλαιχνληαη ηνπιάρηζηνλ 

ηξία δείγκαηα αλά θχθιν, ψζηε αθ ελφο λα ειέγρνληαη 

ηξία δηαθνξεηηθά επίπεδα δξαζηηθφηεηαο ησλ εμεηάζεσλ 

θαη αθ εηέξνπ ζε πεξίπησζε ζθάικαηνο, ην εξγαζηήξην 

λα κπνξεί λα έρεη κία έλδεημε αλ ην ζθάικα είλαη ηπραίν ή 

ζπζηεκαηηθφ , ψζηε λα πξνβεί άκεζα, ζηηο απαξαίηεηεο 



δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο. Σν δείγκα λα έρεη πξνέιεπζε απφ 

έλα δφηε ψζηε ην πξφγξακκα λα δίλεη δπλαηφηεηα γηα 

αμηνιφγεζε ηεο πνηφηεηαο ησλ κεζφδσλ, αληηδξαζηεξίσλ 

αιιά θαη ηελ θιηληθή αμηνιφγεζε. .. ΒΗΟΥΖΜΗΚΟ 

ΣΜΖΜΑ ΠΗΝΑΚΑ ΔΗΓΧΝ ΔΧΣΔΡΗΚΟ ΔΛΔΓΥΟ 

ΠΟΗΟΣΖΣΑ 1. Aλεμάξηεηα πνιπθνληξφι , 

Αλνζνινγηθψλ εμεηάζεσλ Immunoassay- ηξηψλ επηπέδσλ 

, κε ηηηινδνηεκέλνπο αλζξψπηλνπο νξνχο πνιιαπιψλ 

αλνζνινγηθψλ παξακέηξσλ, γηα νξκφλεο , θαξδηαθνχο θαη 

θαξθηληθνχο δείθηεο. Σα θνληξφι λα δηαηίζεληαη ζε 

ιπφθηιε θαη πγξή θάζε έηνηκα πξνο ρξήζε, κε ηηκέο 

αλαθνξάο γηα πεξηζζφηεξεο απφ 50 αλνζνινγηθέο 

εμεηάζεηο.( νξκφλεο, θαξδηαθνχο θαη θαξθηληθνχο δείθηεο). 

ΔΞΧΣΔΡΗΚΟ ΔΛΔΓΥΟ ΠΟΗΟΣΖΣΑ 1. Πξφγξακκα 

γηα ηελ εμσηεξηθή αμηνιφγεζε πνηφηεηαο θαξθηληθψλ 

δεηθηψλ, γηα ηηο παξακέηξνπο AFP, CA125, CA 153, CA 

199, CEA, ferritin, hCG (total, intact, beta-subunit), HE4, 

PSA, PSA free, PSA free/total index, TG, TG antibodies, 

beta-2-microglobulin, anti-Müllerian hormone and NSE. 

Σν πξφγξακκα λα δηελεξγείηαη ηνπιάρηζηνλ ηέζζεξηο 

θνξέο εηεζίσο (κε δηθαίσκα ηνπ εξγαζηεξίνπ λα επηιέμεη 

ηνλ αξηζκφ θχθισλ), πεξηιακβάλνληαο δχν έηνηκα πξνο 

ρξήζε αλζξψπηλα δείγκαηα ζε θάζε θχθιν, γηα λα 

απνθεχγνληαη ηα ζθάικαηα αλαζχζηαζεο θαη λα 

ειέγρνληαη ζπγρξφλσο θαη ηα δχν επίπεδα δξαζηηθφηεηαο, 

πςειά – ρακειά. 2. Πξφγξακκα εμσηεξηθήο αμηνιφγεζεο 

πνηφηεηαο γηα ηνλ πνζνηηθφ πξνζδηνξηζκφ βηνρεκηθψλ 

εμεηάζεσλ ζηα νχξα ησλ αθφινπζσλ παξακέηξσλ: 

Albumin, amylase, calcium, chloride, cortisol-free, 

creatinine, glucose, magnesium, osmolality, pH, 

phosphorus, potassium, protein, relative density, sodium, 

urea, uric acid. Σν πξφγξακκα λα δηελεξγείηαη 

ηνπιάρηζηνλ ηέζζεξηο θνξέο εηεζίσο (κε δηθαίσκα ηνπ 

εξγαζηεξίνπ λα επηιέμεη ηνλ αξηζκφ θχθισλ θαη λα 

ειέγρνληαη ηα πξν-αλαιπηηθά θαη κεηά-αλαιπηηθά θιηληθά 

πεξηζηαηηθά 3 Πξφγξακκα δχν επηπέδσλ γηα ηελ 

εμσηεξηθή αμηνιφγεζε ηεο πνηφηεηαο γηα εμεηάζεηο 

θιηληθήο ρεκείαο, λα δηελεξγείηαη έμη θνξέο εηεζίσο, ζε 

θάζε απνζηνιή λα αλαιχνληαη δχν πγξά-έηνηκα πξνο 

ρξήζε δηαθνξεηηθά δείγκαηα 2 επηπέδσλ ΑΠΑΡΑΒΑΣΟ 

ΟΡΟ, κε ηηκέο θνληά ζηα φξηα θιηληθνχ ελδηαθέξνληνο, 

γηα ηνλ ηαπηφρξνλν έιεγρν ηνπιάρηζηνλ ησλ αθφινπζσλ 

βηνρεκηθψλ παξακέηξσλ:Alanine aminotransferase, 

albumin, alfa-1-antitrypcine, alfa1glycoprotein, alkaline 

phosphatase, amylase , pancreas amylase, aspartate 

aminotransferase, bilirubin, ferritin, phosphate, glucose, 

glutamyltransferase, haptoglobin, IgA, IgE, IgG, IgM, 

potassium, calcium ionized, ionized calcium PH corrected 

7.4, chloride, cholesterol, HDL cholesterol, LDL 



cholesterol ,cortisol, creatine Kinase, creatinine, copper, 

lactate, lactate dehydrogenase, lipase, lithium, magnesium 

,sodium, osmolatity, protein, iron bimding capacity , iron, 

selenium, zinc, transferrin receptor, triglycerides, tri-iodio-

thyronine, thyrotropin, tyroxine ,free tyroxine, urea, uric 

acid. πκπεξηιακβάλνληαη ηηκέο αλαθνξάο γηα ηα πνην 

θνηλέο παξακέηξνπο: 4. Πξφγξακκα γηα ηελ εμσηεξηθή 

αμηνιφγεζε ηεο πνηφηεηαο ησλ εμεηάζεσλ γηα ηνπο 

θαξδηαθνχο δείθηεο θαη CRP πςειήο επαηζζεζίαο (CK 

MB mass, myoglobin,quantitative troponin I, quantitative 

troponin T, CRP low concentration). Σν πξφγξακκα λα 

δηελεξγείηαη ηνπιάρηζηνλ πέληε θνξέο εηεζίσο, θαηά ην 

νπνίν λα αλαιχνληαη δχν έηνηκα αλζξψπηλα δείγκαηα ζε 

θάζε θχθιν γηα λα απνθεχγνληαη ηα ζθάικαηα 

αλαζχζηαζεο θαη γηα λα ειέγρνληαη ζπγρξφλσο θαη ηα δχν 

επίπεδα δξαζηηθφηεηαο, πςειά-ρακειά. 5. Πξφγξακκα 

εμσηεξηθήο αμηνιφγεζεο πνηφηεηαο ησλ εμεηάζεσλ 

ειεθηξνθφξεζεο πξσηετλψλ θαη αλνζνθαζήισζεο. Σν 

πξφγξακκα λα δηελεξγείηαη ηνπιάρηζηνλ ηέζζεξηο θνξέο 

εηεζίσο (κε δηθαίσκα ηνπ εξγαζηεξίνπ λα επηιέμεη ηνλ 

αξηζκφ θχθισλ), κε αλάιπζε ζε δχν έηνηκα αλζξψπηλα 

δείγκαηα ζε θάζε θχθιν, γηα λα απνθεχγνληαη ηα 

ζθάικαηα αλαζχζηαζεο θαη γηα λα ειέγρνληαη ζπγρξφλσο 

θαη ηα δχν επίπεδα δξαζηηθφηεηαο, πςειά – ρακειά. 

Δπίζεο, ρσξίο επηπιένλ θφζηνο λα αλαιχεηαη ε πξν 

αλαιπηηθή, ε αλαιπηηθή θαη ε κεηά αλαιπηηθή θάζε, ηα 

νπνία είλαη πξν απαηηνχκελα γηα ηελ δηαπίζηεπζε ησλ 

εξγαζηεξίσλ ISΟ 15189. ( Nα απνδεηθλχεηαη απφ ην 

επίεκν έληππν ηνπ Γηνξγαλσηή) 6. Πξφγξακκα γηα ηελ 

εμσηεξηθή αμηνιφγεζε πνηφηεηαο γηα ηηο εμεηάζεηο ησλ 

πξσηετλψλ ζε αλνζνρεκηθνχο πξνζδηνξηζκνχο γηα (Alpha-

1-antitrypsin, alpha-2-macroglobulin, albumin, 

ceruloplasmin, complement C3, complement C4, 

haptoglobulin, hemopexin,IgA, IgG, IgLcKappa, 

IgLcLamda, IgLcKappa free, IgM, orosomucoid, pre-

albumin, RBP, transferring θαη transferring receptor).Σν 

πξφγξακκα λα δηελεξγείηαη ηνπιάρηζηνλ ηέζζεξηο θνξέο 

εηεζίσο, ελψ κε θάζε απνζηνιή λα αλαιχνληαη δχν έηνηκα 

πξνο ρξήζε αλζξψπηλα δείγκαηα δχν επηπέδσλ γηα λα 

ειέγρνληαη ζπγρξφλσο θαη ηα πςειά θαη ηα ρακειά 

επίπεδα δξαζηηθφηεηαο. Δπίζεο ρσξίο επηπιένλ θφζηνο λα 

αλαιχεηαη ε πξν αλαιπηηθή , ε αλαιπηηθή θαη ε κεηά 

αλαιπηηθή θάζε, ηα νπνία είλαη πξν απαηηνχκελα γηα ηελ 

δηαπίζηεπζε ησλ εξγαζηεξίσλ ISΟ 15189. 7Πξφγξακκα 

εμσηεξηθήο αμηνιφγεζεο πνηφηεηαο γηα ηελ εμέηαζε ηεο 

Procalcitonin. Σν πξφγξακκα λα εμεηδηθεχεηαη ζηελ 

πξνθαιζηηνλίλε γηα λα ζηνρεχεη κία παξάκεηξν αλα 

εμέηαζε, θαζψο θαη λα πεξηιακβάλεη ηελ πξν-αλαιπηηθή, 

αλαιπηηθή θαη κεηά-αλαιπηηθή θάζε, (σο πξναπαηηνχκελν 



ηνπ ISO 15189) ρσξίο επηπιένλ θφζηνο. Σν πξφγξακκα λα 

δηελεξγείηαη ηνπιάρηζηνλ δχν θνξέο εηεζίσο, (κε 

δηθαίσκα ηνπ εξγαζηεξίνπ λα επηιέμεη ηνλ αξηζκφ 

θχθισλ), λα πεξηιακβάλεη δχν δείγκαηα αλά θχθιν, ζε 

επαξθή φγθν ηνπιάρηζηνλ 0,5ml γηα εθαξκνγή απ’ φιεο 

ηηο κεζφδνπο ηνπ εξγαζηεξγηα λα ειέγρνληαη ζπγρξφλσο 

θαη ηα δχν επίπεδα δξαζηηθφηεηαο, πςειά-ρακειά, ψζηε 

ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα ειέγρεη ηηο εμεηάζεηο ηνπ ζε 

δηαθνξεηηθέο ζπγθεληξψζεηο θαη ζε πεξίπησζε 

ζθάικαηνο, ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα έρεη κία άκεζε 

έλδεημε αλ ην ζθάικα είλαη ηπραίν ή ζπζηεκαηηθφ , ψζηε 

λα πξνβεί άκεζα, ζηηο απαξαίηεηεο δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο. 

8 . Πξφγξακκα γηα ηελ εμσηεξηθή αμηνιφγεζε πνηφηεηαο 

γηα εμεηάζεηο ηεο CRP for analyzers. Σν πξφγξακκα λα 

δηελεξγείηαη ηνπιάρηζηνλ έμη θνξέο εηεζίσο, πξνθεηκέλνπ 

ην εξγαζηήξην λα έρεη δπλαηφηεηα γηα κεγάιν αμηφπηζην 

ζηαηηζηηθφ δείγκα, λα ππάξρεη φκσο ε δπλαηφηεηα 

επηινγήο απφ ην εξγαζηήξην ηνπ αξηζκνχ θχθισλ θαη 

κήλα ζπκκεηνρήο, απφ ην πξφγξακκα ηνπ δηνξγαλσηή, 

αλάινγα κε ηηο νηθνλνκηθέο δπλαηφηεηεο ηνπ εξγαζηεξίνπ 

.ε θάζε απνζηνιή λα αλαιχνληαη δχν έηνηκα ζε πγξή 

κνξθή δείγκαηα αλζξψπηλεο πξνέιεπζεο, πξνο απνθπγή 

ηνπ ζθάικαηνο αλαζχζηαζεο 9. Πξφγξακκα εμσηεξηθήο 

αμηνιφγεζεο πνηφηεηαο ησλ εμεηάζεσλ γηα βηηακίλεο 

(Vitamin A, vitamin E, 25(OH)D, 1,25(OH)2D) Σν 

πξφγξακκα λα δηελεξγείηαη ηνπιάρηζηνλ δχν θνξέο 

εηεζίσο (κε δηθαίσκα ηνπ εξγαζηεξίνπ λα επηιέμεη ηνλ 

αξηζκφ θχθισλ), κε αλάιπζε ζε δχν έηνηκα αλζξψπηλα 

δείγκαηα ζε θάζε θχθιν, γηα λα απνθεχγνληαη ηα 

ζθάικαηα αλαζχζηαζεο θαη γηα λα ειέγρνληαη ζπγρξφλσο 

θαη ηα δχν επίπεδα δξαζηηθφηεηαο, πςειά – ρακειά. 

ΣΔΥΝΗΚΔ ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ ΔΧΣΔΡΗΚΟ 

ΔΛΔΓΥΟ ΠΟΗΟΣΖΣΑ 1. Aλεμάξηεηα πνιπθνληξφι , 

Αλνζνινγηθψλ εμεηάζεσλ Immunoassay- ηξηψλ επηπέδσλ 

, κε ηηηινδνηεκέλνπο αλζξψπηλνπο νξνχο πνιιαπιψλ 

αλνζνινγηθψλ παξακέηξσλ, γηα νξκφλεο , θαξδηαθνχο θαη 

θαξθηληθνχο δείθηεο. Σα θνληξφι λα δηαηίζεληαη ζε 

ιπφθηιε θαη πγξή θάζε έηνηκα πξνο ρξήζε, κε ηηκέο 

αλαθνξάο γηα πεξηζζφηεξεο απφ 50 αλνζνινγηθέο 

εμεηάζεηο.( νξκφλεο, θαξδηαθνχο θαη θαξθηληθνχο δείθηεο 

α). Σα πνιπθνληξφι λα πξνέξρνληαη απφ αλζξψπηλν πιηθφ 

.θαη λα πεξηέρνπλ ηνπιάρηζηνλ 60 παξακέηξνπο, 

ζπκπεξηιακβάλνληαο νξκφλεο, θαξδηαθνχο θαη 

θαξθηληθνχο δείθηεο θαη λα θπθινθνξεί ζε ιπφθηιε θαη ζε 

πγξή κνξθή., θαηά πξνηίκεζε, γηα απνθπγή ζθαικάησλ 

αλαζχζηαζεο, κε κεγάιν ρξφλν δσήο, κεγάιε 

ζηαζεξφηεηα κεηά ηελ αλαζχζηαζε, ζε 3 δηαθνξεηηθά 

επίπεδα(1,2,3) επίζεο θπθινθνξεί ζε επίπεδν κε θιηληθά 

ζεκαληηθέο ρακειέο ζπγθεληξψζεηο β). Γηα κεγαιχηεξε 



επθνιία αιιά θαη νηθνλνκία ζην εξγαζηήξην. Να 

αλαγξάθνληαη ηηκέο ηξηψλ επηπέδσλ αλαθνξάο κε ηα 

δηάθνξα κεραλήκαηα ηεο αγνξάο. γ). Να θπθινθνξεί ζε 

δηαθνξεηηθά επίπεδα ηηκψλ θνληά ζηα φξηα θιηληθήο 

ζεκαζίαο. Δπεηδή απφ ην θνληξφι νη ηηκέο αλαθνξάο ζα 

εηζαρζνχλ ζηνλ αλαιπηή γηα ηε δεκηνπξγία γξαθεκάησλ 

Levey Jennings , ζα πξέπεη ην θνληξφι λα έρεη ηξία ρξφληα 

ζηαζεξφηεηα. Απηφ ζα βνεζήζεη ζεκαληηθά ην 

εξγαζηήξην , ζηελ απνηίκεζε ησλ απνηειεζκάησλ ηνπ θαη 

ζηελ αμηνιφγεζε ησλ ηηκψλ ηνπ αλαιπηή ζηηο δηάθνξνπο 

παξακέηξνπο δηαρξνληθά θαη κε δηαθνξεηηθέο παξηίδεο 

αληηδξαζηεξίσλ. δ). Να θέξνπλ ζήκαλζε CE θαη λα 

ζπλνδεχνληαη απφ έληππν νδεγηψλ ρξήζεσο ζηα Διιεληθά 

ε). Γηα ηελ αμηνπηζηία θαη αληηθεηκεληθφηεηα ηνπ 

πνηνηηθνχ ειέγρνπ, ν πξνκεζεπηήο θαη ν θαηαζθεπαζηήο 

ησλ πξφηππσλ νξψλ ζα πξέπεη λα παξάγεη απνθιεηζηηθά 

πξφηππνπο νξνχο ειέγρνπ θαη λα είλαη αλεμάξηεηνο απφ 

ηνλ πξνκεζεπηή θαη ηνλ θαηαζθεπαζηή ησλ κεραλεκάησλ 

θαη ησλ αληηδξαζηεξίσλ. ΟΓΖΓΗΑ ΔΠΤ 919 /16/02/2016 

ΔΞΧΣΔΡΗΚΟ ΔΛΔΓΥΟ ΠΟΗΟΣΖΣΑ ΓΔΝΗΚΔ 

ΑΠΑΗΣΖΔΗ Σα πξνγξάκκαηα λα δηελεξγνχληαη ζε 

ηαθηά ρξνληθά δηαζηήκαηα κε δπλαηφηεηα ηνπ 

εξγαζηεξίνπ λα επηιέμεη ηνλ αξηζκφ θχθισλ θαη λα ην 

ρξεζηκνπνηήζεη ζε φινπο ηνπο αλαιπηέο., ζε θάζε θχθιν 

λα απνζηέιινληαη ηνπιάρηζηνλ δχν δείγκαηα 

δηαθνξεηηθψλ επηπέδσλ, ψζηε ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα 

ειέγρεη ηηο εμεηάζεηο ηνπ ζε δηαθνξεηηθέο ζπγθεληξψζεηο 

θαη ζε πεξίπησζε ζθάικαηνο, ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα 

έρεη κία άκεζε έλδεημε αλ ην ζθάικα είλαη ηπραίν ή 

ζπζηεκαηηθφ , ψζηε λα πξνβεί άκεζα, ζηηο απαξαίηεηεο 

δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο. Ο πξνκεζεπηήο λα πξνζθέξεη 

νινθιεξσκέλε ζεηξά πξντφλησλ εζσηεξηθνχ ειέγρνπ 

πνηφηεηαο θαη πξνγξακκάησλ εμσηεξηθήο αμηνιφγεζεο 

πνηφηεηαο, ψζηε ζε πεξίπησζε πνπ ηα απνηειέζκαηα 

παξεθθιίλνπλ απφ ηα αλακελφκελα, ην εξγαζηήξην λα 

κπνξεί λα βξεη άκεζα ηε ιχζε ζε ηπρφλ πξφβιεκα, απφ 

έλαλ πξνκεζεπηή θαη λα κελ κεηαηνπίδεηαη ην πξφβιεκα 

απφ ηνλ έλα πξνκεζεπηή ζηνλ άιιν Βάζεη ηεο Δγθπθιίνπ 

919 ηνπ Τπνπξγείνπ Τγείαο, ν πξνκεζεπηήο ζηελ Διιάδα 

θαη ν νξγαληζκφο λα είλαη αλεμάξηεηνο απφ ηνλ 

πξνκεζεπηή ζηελ Διιάδα θαη ηνλ θαηαζθεπαζηή 

αληηδξαζηεξίσλ-κεραλεκάησλ, γηα λα εμαζθαιίδεηαη ε 

αληηθεηκεληθφηεηα ησλ απνηειεζκάησλ. Ο Οξγαληζκφο 

πνπ ζα πξαγκαηνπνηεί ηελ εμσηεξηθή αμηνιφγεζε 

πνηφηεηαο λα είλαη παγθφζκηα αλαγλσξηζκέλνο. κε 

θεξδνζθνπηθφο, λα είλαη πηζηνπνηεκέλνο κε ISO 9001 : 

2008 θαη λα είλαη δηαπηζηεπκέλνο σο πξνο ηελ δηελέξγεηα 

ζρεκάησλ εμσηεξηθήο αμηνιφγεζεο πνηφηεηαο κε ηηο 

απαηηήζεηο ηνπ πξφηππνπ: EN ISO/IEC 17043:2010. 



Δπίζεο ε πξνκεζεχηξηα εηαηξεία λα έρεη εκπεηξία ζηνλ 

έιεγρν πνηφηεηαο θαη λα εμεηδηθεχεηαη θαζαξά ζε ζέκαηα 

εμσηεξηθνχ θαη εζσηεξηθνχ ειέγρνπ πνηφηεηαο θαη λα κελ 

εκπιέθεηαη ζε ζέκαηα δηαπίζηεπζεο πηζηνπνίεζεο, ψζηε 

λα κελ ππάξρνπλ ζπγθξνπφκελα ζπκθέξνληα, γηα λα 

εμαζθαιίδεηαη ε αλεμαξηεζία θαη αληηθεηκεληθφηεηα ζηελ 

παξνρή ζπκβνπιψλ, γηα ηελ αμηνιφγεζε ησλ 

απνηειεζκάησλ πνηφηεηαο. Να θαηαηεζεί δήισζε απφ ηνλ 

θαηαζθεπαζηηθφ νίθν, απνδνρήο ηεο πξνκήζεηαο. Να 

θαηαηεζεί πειαηνιφγην ζηελ Διιάδα. Όια ηα αλσηέξσ 

πξνγξάκκαηα λα πεξηιακβάλνπλ ππνρξεσηηθά έιεγρν 

πνηφηεηαο πξναλαιπηηθεο, αλαιπηηθήο θαη κεηαλαιπηηθήο 

θάζεο, ζχκθσλα κε ηηο απαηηήζεηο ηνπ πξνηχπνπ ISO 

15189 Δηδηθφηεξα δεηνχληαη ηα αθφινπζα πξνγξάκκαηα 

εμσηεξηθνχ ειέγρνπ πνηφηεηαο: 1.Πξφγξακκα γηα ηελ 

εμσηεξηθή αμηνιφγεζε πνηφηεηαο θαξθηληθψλ δεηθηψλ, γηα 

ηηο παξακέηξνπο AFP, CA125, CA 153, CA 199, CEA, 

ferritin, hCG (total, intact, beta-subunit), HE4, PSA, PSA 

free, PSA free/total index, TG, TG antibodies, beta-2-

microglobulin, anti-Müllerian hormone and NSE. Σν 

πξφγξακκα λα δηελεξγείηαη ηνπιάρηζηνλ ηέζζεξηο θνξέο 

εηεζίσο (κε δηθαίσκα ηνπ εξγαζηεξίνπ λα επηιέμεη ηνλ 

αξηζκφ θχθισλ), πεξηιακβάλνληαο δχν έηνηκα πξνο ρξήζε 

αλζξψπηλα δείγκαηα ζε θάζε θχθιν, γηα λα απνθεχγνληαη 

ηα ζθάικαηα αλαζχζηαζεο θαη λα ειέγρνληαη ζπγρξφλσο 

θαη ηα δχν επίπεδα δξαζηηθφηεηαο, πςειά – ρακειά. 

Πξφγξακκα γηα ηελ εμσηεξηθή αμηνιφγεζε ηεο πνηφηεηαο 

ησλ εμεηάζεσλ θαξθηληθψλ δεηθηψλ (AFP, CA125, CA 

153, CA 199, CEA, ferritin, hCG (total, intact, beta-

subunit), HE4, PSA, PSA free, PSA free/total index, TG, 

TG antibodies, beta-2-microglobulin, Anti-Müllerian 

hormone and NSE). Σν πξφγξακκα λα δηελεξγείηαη 

ηνπιάρηζηνλ ηέζζεξηο θνξέο εηεζίσο, ζε θάζε θχθιν λα 

αλαιχνληαη δχν έηνηκα αλζξψπηλα δείγκαηα, ψζηε αθ ελφο 

λα απνθεχγνληαη ηα ζθάικαηα αλαζχζηαζεο θαη αθ 

εηέξνπ λα ειέγρνληαη θαη ηα δχν επίπεδα δξαζηηθφηεηαο, 

Τςειά-Υακειά. 2.Πξφγξακκα εμσηεξηθήο αμηνιφγεζεο 

πνηφηεηαο γηα ηνλ πνζνηηθφ πξνζδηνξηζκφ βηνρεκηθψλ 

εμεηάζεσλ ζηα νχξα ησλ αθφινπζσλ παξακέηξσλ: 

Albumin, amylase, calcium, chloride, cortisol-free, 

creatinine, glucose, magnesium, osmolality, pH, 

phosphorus, potassium, protein, relative density, sodium, 

urea, uric acid. Σν πξφγξακκα λα δηελεξγείηαη 

ηνπιάρηζηνλ ηέζζεξηο θνξέο εηεζίσο (κε δηθαίσκα ηνπ 

εξγαζηεξίνπ λα επηιέμεη ηνλ αξηζκφ θχθισλ θαη λα 

ειέγρνληαη ηα πξν-αλαιπηηθά θαη κεηά-αλαιπηηθά θιηληθά 

πεξηζηαηηθά. Πξφγξακκα γηα ηελ εμσηεξηθή αμηνιφγεζε 

πνηφηεηαο ησλ εμεηάζεσλ γηα ηνλ έιεγρν ησλ αθφινπζσλ 

εμεηάζεσλ ζηα νχξα: Πνζνηηθφο πξνζδηνξηζκφο 



βηνρεκηθψλ εμεηάζεσλ ζηα νχξα ησλ αθφινπζσλ 

παξακέηξσλ (Albumin, amylase, calcium, chloride, 

cortisol-free, creatinine, glucose, magnesium, osmolality, 

pH, phosphorus, potassium, protein, relative density, 

sodium, urea, uric acid) Σν πξφγξακκα λα δηελεξγείηαη 

ηνπιάρηζηνλ ηέζζεξηο θνξέο εηεζίσο ( κε δηθαίσκα ηνπ 

εξγαζηεξίνπ λα επηιέμεη ηνλ αξηζκφ θχθισλ 

3.Πξφγξακκα δχν επηπέδσλ γηα ηελ εμσηεξηθή 

αμηνιφγεζε ηεο πνηφηεηαο γηα εμεηάζεηο θιηληθήο ρεκείαο, 

λα δηελεξγείηαη έμη θνξέο εηεζίσο, ζε θάζε απνζηνιή λα 

αλαιχνληαη δχν πγξά-έηνηκα πξνο ρξήζε δηαθνξεηηθά 

δείγκαηα 2 επηπέδσλ ΑΠΑΡΑΒΑΣΟ ΟΡΟ, κε ηηκέο 

θνληά ζηα φξηα θιηληθνχ ελδηαθέξνληνο, γηα ηνλ 

ηαπηφρξνλν έιεγρν ηνπιάρηζηνλ 60 βηνρεκηθψλ 

παξακέηξσλ Πξφγξακκα δχν επηπέδσλ, γηα ηελ εμσηεξηθή 

αμηνιφγεζε ηεο πνηφηεηαο γηα ηηο εμεηάζεηο θιηληθήο 

ρεκείαο. Να δηελεξγείηαη έμη θνξέο εηεζίσο, ζε θάζε 

απνζηνιή λα αλαιχνληαη δχν έηνηκα πξνο ρξήζε 

αλζξψπηλα δείγκαηα, γηα λα απνθεχγνληαη ηα ζθάικαηα 

αλαζχζηαζεο. Σα δείγκαηα λα είλαη δηαθνξεηηθά κεηαμχ 

ηνπο, δχν επηπέδσλ ΑΠΑΡΑΒΑΣΟ ΟΡΟ θαη λα 

θαιχπηνπλ επξεία πεξηνρή, ψζηε αθ ελφο λα ειέγρνληαη 

ηαπηφρξνλα δχν δηαθνξεηηθά επίπεδα δξαζηηθφηεηαο ησλ 

εμεηάζεσλ θαη αθ εηέξνπ ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα έρεη 

κηα άκεζε έλδεημε ηπραίνπ ή ζπζηεκαηηθνχ ζθάικαηνο. 

Σν πξφγξακκα λα θαιχπηεη ηηο αθφινπζεο αλαιχζεηο: 

Alanine aminotransferase, albumin, alfa-1-antitrypcine, 

alfa1glycoprotein, alkaline phosphatase, amylase , 

pancreas amylase, aspartate aminotransferase, bilirubin, 

ferritin, phosphate, glucose, glutamyltransferase, 

haptoglobin, IgA, IgE, IgG, IgM, potassium, calcium 

ionized, ionized calcium PH corrected 7.4, chloride, 

cholesterol, HDL cholesterol, LDL cholesterol ,cortisol, 

creatine Kinase, creatinine, copper, lactate, lactate 

dehydrogenase, lipase, lithium, magnesium ,sodium, 

osmolatity, protein, iron bimding capacity , iron, selenium, 

zinc, transferrin receptor, triglycerides, tri-iodio-thyronine, 

thyrotropin, tyroxine ,free tyroxine, urea, uric acid. 

πκπεξηιακβάλνληαη ηηκέο αλαθνξάο γηα ηα πνην θνηλέο 

παξακέηξνπο. a) Να νξγαλψλεηαη απφ δηεζλψο 

αλαγλσξηζκέλν θαη κε Κεξδνζθνπηθφ Οξγαληζκφ, 

πηζηνπνηεκέλν κε ISO 9001 θαη δηαπηζηεπκέλν κε 

ISO17043 θαη φρη απφ εκπνξηθή εηαηξεία, ψζηε λα 

εμαζθαιίδεηαη ε αμηνπηζηία θαη αληηθεηκεληθφηεηα ησλ 

απνηειεζκάησλ b) Να απνζηέιινληαη πεξηνδηθά, (αλά 

δίκελν) θαη ηαπηφρξνλα δχν έηνηκνη πξνο ρξήζε νξνί, 

πγξνί, δχν επηπέδσλ πξνο έιεγρν, νη παξάκεηξνη λα έρνπλ 

ηηκέο κε κεγάιν εχξνο ζπγθεληξψζεσλ θαη θνληά ζηα 

επίπεδα κε θιηληθή ζεκαζία, ψζηε ην εξγαζηήξην λα 



κπνξεί λα έρεη εηθφλα ηφζν ησλ πςειψλ θαη ησλ ρακειψλ 

ηηκψλ ηνπο αιιά θαη ησλ ηηκψλ κε ηδηαίηεξε θιηληθή 

ζεκαζία, ηελ ίδηα ρξνληθή ζηηγκή επίζεο λα παξέρνληαη 

ηηκέο αλαθνξάο γηα ηηο θνηλέο παξακέηξνπο c) Σα 

δείγκαηα, φξνο απαξάβαηνο λα είλαη έηνηκα ζε πγξή 

κνξθή, ψζηε ην εξγαζηήξην λα δηαζθαιίδεη ηελ αμηνπηζηία 

ησλ απνηειεζκάησλ ηνπ, αθνχ κεδελίδεη κε ηα έηνηκα 

δείγκαηα ηνλ παξάγνληα ιάζνπο ιφγσ αλαζχζηαζεο. d) 

Σα δείγκαηα πνπ απνζηέιινληαη λα είλαη νπσζδήπνηε 2 

αλά θχθιν /απνζηνιή ΑΠΑΡΑΒΑΣΟ ΟΡΟ γηα 

αλίρλεπζε ηπραίσλ θαη ζπζηεκαηηθψλ ζθαικάησλ 

ζχκθσλα κε ηνπο θαλφλεο πνηφηεηαο e) Ο πξνκεζεπηήο 

ζηελ Διιάδα θαη ν δηνξγαλσηήο ησλ πξνγξακκάησλ λα 

είλαη αλεμάξηεηνη απφ ηνλ πξνκεζεπηή θαη ηνλ 

θαηαζθεπαζηή ησλ κεραλεκάησλ θαη ησλ αληηδξαζηεξίσλ 

θαη λα θαιχπηνπλ πιήξσο ην Ννζνθνκείν κε εζσηεξηθφ 

θαη εμσηεξηθφ έιεγρν πνηφηεηαο. Ο δηνξγαλσηήο ησλ 

ζρεκάησλ εμσηεξηθήο αμηνιφγεζεο πνηφηεηαο λα είλαη 

παγθφζκηνο, κε θεξδνζθνπηθφο πηζηνπνηεκέλνο κε ISO 

9001:2008 θαη λα έρεη θαη δηαπίζηεπζε σο πξνο ηελ 

δηεμαγσγή πξνγξακκάησλ εμσηεξηθήο αμηνιφγεζεο 

πνηφηεηαο ζχκθσλα κε ην λέν πξφηππν 17043: 2010 

πξναπαηηνχκελν πηζηνπνίεζεο δηαπίζηεπζεο ζχκθσλα κε 

ην ISO 15189. 4. Πξφγξακκα γηα ηελ εμσηεξηθή 

αμηνιφγεζε ηεο πνηφηεηαο ησλ εμεηάζεσλ γηα ηνπο 

θαξδηαθνχο δείθηεο θαη CRP Low (CK MB 

mass,myoglobulin,quantitative troponin I, quantitative 

troponin T, CRP low concentration ) Σν πξφγξακκα λα 

δηελεξγείηαη ηνπιάρηζηνλ πέληε θνξέο εηεζίσο, λα 

αλαιχνληαη δχν έηνηκα αλζξψπηλα δείγκαηα ζε θάζε 

θχθιν, γηα λα απνθεχγνληαη ηα ζθάικαηα αλαζχζηαζεο 

θαη γηα λα ειέγρνληαη ζπγρξφλσο θαη ηα δχν επίπεδα 

δξαζηηθφηεηαο, πςειά-ρακειά Πξφγξακκα γηα ηελ 

εμσηεξηθή αμηνιφγεζε ηεο πνηφηεηαο ησλ εμεηάζεσλ γηα 

ηνπο θαξδηαθνχο δείθηεο θαη CRP Low (CK MB 

mass,myoglobulin,quantitative troponin I, quantitative 

troponin T, CRP low concentration ) Σν πξφγξακκα λα 

δηελεξγείηαη ηνπιάρηζηνλ πέληε θνξέο εηεζίσο, λα 

αλαιχνληαη δχν έηνηκα αλζξψπηλα δείγκαηα ζε θάζε 

θχθιν, γηα λα απνθεχγνληαη ηα ζθάικαηα αλαζχζηαζεο 

θαη γηα λα ειέγρνληαη ζπγρξφλσο θαη ηα δχν επίπεδα 

δξαζηηθφηεηαο, πςειά-ρακειά 5. Πξφγξακκα εμσηεξηθήο 

αμηνιφγεζεο πνηφηεηαο ησλ εμεηάζεσλ ειεθηξνθφξεζεο 

πξσηετλψλ θαη αλνζνθαζήισζεο. Σν πξφγξακκα λα 

δηελεξγείηαη ηνπιάρηζηνλ ηέζζεξηο θνξέο εηεζίσο (κε 

δηθαίσκα ηνπ εξγαζηεξίνπ λα επηιέμεη ηνλ αξηζκφ 

θχθισλ), κε αλάιπζε ζε δχν έηνηκα αλζξψπηλα δείγκαηα 

ζε θάζε θχθιν, γηα λα απνθεχγνληαη ηα ζθάικαηα 

αλαζχζηαζεο θαη γηα λα ειέγρνληαη ζπγρξφλσο θαη ηα δχν 



επίπεδα δξαζηηθφηεηαο, πςειά – ρακειά. Δπίζεο, ρσξίο 

επηπιένλ θφζηνο λα αλαιχεηαη ε πξν αλαιπηηθή, ε 

αλαιπηηθή θαη ε κεηά αλαιπηηθή θάζε, ηα νπνία είλαη πξν 

απαηηνχκελα γηα ηελ δηαπίζηεπζε ησλ εξγαζηεξίσλ ISΟ 

15189. Πξφγξακκα γηα ηελ εμσηεξηθή αμηνιφγεζε ηεο 

πνηφηεηαο ησλ εμεηάζεσλ ειεθηξνθφξεζεο πξσηετλψλ θαη 

αλνζνθαζήισζεο. Σν πξφγξακκα λα δηελεξγείηαη 

ηνπιάρηζηνλ ηέζζεξηο θνξέο εηεζίσο ( κε δηθαίσκα ηνπ 

εξγαζηεξίνπ λα επηιέμεη ηνλ αξηζκφ θχθισλ), κε αλάιπζε 

ζε δχν έηνηκα αλζξψπηλα δείγκαηα ζε θάζε θχθιν, γηα λα 

απνθεχγνληαη ηα ζθάικαηα αλαζχζηαζεο θαη γηα λα 

ειέγρνληαη ζπγρξφλσο θαη ηα δχν επίπεδα δξαζηηθφηεηαο, 

πςειά – ρακειά. 6.Πξφγξακκα γηα ηελ εμσηεξηθή 

αμηνιφγεζε πνηφηεηαο γηα ηηο εμεηάζεηο ησλ πξσηετλψλ ζε 

αλνζνρεκηθνχο πξνζδηνξηζκνχο γηα (Alpha-1-antitrypsin, 

alpha-2-macroglobulin, albumin, ceruloplasmin, 

complement C3, complement C4, haptoglobulin, 

hemopexin,IgA, IgG, IgLcKappa, IgLcLamda, IgLcKappa 

free, IgM, orosomucoid, pre-albumin, RBP, transferring 

θαη transferring receptor).Σν πξφγξακκα λα δηελεξγείηαη 

ηνπιάρηζηνλ ηέζζεξηο θνξέο εηεζίσο, ελψ κε θάζε 

απνζηνιή λα αλαιχνληαη δχν έηνηκα πξνο ρξήζε 

αλζξψπηλα δείγκαηα δχν επηπέδσλ γηα λα ειέγρνληαη 

ζπγρξφλσο θαη ηα πςειά θαη ηα ρακειά επίπεδα 

δξαζηηθφηεηαο. Δπίζεο ρσξίο επηπιένλ θφζηνο λα 

αλαιχεηαη ε πξν αλαιπηηθή , ε αλαιπηηθή θαη ε κεηά 

αλαιπηηθή θάζε, ηα νπνία είλαη πξν απαηηνχκελα γηα ηελ 

δηαπίζηεπζε ησλ εξγαζηεξίσλ ISΟ 15189. Πξφγξακκα γηα 

ηελ εμσηεξηθή αμηνιφγεζε ηεο πνηφηεηαο γηα 

εμεηάζεηοησλ πξσηεηλψλ ζε αλνζνρεκηθνχο 

πξνζδηνξηζκνχο γηα ( Alpha -1-antitrypsin, alpha -2- 

macroglobulin, albumin, ceruloplasmin, complement c3, 

complement c4, haptoglobulin, hemopexin,IgA, IgG, 

IgLcKappa, IgLclamda, IgLcKappa free, IgM, 

orocomucoid, pre-albumin, RBP,, transferring, 

transferring receptor.Σν πξφγξακκα λα δηελεξγείηαη 

ηνπιάρηζηνλ ηέζζεξηο θνξέο εηεζίσο, ζε θάζε απνζηνιή 

λα αλαιχνληαη δχν έηνηκα πξνο ρξήζε αλζξψπηλα 

δείγκαηα 2 επηπέδσλ γηα λα ειέγρνληαη ζπγρξφλσο θαη ηα 

δχν επίπεδα δξαζηηθφηεηαο, πςειά – ρακειά 

7.Πξφγξακκα εμσηεξηθήο αμηνιφγεζεο πνηφηεηαο γηα ηελ 

εμέηαζε ηεο Procalcitonin. Σν πξφγξακκα λα 

εμεηδηθεχεηαη ζηελ πξνθαιζηηνλίλε γηα λα ζηνρεχεη κία 

παξάκεηξν αλα εμέηαζε, θαζψο θαη λα πεξηιακβάλεη ηελ 

πξν-αλαιπηηθή, αλαιπηηθή θαη κεηά-αλαιπηηθή θάζε, (σο 

πξναπαηηνχκελν ηνπ ISO 15189) ρσξίο επηπιένλ θφζηνο. 

Σν πξφγξακκα λα δηελεξγείηαη ηνπιάρηζηνλ δχν θνξέο 

εηεζίσο, (κε δηθαίσκα ηνπ εξγαζηεξίνπ λα επηιέμεη ηνλ 

αξηζκφ θχθισλ), λα πεξηιακβάλεη δχν δείγκαηα αλά 



θχθιν, ζε επαξθή φγθν ηνπιάρηζηνλ 0,5ml γηα εθαξκνγή 

απ’ φιεο ηηο κεζφδνπο ηνπ εξγαζηεξγηα λα ειέγρνληαη 

ζπγρξφλσο θαη ηα δχν επίπεδα δξαζηηθφηεηαο, πςειά-

ρακειά, ψζηε ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα ειέγρεη ηηο 

εμεηάζεηο ηνπ ζε δηαθνξεηηθέο ζπγθεληξψζεηο θαη ζε 

πεξίπησζε ζθάικαηνο, ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα έρεη 

κία άκεζε έλδεημε αλ ην ζθάικα είλαη ηπραίν ή 

ζπζηεκαηηθφ , ψζηε λα πξνβεί άκεζα, ζηηο απαξαίηεηεο 

δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο. 8.Πξφγξακκα γηα ηελ εμσηεξηθή 

αμηνιφγεζε πνηφηεηαο γηα εμεηάζεηο ηεο CRP for 

analyzers. Σν πξφγξακκα λα δηελεξγείηαη ηνπιάρηζηνλ έμη 

θνξέο εηεζίσο, πξνθεηκέλνπ ην εξγαζηήξην λα έρεη 

δπλαηφηεηα γηα κεγάιν αμηφπηζην ζηαηηζηηθφ δείγκα, λα 

ππάξρεη φκσο ε δπλαηφηεηα επηινγήο απφ ην εξγαζηήξην 

ηνπ αξηζκνχ θχθισλ θαη κήλα ζπκκεηνρήο, απφ ην 

πξφγξακκα ηνπ δηνξγαλσηή, αλάινγα κε ηηο νηθνλνκηθέο 

δπλαηφηεηεο ηνπ εξγαζηεξίνπ .ε θάζε απνζηνιή λα 

αλαιχνληαη δχν έηνηκα ζε πγξή κνξθή δείγκαηα 

αλζξψπηλεο πξνέιεπζεο, πξνο απνθπγή ηνπ ζθάικαηνο 

αλαζχζηαζεο 9.Πξφγξακκα εμσηεξηθήο αμηνιφγεζεο 

πνηφηεηαο ησλ εμεηάζεσλ γηα βηηακίλεο (Vitamin A, 

vitamin E, 25(OH)D, 1,25(OH)2D) Σν πξφγξακκα λα 

δηελεξγείηαη ηνπιάρηζηνλ δχν θνξέο εηεζίσο (κε δηθαίσκα 

ηνπ εξγαζηεξίνπ λα επηιέμεη ηνλ αξηζκφ θχθισλ), κε 

αλάιπζε ζε δχν έηνηκα αλζξψπηλα δείγκαηα ζε θάζε 

θχθιν, γηα λα απνθεχγνληαη ηα ζθάικαηα αλαζχζηαζεο 

θαη γηα λα ειέγρνληαη ζπγρξφλσο θαη ηα δχν επίπεδα 

δξαζηηθφηεηαο, πςειά – ρακειά. ΑΗΜΑΣΟΛΟΓΗΚΟ 

ΣΜΖΜΑ ΠΗΝΑΚΑ ΔΗΓΧΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΟ ΔΛΔΓΥΟ 

ΠΟΗΟΣΖΣΑ 1.Πξφγξακκα, γηα ηελ Γεληθή Αίκαηνο, 

Δμσηεξηθή .αμηνιφγεζε πνηφηεηαο, γηα ηηο αθφινπζεο 

παξακέηξνπο ησλ αηκαηνινγηθψλ αλαιπηψλ.Hb, 

HCT,MCH, MCHC,MCV,PLT,RBC, RDW ( red cell 

distribution with),WBC, cumulative patient means of 

MCH, MCHC and MCV. ζπκπεξηιακβαλνκέλεο 

απαξαηηήησο ηεο αλαιπηηθήο, πξναλαιπηηθήο θαη κεηά 

αλαιπηηθήο θάζεο Σν εηήζην πξφγξακκα λα απνηειείηαη 

απφ 12 θχθινπο, κε δηθαίσκα επηινγήο θχθισλ ε θάζε 

θχθιν λα απνζηέιινληαη ηνπιάρηζηνλ δχν δηαθνξεηηθά 

δείγκαηα γηα ηνλ έιεγρν ησλ δχν επηπέδσλ πςειά-κ 

ρακειά Nα ζηέιλνληαη απνηειέζκαηα γηα ηξεηο αλαιπηέο 

ρσξίο επηπιένλ θφζηνο 2,Πξφγξακκα γηα ηελ εμσηεξηθή 

αμηνιφγεζε πνηφηεηαο ησλ δηθηπνεξπζξνθπηηάξσλ ΓΔΚ / 

RET Σν πξφγξακκα λα δηελεξγείηαη ηέζζεξηο θνξέο 

εηεζίσο, γηα ηνλ έιεγρν ησλ απηφκαησλ αλαιπηψλ. Να 

εμεηδηθεχεηαη ζε ζπγθεθξηκέλν αλαιπηή ηνπ εξγαζηεξίνπ 

καο, ψζηε λα ππάξρεη κεγάιν αμηφπηζην ζηαηηζηηθφ δείγκα 

γηα ηνλ ζπγθεθξηκέλν αλαιπηή ε θάζε απνζηνιή λα 

αλαιχνληαη δχν δείγκαηα αληίζηνηρα ελαησξήκαηνο 



εξπζξνθθπηάξσλ . ην πξφγξακκα λα ζπκπεξηιακβάλεηαη 

ν έιεγρνο ηεο πξν θαη κεηά αλαιπηηθήο θάζεο, ρσξίο 

επηπιένλ θφζηνο, ην νπνίν είλαη ηερληθή απαίηεζε γηα ηελ 

δηαπίζηεπζε ησλ εξγαζηεξίσλ γηα ην πξφηππν ISO 15189 

Να ππάξρεη πξφγξακκα θαη γηα ηηο ρεηξνθίλεηεο κεζφδνπο 

3.APTT, INR, PT ( SEC, %) and Fibrinogen. Δηήζην 

πξφγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ησλ εμεηάζεσλ ξνπηίλαο κε 

δχν δηαθνξεηηθά δείγκαηα αλά θχθιν. Σν πξφγξακκα λα 

δηελεξγείηαη ζε ηέζζεξηο θχθινπο . Ο πξνκεζεπηήο λα 

δηαζέηεη θαη μερσξηζηφ πξφγξακκα κφλν γηα PT, ψζηε ζε 

πεξίπησζε πνπ ηξέμεη ηελ εμέηαζε PT,δηαθνξεηηθή εκέξα 

, λα έρεη δείγκαηα. Σν εξγαζηήξην λα κπνξεί λα ζηέιλεη 

απνηειέζκαηα γηα ηξεηο αλαιπηέο ρσξίο επηπιένλ θφζηνο. 

Σν εξγαζηήξην λα έρεη ηελ δπλαηφηεηα λα επηιέμεη ηνλ 

αξηζκφ θχθισλ πνπ επηζπκεί λα ζπκκεηάζρεη 4. 

Antithrombin, Factor VIII, Protein C, Protein S . Δηήζην 

πξφγξακκα απνηεινχκελν απφ 4 θχθινπο ηνπιάρηζηνλ. ε 

θάζε θχθιν λα αλαιχνληαη ηνπιάρηζηνλ δχν δηαθνξεηηθά 

δείγκαηα.. Με δπλαηφηεηα ηνπ εξγαζηεξίνπ λα επηιέμεη 

ηνλ αξηζκφ θχθισλ θαη λα ην ρξεζηκνπνηήζεη ζε φινπο 

ηνπο αλαιπηέο ρσξίο επηπιένλ θφζηνο 5.D-dimer. . Δηήζην 

πξφγξακκα απνηεινχκελν απφ 4 θχθινπο ηνπιάρηζηνλ. ε 

θάζε θχθιν λα αλαιχνληαη ηνπιάρηζηνλ δχν δηαθνξεηηθά 

δείγκαηα. Με δπλαηφηεηα ηνπ εξγαζηεξίνπ λα επηιέμεη 

ηνλ αξηζκφ θχθισλ θαη λα ην ρξεζηκνπνηήζεη ζε φινπο 

ηνπο αλαιπηέο ρσξίο επηπιένλ θφζηνο. 6.LMW-

Heparin/antiFXa. Δηήζην πξφγξακκα απνηεινχκελν απφ 4 

θχθινπο ηνπιάρηζηνλ. ε θάζε θχθιν λα αλαιχνληαη 

ηνπιάρηζηνλ δχν δηαθνξεηηθά δείγκαηα. Με δπλαηφηεηα 

ηνπ εξγαζηεξίνπ λα επηιέμεη ηνλ αξηζκφ θχθισλ θαη λα ην 

ρξεζηκνπνηήζεη ζε φινπο ηνπο αλαιπηέο ρσξίο επηπιένλ 

θφζηνο 7,Φεθηαθφ πξφγξακκα γηα ηε δηαθνξνπνίεζε 

ιεπθνθπηηαξηθνχ ηχπνπ θαη ηελ αμηνιφγεζε ηεο 

κνξθνινγίαο ησλ εξπζξνθπηηάξσλ κε κηθξνζθνπηθή 

κέζνδν.Σν πξφγξακκα λα δηελεξγείηαη δπν θνξέο εηεζίσο. 

ε θάζε θχθιν λα αλαιχνληαη δπν δείγκαηα επηρξηζκάησλ 

αίκαηνο ρσξίο ρξψζε, κε ςεθηαθέο εηθφλεο απφ 

πιαθίδηα.ην ίδην θφζηνο λα ζπκπεξηιακβάλεηαη 

απαξαηηήησο ε αλαιπηηθή, ε πξναλαιπηηθή θαη κεηά 

αλαιπηηθή θάζε, σο πξναπαηηνχκελα ηνπ ISO 15189. 

8,Πξφγξακκα γηα ηελ δηαθνξνπνίεζε, ιεπθνθπηηαξηθνχ 

ηχπνπ, πέληε/ηξηψλ ππνπιεζπζκψλ. Σν πξφγξακκα λα 

εμεηδηθεχεηαη ζηνλ αλαιπηή ηνπ εξγαζηεξίνπ καο, ψζηε λα 

ππάξρεη κεγάιν αμηφπηζην ζηαηηζηηθφ δείγκα γηα ηνλ 

ζπγθεθξηκέλν ηχπν αλαιπηή. Σν πξφγξακκα λα 

δηελεξγείηαη ηέζζεξηο θνξέο εηεζίσο. ε θάζε απνζηνιή 

λα αλαιχνληαη νη αθφινπζεο παξακέηξνπο: 

Λεπθνθχηηαξα, βαζεφθηια, εσζηλφθηια,granulocytes 

ιεκθνθχηηαξα θαη κνλνπχξελα. ζπκπεξηιακβαλνκέλεο 



απαξαηηήησο ηεο αλαιπηηθήο, πξναλαιπηηθήο θαη κεηά 

αλαιπηηθήο θάζεο, σο πξναπαηηνχκελν ηνπ ISO 15189. 

Να ππάξρεη ε δπλαηφηεηα λα απνζηέιινληαη 

απνηειέζκαηα απφ δχν φκνηνπο αλαιπηέο ρσξίο επηπιένλ 

θφζηνο. . 9.Δμεηδηθεπκέλν πξφγξακκα γηα ηηα ηηο εμεηάζεηο 

: APC Resistance Σν πξφγξακκα λα εμεηδηθεχεηαη ζηελ 

εμέηαζε APC Resistance, κε ηδηαίηεξα επηιεγκέλα 

δείγκαηα πνπ ζα ζηνρεχνπλ κφλν ζηελ εμέηαζε απηήλ. Σν 

πξφγξακκα λα δηελεξγείηαη αλά ηξίκελν, κε ηνπιάρηζηνλ 

δχν πξαγκαηηθά αλαξαίσηα δείγκαηα αλά απνζηνιή, κε 

ηηκέο θνληά ζηα φξηα θιηληθνχ ελδηαθέξνληνο 

10.Δμεηδηθεπκέλν πξφγξακκα γηα ηηο εμεηάζεηο: Lupus 

Anticoagulant /Antiphospholipid Antibodies.Σν 

πξφγξακκα λα εμεηδηθεχεηαη ζηελ εμέηαζε Lupus 

Anticoagulant, κε ηδηαίηεξα δείγκαηα, λα δηελεξγείηαη αλά 

ηξίκελν, κε ηνπιάρηζηνλ δχν θηαιίδηα κε έλα δείγκα, αλά 

απνζηνιή, κε ηηκέο θνληά ζηα φξηα θιηληθνχ 

ελδηαθέξνληνο 11.Δμεηδηθεπκέλν πξφγξακκα γηα ηηο 

εμεηάζεηο: γ) VWF (antigen, ristocetin cofactor activity, 

activity collagen binding, multimers, Factor VIII) Σν 

πξφγξακκα λα εμεηδηθεχεηαη ζηηο παξακέηξνπο: VWF 

antigen, VWF ristocetin cofactor activity,VWF activity, 

VWF collagen binding,VWF multimers,VWF Factor VIII, 

κε ηδηαίηεξα δείγκαηα, λα δηελεξγείηαη αλά ηξίκελν, κε 

ηνπιάρηζηνλ δχν θηαιίδηα κε έλα δείγκα αλά απνζηνιή, κε 

ηηκέο θνληά ζηα φξηα θιηληθνχ 12,Δμεηδηθεπκέλν 

πξφγξακκα γηα PFA100/200. Σα πξνγξάκκαηα λα 

δηελεξγνχληαη αλά εμάκελν, κε δχν πξαγκαηηθά 

αλαξαίσηα δείγκαηα αλά απνζηνιή ΣΔΥΝΗΚΔ 

ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ ΔΞΧΣΔΡΗΚΟ ΔΛΔΓΥΟ 

ΠΟΗΟΣΖΣΑ Γεληθέο απαηηήζεηο: Ζ εηαηξεία, 

πξνκεζεπηήο λα πξνζθέξεη ππνρξεσηηθά νινθιεξσκέλε 

ζεηξά ησλ αλσηέξσ πξνγξακκάησλ εμσηεξηθήο 

αμηνιφγεζεο πνηφηεηαο , απφ ηνλ ίδην δηνξγαλσηή 

πξνθεηκέλνπ ην εξγαζηήξην λα εμαζθαιίδεη: Α) 

πλεθηίκεζε ζηα απνηειέζκαηα ησλ δηαθνξεηηθψλ 

εμεηάζεσλ Β) ε πεξίπησζε δηαθσλίαο κεηαμχ ησλ 

δηαθνξεηηθψλ εμεηάζεσλ ην εξγαζηήξην λα βξίζθεη άκεζα 

ηελ απάληεζε ηνπ απφ ηνλ ίδην πξνκεζεπηή, ψζηε ν έλαο 

πξνκεζεπηήο λα κελ κεηαηνπίδεη ην πξφβιεκα ζηνλ άιιν 

θαη ην εξγαζηήξην λα είλαη ζε ζέζε λα ιακβάλεη κηα 

νξηζηηθή απάληεζε γξήγνξα, πξνο επίιπζε ηνπ 

πξνβιήκαηνο. Γ) Να γίλεηαη ρξήζε, εθπαίδεπζε θαη 

εξκελεία ελφο ινγηζκηθνχ ηνπ ηδίνπ νίθνπ απφ ην 

εξγαζηήξην , γηα ηελ απνζηνιή απνηειεζκάησλ θαη 

παξαιαβή ησλ ξεπφξη- αλαθνξψλ Σα πξνγξάκκαηα λα 

είλαη δηαπηζηεπκέλα κε ην λέν πξφηππν ΗSO 17043 : 2010 

Σo πξφγξακκα ηεο Γεληθήο Αίκαηνο, λα δηελεξγείηαη 12 

θνξέο εηεζίσο , ζε θάζε δηεμαγσγή λα αλαιχνληαη δχν 



δηαθνξεηηθά πξαγκαηηθά αλαξαίσηα δείγκαηα (θαη φρη 

αξαησκέλα πιάζκαηα).Οη ηηκέο ησλ δεηγκάησλ λα 

βξίζθνληαη πνιχ θνληά ζηα φξηα θιηληθνχ 

ελδηαθέξνληνο.Όια ηα δείγκαηα πνπ ζα αλαιπζνχλ λα 

είλαη δηαθνξεηηθά θαη λα κελ επαλαιακβάλνληαη. θαηά 

ηελ δηάξθεηα ηνπ πξνγξάκκαηνο ζην έηνο.. Σα ξεπφξηο λα 

είλαη θαηαλνεηά ,λα δίλνληαη κε αμηνιφγεζε αλά 

αληηδξαζηήξην θαη αλά αλαιπηή θαζψο θαη 

αληηδξαζηεξίσλ /αλαιπηή. Δπίζεο ηα ξεπφξηο λα δίλνληαη 

θαη κε Ε Score ηζηνξηθφ νπσζδήπνηε, ζε κνξθή ηφζν κε 

δηαρξνληθή αλαθνξά φζν θαη ζην βαζηθφ επίπεδν. Ζ 

ζπκκεηνρή ζην πξφγξακκα λα πεξηιακβάλεη ηελ 

απνζηνιή ησλ πξνο εμέηαζε δεηγκάησλ ζε ηαθηά ρξνληθά 

δηαζηήκαηα ζχκθσλα κε ην ρξνλνδηάγξακκα ησλ 

παξαδφζεσλ, ηελ ειεθηξνληθή απνζηνιή ησλ αληίζηνηρσλ 

απνηειεζκάησλ ζηνλ νξγαληζκφ δηνξγάλσζεο, ηελ 

επεμεξγαζία ησλ απνηειεζκάησλ απφ ηνλ νξγαληζκφ, 

θαζψο επίζεο ηελ δηαδηθηπαθή απνζηνιή απν ηνλ 

νξγαληζκφ εμαηνκηθεπκέλσλ εθζέζεσλ απφδνζεο θαη 

ζηαηηζηηθψλ ηνπ εξγαζηεξίνπ, ζχγθξηζε κεζφδσλ (peer to 

peer) Να δίλεηαη Δηήζην πηζηνπνηεηηθφ ζπκκεηνρήο. Tν 

εξγαζηήξην λα κπνξεί λα αξρίζεη άκεζα ηελ ζπκκεηνρή 

ηνπ θαη λα ηελ δηαθφπηεη επίζεο. Σν εξγαζηήξην λα κπνξεί 

λα επηιέγεη ηνλ αξηζκφ θαη ηνλ κήλα ζπκκεηνρήο απφ ην 

πξφγξακκα ηνπ δηνξγαλσηή. Ο νξγαληζκφο πνπ ζα 

δηελεξγεί ην πξφγξακκα λα είλαη αλεμάξηεηνο, 

ακεξφιεπηνο, κε θεξδνζθνπηθφο ψζηε λα δηαζθαιίδεηαη ε 

αληηθεηκεληθφηεηα θαη αμηνπηζηία ησλ απνηειεζκάησλ.Να 

θαηαηεζεί πειαηνιφγην, ζηα Διιεληθά Ννζνθνκεία γηα ηα 

ζπγθεθξηκέλα εηδε 1)Πξφγξακκα, γηα ηελ Γεληθή 

Αίκαηνο. Δμσηεξηθή .αμηνιφγεζε πνηφηεηαο, γηα ηηο 

αθφινπζεο παξακέηξνπο ησλ αηκαηνινγηθψλ 

αλαιπηψλ.Hb, HCT,MCH, MCHC,MCV,PLT,RBC, RDW 

( red cell distribution with),WBC, cumulative patient 

means of MCH, MCHC and MCV. ζπκπεξηιακβαλνκέλεο 

απαξαηηήησο ηεο αλαιπηηθήο, πξναλαιπηηθήο θαη κεηά 

αλαιπηηθήο θάζεο. Ο πξνκεζεπηήο λα έρεη ηελ 

δπλαηφηεηα πξνκήζεηαο θαη αλεμάξηεηνπ εζσηεξηθνχ 

θνληξφι, γηα άκεζε επίιπζε ηνπ πξνβιήκαηνο ,ζε 

πεξίπησζε απφθιηζεο ησλ απνηειεζκάησλ ηνπ 

εξγαζηεξίνπ απφ ηα αλακελφκελα. Να ην δειψλεη κε 

ππεχζπλε δήισζε θαη λα αλαθέξεη πνην είλαη ην 

εζσηεξηθφ θνληξφι. πνπ ζα πξνκεζεχζεη.Ο πξνκεζεπηήο 

λα θαηαζέζεη πειαηνιφγην κε ηηο θπξηφηεξεο παξαδφζεηο 

ζηα Διιεληθά Ννζνθνκεία, γηα ην ζπγθεθξηκέλν 

πξφγξακκα, θαζψο θαη απνδνρή εθηέιεζεο ηεο ζχκβαζεο 

ζε πεξίπησζε θαηαθχξσζεο απφ ηνλ νξγαληζκφ πνπ 

δηελεξγεί ην πξφγξακκα. Σν εηήζην πξφγξακκα λα 

απνηειείηαη απφ 12 θχθινπο. ε θάζε θχθιν λα 



απνζηέιινληαη ηνπιάρηζηνλ δχν δηαθνξεηηθά δείγκαηα 

ψζηε αθ ελφο ζε πεξίπησζε ζθάικαηνο, ην εξγαζηήξην λα 

κπνξεί λα έρεη κία έλδεημε αλ ην ζθάικα είλαη ηπραίν ή 

ζπζηεκαηηθφ θαη αθ εηέξνπ λα δηεξεπλψληαη ηαπηφρξνλα 

δχν πεξηνρέο κε δηαθνξεηηθέο ηηκέο., Δπίζεο λα ππάξρεη 

δπλαηφηεηα ηνπ εξγαζηεξίνπ λα επηιέμεη ηνλ αξηζκφ 

θχθισλ θαη λα ην ρξεζηκνπνηήζεη ζε δχν αλαιπηέο ρσξίο 

επηπιένλ θφζηνο. Σα ξεπφξη λα αλαιχνληαη θαη κε Ε 

score. Βάζεη ηεο εγθπθιίνπ 919/ 16-02-2016 ζα πξέπεη γηα 

ηνλ πξνκήζεηα ηνπ ειέγρνπ πνηφηεηαο ν πξνκεζεπηήο 

ζηελ Διιάδα θαη ν νξγαληζκφο πνπ δηελεξγεί ην 

πξφγξακκα λα είλαη αλεμάξηεηνο απφ ηνλ πξνκεζεπηή θαη 

ηνλ θαηαζθεπαζηή ησλ αληίζηνηρσλ αληηδξαζηεξίσλ, 

πηζηνπνηεκέλνο κε ISO 9001 : 2008, επίζεο ν Οξγαληζκφο 

λα είλαη δηαπηζηεπκέλνο σο πξνο ηελ δηελέξγεηα ζρεκάησλ 

εμσηεξηθήο αμηνιφγεζεο πνηφηεηαο κε ηηο απαηηήζεηο ηνπ 

πξφηππνπ: EN ISO/IEC 17043:2010. 2.Πξφγξακκα γηα 

ηελ εμσηεξηθή αμηνιφγεζε πνηφηεηαο δείθηε 

εξπζξνθπηηάξσλ ΓΔΚ / RET 4 ζπκκεηνρέο αλά έηνο κε 

manual κέζνδν ή άιιν πξφγξακκα ζπκβαηφ κε φιεο ηηο 

πιαηθφξκεο ησλ απηφκαησλ αλαιπηψλ κε 1 δείγκα ή δχν 

δείγκαηα αληίζηνηρα ελαησξήκαηνο εξπζξνθθπηάξσλ αλά 

απνζηνιή ζπκπεξηιακβαλνκέλεο απαξαηηήησο ηεο 

αλαιπηηθήο, πξναλαιπηηθήο θαη κεηά αλαιπηηθήο θάζεο 3. 

APTT, INR, PT ( SEC, %) and Fibrinogen. Δηήζην 

πξφγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ησλ εμεηάζεσλ ξνπηίλαο κε 

δχν δηαθνξεηηθά δείγκαηα αλά θχθιν. Σν πξφγξακκα λα 

δηελεξγείηαη ζε ηέζζεξηο θχθινπο . Ο πξνκεζεπηήο λα 

δηαζέηεη θαη μερσξηζηφ πξφγξακκα κφλν γηα PT, ψζηε ζε 

πεξίπησζε πνπ ηξέμεη ηελ εμέηαζε PT,δηαθνξεηηθή εκέξα 

, λα έρεη δείγκαηα. Σν εξγαζηήξην λα κπνξεί λα ζηέιλεη 

απνηειέζκαηα γηα ηξεηο αλαιπηέο ρσξίο επηπιένλ θφζηνο. 

Σν εξγαζηήξην λα έρεη ηελ δπλαηφηεηα λα επηιέμεη ηνλ 

αξηζκφ θχθισλ πνπ επηζπκεί λα ζπκκεηάζρεη 4. 

Antithrombin, Factor VIII, Protein C, Protein S . Δηήζην 

πξφγξακκα απνηεινχκελν απφ 4 θχθινπο ηνπιάρηζηνλ. ε 

θάζε θχθιν λα αλαιχνληαη ηνπιάρηζηνλ δχν δηαθνξεηηθά 

δείγκαηα.. Με δπλαηφηεηα ηνπ εξγαζηεξίνπ λα επηιέμεη 

ηνλ αξηζκφ θχθισλ θαη λα ην ρξεζηκνπνηήζεη ζε φινπο 

ηνπο αλαιπηέο ρσξίο επηπιένλ θφζηνο 5.D-dimer. . Δηήζην 

πξφγξακκα απνηεινχκελν απφ 4 θχθινπο ηνπιάρηζηνλ. ε 

θάζε θχθιν λα αλαιχνληαη ηνπιάρηζηνλ δχν δηαθνξεηηθά 

δείγκαηα. Με δπλαηφηεηα ηνπ εξγαζηεξίνπ λα επηιέμεη 

ηνλ αξηζκφ θχθισλ θαη λα ην ρξεζηκνπνηήζεη ζε φινπο 

ηνπο αλαιπηέο ρσξίο επηπιένλ θφζηνο. 6.LMW-

Heparin/antiFXa. Δηήζην πξφγξακκα απνηεινχκελν απφ 4 

θχθινπο ηνπιάρηζηνλ. ε θάζε θχθιν λα αλαιχνληαη 

ηνπιάρηζηνλ δχν δηαθνξεηηθά δείγκαηα. Με δπλαηφηεηα 

ηνπ εξγαζηεξίνπ λα επηιέμεη ηνλ αξηζκφ θχθισλ θαη λα ην 



ρξεζηκνπνηήζεη ζε φινπο ηνπο αλαιπηέο ρσξίο επηπιένλ 

θφζηνο 7. Πξφγξακκα γηα ηε δηαθνξνπνίεζε 

ιεπθνθπηηαξηθνχ ηχπνπ θαη ηελ αμηνιφγεζε ηεο 

κνξθνινγίαο ησλ εξπζξνθπηηάξσλ κε κηθξνζθνπηθή 

κέζνδν , Σν πξφγξακκα λα δηελεξγείηαη δπν θνξέο 

εηεζίσο, Σν πξφγξακκα λα δηελεξγείηαη κε δπν δείγκαηα 

επηρξηζκάησλ αίκαηνο ρσξίο ρξψζε, κε ςεθηαθέο εηθφλεο 

απφ πιαθίδηα. ην ίδην θφζηνο λα ζπκπεξηιακβάλεηαη 

απαξαηηήησο ε αλαιπηηθή, ε πξναλαιπηηθή θαη κεηά 

αλαιπηηθή θάζε, σο πξναπαηηνχκελα ηνπ ISO 

8.Πξφγξακκα γηα ηελ δηαθνξνπνίεζε, ιεπθνθπηηαξηθνχ 

ηχπνπ,Πέληε ππνπιεζπζκψλ, ζπκβαηφ κε φιεο ηηο 

πιαηθφξκεο ησλ απηφκαησλ αηκαηνινγηθψλ αλαιπηψλ. Σν 

πξφγξακκα λα δηελεξγείηαη ηέζζεξηο θφξεο εηεζίσο, κε 

έλα δείγκα ελαησξήκαηνο εξπζξψλ αλά θχθιν, απνζηνιή 

απνηειεζκάησλ απφ 2 αλαιπηέο κε ην ίδην θφζηνο, πνπ λα 

αμηνινγεί ηηο αθφινπζεο παξακέηξνπο Λεπθνθχηηαξα, 

βαζεφθηια, εσζηλφθηια,granulocytes ιεκθνθχηηαξα θαη 

κνλνπχξελα. ζπκπεξηιακβαλνκέλεο απαξαηηήησο ηεο 

αλαιπηηθήο, πξναλαιπηηθήο θαη κεηά αλαιπηηθήο θάζεο, 

ζπκπεξηιακβαλνκέλεο απαξαηηήησο ηεο αλαιπηηθήο, 

πξναλαιπηηθήο θαη κεηά αλαιπηηθήο θάζεο 

9.Δμεηδηθεπκέλν πξφγξακκα γηα ηηα ηηο εμεηάζεηο : APC 

Resistance Σν πξφγξακκα λα εμεηδηθεχεηαη ζηελ εμέηαζε 

APC Resistance, κε ηδηαίηεξα επηιεγκέλα δείγκαηα πνπ ζα 

ζηνρεχνπλ κφλν ζηελ εμέηαζε απηήλ. Σν πξφγξακκα λα 

δηελεξγείηαη αλά ηξίκελν, κε ηνπιάρηζηνλ δχν πξαγκαηηθά 

αλαξαίσηα δείγκαηα αλά απνζηνιή, κε ηηκέο θνληά ζηα 

φξηα θιηληθνχ ελδηαθέξνληνο 10.Δμεηδηθεπκέλν 

πξφγξακκα γηα ηηο εμεηάζεηο: Lupus Anticoagulant 

/Antiphospholipid Antibodies.Σν πξφγξακκα λα 

εμεηδηθεχεηαη ζηελ εμέηαζε Lupus Anticoagulant, κε 

ηδηαίηεξα δείγκαηα, λα δηελεξγείηαη αλά ηξίκελν, κε 

ηνπιάρηζηνλ δχν θηαιίδηα κε έλα δείγκα, αλά απνζηνιή, 

κε ηηκέο θνληά ζηα φξηα θιηληθνχ ελδηαθέξνληνο 

11.Δμεηδηθεπκέλν πξφγξακκα γηα ηηο εμεηάζεηο: γ) VWF 

(antigen, ristocetin cofactor activity, activity collagen 

binding, multimers, Factor VIII) Σν πξφγξακκα λα 

εμεηδηθεχεηαη ζηηο παξακέηξνπο: VWF antigen, VWF 

ristocetin cofactor activity,VWF activity, VWF collagen 

binding,VWF multimers,VWF Factor VIII, κε ηδηαίηεξα 

δείγκαηα, λα δηελεξγείηαη αλά ηξίκελν, κε ηνπιάρηζηνλ 

δχν θηαιίδηα κε έλα δείγκα αλά απνζηνιή, κε ηηκέο θνληά 

ζηα φξηα θιηληθνχ 12.Δμεηδηθεπκέλν πξφγξακκα γηα 

PFA100/200. Σα πξνγξάκκαηα λα δηελεξγνχληαη αλά 

εμάκελν, κε δχν πξαγκαηηθά αλαξαίσηα δείγκαηα αλά 

απνζηνιή TEΥΝΗΚΔ ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ Γεληθέο 

απαηηήζεηο: Ζ εηαηξεία, πξνκεζεπηήο λα πξνζθέξεη 

ππνρξεσηηθά νινθιεξσκέλε ζεηξά ησλ αλσηέξσ 



πξνγξακκάησλ εμσηεξηθήο αμηνιφγεζεο πνηφηεηαο, θαη 

νινθιεξσκέλα εηήζηα πξνγξάκκαηα, απφ ηνλ ίδην 

δηνξγαλσηή, πξνθεηκέλνπ ην εξγαζηήξην λα εμαζθαιίδεη: 

Α) πλεθηίκεζε ζηα απνηειέζκαηα ησλ δηαθνξεηηθψλ 

εμεηάζεσλ Β) ε πεξίπησζε δηαθσλίαο κεηαμχ ησλ 

δηαθνξεηηθψλ εμεηάζεσλ ην εξγαζηήξην λα βξίζθεη άκεζα 

ηελ απάληεζε ηνπ απφ ηνλ ίδην πξνκεζεπηή, ψζηε ν έλαο 

πξνκεζεπηήο λα κελ κεηαηνπίδεη ην πξφβιεκα ζηνλ άιιν 

θαη ην εξγαζηήξην λα είλαη ζε ζέζε λα ιακβάλεη κηα 

νξηζηηθή απάληεζε γξήγνξα, πξνο επίιπζε ηνπ 

πξνβιήκαηνο. Γ) Να γίλεηαη ρξήζε, εθπαίδεπζε θαη 

εξκελεία ελφο ινγηζκηθνχ ηνπ ηδίνπ νίθνπ απφ ην 

εξγαζηήξην , γηα ηελ απνζηνιή απνηειεζκάησλ θαη 

παξαιαβή ησλ ξεπφξη- αλαθνξψλ. Σα πξνγξάκκαηα λα 

είλαη δηαπηζηεπκέλα κε ην λέν πξφηππν ΗSO 17043 : 2010 

Ζ ζπρλφηεηα γηα ηα πξνγξάκκαηα αηκφζηαζεο-πήμεο, 

αηηείηαη αλαιπηηθά αλά πξφγξακκα θαη εμαξηάηαη απφ ην 

κέγεζνο ξνπηίλαο ηνπ εξγαζηεξίνπ θαη γηα ηηο εμεηάζεηο 

πνπ δελ δηελεξγνχληαη ζπρλά, ε ζπρλφηεηα δηελέξγεηαο 

ησλ πξνγξακκάησλ θπκαίλεηαη απφ 1-2 θνξέο. ε θάζε 

δηεμαγσγή λα αλαιχνληαη ππνρξεσηηθά ηνπιάρηζηνλ δχν 

δηαθνξεηηθά δείγκαηα ψζηε αθ ελφο λα ειέγρεηαη ε 

απφδνζε ηεο εμέηαζεο ζε δχν δηαθνξεηηθά επίπεδα θαη αθ 

εηέξνπ ζε πεξίπησζε ζθάικαηνο, ην εξγαζηήξην λα 

κπνξεί λα έρεη κία έλδεημε αλ ην ζθάικα είλαη έλα 

ζπζηεκαηηθφ ή ηπραίν ζθάικα, γηα λα πξνβεί ακέζσο ζηηο 

απαξαίηεηεο δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο . Σα δείγκαηα λα είλαη 

πξαγκαηηθά αλαξαίσηα δείγκαηα (θαη φρη αξαησκέλα ) Οη 

ηηκέο ησλ δεηγκάησλ λα βξίζθνληαη πνιχ θνληά ζηα φξηα 

θιηληθνχ ελδηαθέξνληνο, ( π.ρ.INR: 1.0-5.0). .Όια ηα 

δείγκαηα πνπ ζα αλαιπζνχλ λα είλαη δηαθνξεηηθά θαη λα 

κελ επαλαιακβάλνληαη. θαηά ηελ δηάξθεηα ηνπ 

πξνγξάκκαηνο ζην έηνο. Να ην δειψλεη ν πξνκεζεπηήο 

Σα ξεπφξηο λα είλαη θαηαλνεηά ,λα πεξηιακβάλνπλ 

αμηνιφγεζε αλά αληηδξαζηήξην θαη αλά αλαιπηή θαζψο 

θαη αληηδξαζηεξίσλ /αλαιπηή. Δπίζεο ηα ξεπφξηο λα 

πεξηιακβάλνπλ νπσζδήπνηε κε Ε Score γηα 

παξαθνινχζεζε ηζηνξηθνχ, ζε κνξθή ηφζν κε δηαρξνληθή 

αλαθνξά φζν θαη ζην βαζηθφ επίπεδν. Tν εξγαζηήξην λα 

κπνξεί λα αξρίζεη άκεζα ηελ ζπκκεηνρή ηνπ θαη λα ηελ 

δηαθφπηεη επίζεο. Ο πξνκεζεπηήοζηελ Διιάδα θαη ν 

Οξγαληζκφο πνπ δηελεξγεί ηα πξνγξάκκαηα λα είλαη 

αλεμάξηεηνο απφ ηνλ πξνκεζεπηή θαη ηνλ θαηαζθεπαζηή 

αληηδξαζηεξίσλ, αλαιπηψλ, ζχκθσλα κε ηελ εγθχθιην 

919 ηνπ Τπνπξγείνπ Τγείαο, λα είλαη ακεξφιεπηνο, κε 

θεξδνζθνπηθφο ψζηε λα δηαζθαιίδεηαη ε 

αληηθεηκεληθφηεηα θαη αμηνπηζηία ησλ απνηειεζκάησλ. 

Δπίζεο ε πξνκεζεχηξηα εηαηξεία λα έρεη εκπεηξία ζηνλ 

έιεγρν πνηφηεηαο θαη λα εμεηδηθεχεηαη θαζαξά ζε ζέκαηα 



εμσηεξηθνχ θαη εζσηεξηθνχ ειέγρνπ πνηφηεηαο θαη λα κελ 

εκπιέθεηαη κε πξνκήζεηα αληηδξαζηεξίσλ ή κε ζέκαηα 

εθπαίδεπζεο , εγθαηάζηαζεο γηα δηαπίζηεπζε ή 

πηζηνπνίεζε ησλ εξγαζηεξίσλ, ψζηε λα κελ ππάξρνπλ 

ζπγθξνπφκελα ζπκθέξνληα, γηα λα εμαζθαιίδεηαη ε 

αλεμαξηεζία θαη αληηθεηκεληθφηεηα ζηελ παξνρή 

ζπκβνπιψλ, γηα ηελ αμηνιφγεζε ησλ απνηειεζκάησλ 

πνηφηεηαο. Δπίζεο λα δηαζέηεη θαη πξνγξάκκαηα κνξηαθψλ 

ηερληθψλ. Να θαηαηεζεί πειαηνιφγην ζηελ Διιάδα. 

ΜΗΚΡΟΒΗΟΛΟΓΗΚΟ ΣΜΖΜΑ ΠΗΝΑΚΑ ΔΗΓΧΝ 

ΔΞΧΣΔΡΗΚΟ ΔΛΔΓΥΟ ΠΟΗΟΣΖΣΑ 1. Πξφγξακκα 

εμεηδηθεπκέλν γηα ηελ εμσηεξηθή αμηνιφγεζε ηεο 

πνηφηεηαο, ηξηψλ επηπέδσλ γηα ηηο εμεηάζεηο πνπ αθνξνχλ 

ηνλ έιεγρν αληηζσκάησλ, έλαληη ηνπ CMV IgG, CMV 

IgM, CMV total Ab, CMV IgG Avi , ηεο πξν αλαιπηηθήο, 

αλαιπηηθήο ,ηεο κεηά αλαιπηηθήο θάζεο, 2. . Πξφγξακκα 

εμεηδηθεπκέλν γηα ηελ εμσηεξηθή αμηνιφγεζε ηεο 

πνηφηεηαο, ηξηψλ επηπέδσλ γηα ηηο εμεηάζεηο πνπ αθνξνχλ 

ηνλ έιεγρν αληηζσκάησλ, έλαληη ηνπ EBNAAb EBVAB, 

EBVAbG, EBVAbM, EBVAvidity, εηδηθά αληηζψκαηα, 

ηεο πξν αλαιπηηθήο, αλαιπηηθήο ,ηεο κεηά αλαιπηηθήο 

θάζεο, 3.. . Πξφγξακκα εμεηδηθεπκέλν γηα ηελ εμσηεξηθή 

αμηνιφγεζε ηεο πνηφηεηαο, ηξηψλ επηπέδσλ γηα ηηο 

εμεηάζεηο πνπ αθνξνχλ ηνλ έιεγρν αληηζσκάησλ, έλαληη 

ηνπ ηνμνπιάζκαηνο IgA, IgG, IGM , avidity., ηεο πξν 

αλαιπηηθήο, αλαιπηηθήο ,ηεο κεηά αλαιπηηθήο θάζεο. 4. 

Πξφγξακκα εμεηδηθεπκέλν γηα ηελ εμσηεξηθή αμηνιφγεζε 

ηεο πνηφηεηαο, ηξηψλ επηπέδσλ γηα ηηο εμεηάζεηο πνπ 

αθνξνχλ ηνλ έιεγρν αληηζσκάησλ, έλαληη ησλ HSV IgG 

(qualitative/quantitative), HSVIgM, HSV1AbG, 

HSV2AbG ηεο πξν αλαιπηηθήο, αλαιπηηθήο ,ηεο κεηά 

αλαιπηηθήο θάζεο. ΣΔΥΝΗΚΔ ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ 

ΔΞΧΣΔΡΗΚΟ ΔΛΔΓΥΟ ΠΟΗΟΣΖΣΑ 1. Πξφγξακκα 

εμεηδηθεπκέλν γηα ηελ εμσηεξηθή αμηνιφγεζε ηεο 

πνηφηεηαο, ηξηψλ επηπέδσλ γηα ηηο εμεηάζεηο πνπ αθνξνχλ 

ηνλ έιεγρν αληηζσκάησλ, έλαληη ηνπ CMV IgG, CMV 

IgM, CMV total Ab, CMV IgG Avi , ηεο πξν αλαιπηηθήο, 

αλαιπηηθήο ,ηεο κεηά αλαιπηηθήο θάζεο, Πξφγξακκα γηα 

ηελ εμσηεξηθή αμηνιφγεζε ηεο πνηφηεηαο, γηα ηηο 

εμεηάζεηο πνπ αθνξνχλ ηνλ έιεγρν αληηζσκάησλ, έλαληη 

ηνπ CMV IgG, CMV IgM, CMV total Ab, CMV IgG Avi , 

ηεο πξν αλαιπηηθήο, αλαιπηηθήο ,ηεο κεηά αλαιπηηθήο 

θάζεο, σο πξναπαηηνχκελν ηνπ ISO 15189 θαη ηεο 

θιηληθήο αμηνιφγεζεο. Σν πξφγξακκα λα δηελεξγείηαη ζε 

ηέζζεξηο θχθινπο, κε ηνπιάρηζηνλ ηξία απζεληηθά έηνηκα 

δείγκαηα απφ κνλαδηαίν δφηε αλά θχθιν, κε δηθαίσκα 

επηινγήο απφ ην εξγαζηήξην ηνπ αξηζκνχ ησλ θχθισλ θαη 

κήλα ζπκκεηνρήο, απφ ην πξφγξακκα ηνπ δηνξγαλσηή. 2. . 

Πξφγξακκα εμεηδηθεπκέλν γηα ηελ εμσηεξηθή αμηνιφγεζε 



ηεο πνηφηεηαο, ηξηψλ επηπέδσλ γηα ηηο εμεηάζεηο πνπ 

αθνξνχλ ηνλ έιεγρν αληηζσκάησλ, έλαληη ηνπ EBNAAb 

EBVAB, EBVAbG, EBVAbM, EBVAvidity, εηδηθά 

αληηζψκαηα, ηεο πξν αλαιπηηθήο, αλαιπηηθήο ,ηεο κεηά 

αλαιπηηθήο θάζεο, Πξφγξακκα γηα ηελ εμσηεξηθή 

αμηνιφγεζε ηεο πνηφηεηαο, γηα ηηο εμεηάζεηο πνπ αθνξνχλ 

ηνλ έιεγρν αληηζσκάησλ, έλαληη EBNAAb EBVAB, 

EBVAbG, EBVAbM, EBVAvidity, εηδηθά αληηζψκαηα, 

ηεο πξν αλαιπηηθήο, αλαιπηηθήο, ηεο κεηά αλαιπηηθήο 

θάζεο, σο πξναπαηηνχκελν ηνπ ISO 15189 θαη ηεο 

θιηληθήο αμηνιφγεζεο Σν πξφγξακκα λα δηελεξγείηαη ζε 

ηέζζεξηο θχθινπο, κε ηνπιάρηζηνλ ηξία απζεληηθά έηνηκα 

πγξά δείγκαηα απφ κνλαδηαίν δφηε αλά θχθιν, κε 

δηθαίσκα επηινγήο απφ ην εξγαζηήξην ηνπ αξηζκνχ ησλ 

θχθισλ θαη κήλα ζπκκεηνρήο, απφ ην πξφγξακκα ηνπ 

δηνξγαλσηή 3. Πξφγξακκα εμεηδηθεπκέλν γηα ηελ 

εμσηεξηθή αμηνιφγεζε ηεο πνηφηεηαο, ηξηψλ επηπέδσλ γηα 

ηηο εμεηάζεηο πνπ αθνξνχλ ηνλ έιεγρν αληηζσκάησλ, 

έλαληη ηνπ ηνμνπιάζκαηνο IgA, IgG, IGM , avidity., ηεο 

πξν αλαιπηηθήο, αλαιπηηθήο ,ηεο κεηά αλαιπηηθήο θάζεο. 

Πξφγξακκα γηα ηελ εμσηεξηθή αμηνιφγεζε ηεο πνηφηεηαο, 

γηα ηηο εμεηάζεηο πνπ αθνξνχλ ηνλ έιεγρν αληηζσκάησλ, 

έλαληη ηνμνπιάζκαηνο IgA, IgG, IGM , avidity., ηεο πξν 

αλαιπηηθήο, αλαιπηηθήο ,ηεο κεηά αλαιπηηθήο θάζεο, σο 

πξναπαηηνχκελν ηνπ ISO 15189 θαη ηεο θιηληθήο 

αμηνιφγεζεο. Σν πξφγξακκα λα δηελεξγείηαη ζε ηέζζεξηο 

θχθινπο, κε ηνπιάρηζηνλ ηξία απζεληηθά έηνηκα δείγκαηα 

απφ κνλαδηαίν δφηε αλά θχθιν, κε δηθαίσκα επηινγήο απφ 

ην εξγαζηήξην ηνπ αξηζκνχ ησλ θχθισλ θαη κήλα 

ζπκκεηνρήο, απφ ην πξφγξακκα ηνπ δηνξγαλσηή, λα 

ζπλνδεχεηαη απφ ηζηνξηθφ. 4. Πξφγξακκα εμεηδηθεπκέλν 

γηα ηελ εμσηεξηθή αμηνιφγεζε ηεο πνηφηεηαο, ηξηψλ 

επηπέδσλ γηα ηηο εμεηάζεηο πνπ αθνξνχλ ηνλ έιεγρν 

αληηζσκάησλ, έλαληη ησλ HSV IgG 

(qualitative/quantitative), HSVIgM, HSV1AbG, 

HSV2AbG ηεο πξν αλαιπηηθήο, αλαιπηηθήο ,ηεο κεηά 

αλαιπηηθήο θάζεο. Πξφγξακκα γηα ηελ εμσηεξηθή 

αμηνιφγεζε ηεο πνηφηεηαο, γηα ηηο εμεηάζεηο πνπ αθνξνχλ 

ηνλ έιεγρν αληηζσκάησλ, έλαληη HSV IgG 

(qualitative/quantitative), HSVIgM, HSV1AbG, 

HSV2AbG ,ηεο πξν αλαιπηηθήο, ηεο αλαιπηηθήο ,ηεο κεηά 

αλαιπηηθήο θάζεο, σο πξναπαηηνχκελν ηνπ ISO 15189 Σν 

πξφγξακκα λα δηελεξγείηαη ζε ηέζζεξηο θχθινπο, κε 

ηνπιάρηζηνλ ηξία έηνηκα δείγκαηα απφ κνλαδηαίν δφηε 

αλά θχθιν, κε δηθαίσκα επηινγήο απφ ην εξγαζηήξην ηνπ 

αξηζκνχ ησλ θχθισλ θαη κήλα ζπκκεηνρήο, απφ ην 

πξφγξακκα ηνπ δηνξγαλσηή αλαιπηηθήο, ηεο κεηά 

αλαιπηηθήο θάζεο θαη ηεο θιηληθήο αμηνιφγεζεο 

ΑΝΟΟΛΟΓΗΚΟ ΣΜΖΜΑ ΠΗΝΑΚΑ ΔΗΓΧΝ 



ΔΞΧΣΔΡΗΚΟ ΔΛΔΓΥΟ ΠΟΗΟΣΖΣΑ 1Πξφγξακκα 

γηα ηελ εμσηεξηθή αμηνιφγεζε πνηφηεηαο, ησλ εμεηάζεσλ: 

ANCA and GbmAb (Anti-neutrophilic cytoplasmic 

antibodies, Myeloperoxidase antibodies, Proteinase-3 

antibodies and Glomerular basement membrane antibodies 

) pro and post analytical Σν πξφγξακκα λα δηελεξγείηαη 

δχν θνξέο εηεζίσο. ε θάζε θχθιν λα αλαιχνληαη 

ηνπιάρηζηνλ δχν έηνηκα αλζξψπηλα δείγκαηα γηα λα 

απνθεχγνληαη ηα ζθάικαηα αλαζχζηαζεο θαη γηα λα 

ειέγρνληαη ζπγρξφλσο φια ηα πηζαλά αληηζψκαηα. Δπίζεο 

ρσξίο επηπιένλ θφζηνο λα αλαιχεηαη ε πξν αλαιπηηθή , ε 

αλαιπηηθή θαη ε κεηά αλαιπηηθή θάζε, ηα νπνία είλαη πξν 

απαηηνχκελα γηα ηελ δηαπίζηεπζε ησλ εξγαζηεξίσλ ISΟ 

15189 2,Πξφγξακκα γηα ηελ εμσηεξηθή αμηνιφγεζε 

πνηφηεηαο, ησλ εμεηάζεσλ: Phospholipid antibodies 

(Phospholipid antibodies, Cardiolipin antibodies (IgG and 

IgM), β2Glycoprotein antibodies (IgG+ IgM) Quantitative 

and Qualitative Σν πξφγξακκα λα δηελεξγείηαη 

ηνπιάρηζηνλ κία θνξά εηεζίσο, κε αλάιπζε ζε 

ηνπιάρηζηνλ δχν έηνηκα αλζξψπηλα δείγκαηα, γηα λα 

απνθεχγνληαη ηα ζθάικαηα αλαζχζηαζεο θαη γηα λα 

ειέγρνληαη ζπγρξφλσο ηα δηαθνξεηηθά αληηζψκαηα. 

Δπίζεο ρσξίο επηπιένλ θφζηνο λα αλαιχεηαη ε πξν 

αλαιπηηθή , ε αλαιπηηθή θαη ε κεηά αλαιπηηθή θάζε, ηα 

νπνία είλαη πξν απαηηνχκελα γηα ηελ δηαπίζηεπζε ησλ 

εξγαζηεξίσλ ISΟ 15189 3Πξφγξακκα γηα ηελ εμσηεξηθή 

αμηνιφγεζε πνηφηεηαο, ησλ εμεηάζεσλ :Thyroid gland 

antibodies πνηνηηθφο θαη πνζνηηθφο 

πξνζδηνξηζκφο,(Thyroglobulin antibodies and thyroid 

peroxidase antibodies.) Σν πξφγξακκα λα δηελεξγείηαη 

ηξεηο θνξέο εηεζίσο, κε αλάιπζε ζε ηνπιάρηζηνλ δχν 

έηνηκα αλζξψπηλα δείγκαηα ζε θάζε θχθιν, γηα λα 

απνθεχγνληαη ηα ζθάικαηα αλαζχζηαζεο θαη γηα λα 

ειέγρνληαη ζπγρξφλσο δηαθνξεηηθά αληηζψκαηα Δπίζεο 

ρσξίο επηπιένλ θφζηνο λα αλαιχεηαη ε πξν αλαιπηηθή , ε 

αλαιπηηθή θαη ε κεηά αλαιπηηθή θάζε, ηα νπνία είλαη πξν 

απαηηνχκελα γηα ηελ δηαπίζηεπζε ησλ εξγαζηεξίσλ ISΟ 

15189 ΣΔΥΝΗΚΔ ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ ΓΔΝΗΚΔ 

ΑΠΑΗΣΖΔΗ Βαζηθή απαίηεζε ηα πξνγξάκκαηα λα 

εμεηδηθεχνληαη αλά θαηεγνξία εμεηάζεσλ, , φπσο αλσηέξσ 

δεηνχληαη, ( λα κελ είλαη καδηθά), ψζηε θαη ηα αληίζηνηρα 

δείγκαηα λα ζηνρεχνπλ ζηηο εμεηάζεηο απηέο , πξνθεηκέλνπ 

λα αλαδεηρηνχλ ηπρφλ αδπλακίεο ηεο εμέηαζεο. θαη λα 

γίλνπλ νη απαξαίηεηεο δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο, γηα ηελ 

βειηηζηνπνίεζε ησλ απνηειεζκάησλ πνπ είλαη θαη ην 

δεηνχκελν ζηνλ έιεγρν πνηφηεηαο. Σα πξνγξάκκαηα λα 

δηελεξγνχληαη ζε ηαθηά ρξνληθά δηαζηήκαηα κε 

δπλαηφηεηα ηνπ εξγαζηεξίνπ λα επηιέμεη ηνλ αξηζκφ 

θχθισλ θαη λα ην ρξεζηκνπνηήζεη ζε φινπο ηνπο 



αλαιπηέο., ζε θάζε θχθιν λα απνζηέιινληαη ηνπιάρηζηνλ 

δχν δείγκαηα δηαθνξεηηθψλ επηπέδσλ, ψζηε ην εξγαζηήξην 

λα κπνξεί λα ειέγρεη ηηο εμεηάζεηο ηνπ ζε δηαθνξεηηθέο 

ζπγθεληξψζεηο θαη ζε πεξίπησζε ζθάικαηνο, ην 

εξγαζηήξην λα κπνξεί λα έρεη κία άκεζε έλδεημε αλ ην 

ζθάικα είλαη ηπραίν ή ζπζηεκαηηθφ , ψζηε λα πξνβεί 

άκεζα, ζηηο απαξαίηεηεο δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο. Ο 

πξνκεζεπηήο λα πξνζθέξεη νινθιεξσκέλε ζεηξά ησλ 

αλσηέξσ πξνγξακκάησλ εμσηεξηθήο αμηνιφγεζεο 

πνηφηεηαο, ψζηε: α) ζε πεξίπησζε πνπ ηα απνηειέζκαηα 

παξεθθιίλνπλ απφ ηα αλακελφκελα, ην εξγαζηήξην λα 

κπνξεί λα βξεη άκεζα ηε ιχζε ζε ηπρφλ πξφβιεκα, απφ 

έλαλ πξνκεζεπηή θαη λα κελ κεηαηνπίδεηαη ην πξφβιεκα 

απφ ηνλ έλα πξνκεζεπηή ζηνλ άιιν β) λα γίλεηαη 

ζπλεθηίκεζε ησλ απνηειεζκάησλ γ) λα γίλεηαη ρξήζε 

ελφο ινγηζκηθνχ γηα ηελ απνζηνιή ησλ απνηειεζκάησλ 

θαη ηελ ιήςε ησλ ξεπφξη αλαθνξάο., Βάζεη ηεο 

Δγθπθιίνπ 919 ηνπ Τπνπξγείνπ Τγείαο, ν πξνκεζεπηήο 

ζηελ Διιάδα θαη ν νξγαληζκφο λα είλαη αλεμάξηεηνο απφ 

ηνλ πξνκεζεπηή ζηελ Διιάδα θαη ηνλ θαηαζθεπαζηή 

αληηδξαζηεξίσλ-κεραλεκάησλ, γηα λα εμαζθαιίδεηαη ε 

αληηθεηκεληθφηεηα ησλ απνηειεζκάησλ. Ο Οξγαληζκφο 

πνπ ζα πξαγκαηνπνηεί ηελ εμσηεξηθή αμηνιφγεζε 

πνηφηεηαο λα είλαη παγθφζκηα αλαγλσξηζκέλνο. κε 

θεξδνζθνπηθφο, λα είλαη πηζηνπνηεκέλνο κε ISO 9001 : 

2008 θαη λα είλαη δηαπηζηεπκέλνο σο πξνο ηελ δηελέξγεηα 

ζρεκάησλ εμσηεξηθήο αμηνιφγεζεο πνηφηεηαο κε ηηο 

απαηηήζεηο ηνπ πξφηππνπ: EN ISO/IEC 17043:2010. 

Δπίζεο ε πξνκεζεχηξηα εηαηξεία λα έρεη εκπεηξία ζηνλ 

έιεγρν πνηφηεηαο θαη λα εμεηδηθεχεηαη θαζαξά ζε ζέκαηα 

εμσηεξηθνχ θαη εζσηεξηθνχ ειέγρνπ πνηφηεηαο θαη λα κελ 

εκπιέθεηαη ζε ζέκαηα δηαπίζηεπζεο πηζηνπνίεζεο, ψζηε 

λα κελ ππάξρνπλ ζπγθξνπφκελα ζπκθέξνληα, γηα λα 

εμαζθαιίδεηαη ε αλεμαξηεζία θαη αληηθεηκεληθφηεηα ζηελ 

παξνρή ζπκβνπιψλ, γηα ηελ αμηνιφγεζε ησλ 

απνηειεζκάησλ πνηφηεηαο. Να θαηαηεζεί δήισζε απφ ηνλ 

θαηαζθεπαζηηθφ νίθν, απνδνρήο ηεο πξνκήζεηαο.Όια ηα 

αλσηέξσ πξνγξάκκαηα λα πεξηιακβάλνπλ ππνρξεσηηθά 

έιεγρν πνηφηεηαο πξναλαιπηηθήο, αλαιπηηθήο θαη 

κεηαλαιπηηθήο θάζεο, ζχκθσλα κε ηηο απαηηήζεηο ηνπ 

πξνηχπνπ ISO 15189 ΠΑΘΟΛΟΓΟΑΝΑΣΟΜΗΚΟ 

ΣΜΖΜΑ ΠΗΝΑΚΑ ΔΗΓΧΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΟ ΔΛΔΓΥΟ 

ΠΟΗΟΣΖΣΑ 1. Ηζηνπαζνινγηθή δηάγλσζε – Φεθηαθή 

Μηθξνζθνπία 2. Αλνζντζηνρεκεία 3.Ηζηνρεκηθέο ρξψζεηο 

– Πνηφηεηα ρξψζεσλ 4.Πξναλαιπηηθφο έιεγρνο θαη 

δηαδηθαζία ζηελ αλαηνκηθή παζνινγία κε ςεθηαθά κέζα 

ΣΔΥΝΗΚΔ ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ Εεηείηαη νινθιεξσκέλε 

ζεηξά κε ηα αλσηέξσ πξνγξάκκαηα γηα ηελ εμσηεξηθή 

αμηνιφγεζε ηεο πνηφηεηαο ζην παζνινγναλαηνκηθφ 



εξγαζηήξην, απφ ηνλ ίδην δηνξγαλσηή, γηα λα κπνξεί λα 

γίλεηαη ζπλεθηίκεζε ησλ απνηειεζκάησλ, επίζεο ζε 

πεξίπησζε πνπ ηα απνηειέζκαηα παξεθθιίλνπλ απφ ηα 

αλακελφκελα, ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα βξεη άκεζα ηε 

ιχζε ηνπ ηπρφλ πξνβιήκαηνο, απφ ηνλ ίδην πξνκεζεπηή 

θαη λα κελ κεηαηνπίδεηαη ην πξφβιεκα απφ ηνλ έλα 

πξνκεζεπηή ζηνλ άιιν θαη ηέινο λα κελ ρξεηάδεηαη 

εθπαίδεπζε δηαθνξεηηθψλ ινγηζκηθψλ. Σα πξνγξάκκαηα 

λα είλαη δηαπηζηεπκέλα κε ην ISO 17043 Να θαηαζέζεη 

πειαηνιφγην ζηελ Διιάδα απαξαίηεηα, κε ηα αληίζηνηρα 

είδε, δηφηη απαηηείηαη ηδηαίηεξε εκπεηξία ηνπ πξνκεζεπηή, 

ηφζν γηα ηελ αξρηθή εθπαίδεπζε ηνπ εξγαζηεξίνπ αιιά 

θαη γηα ηελ κεηέπεηηα εξκελεία ηεο αμηνιφγεζεο ησλ 

απνηειεζκάησλ ηνπ εξγαζηεξίνπ απφ ηνλ Οξγαληζκφ, πνπ 

δηελεξγεί ηα πξνγξάκκαηα. Δπίζεο ππνρξεσηηθά λα 

θαηαζέζεη δήισζε απνδνρήο εθηέιεζεο ηεο ζχκβαζεο 

απφ ηνλ Οξγαληζκφ, ζε πεξίπησζε θαηαθχξσζεο ζηνλ 

πξνκεζεπηή, πξνθεηκέλνπ ν Οξγαληζκφο λα δεζκεπηεί. γηα 

ηελ ζπκκεηνρή ηνπ λένπ εξγαζηεξίνπ. Ζ πξνκεζεχηξηα 

εηαηξεία ζηελ Διιάδα θαη ν θαηαζθεπαζηήο ησλ πιηθψλ 

ηνπ εμσηεξηθνχ ειέγρνπ πνηφηεηαο λα είλαη αλεμάξηεηνη 

απφ ηνλ πξνκεζεπηή ζηελ Διιάδα θαη ηνλ θαηαζθεπαζηή 

αληηδξαζηεξίσλ θαη κεραλεκάησλ πηζηνπνηεκέλνο κε ISO 

9001 : 2008, ζχκθσλα κε ηελ Δγθχθιην 919 ηνπ 

Τπνπξγείνπ Τγείαο θαη ηηο νδεγίεο ηνπ πκβνπιίνπ ηεο 

Δπξψπεο, γηα λα εμαζθαιηζηεί ε αληηθεηκεληθφηεηα ησλ 

απνηειεζκάησλ. Δπίζεο ε πξνκεζεχηξηα εηαηξεία λα έρεη 

εκπεηξία ζηνλ έιεγρν πνηφηεηαο θαη λα εμεηδηθεχεηαη 

θαζαξά ζε ζέκαηα εμσηεξηθνχ θαη εζσηεξηθνχ ειέγρνπ 

πνηφηεηαο θαη λα κελ εκπιέθεηαη κε πξνκήζεηα 

αληηδξαζηεξίσλ ή κε ζέκαηα εθπαίδεπζεο , πξνεηνηκαζίαο 

ή εγθαηάζηαζεο γηα δηαπίζηεπζε ή πηζηνπνίεζε ησλ 

εξγαζηεξίσλ, ψζηε λα κελ ππάξρνπλ αληηθξνπφκελα 

ζπκθέξνληα, γηα λα εμαζθαιίδεηαη ε αλεμαξηεζία θαη 

αληηθεηκεληθφηεηα ζηελ παξνρή ζπκβνπιψλ, γηα ηελ 

αμηνιφγεζε ησλ απνηειεζκάησλ πνηφηεηαο. 1) 

Ηζηνπαζνινγηθή δηάγλσζε – Φεθηαθή Μηθξνζθνπία Σν 

εξγαζηήξην λα ιακβάλεη online κε απεπζείαο ζχλδεζε 

παλνκνηφηππεο ςεθηαθέο εηθφλεο, πςειήο επθξίλεηαο 

ψζηε λα εμαζθαιίδεη ηε ιήςε-επεμεξγαζία-εξκελεία ησλ 

ίδησλ δεηγκάησλ (παλνκνηφηππσλ εηθφλσλ), ζπγρξφλσο κε 

φια ηα εξγαζηήξηα παγθνζκίσο, γηα λα εμαζθαιίδεηαη ε 

αληηθεηκεληθή ζπγθξηζηκφηεηα ησλ απνηειεζκάησλ ησλ 

εξγαζηεξίσλ. Οη απαληήζεηο απφ ην εξγαζηήξην λα 

απνζηέιινληαη επίζεο online. Δπίζεο ην πξφγξακκα ηνπ 

Γηνξγαλσηή λα δηαζέηεη αξρείν κε ην ηζηνξηθφ φισλ ησλ 

απνζηαικέλσλ απφ ην εξγαζηήξην απνηειεζκάησλ, ψζηε 

αλά πάζα ζηηγκή κεηά ηελ αμηνιφγεζε λα είλαη δπλαηή ε 

αλαζθφπεζή ηνπο, θαζψο επίζεο ε ρξεζηκνπνίεζή ηνπο 



γηα ιφγνπο εθπαίδεπζεο θαη ςεθηαθήο αξρεηνζέηεζεο Σν 

πξφγξακκα λα αμηνινγεί ηελ παξαηεξεηηθφηεηα θαη ηε 

δηάγλσζε ζε ηζηνπαζνινγηθέο εμεηάζεηο γηα 

δηαθνξνπνίεζε βαζκνχ θαθνήζεηαο κε on line ιήςε 

ςεθηαθψλ εηθφλσλ πςειήο επθξίλεηαο ηνπιάρηζηνλ πέληε 

πεξηζηαηηθά πιαθάθηα απφ δηάθνξνπο ηζηνχο, πνπ 

δηαθνξνπνηνχληαη απφ θχθιν ζε θχθιν θαη ζπλνδεχνληαη 

απφ ζχληνκα ηζηνξηθά γηα ηελ αμηνιφγεζε ησλ 

εξγαζηεξίσλ σο πξνο ηελ παξαηήξεζε θαη ηε δηάγλσζε. 

Κάζε εξγαζηήξην είλαη δπλαηφ λα απνζηέιιεη απφ έλα έσο 

πέληε δηαθνξεηηθά απνηειέζκαηα, ρσξίο επηπιένλ θφζηνο. 

ε θάζε θχθιν λα αιιάδνπλ ηα ζέκαηα, ψζηε λα 

δηαζθαιίδεηαη ε δπλαηφηεηα ζην εξγαζηήξην ζε 

ζπκκεηνρή πνιιψλ δηαθνξεηηθψλ ζεκάησλ. ηα ξεπφξη λα 

πεξηιακβάλεηαη ε θαηαλνκή ησλ δηαγλψζεσλ , ην 

πνζνζηφ ζπκθσλίαο ησλ ζπκκεηερφλησλ θαη ε 

αμηνιφγεζε-εξκελεία εηδηθψλ επηζηεκφλσλ απφ νκάδα 

εξγαζίαο σο πξνο ηε δηάγλσζε, θαζψο επίζεο θαη 

ζπζηάζεηο αλαθνξηθά κε ηελ θιηληθή πνξεία ηνπ αζζελνχο 

βάζε θιηληθψλ δεδνκέλσλ. Σν πξφγξακκα λα δηελεξγείηαη 

δχν θνξέο ηνλ ρξφλν θαη ζην ηέινο ηνπ ρξφλνπ ρνξεγείηαη 

πηζηνπνηεηηθφ ζπκκεηνρήο. Ο Οξγαληζκφο πνπ παξέρεη ην 

πξφγξακκα λα είλαη κε θεξδνζθνπηθφο θαη αλεμάξηεηνο, 

ψζηε λα δηαζθαιίδεηαη ε αμηνπηζηία ησλ απνηειεζκάησλ. 

2) Αλνζνηζηνρεκεία Σν εξγαζηήξην λα ιακβάλεη 

απνζηνιή 5 πιαθηδίσλ κε ηνκέο παξαθίλεο απφ 

δηαθνξεηηθνχο ηζηνχο ή multiblock πξνο ρξψζε, γηα ηελ 

εμσηεξηθή αμηνιφγεζε πνηφηεηαο ησλ ρξψζεσλ ζε 

αλνζνηζηνρεκηθέο εμεηάζεηο θαη ηελ απφδνζε 

ρεηξνλαθηηθψλ ή απηφκαησλ ζπζηεκάησλ. Σα είδε ησλ 

αληηζσκάησλ πνπ αμηνινγνχληαη θαη ηα είδε ησλ ηζηψλ λα 

δηαθνξνπνηνχληαη απφ θχθιν ζε θχθιν ( κε ηνπιάρηζηνλ 5 

δηαθνξεηηθά αληηζψκαηα αλά θχθιν ρσξίο επηπιένλ 

θφζηνο θαη δπλαηφηεηα επηινγήο ηνπ εξγαζηεξίνπ), ψζηε 

λα θαιχπηνληαη φια ηα αληηζψκαηα κέζα ζηνλ 

απαηηνχκελν ρξφλν θαη λα δηαζθαιίδεηαη ε δπλαηφηεηα 

ζην εξγαζηήξην ζε ζπκκεηνρή πνιιψλ δηαθνξεηηθψλ 

ζεκάησλ. Να γίλεηαη δηεξγαζηεξηαθή ζχγθξηζε κεζφδσλ, 

αλαιπηψλ θαη αληηδξαζηεξίσλ δηεζλψο..Σν πξφγξακκα λα 

δηελεξγείηαη 3 θνξέο ηνλ ρξφλν θαη ζην ηέινο ηνπ ρξφλνπ 

λα ρνξεγείηαη πηζηνπνηεηηθφ ζπκκεηνρήο. Να θαηαζέζεη 

πειαηνιφγην απαξαίηεηα ζηελ Διιάδα κε θπξηφηεξεο 

παξαδφζεηο γηα ηα πξνζθεξφκελα είδε 3) Ηζηνρεκηθέο 

ρξψζεηο – Πνηφηεηα ρξψζεσλ Σν εξγαζηήξην λα ιακβάλεη 

δχν πιαθάθηα, απφ επηρξίζκαηα ή ηνκέο παξαθίλεο πξνο 

ρξψζε κε ηνπιάρηζηνλ δχν δηαθνξεηηθέο ρξψζεηο ζε θάζε 

θχθιν, γηα ηελ εμσηεξηθή αμηνιφγεζε ηεο πνηφηεηαο ησλ 

ρξψζεσλ. Οη ρξψζεηο ζα δηαθνξνπνηνχληαη απφ θχθιν ζε 

θχθιν. Σν εξγαζηήξην λα επηζηξέθεη ηα ρξσκαηηζκέλα 



πιαθίδηα, κε ην πξσηφθνιιν πνπ αθνινχζεζε ζηνλ 

Οξγαληζκφ πνπ δηελεξγεί ην πξφγξακκα κε ζθνπφ ηελ 

αμηνιφγεζε ηεο κεζφδνπ θαη ηεο πνηφηεηαο ησλ ρξψζεσλ 

ηνπ. ε θάζε θχθιν λα αιιάδνπλ ηα ζέκαηα-ρξψζεηο, ψζηε 

λα δηαζθαιίδεηαη ε δπλαηφηεηα ζην εξγαζηήξην ζε 

ζπκκεηνρή πνιιψλ δηαθνξεηηθψλ ζεκάησλ. –ρξψζεσλ. 

Να γίλεηαη δηεξγαζηεξηαθή ζχγθξηζε κεζφδσλ, αλαιπηψλ 

θαη αληηδξαζηεξίσλ δηεζλψο . Ζ ηειηθή αλαθνξά (report) 

ζα πεξηιακβάλεη ζθνξ γηα ηελ πνηφηεηα ηεο ρξψζεο κε 

ζρφιηα απφ εηδηθνχο θαη ηελ θαηαλνκή ησλ ζθνξ απφ θάζε 

ζπκκεηέρνλ εξγαζηήξην Να θαηαζέζεη πειαηνιφγην 

απαξαίηεηα ζηελ Διιάδα κε θπξηφηεξεο παξαδφζεηο γηα 

ηα πξνζθεξφκελα είδε Σν πξφγξακκα λα δηελεξγείηαη 2 

θνξέο ηνλ ρξφλν θαη ζην ηέινο ηνπ ρξφλνπ ρνξεγείηαη 

πηζηνπνηεηηθφ ζπκκεηνρήο. Ο Οξγαληζκφο πνπ παξέρεη ην 

πξφγξακκα λα είλαη κε θεξδνζθνπηθφο θαη αλεμάξηεηνο, 

ψζηε λα δηαζθαιίδεηαη ε αμηνπηζηία ησλ απνηειεζκάησλ 

4.Πξναλαιπηηθφο έιεγρνο θαη δηαδηθαζία-εθηέιεζε ζηελ 

αλαηνκηθή παζνινγία κε ςεθηαθά κέζα Σν εξγαζηήξην λα 

ιακβάλεη 3-5 πεξηζηαηηθά κε πξναλαιπηηθά ιάζε. Σν 

εξγαζηήξην λα δχλαηαη λα ζηείιεη κέρξη πέληε 

δηαθνξεηηθέο απαληήζεηο, ρσξίο επηπιένλ θφζηνο ψζηε λα 

ππάξρεη δπλαηφηεηα ζπκκεηνρήο φινπ ηνπ πξνζσπηθνχ 

ηνπ ηκήκαηνο . ε θάζε θχθιν λα αιιάδνπλ ηα ζέκαηα- 

ψζηε λα δηαζθαιίδεηαη ε δπλαηφηεηα ζην εξγαζηήξην ζε 

ζπκκεηνρή πνιιψλ δηαθνξεηηθψλ ζεκάησλ. Να γίλεηαη 

δηεξγαζηεξηαθή ζχγθξηζε. Ζ ηειηθή αλαθνξά (report) ζα 

πεξηιακβάλεη ζθνξ γηα ηηο απαληήζεηο. Να θαηαζέζεη 

πειαηνιφγην απαξαίηεηα ζηελ Διιάδα κε θπξηφηεξεο 

παξαδφζεηο γηα ηα πξνζθεξφκελα είδε Σν πξφγξακκα λα 

δηελεξγείηαη 2 θνξέο ηνλ ρξφλν θαη ζην ηέινο ηνπ ρξφλνπ 

ρνξεγείηαη πηζηνπνηεηηθφ ζπκκεηνρήο. Ο Οξγαληζκφο πνπ 

παξέρεη ην πξφγξακκα λα είλαη κε θεξδνζθνπηθφο θαη 

αλεμάξηεηνο, ψζηε λα δηαζθαιίδεηαη ε αμηνπηζηία ησλ 

απνηειεζκάησλ ΚΤΣΣΑΡΟΛΟΓΗΚΟ ΣΜΖΜΑ 

ΠΗΝΑΚΑ ΔΗΓΧΝ : ΔΞΧΣΔΡΗΚΟ ΔΛΔΓΥΟ 

ΠΟΗΟΣΖΣΑ 1. πκβαηηθά γπλαηθνινγηθά ηεζη, κε 

ςεθηαθή κηθξνζθνπία 2. Τγξήο θάζεο ThinPrep 

γπλαηθνινγηθά ηεζη, κε ςεθηαθή Μηθξνζθνπία 3. Με 

γπλαηθνινγηθά ηεζη, κε Φεθηαθή Μηθξνζθνπία 4. HPV 

high risk , hrHPVNAT, Nucleic Acid NAT nucleic acid 

for screening ηεζη ηξαρειηθνχ θαξθίλνπ ΣΔΥΝΗΚΔ 

ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ Γεληθέο απαηηήζεηο: Ζ εηαηξεία 

πξνκεζεπηήο ζηελ Διιάδα λα πξνζθέξεη νινθιεξσκέλε 

ζεηξά πξντφλησλ ησλ αλσηέξσ πξνγξακκάησλ εμσηεξηθήο 

αμηνιφγεζεο πνηφηεηαο, απφ ηνλ ίδην δηνξγαλσηή, γηα λα 

κπνξεί αθ ελφο λα γίλεηαη ζπλεθηίκεζε ησλ 

απνηειεζκάησλ θαη αθ εηέξνπ ζε πεξίπησζε πνπ ηα 

απνηειέζκαηα παξεθθιίλνπλ απφ ηα αλακελφκελα, ην 



εξγαζηήξην λα κπνξεί λα βξεη άκεζα ηελ ιχζε ηνπ ηπρφλ 

πξνβιήκαηνο, απφ ηνλ ίδην πξνκεζεπηή θαη λα κελ 

κεηαηνπίδεηαη ην πξφβιεκα απφ ηνλ έλα πξνκεζεπηή ζηνλ 

άιιν θαη γηα λα κελ ρξεηάδεηαη εθπαίδεπζε δηαθνξεηηθψλ 

ινγηζκηθψλ, ιφγσ δηαθνξεηηθψλ δηνξγαλσηψλ. Σα 

πξνγξάκκαηα λα είλαη δηαπηζηεπκέλα κε ISO 17043. .Ζ 

πξνκεζεχηξηα εηαηξεία ζηελ Διιάδα θαη ν θαηαζθεπαζηήο 

ησλ πιηθψλ ηνπ εμσηεξηθνχ ειέγρνπ πνηφηεηαο λα είλαη 

αλεμάξηεηνη απφ ηνλ πξνκεζεπηή ζηελ Διιάδα θαη ηνλ 

θαηαζθεπαζηή αληηδξαζηεξίσλ θαη κεραλεκάησλ 

πηζηνπνηεκέλνο κε ISO 9001 : 2008, ζχκθσλα κε ηελ 

Δγθχθιην 919 ηνπ Τπνπξγείνπ Τγείαο θαη ηηο νδεγίεο ηνπ 

πκβνπιίνπ ηεο Δπξψπεο, γηα λα εμαζθαιηζηεί ε 

αληηθεηκεληθφηεηα ησλ απνηειεζκάησλ. Δπίζεο ε 

πξνκεζεχηξηα εηαηξεία λα έρεη εκπεηξία ζηνλ έιεγρν 

πνηφηεηαο θαη λα εμεηδηθεχεηαη θαζαξά ζε ζέκαηα 

εμσηεξηθνχ θαη εζσηεξηθνχ ειέγρνπ πνηφηεηαο θαη λα κελ 

εκπιέθεηαη κε πξνκήζεηα αληηδξαζηεξίσλ ή κεραλεκάησλ 

ή ζε ζέκαηα πξνεηνηκαζίαο ή εθπαίδεπζεο ησλ 

εξγαζηεξίσλ γηα δηαπίζηεπζε ή πηζηνπνίεζε, ψζηε λα κελ 

ππάξρνπλ αληηθξνπφκελα ζπκθέξνληα, γηα λα 

εμαζθαιίδεηαη ε αλεμαξηεζία θαη αληηθεηκεληθφηεηα ζηελ 

παξνρή ζπκβνπιψλ, γηα ηελ αμηνιφγεζε ησλ 

απνηειεζκάησλ πνηφηεηαο. Να θαηαηεζεί δήισζε απφ ηνλ 

θαηαζθεπαζηηθφ νίθν, απνδνρήο ηεο πξνκήζεηαο. Να 

θαηαηεζεί πειαηνιφγην ζηελ Διιάδα, γηα ηα αληίζηνηρα 

είδε θαη νη θπξηφηεξεο παξαδφζεηο. Ο νξγαληζκφο πνπ 

δηελεξγεί ηα πξνγξάκκαηα γηα ηελ εμσηεξηθή αμηνιφγεζε 

πνηφηεηαο, ζα πξέπεη λα είλαη δηεζλψο αλαγλσξηζκέλνο, 

κε θεξδνζθνπηθφο πηζηνπνηεκέλνο κε ISO 9001:2008 Ο 

πξνκεζεπηήο λα είλαη πηζηνπνηεκέλνο κε ISO 9001:2008, 

λα έρεη εκπεηξία σο πξνο ηελ δηεμαγσγή ησλ 

πξνγξακκάησλ γηα ηελ εμσηεξηθή αμηνιφγεζε πνηφηεηαο. 

Να απνδεηθλχεηαη κε θαηάζεζε πειαηνινγίνπ. Σέινο ζην 

θφζηνο ζπκκεηνρήο λα πεξηιακβάλεηαη ε απνζηνιή ησλ 

δεηγκάησλ, κε ςεθηαθέο εηθφλεο, ε αμηνιφγεζε ηνπο, νη 

αλαθνξέο απφ ηνλ νξγαληζκφ γηα ηελ απφδνζε ηνπ 

εξγαζηεξίνπ θαη ηέινο ην πηζηνπνηεηηθφ ζπκκεηνρήο ηνπ 

εξγαζηεξίνπ. 1. πκβαηηθά γπλαηθνινγηθά ηεζη, κε 

ςεθηαθή κηθξνζθνπία Tα εξγαζηήξηα λα ιακβάλνπλ on 

line κε απεπζείαο ζχλδεζε, ηνπιάρηζηνλ πέληε 

πεξηζηαηηθά κε ζχληνκν ηζηνξηθφ θαη παλνκνηφηππεο 

εηθφλεο πςειήο επθξηλείαο αλά πεξηζηαηηθφ. Οη εηθφλεο-

δείγκαηα λα είλαη ζθαλαξηζκέλεο απφ κηθξνζθφπην απφ 

πιηθφ γπλαηθνινγηθψλ εμεηάζεσλ κε πιηθφ ξνπηίλαο, κε 

Υξψζε πιαθηδίσλ Παπαληθνιάνπ. Να δίλεηαη ε 

δπλαηφηεηα ζάξσζεο θαη παξαηήξεζεο ησλ πιαθηδίσλ θαη 

ε δεκηνπξγία- ιήςε απφ ην εξγαζηήξην ζπγθεθξηκέλσλ 

εηθφλσλ, απφ πεξηνρέο ελδηαθέξνληνο,επίζεο λα δίλεηαη ε 



δπλαηφηεηα θαηαρψξεζεο πξνο αμηνιφγεζε 1-5 

δηαθνξεηηθψλ αηνκηθψλ απνηειεζκάησλ, ρσξίο επηπιένλ 

θφζηνο ε θάζε θχθιν λα αιιάδνπλ ηα ζέκαηα, ψζηε λα 

δηαζθαιίδεηαη ε δπλαηφηεηα ζην εξγαζηήξην ζε 

ζπκκεηνρή πνιιψλ δηαθνξεηηθψλ ζεκάησλ. Σν 

εξγαζηήξην λα ιακβάλεη κε απ επζείαο ζχλδεζε (on line) 

ηηο ίδηεο επαθξηβψο εηθφλεο θαη ζπγρξφλσο κε φια ηα 

εξγαζηήξηα παγθνζκίσο, ψζηε λα εμαζθαιίδεηαη ε 

αληηθεηκεληθή ζπγθξηζηκφηεηα ησλ εξγαζηεξίσλ. Οη 

απαληήζεηο απφ ην εξγαζηήξην λα απνζηέιινληαη επίζεο 

online, ψζηε αλά πάζα ζηηγκή, κεηά ηελ αμηνιφγεζε λα 

είλαη δπλαηή ε αλαζθφπεζή ηνπο, θαζψο επίζεο ε 

ρξεζηκνπνίεζή ηνπο γηα ιφγνπο εθπαίδεπζεο θαη 

ςεθηαθήο αξρεηνζέηεζεο. ηα ξεπφξη λα πεξηιακβάλεηαη 

ε θαηαλνκή ησλ δηαγλψζεσλ, ην πνζνζηφ ζπκθσλίαο ησλ 

ζπκκεηερφλησλ θαη ε αμηνιφγεζε ησλ απνηειεζκάησλ 

ζχκθσλα κε θιίκαθα Παπαληθνιάνπ θαη θιίκαθα 

Bethesda, σο πξνο ηε δηάγλσζε θαζψο επίζεο θαη 

ζπζηάζεηο αλαθνξηθά κε ηελ θιηληθή πνξεία ηνπ αζζελή 

2.Τγξήο θάζεο (π.ρ Thin prep) γπλαηθνινγηθά ηεζη, κε 

ςεθηαθή Μηθξνζθνπία Tα εξγαζηήξηα λα ιακβάλνπλ on 

line κε απεπζείαο ζχλδεζε, ηνπιάρηζηνλ πέληε 

πεξηζηαηηθά κε ζχληνκν ηζηνξηθφ θαη παλνκνηφηππεο 

εηθφλεο πςειήο επθξηλείαο αλά πεξηζηαηηθφ. Οη εηθφλεο-

δείγκαηα λα είλαη ζθαλαξηζκέλεο απφ κηθξνζθφπην απφ 

πιηθφ γπλαηθνινγηθψλ εμεηάζεσλ κε Thin prep (πγξή 

θάζε), κε Υξψζε πιαθηδίσλ Παπαληθνιάνπ. Να δίλεηαη ε 

δπλαηφηεηα ζάξσζεο θαη παξαηήξεζεο ησλ πιαθηδίσλ θαη 

ε δεκηνπξγία-ιήςε ζπγθεθξηκέλσλ εηθφλσλ, απφ πεξηνρέο 

ελδηαθέξνληνο, επίζεο λα δίλεηαη ε δπλαηφηεηα 

θαηαρψξεζεο πξνο αμηνιφγεζε 1-5 δηαθνξεηηθψλ 

αηνκηθψλ απνηειεζκάησλ, ρσξίο επηπιένλ θφζηνο. ε 

θάζε θχθιν λα αιιάδνπλ ηα ζέκαηα, ψζηε λα 

δηαζθαιίδεηαη ε δπλαηφηεηα ζην εξγαζηήξην ζε 

ζπκκεηνρή πνιιψλ δηαθνξεηηθψλ ζεκάησλ. . Σν 

εξγαζηήξην λα ιακβάλεη κε απ επζείαο ζχλδεζε (on line ) 

ηηο ίδηεο επαθξηβψο εηθφλεο θαη ζπγρξφλσο κε φια ηα 

εξγαζηήξηα παγθνζκίσο, ψζηε λα εμαζθαιίδεηαη ε 

αληηθεηκεληθή ζπγθξηζηκφηεηα ησλ εξγαζηεξίσλ. Οη 

απαληήζεηο απφ ην εξγαζηήξην λα απνζηέιινληαη επίζεο 

online, ψζηε αλά πάζα ζηηγκή κεηά ηελ αμηνιφγεζε λα 

είλαη δπλαηή ε αλαζθφπεζή ηνπο, θαζψο επίζεο ε 

ρξεζηκνπνίεζή ηνπο γηα ιφγνπο εθπαίδεπζεο θαη 

ςεθηαθήο αξρεηνζέηεζεο. ηα ξεπφξη λα πεξηιακβάλεηαη 

ε θαηαλνκή ησλ δηαγλψζεσλ , ην πνζνζηφ ζπκθσλίαο ησλ 

ζπκκεηερφλησλ θαη ε αμηνιφγεζε ησλ απνηειεζκάησλ 

ζχκθσλα κε θιίκαθα Παπαληθνιάνπ θαη θιίκαθα 

Bethesda σο πξνο ηε δηάγλσζε θαζψο επίζεο θαη 

ζπζηάζεηο αλαθνξηθά κε ηελ θιηληθή πνξεία ηνπ αζζελή 



3, Με γπλαηθνινγηθά ηεζη, κε Φεθηαθή Μηθξνζθνπία Tα 

εξγαζηήξηα λα ιακβάλνπλ on line κε απεπζείαο ζχλδεζε, 

ηνπιάρηζηνλ πέληε πεξηζηαηηθά κε ζχληνκν ηζηνξηθφ, θαη 

παλνκνηφηππεο εηθφλεο πςειήο επθξηλείαο, αλά 

πεξηζηαηηθφ. Οη εηθφλεο- δείγκαηα λα είλαη ζθαλαξηζκέλεο 

απφ κηθξνζθφπην λα αθνξνχλ κε γπλαηθνινγηθφ πιηθφ. 

θαη λα πξνέξρνληαη είηε απφ πιαθίδηα θχηηαξν-

θπγνθέληξεζεο κε ρξψζε Παπαληθνιάνπ, ή θαηεπζείαλ 

επίζηξσζε (πξνεηνηκαζίεο επηρξηζκάησλ), ή κε ρξψζε 

May-Grunwald-Giemsa. Να δίλεηαη ε δπλαηφηεηα 

ζάξσζεο θαη παξαηήξεζεο ησλ πιαθηδίσλ θαη ε 

δεκηνπξγία-ιήςε ζπγθεθξηκέλσλ εηθφλσλ, απφ πεξηνρέο 

ελδηαθέξνληνο, επίζεο λα δίλεηαη ε δπλαηφηεηα 

θαηαρψξεζεο πξνο αμηνιφγεζε 1-5 δηαθνξεηηθψλ 

αηνκηθψλ απνηειεζκάησλ ρσξίο επηπιένλ θφζηνο. ε θάζε 

θχθιν λα αιιάδνπλ ηα ζέκαηα., ψζηε λα δηαζθαιίδεηαη ε 

δπλαηφηεηα ζην εξγαζηήξην ζε ζπκκεηνρή πνιιψλ 

δηαθνξεηηθψλ ζεκάησλ. ηα ξεπφξη λα πεξηιακβάλεηαη ε 

θαηαλνκή ησλ δηαγλψζεσλ, ην πνζνζηφ ζπκθσλίαο ησλ 

ζπκκεηερφλησλ θαη ε αμηνιφγεζε ησλ απνηειεζκάησλ 

ζχκθσλα κε θιίκαθα Παπαληθνιάνπ θαη θιίκαθα 

Bethesda σο πξνο ηε δηάγλσζε θαζψο επίζεο θαη 

ζπζηάζεηο αλαθνξηθά κε ηελ θιηληθή πνξεία ηνπ 

αζζελνχο. Σν εξγαζηήξην λα ιακβάλεη κε απ επζείαο 

ζχλδεζε (on line) ηηο ίδηεο επαθξηβψο εηθφλεο θαη 

ζπγρξφλσο κε φια ηα εξγαζηήξηα παγθνζκίσο, ψζηε λα 

εμαζθαιίδεηαη ε αληηθεηκεληθή ζπγθξηζηκφηεηα ησλ 

εξγαζηεξίσλ 4. Πξφγξακκα γηα ηελ εμσηεξηθή 

αμηνιφγεζε πνηφηεηαο, ζε εμεηάζεηο αλίρλεπζεο 

λνπθιεηθνχ νμένο γηα ηνπο πςεινχ θηλδχλνπ ππφηππνπο 

γηα HPV, 4 θχθινη ησλ 2 δεηγκάησλ, ζε κεζφδνπο γηα ηνλ 

θαξθίλν ηνπ ηξαρήινπ. πκβαηφ κε φιεο ηηο ρεηξνθίλεηεο 

θαη φιεο ηηο απηφκαηεο πιαηθφξκεο κνξηαθψλ ηερληθψλ, 

αλίρλεπζεο λνπθιεηηθψλ νμέσλ, ζχγρξνλεο ηερλνινγίαο. 

Να πεξηιακβάλεη ηνπιάρηζηνλ δχν θιηληθά δείγκαηα, κε 

δείγκαηα επίπεδα θιηληθήο ζεκαζίαο, κε δηάθνξνπο 

βαζκνχο δπζθνιίαο. Να πεξηιακβάλεηαη έιεγρνο 

πνηφηεηαο πξναλαιπηηθήο, αλαιπηηθήο, κεηαλαιπηηθήο 

θάζεο,θαζψο επίζεο δηελέξγεηα θιηληθήο αμηνιφγεζεο. Να 

δηελεξγείηαη, ηνπιάρηζηνλ 4 θνξέο εηεζίσο, κε δηθαίσκα 

επηινγήο απφ ην εξγαζηήξην ηνπ αξηζκνχ ησλ θχθισλ. Οη 

απαληήζεηο απφ ην εξγαζηήξην λα απνζηέιινληαη επίζεο 

online, ψζηε αλά πάζα ζηηγκή κεηά ηελ αμηνιφγεζε λα 

είλαη δπλαηή ε αλαζθφπεζή ηνπο, θαζψο επίζεο ε 

ρξεζηκνπνίεζή ηνπο γηα ιφγνπο εθπαίδεπζεο θαη 

ςεθηαθήο αξρεηνζέηεζεο. Με εθηίκεζε, Αιθα Μεληηθαι  
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ΔΞΔΣΑΔΗ ΑΗΜΟΓΟΗΑ, ΚΑΣΖΓΟΡΗΑ 2: 

ΑΝΟΟΑΗΜΑΣΟΛΟΓΗΑ ΜΔ ΣΖΝ ΜΔΘΟΓΟ 

ΑΗΜΟΤΓΚΟΛΛΖΖ ΜΔ ΣΖΛΔ 

ΜΗΚΡΟΦΑΗΡΗΓΗΧΝ ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ ΣΧΝ 

ΚΑΔΣΣΧΝ ΜΔ ΣΖΛΔ ΜΗΚΡΟΦΑΗΡΗΓΗΧΝ ηε 

ζειίδα 55, πξνδηαγξαθή 2, αλαθέξεηαη: «Γηα ηελ ηερληθή 

ησλ νκάδσλ ΑΒΟ, Rhesus, έκκεζε Coombs, 

ζπκβαηνηήησλ θιπ ην ελαηψξεκα ησλ εξπζξψλ λα 

παξαζθεπάδεηαη κε θπζηνινγηθφ νξφ θαη λα κελ 

απαηηνχληαη εηδηθά δηαιχκαηα παξαζθεπήο ηνπο.» Ζ ελ 

ιφγσ πξνδηαγξαθή είλαη θσηνγξαθηθή, πεξηγξάθεη 

ζπγθεθξηκέλε κεζνδνινγία θαη θαη’ επέθηαζε πξντφλ 

ζπγθεθξηκέλεο εηαηξείαο θαη σο εθ ηνχηνπ πεξηνξίδεη 

αδηθαηνιφγεηα ηνλ αληαγσληζκφ. Ο ηξφπνο παξαζθεπήο 

ησλ ελαησξεκάησλ πνηθίιεη ζηελ θάζε εηαηξεία. Ζ ρξήζε 

θπζηνινγηθνχ νξνχ ή θάπνηνπ άιινπ εηδηθνχ δηαιχκαηνο 

πξνζδηνξίδεηαη απφ ην πξσηφθνιιν ρξήζεο ηεο θάζε 

παξαγσγνχ εηαηξείαο. Δπηπιένλ δε, ε φπνηα ρξήζε εηδηθνχ 

δηαιχκαηνο δελ επεξεάδεη ηε ζπλνιηθή δαπάλε ηνπ 

λνζνθνκείνπ, θαζφζνλ ζηνπο ελ ιφγσ δηαγσληζκνχο ν 

πξνζθνξνδφηεο ππνρξενχηαη λα πξνζθέξεη ζπλνιηθά ηα 

αληηδξαζηήξηα θαη φια ηα ζπκπιεξσκαηηθά θαη ηα 

αλαγθαία πξνο δηελέξγεηα πιηθά, ζε κηα εληαία ηηκή αλά 

ηεζη. Γηα ην ιφγν απηφ δεηνχκε ηελ απαινηθή ηεο 

ζπγθεθξηκέλεο πξνδηαγξαθήο. ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ 

ΑΤΣΟΜΑΣΟΤ ΑΝΑΛΤΣΖ ΜΔΘΟΓΟΤ 

ΑΗΜΟΤΓΚΟΛΛΖΖ ΜΔ ΣΖΛΔ 

ΜΗΚΡΟΦΑΗΡΗΓΗΧΝ ΠΡΟΓΗΟΡΗΜΟΤ ΟΜΑΓΧΝ 

ΑΗΜΑΣΟ ΚΑΗ ΓΟΚΗΜΑΗΧΝ ΤΜΒΑΣΟΣΖΣΑ ηε 

ζειίδα 55, πξνδηαγξαθή 14, αλαθέξεηαη: «Σν απνηέιεζκα 

ηεο αληίδξαζεο λα ειέγρεηαη απφ θάκεξα πςειήο 

επθξίλεηαο θαη απφ ηηο δχν φςεηο ηεο θαζέηαο θαη 

εξκελεχεηαη απηφκαηα. ε πεξίπησζε κε εξκελείαο 

θάπνηνπ απνηειέζκαηνο (κηθηφο πιεζπζκφο, αθαζάξηζην 

απνηέιεζκα θιπ) ν ρξήζηεο λα έρεη ηε δπλαηφηεηα λα δεη 

ηελ θαζέηα». Οη θάξηεο γέιεο ησλ πεξηζζνηέξσλ 

παξαγσγψλ εηαηξεηψλ (DIAPRO, GRIFOLS, BIORAD) 

είλαη δηαπγείο ρσξίο ίδεκα. Γηα ην ιφγν απηφ ηα 

απνηειέζκαηα ησλ εμεηάζεσλ είλαη επδηάθξηηα θαη 

δηαβάδνληαη κφλν απφ ηε κία πιεπξά. Οη θάξηεο γέιεο 

ζπγθεθξηκέλεο παξαγσγνχ εηαηξείαο δελ είλαη δηαπγείο, 

έρνπλ ίδεκα, θπκαηνεηδή ζρεκαηηζκφ θαη γηα ην ιφγν απηφ 

ηα απνηειέζκαηα ησλ εμεηάζεσλ ζα πξέπεη λα δηαβαζηνχλ 

θαη απφ ηηο δχν πιεπξέο, αλ θαη ηηο πεξηζζφηεξεο θνξέο ν 



ρξήζηεο ππνρξενχηαη λα επαλαιάβεη ηελ εμέηαζε. Γηα ην 

ιφγν απηφ δεηνχκε ηελ ηξνπνπνίεζε ηεο πξνδηαγξαθήο 

σο εμήο: «Γηα αζθάιεηα ησλ απνηειεζκάησλ ε εηθφλα 

θάζε αληίδξαζεο λα δηαβάδεηαη αζθαιψο. Να γίλεηαη 

απηφκαηα ε εξκελεία ηνπ απνηειέζκαηνο θαη ε 

απνζήθεπζε ηνπ. ε πεξίπησζε κε εξκελείαο θάπνηνπ 

απνηειέζκαηνο (κηθηφο πιεζπζκφο, αθαζάξηζην 

απνηέιεζκα θιπ) ν ρξήζηεο λα έρεη ηε δπλαηφηεηα λα δεη 

ηελ θαζέηα». αο επραξηζηνχκε εθ ησλ πξνηέξσλ γηα ηελ 

πξνζνρή θαη παξακέλνπκε ζηελ δηάζεζή ζαο γηα 

νπνηαδήπνηε επηπιένλ πιεξνθνξία ή δηεπθξίλεζε 

ρξεηαζζείηε. Αζήλα, 02/12/2019 Με ηηκή, Λακπξηλή 

Μπισλά Σκήκα Πσιήζεσλ Πξντφλησλ Αηκνδνζίαο  
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A1. ΣΔΥΝΗΚΔ ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ 

ΠΡΟΑΝΑΛΤΣΗΚΧΝ, ΒΗΟΥΖΜΗΚΧΝ, 

ΑΝΟΟΛΟΓΗΚΧΝ, ΑΗΜΑΣΟΛΟΓΗΚΧΝ, 

ΑΗΜΟΣΑΖ, ΜΔΣΑΝΑΛΤΣΗΚΧΝ ΚΑΗ 

ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΑΚΧΝ ΤΣΖΜΑΣΧΝ. 

ΠΡΟΤΠΟΛΟΓΗΜΟ 418.114,93 

ΤΜΠΔΡΗΛΑΜΒΑΝΟΜΔΝΟΤ ΦΠΑ Αλαθνξηθά κε ηελ 

ζπγθεθξηκέλε δηαβνχιεπζε ζα ζέιακε λα αλαθέξνπκε κε 

ηδηαίηεξε ηθαλνπνίεζε ηελ απνδνρή ησλ παξαηεξήζεσλ 

ηεο εηαηξεία καο απφ ηελ επηηξνπή πξνδηαγξαθψλ θαη ην 

Ννζνθνκείν ζαο θαη ηελ αλάπηπμε ελφο πγηνχο 

αληαγσληζκνχ γηα ηελ επηθείκελε Γηαθήξπμε. Χζηφζν ν 

πξνυπνινγηζκφο ηεο ζπγθεθξηκέλεο θαηεγνξίαο 

(418.114,93 επξψ ζπκπεξηιακβαλνκέλνπ ηνπ ΦΠΑ) είλαη 

εμαηξεηηθά ρακειφο θαη δπζαλάινγνο ησλ απαηηήζεσλ ηεο 

ζπγθεθξηκέλεο θαηεγνξίαο (πξναλαιπηηθφ ζχζηεκα, 

ζπλνιηθφο αξηζκφο αλαιπηψλ θαη κεηαλαιπηηθφ ζχζηεκα 

ζπκπεξηιακβαλνκέλνπ ησλ πιεξνθνξηαθψλ 

ζπζηεκάησλ). Υαξαθηεξηζηηθφ παξάδεηγκα απνηειεί ε 

απαίηεζε γηα ηελ πξνζθνξά δχν (2) αλαιπηψλ 

αηκφζηαζεο γηα κφιηο 32 δείγκαηα εκεξεζίσο θαη 

ζπλνιηθφ εηήζην πξνυπνινγηζκφ 42.390 επξψ. Ο 

ζπλνιηθφο εκεξήζηνο αξηζκφο δεηγκάησλ είλαη εμαηξεηηθά 

ρακειφο γηα λα δεηνχληαη 2 αλαιπηέο ιακβάλνληαο 

ππφςηλ φηη ζηελ ίδηα δηαβνχιεπζε δεηείηαη έλαο επηπιένλ 

αλαιπηήο αηκφζηαζεο (θαηεγνξία Α6) πνπ κπνξεί λα 



εθηειεί ηηο ίδηεο εμεηάζεηο θαη ζπλνιηθφ πξνυπνινγηζκφ 

40.235,35 επξψ. Καηά ζπλέπεηα πξνηείλνπκε είηε λα 

δεηείηαη έλαο αλαιπηήο αηκφζηαζεο ζηελ θαηεγνξία Α1 

είηε ηελ κεηαθνξά ησλ θνηλψλ εμεηάζεσλ (θαη θπξίσο ηελ 

εμέηαζε ηνπ πξνζδηνξηζκνχ D-δηκεξψλ) ζηελ θαηεγνξία 

Α1 απφ ηελ θαηεγνξία Α6. Δπηπιένλ ζηελ θαηεγνξία Α4 

ηεο ζπγθεθξηκέλεο δηαβνχιεπζεο δεηείηαη αλαιπηήο 

λεθεινκεηξίαο κε ζπλνιηθφ πξνυπνινγηζκφ 77.742 επξψ 

γηα ηελ πξαγκαηνπνίεζε εμεηάζεσλ πνπ πιένλ κπνξνχλ 

λα εθηειεζηνχλ ζε έλαλ βηνρεκηθφ αλαιπηή ηεο 

θαηεγνξίαο Α1 κε ηζάμηα πνηνηηθά ραξαθηεξηζηηθά. 

Δπηπξνζζέησο κεξηθέο απφ ηηο εμεηάζεηο ηεο θαηεγνξίαο 

Α4 ζεσξνχληαη επείγνπζεο εμεηάζεηο θαη θαηά ζπλέπεηα 

επηβάιιεηαη λα πξαγκαηνπνηνχληαη ζην θεληξηθφ 

εξγαζηήξην γηα ηελ εχξπζκε ιεηηνπξγία ηνπ εξγαζηεξίνπ 

θαη ηνπ Ννζνθνκείνπ αιιά θαη ηελ θαιχηεξε 

εμππεξέηεζε ησλ αζζελψλ ζαο. Καηά ζπλέπεηα 

πξνηείλνπκε ηελ κεηαθνξά ησλ εμεηάζεσλ β2 

κηθξνζθαηξίλε, Αλνζνζθαηξίλε IgA, IgG, IgM, C3, C4, 

Τςειήο επαηζζεζίαο C-αληηδξψζα πξσηεΐλε θαη RF απφ 

ηελ θαηεγνξία Α4 ζηελ θαηεγνξία Α1. Σέινο ζα ζέιακε 

επηπιένλ λα επηζεκάλνπκε φηη ν πξναλαθεξφκελνο 

δηαρσξηζκφο ησλ εμεηάζεσλ πήμεο (Α6) θαη ησλ 

εμεηάζεσλ λεθεινκεηξίαο (Α4) ζπκβάιεη ζηελ ΜΖ 

αλάπηπμε πγηνχο αληαγσληζκνχ θαζψο ζηηο 

πξναλαθεξφκελεο θαηεγνξίεο κπνξεί λα πξνζθέξεη 

ΜΟΝΟ ε εηαηξεία Siemens πνπ ηαπηφρξνλα απνηειεί κία 

απφ ηηο εηαηξείεο πνπ κπνξνχλ λα πξνζθέξνπλ θαη ζηελ 

θαηεγνξία Α1, δίλνληαο νηθνλνκηθφ φθεινο θαη 

πιενλέθηεκα. Παξακέλνπκε ζηελ δηάζεζε ζαο γηα 

νπνηαδήπνηε δηεπθξίληζε. Με εθηίκεζε, Abbott 

Diagnostics Κιάδνο ηεο Abbott Laboratories ΔΛΛΑ 

ΑΒΔΔ  
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LERIVA DIAGNOSTICS A.E. ΘΔΜΑ: «Γεκφζηα 

δηαβνχιεπζε ησλ ηερληθψλ πξνδηαγξαθψλ γηα ηε 

δηελέξγεηα δηαγσληζκνχ γηα ηελ πξνκήζεηα 

Αληηδξαζηεξίσλ εξγαζηεξίσλ δηαθφξσλ (CPV: 

33696500-0)» Αμηφηηκνη Κχξηνη, Αλαθνξηθά κε ηελ 

«Γεκφζηα Γηαβνχιεπζε ησλ ηερληθψλ πξνδηαγξαθψλ γηα 

ηε δηελέξγεηα δηαγσληζκνχ γηα ηελ πξνκήζεηα 

Αληηδξαζηεξίσλ εξγαζηεξίσλ δηαθφξσλ (CPV: 

33696500-0) » πνπ αλάξηεζε ην Ννζνθνκείν ζαο θαη 

πξνθεηκέλνπ ε εηαηξεία καο λα ππνβάιιεη ηελ πξνζθνξά 



ηεο γηα ηελ πξνκήζεηα ησλ Αληηδξαζηεξίσλ, σο 

απνθιεηζηηθή αληηπξφζσπνο ηνπ θαηαζθεπαζηηθνχ νίθνπ 

Beckman Coulter Ζ.Π.Α., ζαο παξαζέηνπκε ηηο θάησζη 

παξαηεξήζεηο: A. Σερληθέο Πξνδηαγξαθέο Καηεγνξίαο 

Αληηδξαζηεξίσλ Απηφκαηεο Γξακκήο Παξαγσγήο 

πλνιηθή Πξνβιεπφκελε Γαπάλε 711.797,91€ κε ΦΠΑ 

Α.1 ΣΔΥΝΗΚΔ ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ 

ΠΡΟΑΝΑΛΤΣΗΚΏΝ, ΒΗΟΥΖΜΗΚΧΝ, 

ΑΝΟΟΛΟΓΗΚΏΝ, ΑΗΜΑΣΟΛΟΓΗΚΏΝ, 

ΑΗΜΟΣΑΖ, ΜΔΣΑΝΑΛΤΣΗΚΧΝ ΚΑΗ 

ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΑΚΧΝ ΤΣΖΜΑΣΧΝ. 

ΠΡΟΤΠΟΛΟΓΗΜΌ 418.114,93€ 

ΤΜΠΔΡΗΛΑΜΒΑΝΟΜΔΝΟΤ ΦΠΑ ρεηηθά κε ηελ 

δεκφζηα δηαβνχιεπζε ηνπ θνξέα ζαο γηα ηηο ηερληθέο 

πξνδηαγξαθέο αλαιπηηθψλ ζπζηεκάησλ, ζα ζέιακε λα ζαο 

παξαζέζνπκε ηα θάησζη: ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΖ 2 «*Σα 

δείγκαηα λα δηαρεηξίδνληαη αλά αζζελή θαη κεκνλσκέλα, 

ζε φιεο ηηο θάζεηο, πξναλαιπηηθά, αλαιπηηθά θαη 

κεηαλαιπηηθά, κε απηνκαηνπνηεκέλε δηαδηθαζία. Να 

δνζεί πιήξεο πεξηγξαθή ηνπ ζπζηήκαηνο δειαδή: α) ηνπ 

πξναλαιπηηθνχ κε πιήξε απηνκαηνπνίεζε ηεο 

πξνεηνηκαζίαο ησλ δεηγκάησλ γηα ηελ αλαιπηηθή 

δηαδηθαζία : • **θπγνθέληξεζε: ηνπιάρηζηνλ 60 ζέζεσλ 

ψζηε λα εμαζθαιίδεηαη ε πςειή παξαγσγηθφηεηα ηεο 

θπγνθέληξνπ • απνπσκαηηζκφ • ***θιαζκαηνπνίεζε ζε 

δεπηεξνγελή ζσιελάξηα (32.000) • κεηαθνξά πξνο ηνπο 

ζπλδεδεκέλνπο αλαιπηέο • επαλαπσκαηηζκφ ή ζθξάγηζε • 

ηνπνζέηεζε δεηγκάησλ ζε θνξείο γηα ρξήζε ζε off-line 

(κε ζπλδεδεκέλνπο ζην πξναλαιπηηθφ ζχζηεκα) αλαιπηέο 

• ****απνζήθεπζε ζε ςπρφκελν ρψξν νκαδνπνίεζε θαη 

απηφκαηε επαλαδξνκνιφγεζε πξνο ηα αλαιπηηθά 

ζπζηήκαηα β) ησλ αλαιπηηθψλ ζπζηεκάησλ, θαη λα 

θαηαηεζνχλ κειέηεο πεξίπησζεο πνπ έρνπλ ήδε 

εθαξκνζζεί ζε άιια λνζνθνκεία.» ΠΑΡΑΣΖΡΖΔΗ ΔΠΗ 

ΣΖ ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΖ *Θεσξνχκε ε κεηαθνξά 

δεηγκάησλ ζε κνλαδηαίνπο θνξείο έρεη νπζηαζηηθή 

ζεκαζία ζηα πξναλαιπηηθά ζπζηήκαηα ψζηε ε 

δξνκνιφγεζή ηνπο ζηνπο αλαιπηέο λα πξαγκαηνπνηείηαη 

κε ηνλ θαιχηεξν δπλαηφ ηξφπν ψζηε λα θαηαλέκεηαη ν 

εξγαζηαθφο θφξηνο απηψλ. Ζ κεηαθνξά σζηφζν ησλ 

δεηγκάησλ εληφο ησλ αλαιπηψλ απνηειεί ηερλνινγηθφ 

ραξαθηεξηζηηθφ ηνπ θάζε θαηαζθεπαζηηθνχ νίθνπ. 

Εεηνχκελν ηεο απαηηνχκελεο πξνδηαγξαθήο ζα έπξεπε λα 

είλαη ε παξαγσγηθφηεηα ηνπ αλαιπηή θαη ε δηαρείξηζε ησλ 

επεηγφλησλ δεηγκάησλ (STAT). **Αλαθνξηθά κε ηελ 

απαίηεζε γηα θπγνθέληξεζε 60 ζέζεσλ ζα ζέιακε λα 

επηζεκάλνπκε ην εμήο. Σν ζπγθεθξηκέλν ραξαθηεξηζηηθφ 

δελ εμαζθαιίδεη κε θαλέλα ηξφπν ηελ πςειή 

παξαγσγηθφηεηα θαηά ηε θάζε ηεο θπγνθέληξεζεο. Θα 



πξέπεη λα νξηζηεί ζπγθεθξηκέλε παξαγσγηθφηεηα ε νπνία 

ζα θαιχπηεη ηηο απαηηήζεηο ηνπ εξγαζηεξίνπ θαη φρη 

ζπγθεθξηκέλα ηερληθά ραξαθηεξηζηηθά. Π.ρ θπγνθέληξεζε 

250 ζσιελαξίσλ αλά ψξα. ***Ζ απαίηεζε γηα 

θιαζκαηνπνίεζε ζε δεπηεξνγελή ζσιελάξηα κε ζθνπφ 

ηελ ηαρχηεξε δηεθπεξαίσζε ησλ δεηνχκελσλ εμεηάζεσλ 

επνπδελεί δελ εμαζθαιίδεη ην δεηνχκελν απηφ. Σνχην 

δηφηη ην πξναλαιπηηθφ ζχζηεκα ηνπ θαηαζθεπαζηηθνχ 

νίθνπ BECKMAN COULTER πνπ πξνηηζέκεζα λα 

πξνζθέξνπκε ζην δηαγσληζκφ δελ απαηηεί ηελ χπαξμε 

θιαζκαηνπνηεηή (aliquoter), γηα ηελ παξάιιειε 

δηεθπεξαίσζε βηνρεκηθψλ θαη αλνζνινγηθψλ εμεηάζεσλ. 

Σα ζσιελάξηα, εθφζνλ απαηηείηαη, νδεγνχληαη πξψηα 

ζηνλ αλνζνινγηθφ αλαιπηή (DxI 800) ν νπνίνο κε κία 

αλαξξφθεζε θαηεπζείαλ απφ ηε γξακκή κεηαθνξάο 

δεηγκάησλ αλαξξνθά ηελ απαηηνχκελε πνζφηεηα γηα ηελ 

δηεθπεξαίσζε φισλ ησλ δεηνχκελσλ αλνζνινγηθψλ 

εμεηάζεσλ ζε κεδεληθφ ρξφλν θαη απειεπζεξψλεη άκεζα 

ην ζσιελάξην ψζηε λα νδεγεζεί ζηνπο βηνρεκηθνχο ή 

άιινπο αλαιπηέο. Σν αλσηέξσ εμειηγκέλν ηερλνινγηθά 

ραξαθηεξηζηηθφ είλαη ζεκαληηθά ηαρχηεξν ζε ζρέζε κε 

ηελ αλάινγε κέζσ aliquoter δηαδηθαζία πνπ εθαξκφδνπλ 

ζπζηήκαηα άιισλ θαηαζθεπαζηψλ. Γηα ην ιφγν απηφ 

δεηνχκε ε απαίηεζε γηα θιαζκαηνπνίεζε ζε δεπηεξνγελή 

ζσιελάξηα λα απαιεηθζεί ή λα ραξαθηεξηζζεί σο 

πξναηξεηηθή. ****Δπίζεο παξαθαινχκε λα καο 

δηεπθξηλίζεηε ηη αθξηβψο δεηάηε κε ηελ απνζήθεπζε ζε 

ςπρφκελν ρψξν θαη νκαδνπνίεζε ησλ δεηγκάησλ. Βάζεη 

ησλ παξαπάλσ επηζεκάλζεσλ θαη παξαηεξήζεσλ δεηνχκε 

ηελ ηξνπνπνίεζε ηεο πξνδηαγξαθήο σο εμήο: Σα δείγκαηα 

λα δηαρεηξίδνληαη αλά αζζελή θαη κεκνλσκέλα ζηελ 

πξναλαιπηηθή θαη κεηαλαιπηηθή θάζε, κε 

απηνκαηνπνηεκέλε δηαδηθαζία. Να δνζεί πιήξεο 

πεξηγξαθή ηνπ ζπζηήκαηνο δειαδή: α) ηνπ 

πξναλαιπηηθνχ κε πιήξε απηνκαηνπνίεζε ηεο 

πξνεηνηκαζίαο ησλ δεηγκάησλ γηα ηελ αλαιπηηθή 

δηαδηθαζία : • θπγνθέληξεζε: ηνπιάρηζηνλ 250 

ζσιελαξίσλ αλά ψξα. • απνπσκαηηζκφ • κεηαθνξά πξνο 

ηνπο ζπλδεδεκέλνπο αλαιπηέο • επαλαπσκαηηζκφ ή 

ζθξάγηζε • ηνπνζέηεζε δεηγκάησλ ζε θνξείο γηα ρξήζε ζε 

off-line (κε ζπλδεδεκέλνπο ζην πξναλαιπηηθφ ζχζηεκα) 

αλαιπηέο • απνζήθεπζε ζε ςπρφκελν ρψξν θαη απηφκαηε 

επαλαδξνκνιφγεζε πξνο ηα αλαιπηηθά ζπζηήκαηα β) ησλ 

αλαιπηηθψλ ζπζηεκάησλ, θαη λα θαηαηεζνχλ κειέηεο 

πεξίπησζεο πνπ έρνπλ ήδε εθαξκνζζεί ζε άιια 

λνζνθνκεία. ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΖ 4 «Να απνηειείηαη απφ : • 

Φσηνκεηξηθνχο αλαιπηέο ζπλνιηθήο παξαγσγηθφηεηαο 

ηνπιάρηζηνλ 1.800 ηεζη/ψξα θαη ειεθηξνιπηψλ κε 

ζπλνιηθή παξαγσγηθφηεηα ηνπιάρηζηνλ 900 ηεζη/ψξα. Να 



πξνζθεξζνχλ δχν αλαιπηηθέο ππνκνλάδεο πξνθεηκέλνπ λα 

επηηπγράλεηαη ε απξφζθνπηε ιεηηνπξγία ηνπ εξγαζηεξίνπ 

ζηηο πεξηπηψζεηο βιάβεο, ζπληήξεζεο θιπ. Να είλαη 

επεθηάζηκνη ζε αλνζνβηνρεκηθά ζπζηήκαηα. • 

Αλνζνρεκηθνχο αλαιπηέο ζπλνιηθήο παξαγσγηθφηεηαο 

ηνπιάρηζην 400 ηεζη/ψξα. Να πξνζθεξζνχλ δχν 

αλαιπηηθέο ππνκνλάδεο, πξνθεηκέλνπ λα επηηπγράλεηαη ε 

απξφζθνπηε ιεηηνπξγία ηνπ εξγαζηεξίνπ ζηηο πεξηπηψζεηο 

βιάβεο, ζπληήξεζεο θιπ. Να είλαη επεθηάζηκνη ζε 

αλνζνβηνρεκηθά ζπζηήκαηα. Να πεξηγξαθεί αλαιπηηθά 

έλα ζελάξην δηαθνπήο ιφγσ βιάβεο ηεο ιεηηνπξγίαο ζην 

ζχζηεκα ψζηε λα θαιπθζεί ε παξαγσγηθφηεηα ηνπ 

εξγαζηεξίνπ σο αθνινχζσο, α) Πεξίπησζε βιάβεο ζην 

πξναλαιπηηθφ ζχζηεκα β) Πεξίπησζε βιάβεο ζηα 

αλαιπηηθά ζπζηήκαηα Να δνζεί αλαιπηηθή πεξηγξαθή ηνπ 

ηξφπνπ αληηκεηψπηζεο ηεο αλάιπζεο ησλ δεηγκάησλ ψζηε 

λα δηαζθαιίδεηαη ε απηνκαηνπνηεκέλε δηεθπεξαίσζε 

αλάιπζεο ησλ δεηγκάησλ.» ΠΑΡΑΣΖΡΖΔΗ ΔΠΗ ΣΖ 

ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΖ Σν Ννζνθνκείν ζαο δεηά νη 

πξνζθεξφκελνη αλαιπηέο λα είλαη επεθηάζηκνη ζε 

αλνζνβηνρεκηθά ζπζηήκαηα. Ζ απαίηεζε γηα πξνζθνξά 

αλνζνβηνρεκηθψλ αλαιπηψλ, δειαδή ελνπνηεκέλσλ 

ζπζηεκάησλ θιηληθήο ρεκείαο θαη αλνζνινγίαο, 

ζπλδεδεκέλσλ ζε πξναλαιπηηθφ ζχζηεκα ελψ αθελφο 

ειάρηζηα πιενλεθηήκαηα πξνζθέξεη αθεηέξνπ δεκηνπξγεί 

πξνβιήκαηα ζηε ιεηηνπξγηθφηεηα ηνπ εξγαζηεξίνπ. 

πγθεθξηκέλα ζηελ πεξίπησζε δπζιεηηνπξγίαο ηεο 

δηαζχλδεζεο κεηαμχ ηνπ πξναλαιπηηθνχ ζπζηήκαηνο θαη 

ηνπ αλνζνβηνρεκηθνχ αλαιπηή θαζίζηαληαη αλελεξγέο 

ηφζν ε αλνζνινγηθή φζν θαη ε κνλάδα θιηληθήο ρεκείαο. 

Σν ίδην απνηέιεζκα έρεη θαη ε πεξίπησζε δπζιεηηνπξγίαο 

κίαο εθ ησλ δχν αλαιπηηθψλ κνλάδσλ ηνπ 

αλνζνβηνρεκηθνχ αλαιπηή, φπσο βιάβε ζην ζχζηεκα 

κεηαθνξάο δεηγκάησλ, δπζιεηηνπξγία ηνπ ινγηζκηθνχ 

ειέγρνπ. Δπηπιένλ, ζηελ πεξίπησζε ελνπνηεκέλνπ 

ζπζηήκαηνο θιηληθήο ρεκείαο θαη αλνζνινγίαο, δείγκαηα 

κε πξνγξακκαηηζκέλεο κφλν αλνζνινγηθέο εμεηάζεηο (πρ 

Σξνπνλίλε-επείγνπζα εμέηαζε κε πνιχ κεγάιε ζεκαζία 

ζην ρξφλν έθδνζεο ηνπ απνηειέζκαηνο) ππνρξεψλνληαη 

λα πεξηκέλνπλ ζε νπξά ηε δηαρείξηζε δεηγκάησλ κε 

πξνγξακκαηηζκέλεο κφλν εμεηάζεηο θιηληθήο ρεκείαο, 

θαζπζηεξψληαο ηελ έθδνζε απνηειεζκάησλ κε 

κεγαιχηεξε θιηληθή αμία. Καζπζηέξεζε επίζεο ζα 

ππάξμεη αθφκα θαη ζηελ πεξίπησζε πνπ πξαγκαηνπνηείηαη 

θιαζκαηνπνίεζε ησλ δεηγκάησλ ζε αξρηθφ ζηάδην. ε 

αληίζεζε κε ηα ελνπνηεκέλα ζπζηήκαηα θιηληθήο ρεκείαο 

θαη αλνζνινγίαο (αλνζνβηνρεκηθνί αλαιπηέο), ε ζχλδεζε 

ζε πξναλαιπηηθφ ζχζηεκα κεκνλσκέλσλ αλαιπηψλ 

αλνζνινγίαο θαη θιηληθήο ρεκείαο πξνζθέξεη ην 



πιενλέθηεκα ηεο άκεζεο δηαρείξηζεο ηνπ δείγκαηνο, 

γεγνλφο πνιχ ζεκαληηθφ γηα επείγνπζεο εμεηάζεηο θαζψο 

θαη ηελ αζθάιεηα γηα ην εξγαζηήξην φηη ζε πεξίπησζε 

δπζιεηηνπξγίαο ζην πξναλαιπηηθφ ζχζηεκα ή ζηνλ έλα 

απφ ηνπο αλαιπηέο δελ επεξεάδεη θαη ηνλ έηεξν αλαιπηή. 

Σν φπνην ζεσξεηηθφ πιενλέθηεκα πξνζθέξνπλ νη 

αλνζνβηνρεκηθνί αλαιπηέο γηα ηελ άκεζε πξνψζεζε ηνπ 

δείγκαηνο απφ ηνλ αλνζνινγηθφ ζηνλ αλαιπηή θιηληθήο 

ρεκείαο, αθπξψλεηαη απφ ηελ ζχλδεζε ησλ αλαιπηηθψλ 

ζπζηεκάησλ ζην ζχζηεκα πξναλάιπζεο ην νπνίν 

αλαιακβάλεη απηφ ην ξφιν. Δπηπιένλ, ζα ζέιακε λα 

ηνλίζνπκε φηη ην ζχζηεκα πξναλάιπζεο πνπ ζα 

πξνζθέξνπκε έρεη δπλαηφηεηα εηθνζηηεηξάσξεο 

ιεηηνπξγίαο θαη φηη ν αλνζνινγηθφο αλαιπηήο DxI 800 

πνπ ε εηαηξεία καο πξνηίζεηαη λα πξνζθέξεη, δηαζέηεη ην 

ραξαθηεξηζηηθφ ηεο άκεζεο απειεπζέξσζεο ηνπ 

δείγκαηνο κε κία δεηγκαηνιεςία, απειεπζεξψλνληάο ην ζε 

ειάρηζην ρξφλν γηα άκεζε πξνψζεζε θαη κέηξεζε ζηελ 

κνλάδα θιηληθήο ρεκείαο. Σέινο ζα ζέιακε λα ηνλίζνπκε 

φζν πνην ηζρπξά γίλεηαη φηη ην ζχζηεκα νινθιεξσκέλεο 

εξγαζηεξηαθήο απηνκαηνπνίεζεο είλαη ην βαζηθφ 

εξγαιείν γηα ηελ αλαβάζκηζε ηνπ εξγαζηεξίνπ θαη φρη νη 

αλαιπηέο. Απηφ δηφηη ην πξναλαιπηηθφ ζχζηεκα είλαη 

απηφ πνπ απαιιάζζεη ην πξνζσπηθφ απφ θνπηψδεο 

ρξνλνβφξεο θαη δπλεηηθά επηθίλδπλεο εξγαζίεο. Δξγαζίεο 

φπσο ε δηαινγή ησλ δεηγκάησλ, ε θπγνθέληξεζε, ν 

απνπσκαηηζκφο ζσιελαξίσλ πνπ ελέρεη ηνλ θίλδπλν γηα 

έθζεζε ηνπ πξνζσπηθνχ ζε κνιπζκαηηθά πιηθά, ε 

θιαζκαηνπνίεζε ησλ δεηγκάησλ είλαη εξγαζίεο πνπ πιένλ 

πξαγκαηνπνηνχληαη απφ ην πξναλαιπηηθφ ζχζηεκα θαη 

πξνζδίλνπλ ζην εξγαζηήξην ηαρχηαηνπο ρξφλνπο 

απάληεζεο ζηαζεξνχο θαη πξνβιέςηκνπο. Οη αλαιπηέο 

κηθηνί ή φρη κηθηνί ζε πνζνζηφ πεξηζζφηεξν απφ 90% 

παξέρνπλ ηηο ηδίεο επθνιίεο θαη απηνκαηηζκνχο. Αλ 

θάπνηνο αλαιπηήο έρεη απηφκαηε βαζκνλφκεζε ή φρη, 

ειάρηζηα κεηξά ζηελ ζπλνιηθή ιεηηνπξγία ηνπ 

εξγαζηεξίνπ θαη ζηα δεδνκέλα ηνπ δηαγσληζκνχ ζα πξέπεη 

απιά λα ηχρεη θαιχηεξεο βαζκνινγίαο θαη φρη λα 

απνηειέζεη θξηηήξην απνθιεηζκνχ. Γηα φινπο ηνπο 

αλσηέξσ ιφγνπο δεηνχκε ηελ ηξνπνπνίεζε ηεο 

πξνδηαγξαθήο σο εμήο: Να απνηειείηαη απφ : • 

Φσηνκεηξηθνχο αλαιπηέο ζπλνιηθήο παξαγσγηθφηεηαο 

ηνπιάρηζηνλ 1.800 ηεζη/ψξα θαη ειεθηξνιπηψλ κε 

ζπλνιηθή παξαγσγηθφηεηα ηνπιάρηζηνλ 900 ηεζη/ψξα. Να 

πξνζθεξζνχλ δχν αλαιπηηθέο ππνκνλάδεο πξνθεηκέλνπ λα 

επηηπγράλεηαη ε απξφζθνπηε ιεηηνπξγία ηνπ εξγαζηεξίνπ 

ζηηο πεξηπηψζεηο βιάβεο, ζπληήξεζεο θιπ. • 

Αλνζνρεκηθνχο αλαιπηέο ζπλνιηθήο παξαγσγηθφηεηαο 

ηνπιάρηζηνλ 400 ηεζη/ψξα. Να πξνζθεξζνχλ δχν 



αλαιπηηθέο ππνκνλάδεο, πξνθεηκέλνπ λα επηηπγράλεηαη ε 

απξφζθνπηε ιεηηνπξγία ηνπ εξγαζηεξίνπ ζηηο πεξηπηψζεηο 

βιάβεο, ζπληήξεζεο θιπ. Να πεξηγξαθεί αλαιπηηθά έλα 

ζελάξην δηαθνπήο ιφγσ βιάβεο ηεο ιεηηνπξγίαο ζην 

ζχζηεκα ψζηε λα θαιπθζεί ε παξαγσγηθφηεηα ηνπ 

εξγαζηεξίνπ σο αθνινχζσο, α) Πεξίπησζε βιάβεο ζην 

πξναλαιπηηθφ ζχζηεκα β) Πεξίπησζε βιάβεο ζηα 

αλαιπηηθά ζπζηήκαηα Να δνζεί αλαιπηηθή πεξηγξαθή ηνπ 

ηξφπνπ αληηκεηψπηζεο ηεο αλάιπζεο ησλ δεηγκάησλ ψζηε 

λα δηαζθαιίδεηαη ε απηνκαηνπνηεκέλε δηεθπεξαίσζε 

αλάιπζεο ησλ δεηγκάησλ. ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΖ 10 «Ζ 

Απηφκαηε Γξακκή Παξαγσγήο λα δηαζέηεη: α) 

ηνπιάρηζηνλ έλα ζεκείν εηζαγσγήο θνξέσλ δεηγκάησλ 

(ζσιελάξηα δηαθφξσλ ηχπσλ κε barcode) ρσξεηηθφηεηαο 

ηνπιάρηζηνλ 250 δεηγκάησλ β) λα εθηειεί απηφκαηε 

θπγνθέληξεζε, γ) λα εθηειεί απηφκαην απνπσκαηηζκφ, γ) 

λα εθηειεί απηφκαηε θιαζκαηνπνίεζε(32.000 

δεπηεξνγελή ζσιελάξηα αλά έηνο) δ) λα εθηειεί απηφκαηε 

απνζήθεπζε δείγκαηνο ζε ςπγείν δεηγκάησλ θαη 

επαλαδξνκνιφγεζε ηνπ ζηελ απηνκαηνπνίεζε γηα 

επαλαιήςεηο, reflex testing θιπ. ε) λα εθηειεί απηφκαηε 

κεηαθνξά κέζσ ηνπ κεηαθνξέα δεηγκάησλ πξνο ηηο 

ζπλδεδεκέλεο αλαιπηηθέο κνλάδεο. Να ππάξρεη 

ελαιιαθηηθή ιχζε θφξησζεο δεηγκάησλ ζηηο αλαιπηηθέο 

ζπζθεπέο ζε πεξίπησζε βιάβεο. ζη) λα επηηξέπεη ηε 

δηελέξγεηα επεηγφλησλ αλαιχζεσλ (STAT) θαη ε 

δξνκνιφγεζε λα γίλεηαη αλά ζσιελάξην πξνθεηκέλνπ λα 

κελ ππάξρνπλ θαζπζηεξήζεηο ζηε δηεθπεξαίσζε ηνπ 

δείγκαηνο θιπ (κνλήξεο κεηαθνξά). Να θαηαηεζνχλ 

ζηνηρεία κε ηνπο ρξφλνπο νινθιήξσζεο ησλ επεηγφλησλ 

δεηγκάησλ.» ΠΑΡΑΣΖΡΖΔΗ ΔΠΗ ΣΖ 

ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΖ Ζ απαίηεζε γηα θιαζκαηνπνίεζε ζε 

δεπηεξνγελή ζσιελάξηα κε ζθνπφ ηελ ηαρχηεξε 

δηεθπεξαίσζε ησλ δεηνχκελσλ εμεηάζεσλ επνπδελεί δελ 

εμαζθαιίδεη ην δεηνχκελν απηφ. Σνχην δηφηη ην 

πξναλαιπηηθφ ζχζηεκα ηνπ θαηαζθεπαζηηθνχ νίθνπ 

BECKMAN COULTER πνπ πξνηηζέκεζα λα 

πξνζθέξνπκε ζην δηαγσληζκφ δελ απαηηεί ηελ χπαξμε 

θιαζκαηνπνηεηή (aliquoter), γηα ηελ παξάιιειε 

δηεθπεξαίσζε βηνρεκηθψλ θαη αλνζνινγηθψλ εμεηάζεσλ. 

Σα ζσιελάξηα, εθφζνλ απαηηείηαη, νδεγνχληαη πξψηα 

ζηνλ αλνζνινγηθφ αλαιπηή (DxI 800) ν νπνίνο κε κία 

αλαξξφθεζε θαηεπζείαλ απφ ηε γξακκή κεηαθνξάο 

δεηγκάησλ αλαξξνθά ηελ απαηηνχκελε πνζφηεηα γηα ηελ 

δηεθπεξαίσζε φισλ ησλ δεηνχκελσλ αλνζνινγηθψλ 

εμεηάζεσλ ζε κεδεληθφ ρξφλν θαη απειεπζεξψλεη άκεζα 

ην ζσιελάξην ψζηε λα νδεγεζεί ζηνπο βηνρεκηθνχο ή 

άιινπο αλαιπηέο. Σν αλσηέξσ εμειηγκέλν ηερλνινγηθά 

ραξαθηεξηζηηθφ είλαη ζεκαληηθά ηαρχηεξν ζε ζρέζε κε 



ηελ αλάινγε κέζσ aliquoter δηαδηθαζία πνπ εθαξκφδνπλ 

ζπζηήκαηα άιισλ θαηαζθεπαζηψλ. Γηα ην ιφγν απηφ 

δεηνχκε ε απαίηεζε γηα θιαζκαηνπνίεζε ζε δεπηεξνγελή 

ζσιελάξηα λα απαιεηθζεί ή λα ραξαθηεξηζζεί σο 

πξναηξεηηθή. Γηαζπλδεδεκέλνη Βηνρεκηθνί θαη 

Αλνζνινγηθνί Αλαιπηέο / Τπνκνλάδεο ζηελ Απηφκαηε 

Γξακκή Παξαγσγήο ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΖ 4 «4. Να έρνπλ ηε 

δπλαηφηεηα θαζεκεξηλνχ θαη ρξνληθά πξνθαζνξηζκέλνπ 

εζσηεξηθνχ ειέγρνπ πνηφηεηαο ησλ απνηειεζκάησλ, ζε 

δπν ηνπιάρηζηνλ επίπεδα, ρσξίο ηελ παξέκβαζε ηνπ 

ρεηξηζηή ψζηε λα δηαζθαιίδεηαη ε αθξίβεηα ησλ 

εμεηάζεσλ.» ΠΑΡΑΣΖΡΖΔΗ ΔΠΗ ΣΖ 

ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΖ Ζ απαίηεζε ηεο πξνδηαγξαθήο γηα 

ρξνληθά πξνθαζνξηζκέλνπ εζσηεξηθνχ ειέγρνπ πνηφηεηαο 

ησλ απνηειεζκάησλ….. ρσξίο ηελ παξέκβαζε ηνπ 

ρεηξηζηή δελ δηαζθαιίδεη ηελ αθξίβεηα ησλ εμεηάζεσλ θαη 

πιεξείηαη απφ κία θαη κφλν εηαηξεία εκπνδίδνληαο ηελ 

πξνζθνξά ησλ άιισλ εηαηξεηψλ ζηα πιαίζηα ηνπ πγηνχο 

αληαγσληζκνχ. Γηα ηνλ αλσηέξσ ιφγν δεηνχκε ηελ 

ηξνπνπνίεζε ηεο πξνδηαγξαθήο σο εμήο: 4. Να έρνπλ ηε 

δπλαηφηεηα θαζεκεξηλνχ εζσηεξηθνχ ειέγρνπ πνηφηεηαο 

ησλ απνηειεζκάησλ, ζε δπν ηνπιάρηζηνλ επίπεδα, ψζηε 

λα δηαζθαιίδεηαη ε αθξίβεηα ησλ εμεηάζεσλ. 

ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΖ 5 «5. Να ειέγρνπλ ηελ επάξθεηα 

αληηδξαζηεξίσλ θαη αλαισζίκσλ ζηελ έλαξμε ηνπ 

αλαιπηηθνχ θχθινπ θαη λα παξάγνληαη κελχκαηα 

πξνεηδνπνίεζεο έγθαηξα γηα ηπρφλ ειιείςεηο. Ζ θφξησζε 

ησλ αλαισζίκσλ θαη αληηδξαζηεξίσλ λα είλαη δπλαηή 

ρσξίο ηε δηαθνπή ιεηηνπξγίαο ησλ αλαιπηψλ θαη λα 

δέρεηαη ηνπιάρηζηνλ 50 παξακέηξσλ ηαπηφρξνλα γηα θάζε 

βηνρεκηθή ππνκνλάδα θαη 30 παξακέηξσλ ηαπηφρξνλα γηα 

θάζε αλνζνινγηθή ππνκνλάδα αληίζηνηρα.» 

ΠΑΡΑΣΖΡΖΔΗ ΔΠΗ ΣΖ ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΖ Ζ 

απαίηεζε ηεο πξνδηαγξαθήο γηα «θφξησζε ησλ 

αλαισζίκσλ θαη αληηδξαζηεξίσλ λα είλαη δπλαηή ρσξίο ηε 

δηαθνπή ιεηηνπξγίαο ησλ αλαιπηψλ» δεηείηαη κε ζθνπφ λα 

εμαζθαιηζηεί ε αδηάιεηπηε ιεηηνπξγία ησλ αλαιπηηθψλ 

ζπζηεκάησλ θαηά ηε δηάξθεηα ηεο εκεξήζηαο ξνπηίλαο. 

Σν ίδην αθξηβψο απνηέιεζκα επηηπγράλεηαη εάλ ν 

αλαιπηήο κπνξεί λα δερζεί ζπζθεπαζίεο αληηδξαζηεξίσλ 

πνπ ππεξθαιχπηνπλ ηελ εκεξήζηα δήηεζε ελψ 

ηαπηφρξνλα κπνξνχλ λα πξνεηδνπνηνχλ έγθαηξα κε θηιηθφ 

πξνο ηνλ ρεηξηζηή ηξφπν γηα ηπρφλ έιιεηςε 

αληηδξαζηεξίσλ θαη αλαισζίκσλ. Ο βηνρεκηθφο αλαιπηήο 

BECKMAN COULTER κνληέιν AU5800 πνπ 

πξνηηζέκεζα λα πξνζθέξνπκε δέρεηαη ζπζθεπαζίεο 

αληηδξαζηεξίσλ κε πνιχ κεγάιν αξηζκφ test αλά πεξηέθηε 

θαη ελεκεξψλεη έγθαηξα ηνλ ρεηξηζηή γηα ηνλ αθξηβή 

αξηζκφ ππνιεηπφκελσλ εμεηάζεσλ βάζεη ηεο ξνπηίλαο ηνπ 



εξγαζηεξίνπ θαιχπηνληαο πιήξσο ην ζθνπφ ηεο 

πξνδηαγξαθήο. Γηα ηνλ αλσηέξσ ιφγν δεηνχκε ηελ 

ηξνπνπνίεζε ηεο πξνδηαγξαθήο σο εμήο: 5. Να ειέγρνπλ 

ηελ επάξθεηα αληηδξαζηεξίσλ θαη αλαισζίκσλ ζηελ 

έλαξμε ηνπ αλαιπηηθνχ θχθινπ θαη λα παξάγνληαη 

κελχκαηα πξνεηδνπνίεζεο έγθαηξα γηα ηπρφλ ειιείςεηο. 

Να δέρεηαη ηνπιάρηζηνλ 50 παξακέηξσλ ηαπηφρξνλα γηα 

θάζε βηνρεκηθή ππνκνλάδα θαη 30 παξακέηξσλ 

ηαπηφρξνλα γηα θάζε αλνζνινγηθή ππνκνλάδα αληίζηνηρα. 

Α1. ΠΗΝΑΚΑ ΔΞΔΣΑΔΧΝ 51 C-PEPTIDE 

12.06.01.01.001 ΑΝΒΗ063 800 86 AΝΗΥΝΔΤΖ ΣΟΤ 

ΑΝΣΗΓΟΝΟΤ E ΣΟΤ ΗΟΤ ΣΖ ΖΠΑΣΗΣΗΓΑ B 

15.02.02.21.001 ΑΝΓAR023 300 87 ΟΛΗΚΑ 

ΑΝΣΗΧΜΑΣΑ ΔΝΑΝΣΗ ΑΝΣΗΓΟΝΟΤ E ΣΟΤ ΗΟΤ 

ΣΖ ΖΠΑΣΗΣΗΓΑ Β 15.02.02.24.001 ΑΝΓAR024 200 

Οη παξαπάλσ αλαγξαθφκελεο εμεηάζεηο δελ δηελεξγνχληαη 

απφ ηα ζπζηήκαηα ηνπ θαηαζθεπαζηηθνχ νίθνπ πνπ 

αληηπξνζσπεχνπκε, θαηά ζπλέπεηα ε δήηεζή ηνπο 

απνθιείεη ηελ ζπκκεηνρή καο ζην δηαγσληζκφ. Θα ζέιακε 

λα επηζεκάλνπκε φηη ν δεηνχκελνο αξηζκφο εμεηάζεσλ 

είλαη ηδηαίηεξα ρακειφο θαη γηα ηνλ ιφγν απηφ κπνξνχλ λα 

δεηεζνχλ ζε θάπνην άιιν απφ ηα ζπζηήκαηα πνπ επηζπκεί 

λα πξνκεζεπηεί ην Ννζνθνκείν ζηνλ ίδην δηαγσληζκφ 

φπσο ζην Α.9. ΔΗΓΗΚΔ ΔΞΔΣΑΔΗ ΠΟΤ ΓΤΝΑΣΑΗ 

ΝΑ ΔΚΣΔΛΔΣΟΤΝ ΜΔ ΠΑΡΑΥΧΡΖΖ ΑΝΑΤΣΖ Ζ 

ΑΛΛΖ ΣΔΥΝΟΛΟΓΗΑ Με ηνλ ηξφπν απηφ ην 

εξγαζηήξην ζα είλαη ζε ζέζε λα δηελεξγήζεη ηηο παξαπάλσ 

εμεηάζεηο ελψ ηαπηφρξνλα ζα έρνπκε δπλαηφηεηα 

ζπκκεηνρήο ψζηε λα ππάξμεη ν απαξαίηεηνο 

αληαγσληζκφο κεηαμχ ησλ εηαηξεηψλ ψζηε λα πξνθχςεη 

νηθνλνκηθφ φθεινο γηα ην Ννζνθνκείν. Βξηζθφκαζηε ζηε 

δηάζεζε ηεο επηηξνπήο γηα λα ζπδεηήζνπκε εθηελψο ηηο 

παξαπάλσ αιιαγέο αιιά θαη γηα λα παξνπζηάζνπκε πσο ε 

ηερλνινγία ηνπ Οίθνπ BECKMAN COULTER είλαη ζε 

ζέζε λα ηθαλνπνηήζεη κε ην παξαπάλσ ηηο φπνηεο αλάγθεο 

ηνπ εξγαζηήξηνπ. Α.5. ΣΔΥΝΗΚΔ ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ 

ΚΤΣΣΑΡΟΜΔΣΡΖΣΖ ΡΟΖ Πξνδηαγξαθή 1 Αξρηθή 

Μνξθή Πξνδηαγξαθήο 1: Ο θπηηαξνκεηξεηήο ξνήο λα 

είλαη ζχγρξνλεο ηερλνινγίαο. Πξνηείλνπκε ε 

πξνδηαγξαθή λα ηξνπνπνηεζεί ελαξκνληδφκελε κε ηα 

ηζρχνληα πξφηππα ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο, σο 

αθνινχζσο: Πξνηεηλφκελε Γηαηχπσζε Πξνδηαγξαθήο 1: 

Ο θπηηαξνκεηξεηήο ξνήο λα είλαη ζχγρξνλεο ηερλνινγίαο 

θαη λα δηαζέηεη CE (98/79EK) θαη RoHS (2011/65EE). 

Πξνδηαγξαθή 2 Αξρηθή Μνξθή Πξνδηαγξαθήο 2: Να 

δηαζέηεη lasers ζηαζεξήο θαηάζηαζεο: 488nm, 638nm θαη 

Violet 405nm, θαη λα έρεη δπλαηφηεηα αλάιπζεο έσο θαη 

10 ρξψκαηα ηαπηφρξνλα. ην Δξγαζηήξην 

Κπηηαξνκεηξίαο Ρνήο ηνπ Ννζνθνκείνπ ζαο αλαπηχρζεθε 



πξφζθαηα ε ηερλνινγία γηα ηελ αλάιπζε ησλ δεηγκάησλ, 

κε ηελ ηαπηφρξνλε αλίρλεπζε 6 θζνξηνρξσκάησλ. Ζ 

ρξήζε ελφο θπηηαξνκεηξεηή ξνήο κε ηξία lasers θαη 

δπλαηφηεηα αλάιπζεο 10 θζνξηνρξσκάησλ δελ είλαη 

ζπκβαηή κε ηα πξνζθάησο αλεπηπγκέλα πξσηφθνιια 

αλάιπζεο δεηγκάησλ ιεπραηκηψλ, ιεκθσκάησλ θαη ινηπψλ 

Αηκαηνινγηθψλ παζήζεσλ πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη απφ ην 

εξγαζηήξην. Χο εθ ηνχηνπ, πξνηείλνπκε ε ελ ιφγσ 

πξνδηαγξαθή λα ηξνπνπνηεζεί σο αθνινχζσο: 

Πξνηεηλφκελε Γηαηχπσζε Πξνδηαγξαθήο 2: Να δηαζέηεη 

δχν lasers ζηαζεξήο θαηάζηαζεο, έλα κπιε κε εθπνκπή 

ζηα 488 nm θαη ηζρχ 55 mW θαη έλα θφθθηλν κε εθπνκπή 

ζηα 638 nm θαη ηζρχ 50 nm, θαη λα έρεη δπλαηφηεηα 

αλάιπζεο έσο θαη 6 θζνξηνρξσκάησλ. Να ππάξρεη 

δπλαηφηεηα αλαβάζκηζεο ζε 3 lasers θαη αλάιπζεο 10 

θζνξηνρξσκάησλ θαη ην ινγηζκηθφ λα δηαζέηεη CE. 

Πξνδηαγξαθή 6 Αξρηθή Μνξθή Πξνδηαγξαθήο 6: Να 

κπνξνχλ λα αλαιχνληαη ηνπιάρηζηνλ 25.000 events per 

second. Ζ πξνδηαγξαθή φπσο δηαηππψλεηαη δελ 

πεξηγξάθεη φια ηα ραξαθηεξηζηηθά απφδνζεο ηνπ 

Κπηηαξνκεηξεηή Ρνήο γηα ηελ αλάιπζε ησλ δεηγκάησλ, 

αθνχ δελ αλαθέξεηαη ν ξπζκφο απφδνζεο ιήςεο ησλ 

δεδνκέλσλ (data acquisition throughput). Δπεηδή ζην 

εξγαζηήξην ηνπ Ννζνθνκείνπ ζαο αλαιχεηαη θαζεκεξηλά 

έλαο κεγάινο αξηζκφο δεηγκάησλ, έρεη ηδηαίηεξε ζεκαζία 

πέξαλ ηνπ αξηζκνχ ησλ γεγνλφησλ (events) θαη ν ξπζκφο 

απφδνζεο ηνπ θπηηαξνκεηξεηή. Γηα ηνλ ιφγν απηφ, 

πξνηείλνπκε λα ηξνπνπνηεζεί ε ζπγθεθξηκέλε 

πξνδηαγξαθή σο αθνινχζσο: Πξνηεηλφκελε Γηαηχπσζε 

Πξνδηαγξαθήο 6: Να κπνξνχλ λα αλαιχνληαη ηνπιάρηζηνλ 

25.000 events per second θαη ν ξπζκφο απφδνζεο λα 

θηάλεη ηα 82 ζσιελάξηα/ψξα (~2.500 ιεκθνθχηηαξα/κl). 

Δπηπιένλ ησλ παξαπάλσ πξνδηαγξαθψλ θαη γηα λα 

εμαζθαιηζηεί ε κέγηζηε απνδνηηθφηεηα ηνπ 

θπηηαξνκεηξεηή ξνήο αλαθνξηθά κε α) ηε βέιηηζηε 

επεμεξγαζία ηνπ δείγκαηoο θαη β) ηελ δπλαηφηεηα 

αλάιπζεο θαη νπηηθνπνίεζεο ησλ απνηειεζκάησλ θαη ζε 

ππνινγηζηέο κε ζπλδεδεκέλνπο κε ηνλ αλαιπηή, 

πξνηείλνπκε λα πξνζηεζνχλ νη παξαθάησ δχν 

πξνδηαγξαθέο: Πξνηεηλφκελε Πξνδηαγξαθή 18: Ο βαζκφο 

επηκφιπλζεο απφ δείγκα ζε δείγκα λα είλαη < ηνπ 0.1 % 

θαη ν λεθξφο φγθνο δείγκαηνο < ησλ 10 κl κε ηελ ρξήζε 

ζσιελαξίσλ PP 12 x75 mm. Πξνηεηλφκελε Πξνδηαγξαθή 

19: Ο Κπηηαξνκεηξεηήο Ρνήο λα ζπλνδεχεηαη απφ εηδηθφ 

ινγηζκηθφ πξφγξακκα επεμεξγαζίαο θαη αλάιπζεο 

αξρείσλ θπηηαξνκεηξίαο (FCS 3.0) ην νπνίν δηαζέηεη 

πηζηνπνίεζε CE. ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ ΑΝΣΗΓΡΑΣΖΡΗΧΝ 

ΓΗΑ ΣΖΝ ΚΤΣΣΑΡΟΜΔΣΡΗΑ ΡΟΖ ε ζπλέρεηα ηεο 

πξνηεηλφκελεο αιιαγήο ηεο πξνδηαγξαθήο 2 γηα ηελ 



πξνκήζεηα ελφο Κπηηαξνκεηξεηή Ρνήο κε 2 lasers θαη 

ηαπηφρξνλε αλάιπζε 6 θζνξηνρξσκάησλ, πξνηείλνπκε ηηο 

παξαθάησ δχν ηξνπνπνηήζεηο ζηνλ πίλαθα ησλ 

αληηδξαζηεξίσλ: 1. Αθαίξεζε ησλ αληηδξαζηεξίσλ πνπ 

αθνξνχλ ζηελ αλάιπζε ησλ δεηγκάησλ κε ηε ρξήζε 10 

θζνξηνρξσκάησλ. πγθεθξηκέλα, λα απαιεηθζνχλ νη 

παξαθάησ α/α: A/A ΔΗ∆Ο ΔΞΔΣΑΖ 5 CD4-ECD 8 

CD5-PC5.5 9 CD5-PC7 11 CD7-PC7 12 CD8-PE 14 

CD8-PC7 16 CD10-PC5.5 19 CD11c-PC7 21 CD13-PC7 

22 CD14-PC5.5 24 CD16-PE 27 CD19-PC5.5 31 CD20-

PB 32 CD20-PC7 33 CD22-APC-A700 34 CD23-PE 35 

CD24-PC5,5 37 CD25-PC5 40 CD33-PC5.5 41 CD34-

APC 45 CD38-PB 49 CD45-Krome Orange 55 CD64-PC7 

58 CD79b-APC 59 CD81-PB 61 CD117-APC-A750 62 

FMC7-FITC 63 CD123-PE 66 CD138-APC 68 HLA-DR-

PB 73 CD200-APC-A750 83 CD45-CD19-CD15-CD123- 

CD117-CD13-CD33-CD34- CD38-DR 84 CD45-CD11b-

CD16-CD7- CD10-CD13-CD64-CD34- CD14-DR 85 

CD45-CD3-TCRgd-CD4-CD2- CD56-CD5-CD34-CD7-

CD8 86 NORMAL CELLS CONTROL 87 ABNORMAL 

CELLS CONTROL 88 LYSING SOLN 89 TCR Vb KIT 

90 KIT (CD45-CD20-CD81-ROR1- CD79b-CD19-CD5-

CD43) 91 KIT (CD45-CD38-CD81-CD27- CD19-CD2-

CD138-CD56) 92 KIT(IgD-CD21-CD19-CD27- CD24-

CD38-IgM-CD45) 2. Πξνζζήθε ησλ αληηδξαζηεξίσλ πνπ 

θαίλνληαη ζηνλ αθφινπζν πίλαθα ψζηε λα εθαξκφδνληαη 

ηα πξσηφθνιια αλάιπζεο 6 θζνξηνρξσκάησλ πνπ 

αλαπηχρζεθαλ πξφζθαηα ζην Δξγαζηήξην: ΔΗ∆Ο 

ΔΞΔΣΑΖ CD3-PC5 CD10-FITC CD14-FITC CD19-

PC5 CD22-PE CD24-PC5 CD34-ECD CD34-PC5 CD45-

PC5 HLA-DR - PC5 CD200-PE CD 5-FITC / CD 10-PE / 

CD19-ECD FMC7-FITC / CD23-PE / CD19-ECD CD25-

FITC / CD11c-PE / CD19-ECD Μεηά απφ ηηο 

ηξνπνπνηήζεηο πνπ πξνηείλνπκε ζηα αληηδξαζηήξηα, ν 

Πίλαθαο κε ηηο αληίζηνηρεο πνζφηεηεο απφ ην θάζε 

αληηδξαζηήξην, ην θφζηνο αλά εμέηαζε θαη ην εηήζην 

θφζηνο εμεηάζεσλ ΥΧΡΗ ΦΠΑ δηακνξθψλεηαη σο εμήο: 

A/A ΔΗ∆Ο ΔΞΔΣΑΖ ΚΧΓΗΚΟ ΝΟ/ΜΔΗΟΤ 

ΑΡΗΘΜΟ ΔΞΔΣΑΔΩΝ ΑΝΑ ΔΣΟ ΚΟΣΟ ΑΝΑ 

ΔΞΔΣΑΖ ΔΣΖΗΟ ΚΟΣΟ ΔΞΔΣΑΔΩΝ ΥΩΡΗ 

ΦΠΑ 1 χζηεµα απηφµαηεο αλάιπζεο απφιπησλ αξηζµψλ 

CD34 θπηάξσλ (STEM -KIT). Γηα θάζε δείγµα λα 

αληηζηνηρνχλ δχν ζσιελάξηα αλα εμέηαζε θαη control 

ANTAM037 100 43,60 € 4.360,00 € 2 CD1a-PE 

ΑΝΣΛΑ173 100 5,96 € 596,00 € 3 CD2-FITC 

ΑΝΣΛΑ062 200 5,18 € 1.036,00 € 4 CD3-FITC 

ΑΝΣΛΑ084 100 5,18 € 518,00 € 5 CD3-PC5 300 6,98 € 

2.094,00 € 6 CD4-PC5.5 ΑΝΣΛΑ376 200 14,00 € 

2.800,00 € 7 CD5-FITC ΑΝΣΑΤ004 300 5,00 € 1.500,00 



€ 8 CD7-PE ΑΝΣΛΑ119 300 6,14 € 1.842,00 € 9 CD8-

ECD (SFCI21Thy2D3(T8)) ΑΝΣΑΤ063 250 9,00 € 

2.250,00 € 10 CD9-FITC ΑΝΣΑΤ008 100 5,40 € 540,00 

€ 11 CD10-FITC 300 5,20 € 1.560,00 € 12 CD11b-PE 

ΑΝΣΛΑ101 100 6,15 € 615,00 € 13 CD11c-PC5 

ΑΝΣΛΑ311 100 6,60 € 660,00 € 14 CD13-PE 

ΑΝΣΛΑ283 400 6,10 € 2.440,00 € 15 CD14-FITC 300 

5,20 € 1.560,00 € 16 CD15-FITC (80H5) ΑΝΣΑΤ039 100 

5,20 € 520,00 € 17 CD16-ECD ΑΝΣΛΑ368 100 7,00 € 

700,00 € 18 CD19-ECD ΑΝΣΛΑ264 300 8,20 € 2.460,00 

€ 19 CD19-PC5 400 7,00 € 2.800,00 € 20 CD19-APC 

ΑΝΣΛΑ181 200 6,90 € 1.380,00 € 21 CD20-PE 

ΑΝΣΛΑ032 100 6,20 € 620,00 € 22 CD20-PC5 

ΑΝΣΛΑ370 100 6,90 € 690,00 € 23 CD22-PE 200 6,20 € 

1.240,00 € 24 CD24-PC5 300 6,20 € 1.860,00 € 25 CD25-

PE ΑΝΣΛΑ269 100 6,20 € 620,00 € 26 CD26-PE 

ΑΝΣΛΑ389 100 6,00 € 600,00 € 27 CD33-PE 

(D3HL60.251) ΑΝΣΛΑ315 400 6,20 € 2.480,00 € 28 

CD34-ECD 500 8,50 € 4.250,00 € 29 CD34-PC5 100 6,90 

€ 690,00 € 30 CD36-FITC ΑΝΣΛΑ199 100 5,20 € 520,00 

€ 31 CD38-FITC ΑΝΣΛΑ284 100 5,20 € 520,00 € 32 

CD38-PC5 ΑΝΣΛΑ241 100 6,90 € 690,00 € 33 CD41-

FITC ΑΝΣΛΑ202 100 5,20 € 520,00 € 34 CD43-FITC 

ΑΝΣΛΑ031 100 5,40 € 540,00 € 35 CD45-PC5 200 6,48 

€ 1.296,00 € 36 CD45-PC7 ΑΝΣΛΑ316 600 7,10 € 

4.260,00 € 37 CD56-PE ΑΝΣΛΑ317 100 6,20 € 620,00 € 

38 CD56-PC7 ΑΝΣΛΑ392 100 5,00 € 500,00 € 39 CD57-

FITC (NC1) ΑΝΣΛΑ124 100 5,20 € 520,00 € 40 CD61-

PE ΑΝΣΛΑ247 100 5,00 € 500,00 € 41 CD64-PE 

ΑΝΣΛΑ259 300 4,50 € 1.350,00 € 42 CD71-PE 

ΑΝΣΛΑ295 100 6,20 € 620,00 € 43 CD79b-PE 

ΑΝΣΑY056 100 6,20 € 620,00 € 44 CD117-PE 

ΑΝΣΛΑ319 100 6,15 € 615,00 € 45 RΟR-1-PE 

ΑΝΣΛΑ374 100 5,80 € 580,00 € 46 CD138-PE 

ΑΝΣΛΑ184 100 6,20 € 620,00 € 47 7.1 (NG2 antigen)-PE 

ΑΝΣΛΑ322 100 7,20 € 720,00 € 48 HLA-DR - PC5 300 

7,00 € 2.100,00 € 49 TCR-PAN a/b-PE ΑΝΣΛΑ326 100 

11,30 € 1.130,00 € 50 TCR-PAN g/d-FITC ΑΝΣΛΑ327 

100 13,80 € 1.380,00 € 51 TDT (pool)-FITC ΑΝΣΛΑ330 

50 14,30 € 715,00 € 52 Stemtrol ΑΝΣΛΑ333 10 23,00 € 

230,00 € 53 CD200-PE 300 6,30 € 1.890,00 € 54 IGD-

FITC ΑΝΣΛΑ339 50 6,80 € 340,00 € 55 IGM-FITC. 

ΑΝΣΛΑ341 50 8,56 € 428,00 € 56 KAPPA-FITC 

ΑΝΣΛΑ399 100 7,50 € 750,00 € 57 LAMBDA-PE 

ΑΝΣΛΑ400 100 7,50 € 750,00 € 58 MPO-FITC/ 

LACTOFERRIN-PE ΑΝΣΛΑ183 50 8,50 € 425,00 € 59 

CD3-FITC/ CD(16+56) - PE (UCHT1/3 G8+ N901(NKH-

1)) ΑΝΣΛΑ086 200 8,00 € 1.600,00 € 60 CD36-

FITC/GlycoA-PE ΑΝΣΛΑ 230 50 8,00 € 400,00 € 61 



Kappa-FITC/Lamda-PE/ CD19- ECD ΑΝΣΑΤ035 100 

27,20 € 2.720,00 € 62 CD 5-FITC / CD 10-PE / CD19-

ECD 100 20,00 € 2.000,00 € 63 FMC7-FITC / CD23-PE / 

CD19-ECD 100 20,00 € 2.000,00 € 64 CD25-FITC / 

CD11c-PE / CD19-ECD 50 21,60 € 1.080,00 € 65 CD103-

FITC / CD 11 c-PE / CD19-ECD ΑΝΣΛΑ 255 50 21,60 € 

1.080,00 € 66 Υισξηνχρν Αµµψλην ΑΝΣΑΑ011 100 1,40 

€ 140,00 € 67 Λπηηθφ µε ∆ξάζε Αµίλεο ΑΝΣΑΜ044 

1000 2,45 € 2.450,00 € 68 Αληηδξαζηήξην δηαπεξαηφηεηαο 

ηεο Κπηηαξηθήο µεµβξάλεο, γηα ηνλ πξνζδηνξηζµφ 

θπηηαξνπιαζµαηηθψλ αληηγφλσλ (permeabilisation 

reagent) ηχπνπ ΑΝΣΑΑ009 100 3,00 € 300,00 € 69 

Πξνζδηνξηζµφο απφιπηνπ αξηζµνχ ΑΝΣΛΑ244 400 2,00 

€ 800,00 € ΣΔΛΗΚΟ ΥΧΡΗ ΦΠΑ 85.600,00 € 

ΠΑΡΑΣΖΡΖΖ: Σφζν ζηελ παξάγξαθν Α.5 ΣΔΥΝΗΚΔ 

ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ ΚΤΣΣΑΡΟΜΔΣΡΖΣΖ ΡΟΖ (ζει. 14 

ηεο Γηαβνχιεπζεο), φζν θαη ζην ζπλνιηθφ άζξνηζκα ηνπ 

πίλαθα ησλ αληηδξαζηεξίσλ (ζει. 17 ηεο Γηαβνχιεπζεο) ν 

πξνυπνινγηζκφο πξνθαλψο εθ ιάζνπο αλέξρεηαη ζε 

85.859,00 € ΤΜΠΔΡΗΛΑΜΒΑΝΟΜΔΝΟΤ ΦΠΑ. Οη 

ηηκέο φκσο πνπ αλαγξάθνληαη ζηνλ Πίλαθα ησλ 

Αληηδξαζηεξίσλ ( ζηήιε 6: ΔΣΖΗΟ ΚΟΣΟ 

ΔΞΔΣΑΔΧΝ ΥΧΡΗ ΦΠΑ) δελ ζπκπεξηιακβάλνπλ 

ΦΠΑ, κε απνηέιεζκα ην ζχλνιν ηνπ θφζηνπο ησλ 

εμεηάζεσλ λα αλέξρεηαη ζηηο 85.859,00 € ΥΧΡΗ ΦΠΑ. 

Πξνηείλνπκε λα δηνξζσζεί ην ζπλνιηθφ πνζφλ 

πξνυπνινγηζκνχ κε ΦΠΑ ζε 106.465 € πνπ είλαη θαη ην 

ζσζηφ θαη ζηα δπν ζεκεία ηεο δηαβνχιεπζεο. Α.6 

ΣΔΥΝΗΚΔ ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ ΔΗΓΗΚΟΤ 

ΑΤΣΟΜΑΣΟΤ ΑΝΑΛΤΣΖ ΠΖΞΖ-ΑΗΜΟΣΑΖ - 

Πξνδηαγξαθή 1: «Να πξαγκαηνπνηεί φινπο ηνπο ειέγρνπο 

πήμεο δει: ρξφλνο πξνζξνκβίλεο (ΡΣ), ρξφλνο κεξηθήο 

ζξνκβνπιαζηίλεο (aPTT), Ηλσδνγφλo, παξάγνληεο πήμεσο 

(ΗΗ, V, VII,VIII, IX, X, XI, XII, XIII), Ζπαξίλε, α2-

αληηπιαζκίλε, πιαζκηλνγφλν, πξσηετλε-C, πξσηετλε S, 

Aληηζξνκβίλε ΗΗΗ, APC-FVL θαη screening, APC 

Resistance, Γηκεξή Ηλψδνπο, Von Willebrand factor 

(activity), VWillebrand-Ag, ζξνκβίλε, Ρεπηηιάζε, 

Αληηπεθηηθά Λχθνπ,(RVV), C1-Inhibitor, Δλδνγελέο 

Γπλακηθφ Θξνκβίλεο (ETP), Αλαζηνιέα Δλεξγνπνηεηή 

ηνπ Πιαζκηλνγφλνπ (P.A.I)». ηελ ζπγθεθξηκέλε 

πξνδηαγξαθή δεηείηαη ν πξνζθεξφκελνο αλαιπηήο λα 

εθηειεί ππνρξεσηηθά κία πιεζψξα εμεηάζεσλ, πνιιέο απφ 

ηηο νπνίεο δελ ππάξρνπλ ζηνλ πίλαθα ησλ δεηνχκελσλ 

εμεηάζεσλ φπσο: APC-FVL θαη screening, Γηκεξή 

Ηλψδνπο, Ρεπηηιάζε, C1-Inhibitor, Δλδνγελέο Γπλακηθφ 

Θξνκβίλεο (ETP). Δπηπιένλ θάπνηεο απφ απηέο 

δηαηίζεληαη κφλν απφ ζπγθεθξηκέλν νίθν, φπσο: Γηκεξή 

Ηλψδνπο, Ρεπηηιάζε, C1-Inhibitor, Δλδνγελέο Γπλακηθφ 



Θξνκβίλεο (ETP), Αλίρλεπζε ηνπ ζπλνιηθνχ ζπζηήκαηνο 

ηνπ θχθινπ ηεο Πξσηεΐλεο C, Αλαζηνιέα Δλεξγνπνηεηή 

ηνπ Πιαζκηλνγφλνπ (P.A.I.) νη νπνίεο πεξηνξίδνπλ 

ζεκαληηθά ηελ αλάπηπμε ηνπ αληαγσληζκνχ, επλνψληαο 

ηελ ζπκκεηνρή ζπγθεθξηκέλεο εηαηξείαο. Καηά ζπλέπεηα 

δεηνχκε λα ηξνπνπνηεζεί ε ζπγθεθξηκέλε πξνδηαγξαθή 

σο εμήο: Πξνδηαγξαθή 1: «Να πξαγκαηνπνηεί φινπο ηνπο 

ειέγρνπο πήμεο δει: : ρξφλνο πξνζξνκβίλεο (ΡΣ), ρξφλνο 

κεξηθήο ζξνκβνπιαζηίλεο (aPTT), Ηλσδνγφλo, 

παξάγνληεο πήμεσο (ΗΗ, V, VII,VIII, IX, X, XI, XII, XIII), 

Ζπαξίλε, α2-αληηπιαζκίλε, πιαζκηλνγφλν, πξσηετλε-C, 

πξσηετλε S, Aληηζξνκβίλε ΗΗΗ, APC Resistance, Von 

Willebrand factor (activity), VWillebrand-Ag, ζξνκβίλε, 

Αληηπεθηηθά Λχθνπ,(RVV), Αλαζηνιέα Δλεξγνπνηεηή 

ηνπ Πιαζκηλνγφλνπ (P.A.I). Να αλαθεξζνχλ πξναηξεηηθά 

θαη νη επηπιένλ εμεηάζεηο, πέξαλ ησλ δεηνπκέλσλ, πνπ 

κπνξνχλ λα πξαγκαηνπνηεζνχλ ζηνλ αλαιπηή φπσο: 

Γηκεξή Ηλψδνπο, Ρεπηηιάζε, C1-Inhibitor, Δλδνγελέο 

Γπλακηθφ Θξνκβίλεο (ETP), Αλίρλεπζε ηνπ ζπλνιηθνχ 

ζπζηήκαηνο ηνπ θχθινπ ηεο Πξσηεΐλεο C θ.α.» - 

Πξνδηαγξαθή 4: «Να έρεη αξθεηέο ςπρφκελεο ζέζεηο 

αληηδξαζηεξίσλ γηα θαιχηεξε δηαηήξεζή ησλ. Να 

δηαζέηεη ζέζεηο αληηδξαζηεξίσλ κε αλάδεπζε θαη ε βάζε 

ησλ ππνδνρέσλ ησλ αληηδξαζηεξίσλ λα είλαη επηθιηλήο 

γηα κείσζε ηνπ λεθξνχ φγθνπ αληηδξαζηεξίνπ αλά 

θηαιίδην θαη θαιχηεξε νηθνλνκία (λα αλαθεξζνχλ νη 

πνζφηεηεο-dead volumes γηα θάζε ηχπν θηαιηδίνπ επί ηνπ 

αλαιπηή». ηελ ζπγθεθξηκέλε πξνδηαγξαθή δεηείηαη λα 

είλαη επηθιηλήο ε βάζε ησλ ππνδνρέσλ ησλ 

αληηδξαζηεξίσλ γηα κείσζε ηνπ λεθξνχ φγθνπ 

αληηδξαζηεξίνπ αλά θηαιίδην θαη θαιχηεξε νηθνλνκία, 

ππνδεηθλχνληαο ζπγθεθξηκέλνπ νίθνπ αλαιπηέο, κε 

απνηέιεζκα λα ζπκβάιεη ζηνλ απνθιεηζκφ αμηφινγσλ 

αλαιπηψλ αηκφζηαζεο κεγάιεο δπλακηθφηεηαο, φπνπ ε 

νηθνλνκία θαη ε ζσζηή δηαρείξηζε ησλ αληηδξαζηεξίσλ 

ζηεξίδεηαη ζηνλ σθέιηκν φγθν ηνπ αλαζπζηακέλνπ πξνο 

ρξήζε πγξνχ αληηδξαζηεξίνπ, ρσξίο λα ππάξρεη επηπιένλ 

νηθνλνκηθή επηβάξπλζε. πλεπψο δεηνχκε λα 

ηξνπνπνηεζεί ε ζπγθεθξηκέλε πξνδηαγξαθή σο εμήο: 

Πξνδηαγξαθή 4: «Να έρεη αξθεηέο ςπρφκελεο ζέζεηο 

αληηδξαζηεξίσλ γηα θαιχηεξε δηαηήξεζή ησλ. Να 

δηαζέηεη ζέζεηο αληηδξαζηεξίσλ κε αλάδεπζε θαη λα 

αλαθεξζνχλ νη πνζφηεηεο ηνπ λεθξνχ φγθνπ γηα θάζε 

ηχπν θηαιηδίνπ επί ηνπ αλαιπηή πξνο αμηνιφγεζε». - 

Πξνδηαγξαθή 7: «Να θάλεη απηφκαηε βαζκνλφκεζε ησλ 

παξακέηξσλ εμεηάζεσλ θαη θαηά ηε δηάξθεηα ησλ 

κεηξήζεσλ θαη δπλαηφηεηα απνζήθεπζεο κεγάινπ 

αξηζκνχ θακππιψλ βαζκνλφκεζεο αλά παξάκεηξν, 

αλαθεξφκελεο ζε δηαθνξεηηθφ αξηζκφ παξηίδαο 



αληηδξαζηεξίνπ. Θα αμηνινγεζεί επηπξφζζεηα ε 

δπλαηφηεηα εμαζθάιηζεο εγθπξφηεηαο ηεο βαζκνλφκεζεο 

(πρ. χπαξμε πξφηππεο θακπχιεο βαζκνλφκεζεο ζην 

ινγηζκηθφ απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή, πξνο ζχγθξηζε κε ηελ 

πεηξακαηηθή». ηελ ζπγθεθξηκέλε πξνδηαγξαθή δεηείηαη 

λα ππάξρεη πξφηππε θακπχιε βαζκνλφκεζεο, πνπ 

θαηεπζχλεη ζε ζπγθεθξηκέλε εηαηξεία πεξηνξίδνληαο ηνλ 

αληαγσληζκφ. πλεπψο δεηνχκε λα ηξνπνπνηεζεί ε 

ζπγθεθξηκέλε πξνδηαγξαθή σο εμήο: Πξνδηαγξαθή 7: 

«Να θάλεη απηφκαηε βαζκνλφκεζε ησλ παξακέηξσλ 

εμεηάζεσλ θαη θαηά ηε δηάξθεηα ησλ κεηξήζεσλ θαη 

δπλαηφηεηα απνζήθεπζεο κεγάινπ αξηζκνχ θακππιψλ 

βαζκνλφκεζεο αλά παξάκεηξν, αλαθεξφκελεο ζε 

δηαθνξεηηθφ αξηζκφ παξηίδαο αληηδξαζηεξίνπ». 3. - 

Πξνδηαγξαθή 11: «Να γίλεηαη απηφκαηε ελεκέξσζε ηνπ 

ζπζηήκαηνο ησλ ζηνηρείσλ ησλ αληηδξαζηεξίσλ, 

Standards & Controls γηα νκάδα Lot Numbers, 

ηαπηφρξνλα θαη ζπλνιηθά, κέζσ δηζθέηηαο». Ζ 

ζπγθεθξηκέλε πξνδηαγξαθή σο πξνο ηε ρξήζε δηζθέηηαο, 

ππνδεηθλχεη ζπγθεθξηκέλνπ νίθνπ αλαιπηέο, κε 

απνηέιεζκα λα ζπκβάιεη ζηνλ πεξηνξηζκφ ηεο 

ζπκκεηνρήο θαη άιισλ εηαηξεηψλ. πλεπψο δεηνχκε ηελ 

ηξνπνπνίεζε ηεο ζπγθεθξηκέλεο πξνδηαγξαθήο σο εμήο: 

Πξνδηαγξαθή 11: «Να γίλεηαη απηφκαηε ελεκέξσζε ηνπ 

ζπζηήκαηνο ησλ ζηνηρείσλ ησλ αληηδξαζηεξίσλ, 

Standards & Controls γηα νκάδα Lot Numbers, κέζσ 

δηζθέηηαο ή barcode scanner». - Πξνδηαγξαθή 13: «Να 

δηαζέηεη πξφγξακκα πνηνηηθνχ ειέγρνπ εμεηάζεσλ θαη 

απνηειεζκάησλ απηφκαηεο αξαηψζεηο θαη επαλάιεςε 

κεηξήζεσλ. Απηφκαηνο πξνγξακκαηηζκφο ζπλέρηζεο 

αλάιπζεο, κε ζχγθξηζε απνηειεζκάησλ (reflex testing). Ο 

πξνζδηνξηζκφο ησλ πεθηηθνινγηθψλ εμεηάζεσλ λα κπνξεί 

λα αληρλεχεη θαη λα αληηκεησπίδεη επηηπρψο ηελ παξνπζία 

παξεκβνιψλ (ρνιεξπζξίλεο, αηκνζθαηξίλεο θαη ιηπηδίσλ 

ζην πιάζκα) κε επαλακέηξεζε ζε δηαθνξεηηθφ κήθνο 

θχκαηνο ψζηε λα εμαζθαιίδεηαη πιήξσο ε αμηνπηζηία ησλ 

απνηειεζκάησλ». ηελ ζπγθεθξηκέλε πξνδηαγξαθή 

δεηείηαη ν πξνζθεξφκελνο αλαιπηήο λα κπνξεί λα 

αληρλεχεη θαη λα αληηκεησπίδεη επηηπρψο ηελ παξνπζία 

παξεκβνιψλ (ρνιεξπζξίλεο, αηκνζθαηξίλεο θαη ιηπηδίσλ 

ζην πιάζκα) κε επαλακέηξεζε ζε δηαθνξεηηθφ κήθνο 

θχκαηνο ψζηε λα εμαζθαιίδεηαη πιήξσο ε αμηνπηζηία ησλ 

απνηειεζκάησλ. Θα ζέιακε λα επηζεκάλνπκε φηη ε 

επαλακέηξεζε δεηγκάησλ ιφγσ παξνπζίαο 

παξεκπνδηζηηθψλ νπζηψλ απαηηεί ρξήζε επηπιένλ 

αλαισζίκσλ θαη ζπλεπψο νηθνλνκηθή επηβάξπλζε γηα ην 

λνζνθνκείν ελψ ππάξρνπλ αλαιπηέο φπνπ ν αληίζηνηρνο 

πξναλαιπηηθφο έιεγρνο δελ απαηηεί επηπιένλ κέηξεζε θαη 

ζηεξίδεηαη ζε νπηηθέο κνλάδεο κέηξεζεο κε αξρηθφ κήθνο 



θχκαηνο έμσ απφ ηα φξηα ησλ παξεκπνδηζηηθψλ νπζηψλ 

(ρνιεξπζξίλεο, αηκνζθαηξίλεο θαη ιηπηδίσλ ζην πιάζκα). 

Με απηφλ ηνλ ηξφπν εμαζθαιίδεηαη πιήξσο ε αμηνπηζηία 

ησλ απνηειεζκάησλ θαη ζε πεξηπηψζεηο πνπ ππάξρεη 

παξεκβνιή ζε κία απφ ηηο δεηνχκελεο εμεηάζεηο ελφο 

δείγκαηνο, ρσξίο λα απνξξίπηεηαη ην δείγκα θαη λα 

δεηείηαη επαλάιεςε ηεο κέηξεζεο. πλεπψο δεηνχκε λα 

ηξνπνπνηεζεί ε ζπγθεθξηκέλε πξνδηαγξαθή σο εμήο: 

Πξνδηαγξαθή 13: «Να δηαζέηεη πξφγξακκα πνηνηηθνχ 

ειέγρνπ εμεηάζεσλ θαη απνηειεζκάησλ απηφκαηεο 

αξαηψζεηο θαη επαλάιεςε κεηξήζεσλ. Απηφκαηνο 

πξνγξακκαηηζκφο ζπλέρηζεο αλάιπζεο, κε ζχγθξηζε 

απνηειεζκάησλ (reflex testing). Ο πξνζδηνξηζκφο ησλ 

πεθηηθνινγηθψλ εμεηάζεσλ λα κπνξεί λα αληρλεχεη θαη λα 

αληηκεησπίδεη επηηπρψο ηελ παξνπζία παξεκβνιψλ 

(ρνιεξπζξίλεο, αηκνζθαηξίλεο θαη ιηπηδίσλ ζην πιάζκα). 

Να πεξηγξαθεί ε ηερλνινγία ηνπ πξναλαιπηηθνχ ειέγρνπ 

θαη λα απνδεηθλχεηαη ε αμηνπηζηία ησλ απνηειεζκάησλ 

ζηα αηκνιπκέλα, ηθηεξηθά θαη ιηπαηκηθά δείγκαηα». - 

Πξνδηαγξαθή 15: « Να δηαζέηεη δχν δηαλεκεηέο 

(pipettors), ν έλαο γηα ηα δείγκαηα, standards, controls θαη 

ν άιινο γηα ηα αληηδξαζηήξηα. Οη δηαλεκεηέο λα δηαζέηνπλ 

ζχζηεκα απνθπγήο πξφπησζεο (crash sensor) θαη ε 

ζέξκαλζε ησλ πγξψλ θαη αληηδξαζηεξίσλ ζηνπο 37ν C 

επηηπγράλεηαη ζην ξχγρνο ησλ δχν δηαλνκέσλ θαηά ηε 

δηάξθεηα ηεο δηαλνκήο. Αλάκημε αληηδξψλησλ θαη 

ηαπηφρξνλε κέηξεζε δεηγκάησλ απφ ηνλ αλαιπηή κε ηελ 

βνήζεηα θπγνθέληξεζεο». ηελ ζπγθεθξηκέλε 

πξνδηαγξαθή δεηείηαη ν πξνζθεξφκελνο αλαιπηήο λα 

δηαζέηεη ζχζηεκα απνθπγήο πξφπησζεο (crash sensor) θαη 

ε αλάκημε αληηδξψλησλ θαη ηαπηφρξνλε κέηξεζε 

δεηγκάησλ απφ ηνλ αλαιπηή λα γίλεηαη κε ηελ βνήζεηα 

θπγνθέληξεζεο, ππνδεηθλχνληαο ζπγθεθξηκέλνπ νίθνπ 

αλαιπηέο, κε απνηέιεζκα λα ζπκβάιεη ζηνλ πεξηνξηζκφ 

ηεο ζπκκεηνρήο θαη άιισλ εηαηξείσλ. πλεπψο δεηνχκε 

λα ηξνπνπνηεζεί ε ζπγθεθξηκέλε πξνδηαγξαθή σο εμήο: 

Πξνδηαγξαθή 15: «Να δηαζέηεη δχν δηαλεκεηέο 

(pipettors), ν έλαο γηα ηα δείγκαηα, standards, controls θαη 

ν άιινο γηα ηα αληηδξαζηήξηα. Οη δηαλεκεηέο λα δηαζέηνπλ 

ζχζηεκα απνθπγήο πξφπησζεο ζε αλεπαξθή φγθν πγξνχ 

ησλ πξνο ρξήζε θηαιηδίσλ (λα πεξηγξαθεί ν ηξφπνο) θαη ε 

ζέξκαλζε ησλ πγξψλ θαη αληηδξαζηεξίσλ ζηνπο 37ν C 

επηηπγράλεηαη ζην ξχγρνο ησλ δχν δηαλνκέσλ θαηά ηε 

δηάξθεηα ηεο δηαλνκήο». - Πξνδηαγξαθή 21: «Ο αλαιπηήο 

λα έρεη ηελ δπλαηφηεηα λα δηαηεξεί ζηελ κλήκε θακπχιεο 

βαζκνλφκεζεο γηα ηνπιάρηζηνλ έμη δηαθνξεηηθέο παξηίδεο 

αληηδξαζηεξίσλ (Lot Numbers) θαη λα δηαζέηεη ινγηζκηθφ 

κε πξφηππεο θακπχιεο βαζκνλφκεζεο». ηελ 

ζπγθεθξηκέλε πξνδηαγξαθή δεηείηαη λα ππάξρεη ε 



δπλαηφηεηα λα δηαηεξεί ζηελ κλήκε θακπχιεο 

βαζκνλφκεζεο γηα ηνπιάρηζηνλ έμη δηαθνξεηηθέο παξηίδεο 

αληηδξαζηεξίσλ (Lot Numbers) θαη λα δηαζέηεη ινγηζκηθφ 

κε πξφηππεο θακπχιεο βαζκνλφκεζεο. Δθφζνλ ζηε 

πξνδηαγξαθή 7 δεηείηαη λα ππάξρεη ε δπλαηφηεηα 

απνζήθεπζεο κεγάινπ αξηζκνχ θακππιψλ βαζκνλφκεζεο 

αλά παξάκεηξν, είλαη ζαθέο φηη ππάξρεη επαλάιεςε ηεο 

πξνδηαγξαθήο. Δπηπιένλ ε χπαξμε πξφηππεο θακπχιεο 

βαζκνλφκεζεο ππνδεηθλχεη ζπγθεθξηκέλνπ νίθνπ 

αλαιπηέο, κε απνηέιεζκα λα ζπκβάιεη ζηνλ πεξηνξηζκφ 

ηεο ζπκκεηνρήο θαη άιισλ εηαηξηψλ. πλεπψο δεηνχκε λα 

αθαηξεζεί ε ζπγθεθξηκέλε πξνδηαγξαθή . Δπηπξφζζεηα, 

ζηηο εμεηάζεηο κε α/α 4, 8, 29 πξνζδηνξίδεηαη ε κέζνδνο 

λα είλαη ρξσκνγνληθή, ππνδεηθλχνληαο ζπγθεθξηκέλνπ 

νίθνπ αληηδξαζηήξηα, κε απνηέιεζκα λα ζπκβάιεη ζηνλ 

πεξηνξηζκφ ηεο ζπκκεηνρήο θαη άιισλ εηαηξεηψλ. 

πλεπψο δεηνχκε λα ηξνπνπνηεζνχλ θαη λα 

πξνζδηνξηζηνχλ σο εμήο, - Οη εμεηάζεηο κε α/α 4,8 

κέζνδνο ρξσκνγνληθή ή πεθηνινγηηθή - Ζ εμέηαζε κε α/α 

29 ρξσκνγνληθή ή αλνζνινγηθή. Γηα ηνλ δηαζπλδεφκελν 

αλαιπηή, δεηείηαη λα έρεη ηαρχηεηα 280 test /ψξα, πνπ 

είλαη ππνθεηκεληθφ δηφηη ε ηαρχηεηα επεξεάδεηαη απφ ην 

πξναλαιπηηθφ ζχζηεκα θφξησζεο ησλ δεηγκάησλ θαη ζα 

πξέπεη λα παξαιεθζεί. Δμάιινπ ε ηαρχηεηα ηνπ αλαιπηή 

αλαθέξεηαη ζηηο πξνδηαγξαθέο ηνπ εηδηθνχ αλαιπηή (Α.6) 

Απαξάβαηνη φξνη: «1. Πξνζθνξέο γίλνληαη δεθηέο κφλν 

γηα ην ζχλνιν ησλ δεηνπκέλσλ εμεηάζεσλ ηνπ πίλαθα Α1. 

θαη κε ηελ αλσηέξσ δηακφξθσζε ηεο απηφκαηεο γξακκήο 

παξαγσγήο. Γηα ηελ πεξαηηέξσ δηεχξπλζε ηνπ 

αληαγσληζκνχ εθφζνλ ηα πξνζθεξφκελα απφ ηηο εηαηξείεο 

πιένλ ζχγρξνλα κνληέια ηνπ θαηαζθεπαζηηθνχ νίθνπ, 

δχλαηαη λα εθηειέζνπλ θαη΄ ειάρηζηνλ ην 90% ησλ 

δεηνπκέλσλ εμεηάζεσλ ηνπ Πίλαθα Α1, ηφηε ε 

πξνζθέξνπζα δχλαηαη γηα ην ππνιεηπφκελν αξηζκφ 

εμεηάζεσλ, ην νπνίν δελ ζα ππεξβαίλεη ην 10% ησλ 

δεηνπκέλσλ εμεηάζεσλ, λα πξνζθέξνπλ έλαλ παιαηφηεξεο 

ηερλνινγίαο θαη άιισλ πξνδηαγξαθψλ αλαιπηή κε ηελ 

πξνυπφζεζε φηη θαη απηφο ζα ζπλδεζεί ζηελ Απηφκαηε 

γξακκή παξαγσγήο.» Ζ δηαηχπσζε ηεο παξαπάλσ 

πξνδηαγξαθήο θσηνγξαθίδεη ζπγθεθξηκέλν πξνκεζεπηή, 

αλαηξεί ηηο πξνδηαγξαθέο ησλ αλαιπηηθψλ ζπζηεκάησλ 

πνπ δεηνχληαη ζηελ δηαβνχιεπζε ,δελ νξίδεη νχηε είδνο 

ηερλνινγίαο νξγάλσλ ,νχηε κεζνδνινγίεο αληηδξαζηεξίσλ 

,θαζηζηψληαο πξνβιεκαηηθή ηελ ηερληθή αμηνιφγεζε θαη 

ζα πξέπεη λα απαιεηθζεί ζην ζχλνιφ ηεο . 

Γηαζπλδεδεκέλνο Αλαιπηήο Αηκφζηαζεο ζηελ Απηφκαηε 

Γξακκή Παξαγσγήο θαη έλαο Αλαιπηήο Αηκφζηαζεο– 

standalone Θα ζέιακε λα επηζεκάλνπκε φηη νη εηαηξείεο 

πνπ έρνπλ εγθαηεζηεκέλα πξναλαιπηηθά ζπζηήκαηα κε 



ελζσκαησκέλνπο αλαιπηέο ζηελ Διιάδα είλαη ε LERIVA 

DIAGNOSTICS Α.Δ.(αληηπξνζσπεχεη ηνλ νίθν 

BECKMAN COULTER) , ε ROCHE DIAGNOSTICS ,ε 

ABBOTT θαη ε SIEMENS , δηαζπλδεδεκέλν αλαιπηή 

αηκφζηαζεο ζε πξναλαιπηηθφ ζχζηεκα ζηελ Διιάδα έρεη 

κφλν κία εηαηξεία (SIEMENS) ,θακία άιιε δελ έρεη 

δηαζπλδεδεκέλν αλαιπηή αηκφζηαζεο ζε πξναλαιπηηθφ 

ζχζηεκα θαη ζε ζπλδπαζκφ κε ηελ πξνδηαγξαθή 6. «Ο 

πξνκεζεπηήο ππνρξενχηαη λα θαηαζέζεη απαξαίηεηα 

θαηάζηαζε Δξγαζηεξίσλ πνπ ρξεζηκνπνηνχλ αληίζηνηρα 

αληηδξαζηήξηα κε ηα πξνζθεξφκελα ζε δηάθνξνπο 

απηφκαηνπο αλαιπηέο, νχησο ψζηε λα ηεθκεξηψλεηαη ε 

επξεία εκπεηξία ηνπ πξνκεζεπηή ζε αληηδξαζηήξηα θαη 

αλαιπηέο πήμεο» ησλ δεηνχκελσλ αλαιπηψλ αηκφζηαζεο 

απνθιείνληαη φινη νη παξαπάλσ πξνκεζεπηέο εθηφο ηεο 

εηαηξείαο SIEMENS . Πξνηείλνπκε ηελ εμαίξεζε ησλ 

αλαιπηψλ αηκφζηαζεο απφ ηελ απηφκαηε γξακκή 

παξαγσγήο . ΔΗΓΗΚΟΗ ΟΡΟΗ Θα ζέιακε λα επηζεκάλνπκε 

φηη γηα ηελ δεηνχκελε εγθαηάζηαζε 

«ΠΡΟΑΝΑΛΤΣΗΚΏΝ, ΒΗΟΥΖΜΗΚΧΝ, 

ΑΝΟΟΛΟΓΗΚΏΝ, ΑΗΜΑΣΟΛΟΓΗΚΏΝ, 

ΑΗΜΟΣΑΖ, ΜΔΣΑΝΑΛΤΣΗΚΧΝ ΚΑΗ 

ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΑΚΧΝ ΤΣΖΜΑΣΧΝ» απαηηείηαη 

εληαίνο ηεξάζηηνο ρψξνο ,ζην θείκελν ηεο δηαβνχιεπζεο 

επηζεκαίλεηαη: «Ζ Απηφκαηε Γξακκή Παξαγσγήο θαη νη 

δηαζπλδεδεκέλνη αλαιπηέο ζα εγθαηαζηαζνχλ ζηνπο 

ρψξνπο πνπ ζήκεξα ρξεζηκνπνηνχληαη απφ ην βηνρεκηθφ 

θαη ην αλνζνινγηθφ εξγαζηήξην. Δίλαη ππνρξεσηηθφ λα 

θαηαηεζνχλ ηα ζρεδηαγξάκκαηα εγθαηάζηαζεο ησλ 

πξνζθεξφκελσλ αλαιπηψλ/ ζπζηεκάησλ ζην ρψξν ηνπ 

εξγαζηεξίνπ». Όπσο γλσξίδεηε ε ζεκεξηλή δηακφξθσζε 

ηνπ ρψξνπ πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη απφ ην βηνρεκηθφ θαη ην 

αλνζνινγηθφ εξγαζηήξην πεξηιακβάλεη ρσξηζηά 

ρψξνπο(δσκάηηα) ,θνιφλεο ζηήξημεο ηνπ θηηξίνπ 

εγθαηεζηεκέλεο πδξαπιηθέο θαη ειεθηξηθέο εγθαηαζηάζεηο 

θιπ, νη νπνίεο θαη ζα πξέπεη λα θνπνχλ λα 

απνκαθξπλζνχλ ε λα αληηθαηαζηαζνχλ, δεδνκέλνπ φηη ην 

θηήξην έρεη ζρεδηαζηεί ην έηνο 1959 κε δηαθνξεηηθέο 

πξνδηαγξαθέο ζηαηηθήο απφ ηηο ζεκεξηλέο ,θαη επη πιένλ 

ζε κηθξφηεξν απφ ηνλ ζεκεξηλφ ρξεζηκνπνηνχκελν ρψξν 

γηα φιεο ηηο δεηνχκελεο εμεηάζεηο (νη αηκαηνινγηθνί θαη νη 

αλαιπηέο πήμεο βξίζθνληαη ζε δηαθνξεηηθφ ρψξν) ζπλ ην 

επη πιένλ βάξνο ηνπ ζπζηήκαηνο πξναλάιπζεο θαη 

κεηαλάιπζεο δεκηνπξγεί εξσηεκαηηθά γηα ηελ 

ζηαηηθφηεηα ηνπ θηεξίνπ θαη ζα πξέπεη πξψηα λα 

νινθιεξσζεί ε ζηαηηθή κειέηε απφ ην Ννζνθνκείν θαη 

κεηά λα πξνρσξήζεηε ζηελ δηαβνχιεπζε. Χο εθ ηνχηνπ 

πξνηείλνπκε λα πξνζηεζεί ν επηπιένλ ν φξνο 15) 

επηζπλάπηεηαη ιεπηνκεξέο Αξρηηεθηνληθφ θαη ζηαηηθφ 



ζρέδην ησλ εξγαζηήξησλ ηνπ Ννζνθνκείνπ ζην νπνίν ζα 

εγθαηαζηαζεί ην πξνζθεξφκελν ζχζηεκα Παξακέλνπκε 

ζηε δηάζεζε ζαο γηα θάζε πεξαηηέξσ πιεξνθνξία ή 

δηεπθξίληζε. Με εθηίκεζε, ΑΝΓΡΔΑ ΚΟΛΗΟΠΑΝΟ 

ΔΜΠΟΡΗΚΟ ΓΗΔΤΘΤΝΣΖ  
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LERIVA DIAGNOSTICS A.E. ΘΔΜΑ: «Γεκφζηα 

δηαβνχιεπζε ησλ ηερληθψλ πξνδηαγξαθψλ γηα ηε 

δηελέξγεηα δηαγσληζκνχ γηα ηελ πξνκήζεηα 

Αληηδξαζηεξίσλ εξγαζηεξίσλ δηαθφξσλ (CPV: 

33696500-0)» Αμηφηηκνη Κχξηνη, Αλαθνξηθά κε ηελ 

«Γεκφζηα Γηαβνχιεπζε ησλ ηερληθψλ πξνδηαγξαθψλ γηα 

ηε δηελέξγεηα δηαγσληζκνχ γηα ηελ πξνκήζεηα 

Αληηδξαζηεξίσλ εξγαζηεξίσλ δηαθφξσλ (CPV: 

33696500-0) » πνπ αλάξηεζε ην Ννζνθνκείν ζαο θαη 

πξνθεηκέλνπ ε εηαηξεία καο λα ππνβάιιεη ηελ πξνζθνξά 

ηεο γηα ηελ πξνκήζεηα ησλ Αληηδξαζηεξίσλ, σο 

απνθιεηζηηθή αληηπξφζσπνο ηνπ θαηαζθεπαζηηθνχ νίθνπ 

Beckman Coulter Ζ.Π.Α., ζαο παξαζέηνπκε ηηο θάησζη 

παξαηεξήζεηο: A. Σερληθέο Πξνδηαγξαθέο Καηεγνξίαο 

Αληηδξαζηεξίσλ Απηφκαηεο Γξακκήο Παξαγσγήο 

πλνιηθή Πξνβιεπφκελε Γαπάλε 711.797,91€ κε ΦΠΑ 

Α.1 ΣΔΥΝΗΚΔ ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ 

ΠΡΟΑΝΑΛΤΣΗΚΏΝ, ΒΗΟΥΖΜΗΚΧΝ, 

ΑΝΟΟΛΟΓΗΚΏΝ, ΑΗΜΑΣΟΛΟΓΗΚΏΝ, 

ΑΗΜΟΣΑΖ, ΜΔΣΑΝΑΛΤΣΗΚΧΝ ΚΑΗ 

ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΑΚΧΝ ΤΣΖΜΑΣΧΝ. 

ΠΡΟΤΠΟΛΟΓΗΜΌ 418.114,93€ 

ΤΜΠΔΡΗΛΑΜΒΑΝΟΜΔΝΟΤ ΦΠΑ ρεηηθά κε ηελ 

δεκφζηα δηαβνχιεπζε ηνπ θνξέα ζαο γηα ηηο ηερληθέο 

πξνδηαγξαθέο αλαιπηηθψλ ζπζηεκάησλ, ζα ζέιακε λα ζαο 

παξαζέζνπκε ηα θάησζη: ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΖ 2 «*Σα 

δείγκαηα λα δηαρεηξίδνληαη αλά αζζελή θαη κεκνλσκέλα, 

ζε φιεο ηηο θάζεηο, πξναλαιπηηθά, αλαιπηηθά θαη 

κεηαλαιπηηθά, κε απηνκαηνπνηεκέλε δηαδηθαζία. Να 

δνζεί πιήξεο πεξηγξαθή ηνπ ζπζηήκαηνο δειαδή: α) ηνπ 

πξναλαιπηηθνχ κε πιήξε απηνκαηνπνίεζε ηεο 

πξνεηνηκαζίαο ησλ δεηγκάησλ γηα ηελ αλαιπηηθή 

δηαδηθαζία : • **θπγνθέληξεζε: ηνπιάρηζηνλ 60 ζέζεσλ 

ψζηε λα εμαζθαιίδεηαη ε πςειή παξαγσγηθφηεηα ηεο 

θπγνθέληξνπ • απνπσκαηηζκφ • ***θιαζκαηνπνίεζε ζε 

δεπηεξνγελή ζσιελάξηα (32.000) • κεηαθνξά πξνο ηνπο 



ζπλδεδεκέλνπο αλαιπηέο • επαλαπσκαηηζκφ ή ζθξάγηζε • 

ηνπνζέηεζε δεηγκάησλ ζε θνξείο γηα ρξήζε ζε off-line 

(κε ζπλδεδεκέλνπο ζην πξναλαιπηηθφ ζχζηεκα) αλαιπηέο 

• ****απνζήθεπζε ζε ςπρφκελν ρψξν νκαδνπνίεζε θαη 

απηφκαηε επαλαδξνκνιφγεζε πξνο ηα αλαιπηηθά 

ζπζηήκαηα β) ησλ αλαιπηηθψλ ζπζηεκάησλ, θαη λα 

θαηαηεζνχλ κειέηεο πεξίπησζεο πνπ έρνπλ ήδε 

εθαξκνζζεί ζε άιια λνζνθνκεία.» ΠΑΡΑΣΖΡΖΔΗ ΔΠΗ 

ΣΖ ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΖ *Θεσξνχκε ε κεηαθνξά 

δεηγκάησλ ζε κνλαδηαίνπο θνξείο έρεη νπζηαζηηθή 

ζεκαζία ζηα πξναλαιπηηθά ζπζηήκαηα ψζηε ε 

δξνκνιφγεζή ηνπο ζηνπο αλαιπηέο λα πξαγκαηνπνηείηαη 

κε ηνλ θαιχηεξν δπλαηφ ηξφπν ψζηε λα θαηαλέκεηαη ν 

εξγαζηαθφο θφξηνο απηψλ. Ζ κεηαθνξά σζηφζν ησλ 

δεηγκάησλ εληφο ησλ αλαιπηψλ απνηειεί ηερλνινγηθφ 

ραξαθηεξηζηηθφ ηνπ θάζε θαηαζθεπαζηηθνχ νίθνπ. 

Εεηνχκελν ηεο απαηηνχκελεο πξνδηαγξαθήο ζα έπξεπε λα 

είλαη ε παξαγσγηθφηεηα ηνπ αλαιπηή θαη ε δηαρείξηζε ησλ 

επεηγφλησλ δεηγκάησλ (STAT). **Αλαθνξηθά κε ηελ 

απαίηεζε γηα θπγνθέληξεζε 60 ζέζεσλ ζα ζέιακε λα 

επηζεκάλνπκε ην εμήο. Σν ζπγθεθξηκέλν ραξαθηεξηζηηθφ 

δελ εμαζθαιίδεη κε θαλέλα ηξφπν ηελ πςειή 

παξαγσγηθφηεηα θαηά ηε θάζε ηεο θπγνθέληξεζεο. Θα 

πξέπεη λα νξηζηεί ζπγθεθξηκέλε παξαγσγηθφηεηα ε νπνία 

ζα θαιχπηεη ηηο απαηηήζεηο ηνπ εξγαζηεξίνπ θαη φρη 

ζπγθεθξηκέλα ηερληθά ραξαθηεξηζηηθά. Π.ρ θπγνθέληξεζε 

250 ζσιελαξίσλ αλά ψξα. ***Ζ απαίηεζε γηα 

θιαζκαηνπνίεζε ζε δεπηεξνγελή ζσιελάξηα κε ζθνπφ 

ηελ ηαρχηεξε δηεθπεξαίσζε ησλ δεηνχκελσλ εμεηάζεσλ 

επνπδελεί δελ εμαζθαιίδεη ην δεηνχκελν απηφ. Σνχην 

δηφηη ην πξναλαιπηηθφ ζχζηεκα ηνπ θαηαζθεπαζηηθνχ 

νίθνπ BECKMAN COULTER πνπ πξνηηζέκεζα λα 

πξνζθέξνπκε ζην δηαγσληζκφ δελ απαηηεί ηελ χπαξμε 

θιαζκαηνπνηεηή (aliquoter), γηα ηελ παξάιιειε 

δηεθπεξαίσζε βηνρεκηθψλ θαη αλνζνινγηθψλ εμεηάζεσλ. 

Σα ζσιελάξηα, εθφζνλ απαηηείηαη, νδεγνχληαη πξψηα 

ζηνλ αλνζνινγηθφ αλαιπηή (DxI 800) ν νπνίνο κε κία 

αλαξξφθεζε θαηεπζείαλ απφ ηε γξακκή κεηαθνξάο 

δεηγκάησλ αλαξξνθά ηελ απαηηνχκελε πνζφηεηα γηα ηελ 

δηεθπεξαίσζε φισλ ησλ δεηνχκελσλ αλνζνινγηθψλ 

εμεηάζεσλ ζε κεδεληθφ ρξφλν θαη απειεπζεξψλεη άκεζα 

ην ζσιελάξην ψζηε λα νδεγεζεί ζηνπο βηνρεκηθνχο ή 

άιινπο αλαιπηέο. Σν αλσηέξσ εμειηγκέλν ηερλνινγηθά 

ραξαθηεξηζηηθφ είλαη ζεκαληηθά ηαρχηεξν ζε ζρέζε κε 

ηελ αλάινγε κέζσ aliquoter δηαδηθαζία πνπ εθαξκφδνπλ 

ζπζηήκαηα άιισλ θαηαζθεπαζηψλ. Γηα ην ιφγν απηφ 

δεηνχκε ε απαίηεζε γηα θιαζκαηνπνίεζε ζε δεπηεξνγελή 

ζσιελάξηα λα απαιεηθζεί ή λα ραξαθηεξηζζεί σο 

πξναηξεηηθή. ****Δπίζεο παξαθαινχκε λα καο 



δηεπθξηλίζεηε ηη αθξηβψο δεηάηε κε ηελ απνζήθεπζε ζε 

ςπρφκελν ρψξν θαη νκαδνπνίεζε ησλ δεηγκάησλ. Βάζεη 

ησλ παξαπάλσ επηζεκάλζεσλ θαη παξαηεξήζεσλ δεηνχκε 

ηελ ηξνπνπνίεζε ηεο πξνδηαγξαθήο σο εμήο: Σα δείγκαηα 

λα δηαρεηξίδνληαη αλά αζζελή θαη κεκνλσκέλα ζηελ 

πξναλαιπηηθή θαη κεηαλαιπηηθή θάζε, κε 

απηνκαηνπνηεκέλε δηαδηθαζία. Να δνζεί πιήξεο 

πεξηγξαθή ηνπ ζπζηήκαηνο δειαδή: α) ηνπ 

πξναλαιπηηθνχ κε πιήξε απηνκαηνπνίεζε ηεο 

πξνεηνηκαζίαο ησλ δεηγκάησλ γηα ηελ αλαιπηηθή 

δηαδηθαζία : • θπγνθέληξεζε: ηνπιάρηζηνλ 250 

ζσιελαξίσλ αλά ψξα. • απνπσκαηηζκφ • κεηαθνξά πξνο 

ηνπο ζπλδεδεκέλνπο αλαιπηέο • επαλαπσκαηηζκφ ή 

ζθξάγηζε • ηνπνζέηεζε δεηγκάησλ ζε θνξείο γηα ρξήζε ζε 

off-line (κε ζπλδεδεκέλνπο ζην πξναλαιπηηθφ ζχζηεκα) 

αλαιπηέο • απνζήθεπζε ζε ςπρφκελν ρψξν θαη απηφκαηε 

επαλαδξνκνιφγεζε πξνο ηα αλαιπηηθά ζπζηήκαηα β) ησλ 

αλαιπηηθψλ ζπζηεκάησλ, θαη λα θαηαηεζνχλ κειέηεο 

πεξίπησζεο πνπ έρνπλ ήδε εθαξκνζζεί ζε άιια 

λνζνθνκεία. ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΖ 4 «Να απνηειείηαη απφ : • 

Φσηνκεηξηθνχο αλαιπηέο ζπλνιηθήο παξαγσγηθφηεηαο 

ηνπιάρηζηνλ 1.800 ηεζη/ψξα θαη ειεθηξνιπηψλ κε 

ζπλνιηθή παξαγσγηθφηεηα ηνπιάρηζηνλ 900 ηεζη/ψξα. Να 

πξνζθεξζνχλ δχν αλαιπηηθέο ππνκνλάδεο πξνθεηκέλνπ λα 

επηηπγράλεηαη ε απξφζθνπηε ιεηηνπξγία ηνπ εξγαζηεξίνπ 

ζηηο πεξηπηψζεηο βιάβεο, ζπληήξεζεο θιπ. Να είλαη 

επεθηάζηκνη ζε αλνζνβηνρεκηθά ζπζηήκαηα. • 

Αλνζνρεκηθνχο αλαιπηέο ζπλνιηθήο παξαγσγηθφηεηαο 

ηνπιάρηζην 400 ηεζη/ψξα. Να πξνζθεξζνχλ δχν 

αλαιπηηθέο ππνκνλάδεο, πξνθεηκέλνπ λα επηηπγράλεηαη ε 

απξφζθνπηε ιεηηνπξγία ηνπ εξγαζηεξίνπ ζηηο πεξηπηψζεηο 

βιάβεο, ζπληήξεζεο θιπ. Να είλαη επεθηάζηκνη ζε 

αλνζνβηνρεκηθά ζπζηήκαηα. Να πεξηγξαθεί αλαιπηηθά 

έλα ζελάξην δηαθνπήο ιφγσ βιάβεο ηεο ιεηηνπξγίαο ζην 

ζχζηεκα ψζηε λα θαιπθζεί ε παξαγσγηθφηεηα ηνπ 

εξγαζηεξίνπ σο αθνινχζσο, α) Πεξίπησζε βιάβεο ζην 

πξναλαιπηηθφ ζχζηεκα β) Πεξίπησζε βιάβεο ζηα 

αλαιπηηθά ζπζηήκαηα Να δνζεί αλαιπηηθή πεξηγξαθή ηνπ 

ηξφπνπ αληηκεηψπηζεο ηεο αλάιπζεο ησλ δεηγκάησλ ψζηε 

λα δηαζθαιίδεηαη ε απηνκαηνπνηεκέλε δηεθπεξαίσζε 

αλάιπζεο ησλ δεηγκάησλ.» ΠΑΡΑΣΖΡΖΔΗ ΔΠΗ ΣΖ 

ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΖ Σν Ννζνθνκείν ζαο δεηά νη 

πξνζθεξφκελνη αλαιπηέο λα είλαη επεθηάζηκνη ζε 

αλνζνβηνρεκηθά ζπζηήκαηα. Ζ απαίηεζε γηα πξνζθνξά 

αλνζνβηνρεκηθψλ αλαιπηψλ, δειαδή ελνπνηεκέλσλ 

ζπζηεκάησλ θιηληθήο ρεκείαο θαη αλνζνινγίαο, 

ζπλδεδεκέλσλ ζε πξναλαιπηηθφ ζχζηεκα ελψ αθελφο 

ειάρηζηα πιενλεθηήκαηα πξνζθέξεη αθεηέξνπ δεκηνπξγεί 

πξνβιήκαηα ζηε ιεηηνπξγηθφηεηα ηνπ εξγαζηεξίνπ. 



πγθεθξηκέλα ζηελ πεξίπησζε δπζιεηηνπξγίαο ηεο 

δηαζχλδεζεο κεηαμχ ηνπ πξναλαιπηηθνχ ζπζηήκαηνο θαη 

ηνπ αλνζνβηνρεκηθνχ αλαιπηή θαζίζηαληαη αλελεξγέο 

ηφζν ε αλνζνινγηθή φζν θαη ε κνλάδα θιηληθήο ρεκείαο. 

Σν ίδην απνηέιεζκα έρεη θαη ε πεξίπησζε δπζιεηηνπξγίαο 

κίαο εθ ησλ δχν αλαιπηηθψλ κνλάδσλ ηνπ 

αλνζνβηνρεκηθνχ αλαιπηή, φπσο βιάβε ζην ζχζηεκα 

κεηαθνξάο δεηγκάησλ, δπζιεηηνπξγία ηνπ ινγηζκηθνχ 

ειέγρνπ. Δπηπιένλ, ζηελ πεξίπησζε ελνπνηεκέλνπ 

ζπζηήκαηνο θιηληθήο ρεκείαο θαη αλνζνινγίαο, δείγκαηα 

κε πξνγξακκαηηζκέλεο κφλν αλνζνινγηθέο εμεηάζεηο (πρ 

Σξνπνλίλε-επείγνπζα εμέηαζε κε πνιχ κεγάιε ζεκαζία 

ζην ρξφλν έθδνζεο ηνπ απνηειέζκαηνο) ππνρξεψλνληαη 

λα πεξηκέλνπλ ζε νπξά ηε δηαρείξηζε δεηγκάησλ κε 

πξνγξακκαηηζκέλεο κφλν εμεηάζεηο θιηληθήο ρεκείαο, 

θαζπζηεξψληαο ηελ έθδνζε απνηειεζκάησλ κε 

κεγαιχηεξε θιηληθή αμία. Καζπζηέξεζε επίζεο ζα 

ππάξμεη αθφκα θαη ζηελ πεξίπησζε πνπ πξαγκαηνπνηείηαη 

θιαζκαηνπνίεζε ησλ δεηγκάησλ ζε αξρηθφ ζηάδην. ε 

αληίζεζε κε ηα ελνπνηεκέλα ζπζηήκαηα θιηληθήο ρεκείαο 

θαη αλνζνινγίαο (αλνζνβηνρεκηθνί αλαιπηέο), ε ζχλδεζε 

ζε πξναλαιπηηθφ ζχζηεκα κεκνλσκέλσλ αλαιπηψλ 

αλνζνινγίαο θαη θιηληθήο ρεκείαο πξνζθέξεη ην 

πιενλέθηεκα ηεο άκεζεο δηαρείξηζεο ηνπ δείγκαηνο, 

γεγνλφο πνιχ ζεκαληηθφ γηα επείγνπζεο εμεηάζεηο θαζψο 

θαη ηελ αζθάιεηα γηα ην εξγαζηήξην φηη ζε πεξίπησζε 

δπζιεηηνπξγίαο ζην πξναλαιπηηθφ ζχζηεκα ή ζηνλ έλα 

απφ ηνπο αλαιπηέο δελ επεξεάδεη θαη ηνλ έηεξν αλαιπηή. 

Σν φπνην ζεσξεηηθφ πιενλέθηεκα πξνζθέξνπλ νη 

αλνζνβηνρεκηθνί αλαιπηέο γηα ηελ άκεζε πξνψζεζε ηνπ 

δείγκαηνο απφ ηνλ αλνζνινγηθφ ζηνλ αλαιπηή θιηληθήο 

ρεκείαο, αθπξψλεηαη απφ ηελ ζχλδεζε ησλ αλαιπηηθψλ 

ζπζηεκάησλ ζην ζχζηεκα πξναλάιπζεο ην νπνίν 

αλαιακβάλεη απηφ ην ξφιν. Δπηπιένλ, ζα ζέιακε λα 

ηνλίζνπκε φηη ην ζχζηεκα πξναλάιπζεο πνπ ζα 

πξνζθέξνπκε έρεη δπλαηφηεηα εηθνζηηεηξάσξεο 

ιεηηνπξγίαο θαη φηη ν αλνζνινγηθφο αλαιπηήο DxI 800 

πνπ ε εηαηξεία καο πξνηίζεηαη λα πξνζθέξεη, δηαζέηεη ην 

ραξαθηεξηζηηθφ ηεο άκεζεο απειεπζέξσζεο ηνπ 

δείγκαηνο κε κία δεηγκαηνιεςία, απειεπζεξψλνληάο ην ζε 

ειάρηζην ρξφλν γηα άκεζε πξνψζεζε θαη κέηξεζε ζηελ 

κνλάδα θιηληθήο ρεκείαο. Σέινο ζα ζέιακε λα ηνλίζνπκε 

φζν πνην ηζρπξά γίλεηαη φηη ην ζχζηεκα νινθιεξσκέλεο 

εξγαζηεξηαθήο απηνκαηνπνίεζεο είλαη ην βαζηθφ 

εξγαιείν γηα ηελ αλαβάζκηζε ηνπ εξγαζηεξίνπ θαη φρη νη 

αλαιπηέο. Απηφ δηφηη ην πξναλαιπηηθφ ζχζηεκα είλαη 

απηφ πνπ απαιιάζζεη ην πξνζσπηθφ απφ θνπηψδεο 

ρξνλνβφξεο θαη δπλεηηθά επηθίλδπλεο εξγαζίεο. Δξγαζίεο 

φπσο ε δηαινγή ησλ δεηγκάησλ, ε θπγνθέληξεζε, ν 



απνπσκαηηζκφο ζσιελαξίσλ πνπ ελέρεη ηνλ θίλδπλν γηα 

έθζεζε ηνπ πξνζσπηθνχ ζε κνιπζκαηηθά πιηθά, ε 

θιαζκαηνπνίεζε ησλ δεηγκάησλ είλαη εξγαζίεο πνπ πιένλ 

πξαγκαηνπνηνχληαη απφ ην πξναλαιπηηθφ ζχζηεκα θαη 

πξνζδίλνπλ ζην εξγαζηήξην ηαρχηαηνπο ρξφλνπο 

απάληεζεο ζηαζεξνχο θαη πξνβιέςηκνπο. Οη αλαιπηέο 

κηθηνί ή φρη κηθηνί ζε πνζνζηφ πεξηζζφηεξν απφ 90% 

παξέρνπλ ηηο ηδίεο επθνιίεο θαη απηνκαηηζκνχο. Αλ 

θάπνηνο αλαιπηήο έρεη απηφκαηε βαζκνλφκεζε ή φρη, 

ειάρηζηα κεηξά ζηελ ζπλνιηθή ιεηηνπξγία ηνπ 

εξγαζηεξίνπ θαη ζηα δεδνκέλα ηνπ δηαγσληζκνχ ζα πξέπεη 

απιά λα ηχρεη θαιχηεξεο βαζκνινγίαο θαη φρη λα 

απνηειέζεη θξηηήξην απνθιεηζκνχ. Γηα φινπο ηνπο 

αλσηέξσ ιφγνπο δεηνχκε ηελ ηξνπνπνίεζε ηεο 

πξνδηαγξαθήο σο εμήο: Να απνηειείηαη απφ : • 

Φσηνκεηξηθνχο αλαιπηέο ζπλνιηθήο παξαγσγηθφηεηαο 

ηνπιάρηζηνλ 1.800 ηεζη/ψξα θαη ειεθηξνιπηψλ κε 

ζπλνιηθή παξαγσγηθφηεηα ηνπιάρηζηνλ 900 ηεζη/ψξα. Να 

πξνζθεξζνχλ δχν αλαιπηηθέο ππνκνλάδεο πξνθεηκέλνπ λα 

επηηπγράλεηαη ε απξφζθνπηε ιεηηνπξγία ηνπ εξγαζηεξίνπ 

ζηηο πεξηπηψζεηο βιάβεο, ζπληήξεζεο θιπ. • 

Αλνζνρεκηθνχο αλαιπηέο ζπλνιηθήο παξαγσγηθφηεηαο 

ηνπιάρηζηνλ 400 ηεζη/ψξα. Να πξνζθεξζνχλ δχν 

αλαιπηηθέο ππνκνλάδεο, πξνθεηκέλνπ λα επηηπγράλεηαη ε 

απξφζθνπηε ιεηηνπξγία ηνπ εξγαζηεξίνπ ζηηο πεξηπηψζεηο 

βιάβεο, ζπληήξεζεο θιπ. Να πεξηγξαθεί αλαιπηηθά έλα 

ζελάξην δηαθνπήο ιφγσ βιάβεο ηεο ιεηηνπξγίαο ζην 

ζχζηεκα ψζηε λα θαιπθζεί ε παξαγσγηθφηεηα ηνπ 

εξγαζηεξίνπ σο αθνινχζσο, α) Πεξίπησζε βιάβεο ζην 

πξναλαιπηηθφ ζχζηεκα β) Πεξίπησζε βιάβεο ζηα 

αλαιπηηθά ζπζηήκαηα Να δνζεί αλαιπηηθή πεξηγξαθή ηνπ 

ηξφπνπ αληηκεηψπηζεο ηεο αλάιπζεο ησλ δεηγκάησλ ψζηε 

λα δηαζθαιίδεηαη ε απηνκαηνπνηεκέλε δηεθπεξαίσζε 

αλάιπζεο ησλ δεηγκάησλ. ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΖ 10 «Ζ 

Απηφκαηε Γξακκή Παξαγσγήο λα δηαζέηεη: α) 

ηνπιάρηζηνλ έλα ζεκείν εηζαγσγήο θνξέσλ δεηγκάησλ 

(ζσιελάξηα δηαθφξσλ ηχπσλ κε barcode) ρσξεηηθφηεηαο 

ηνπιάρηζηνλ 250 δεηγκάησλ β) λα εθηειεί απηφκαηε 

θπγνθέληξεζε, γ) λα εθηειεί απηφκαην απνπσκαηηζκφ, γ) 

λα εθηειεί απηφκαηε θιαζκαηνπνίεζε(32.000 

δεπηεξνγελή ζσιελάξηα αλά έηνο) δ) λα εθηειεί απηφκαηε 

απνζήθεπζε δείγκαηνο ζε ςπγείν δεηγκάησλ θαη 

επαλαδξνκνιφγεζε ηνπ ζηελ απηνκαηνπνίεζε γηα 

επαλαιήςεηο, reflex testing θιπ. ε) λα εθηειεί απηφκαηε 

κεηαθνξά κέζσ ηνπ κεηαθνξέα δεηγκάησλ πξνο ηηο 

ζπλδεδεκέλεο αλαιπηηθέο κνλάδεο. Να ππάξρεη 

ελαιιαθηηθή ιχζε θφξησζεο δεηγκάησλ ζηηο αλαιπηηθέο 

ζπζθεπέο ζε πεξίπησζε βιάβεο. ζη) λα επηηξέπεη ηε 

δηελέξγεηα επεηγφλησλ αλαιχζεσλ (STAT) θαη ε 



δξνκνιφγεζε λα γίλεηαη αλά ζσιελάξην πξνθεηκέλνπ λα 

κελ ππάξρνπλ θαζπζηεξήζεηο ζηε δηεθπεξαίσζε ηνπ 

δείγκαηνο θιπ (κνλήξεο κεηαθνξά). Να θαηαηεζνχλ 

ζηνηρεία κε ηνπο ρξφλνπο νινθιήξσζεο ησλ επεηγφλησλ 

δεηγκάησλ.» ΠΑΡΑΣΖΡΖΔΗ ΔΠΗ ΣΖ 

ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΖ Ζ απαίηεζε γηα θιαζκαηνπνίεζε ζε 

δεπηεξνγελή ζσιελάξηα κε ζθνπφ ηελ ηαρχηεξε 

δηεθπεξαίσζε ησλ δεηνχκελσλ εμεηάζεσλ επνπδελεί δελ 

εμαζθαιίδεη ην δεηνχκελν απηφ. Σνχην δηφηη ην 

πξναλαιπηηθφ ζχζηεκα ηνπ θαηαζθεπαζηηθνχ νίθνπ 

BECKMAN COULTER πνπ πξνηηζέκεζα λα 

πξνζθέξνπκε ζην δηαγσληζκφ δελ απαηηεί ηελ χπαξμε 

θιαζκαηνπνηεηή (aliquoter), γηα ηελ παξάιιειε 

δηεθπεξαίσζε βηνρεκηθψλ θαη αλνζνινγηθψλ εμεηάζεσλ. 

Σα ζσιελάξηα, εθφζνλ απαηηείηαη, νδεγνχληαη πξψηα 

ζηνλ αλνζνινγηθφ αλαιπηή (DxI 800) ν νπνίνο κε κία 

αλαξξφθεζε θαηεπζείαλ απφ ηε γξακκή κεηαθνξάο 

δεηγκάησλ αλαξξνθά ηελ απαηηνχκελε πνζφηεηα γηα ηελ 

δηεθπεξαίσζε φισλ ησλ δεηνχκελσλ αλνζνινγηθψλ 

εμεηάζεσλ ζε κεδεληθφ ρξφλν θαη απειεπζεξψλεη άκεζα 

ην ζσιελάξην ψζηε λα νδεγεζεί ζηνπο βηνρεκηθνχο ή 

άιινπο αλαιπηέο. Σν αλσηέξσ εμειηγκέλν ηερλνινγηθά 

ραξαθηεξηζηηθφ είλαη ζεκαληηθά ηαρχηεξν ζε ζρέζε κε 

ηελ αλάινγε κέζσ aliquoter δηαδηθαζία πνπ εθαξκφδνπλ 

ζπζηήκαηα άιισλ θαηαζθεπαζηψλ. Γηα ην ιφγν απηφ 

δεηνχκε ε απαίηεζε γηα θιαζκαηνπνίεζε ζε δεπηεξνγελή 

ζσιελάξηα λα απαιεηθζεί ή λα ραξαθηεξηζζεί σο 

πξναηξεηηθή. Γηαζπλδεδεκέλνη Βηνρεκηθνί θαη 

Αλνζνινγηθνί Αλαιπηέο / Τπνκνλάδεο ζηελ Απηφκαηε 

Γξακκή Παξαγσγήο ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΖ 4 «4. Να έρνπλ ηε 

δπλαηφηεηα θαζεκεξηλνχ θαη ρξνληθά πξνθαζνξηζκέλνπ 

εζσηεξηθνχ ειέγρνπ πνηφηεηαο ησλ απνηειεζκάησλ, ζε 

δπν ηνπιάρηζηνλ επίπεδα, ρσξίο ηελ παξέκβαζε ηνπ 

ρεηξηζηή ψζηε λα δηαζθαιίδεηαη ε αθξίβεηα ησλ 

εμεηάζεσλ.» ΠΑΡΑΣΖΡΖΔΗ ΔΠΗ ΣΖ 

ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΖ Ζ απαίηεζε ηεο πξνδηαγξαθήο γηα 

ρξνληθά πξνθαζνξηζκέλνπ εζσηεξηθνχ ειέγρνπ πνηφηεηαο 

ησλ απνηειεζκάησλ….. ρσξίο ηελ παξέκβαζε ηνπ 

ρεηξηζηή δελ δηαζθαιίδεη ηελ αθξίβεηα ησλ εμεηάζεσλ θαη 

πιεξείηαη απφ κία θαη κφλν εηαηξεία εκπνδίδνληαο ηελ 

πξνζθνξά ησλ άιισλ εηαηξεηψλ ζηα πιαίζηα ηνπ πγηνχο 

αληαγσληζκνχ. Γηα ηνλ αλσηέξσ ιφγν δεηνχκε ηελ 

ηξνπνπνίεζε ηεο πξνδηαγξαθήο σο εμήο: 4. Να έρνπλ ηε 

δπλαηφηεηα θαζεκεξηλνχ εζσηεξηθνχ ειέγρνπ πνηφηεηαο 

ησλ απνηειεζκάησλ, ζε δπν ηνπιάρηζηνλ επίπεδα, ψζηε 

λα δηαζθαιίδεηαη ε αθξίβεηα ησλ εμεηάζεσλ. 

ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΖ 5 «5. Να ειέγρνπλ ηελ επάξθεηα 

αληηδξαζηεξίσλ θαη αλαισζίκσλ ζηελ έλαξμε ηνπ 

αλαιπηηθνχ θχθινπ θαη λα παξάγνληαη κελχκαηα 



πξνεηδνπνίεζεο έγθαηξα γηα ηπρφλ ειιείςεηο. Ζ θφξησζε 

ησλ αλαισζίκσλ θαη αληηδξαζηεξίσλ λα είλαη δπλαηή 

ρσξίο ηε δηαθνπή ιεηηνπξγίαο ησλ αλαιπηψλ θαη λα 

δέρεηαη ηνπιάρηζηνλ 50 παξακέηξσλ ηαπηφρξνλα γηα θάζε 

βηνρεκηθή ππνκνλάδα θαη 30 παξακέηξσλ ηαπηφρξνλα γηα 

θάζε αλνζνινγηθή ππνκνλάδα αληίζηνηρα.» 

ΠΑΡΑΣΖΡΖΔΗ ΔΠΗ ΣΖ ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΖ Ζ 

απαίηεζε ηεο πξνδηαγξαθήο γηα «θφξησζε ησλ 

αλαισζίκσλ θαη αληηδξαζηεξίσλ λα είλαη δπλαηή ρσξίο ηε 

δηαθνπή ιεηηνπξγίαο ησλ αλαιπηψλ» δεηείηαη κε ζθνπφ λα 

εμαζθαιηζηεί ε αδηάιεηπηε ιεηηνπξγία ησλ αλαιπηηθψλ 

ζπζηεκάησλ θαηά ηε δηάξθεηα ηεο εκεξήζηαο ξνπηίλαο. 

Σν ίδην αθξηβψο απνηέιεζκα επηηπγράλεηαη εάλ ν 

αλαιπηήο κπνξεί λα δερζεί ζπζθεπαζίεο αληηδξαζηεξίσλ 

πνπ ππεξθαιχπηνπλ ηελ εκεξήζηα δήηεζε ελψ 

ηαπηφρξνλα κπνξνχλ λα πξνεηδνπνηνχλ έγθαηξα κε θηιηθφ 

πξνο ηνλ ρεηξηζηή ηξφπν γηα ηπρφλ έιιεηςε 

αληηδξαζηεξίσλ θαη αλαισζίκσλ. Ο βηνρεκηθφο αλαιπηήο 

BECKMAN COULTER κνληέιν AU5800 πνπ 

πξνηηζέκεζα λα πξνζθέξνπκε δέρεηαη ζπζθεπαζίεο 

αληηδξαζηεξίσλ κε πνιχ κεγάιν αξηζκφ test αλά πεξηέθηε 

θαη ελεκεξψλεη έγθαηξα ηνλ ρεηξηζηή γηα ηνλ αθξηβή 

αξηζκφ ππνιεηπφκελσλ εμεηάζεσλ βάζεη ηεο ξνπηίλαο ηνπ 

εξγαζηεξίνπ θαιχπηνληαο πιήξσο ην ζθνπφ ηεο 

πξνδηαγξαθήο. Γηα ηνλ αλσηέξσ ιφγν δεηνχκε ηελ 

ηξνπνπνίεζε ηεο πξνδηαγξαθήο σο εμήο: 5. Να ειέγρνπλ 

ηελ επάξθεηα αληηδξαζηεξίσλ θαη αλαισζίκσλ ζηελ 

έλαξμε ηνπ αλαιπηηθνχ θχθινπ θαη λα παξάγνληαη 

κελχκαηα πξνεηδνπνίεζεο έγθαηξα γηα ηπρφλ ειιείςεηο. 

Να δέρεηαη ηνπιάρηζηνλ 50 παξακέηξσλ ηαπηφρξνλα γηα 

θάζε βηνρεκηθή ππνκνλάδα θαη 30 παξακέηξσλ 

ηαπηφρξνλα γηα θάζε αλνζνινγηθή ππνκνλάδα αληίζηνηρα. 

Α1. ΠΗΝΑΚΑ ΔΞΔΣΑΔΧΝ 51 C-PEPTIDE 

12.06.01.01.001 ΑΝΒΗ063 800 86 AΝΗΥΝΔΤΖ ΣΟΤ 

ΑΝΣΗΓΟΝΟΤ E ΣΟΤ ΗΟΤ ΣΖ ΖΠΑΣΗΣΗΓΑ B 

15.02.02.21.001 ΑΝΓAR023 300 87 ΟΛΗΚΑ 

ΑΝΣΗΧΜΑΣΑ ΔΝΑΝΣΗ ΑΝΣΗΓΟΝΟΤ E ΣΟΤ ΗΟΤ 

ΣΖ ΖΠΑΣΗΣΗΓΑ Β 15.02.02.24.001 ΑΝΓAR024 200 

Οη παξαπάλσ αλαγξαθφκελεο εμεηάζεηο δελ δηελεξγνχληαη 

απφ ηα ζπζηήκαηα ηνπ θαηαζθεπαζηηθνχ νίθνπ πνπ 

αληηπξνζσπεχνπκε, θαηά ζπλέπεηα ε δήηεζή ηνπο 

απνθιείεη ηελ ζπκκεηνρή καο ζην δηαγσληζκφ. Θα ζέιακε 

λα επηζεκάλνπκε φηη ν δεηνχκελνο αξηζκφο εμεηάζεσλ 

είλαη ηδηαίηεξα ρακειφο θαη γηα ηνλ ιφγν απηφ κπνξνχλ λα 

δεηεζνχλ ζε θάπνην άιιν απφ ηα ζπζηήκαηα πνπ επηζπκεί 

λα πξνκεζεπηεί ην Ννζνθνκείν ζηνλ ίδην δηαγσληζκφ 

φπσο ζην Α.9. ΔΗΓΗΚΔ ΔΞΔΣΑΔΗ ΠΟΤ ΓΤΝΑΣΑΗ 

ΝΑ ΔΚΣΔΛΔΣΟΤΝ ΜΔ ΠΑΡΑΥΧΡΖΖ ΑΝΑΤΣΖ Ζ 

ΑΛΛΖ ΣΔΥΝΟΛΟΓΗΑ Με ηνλ ηξφπν απηφ ην 



εξγαζηήξην ζα είλαη ζε ζέζε λα δηελεξγήζεη ηηο παξαπάλσ 

εμεηάζεηο ελψ ηαπηφρξνλα ζα έρνπκε δπλαηφηεηα 

ζπκκεηνρήο ψζηε λα ππάξμεη ν απαξαίηεηνο 

αληαγσληζκφο κεηαμχ ησλ εηαηξεηψλ ψζηε λα πξνθχςεη 

νηθνλνκηθφ φθεινο γηα ην Ννζνθνκείν. Βξηζθφκαζηε ζηε 

δηάζεζε ηεο επηηξνπήο γηα λα ζπδεηήζνπκε εθηελψο ηηο 

παξαπάλσ αιιαγέο αιιά θαη γηα λα παξνπζηάζνπκε πσο ε 

ηερλνινγία ηνπ Οίθνπ BECKMAN COULTER είλαη ζε 

ζέζε λα ηθαλνπνηήζεη κε ην παξαπάλσ ηηο φπνηεο αλάγθεο 

ηνπ εξγαζηεξίνπ. Α.5. ΣΔΥΝΗΚΔ ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ 

ΚΤΣΣΑΡΟΜΔΣΡΖΣΖ ΡΟΖ Πξνδηαγξαθή 1 Αξρηθή 

Μνξθή Πξνδηαγξαθήο 1: Ο θπηηαξνκεηξεηήο ξνήο λα 

είλαη ζχγρξνλεο ηερλνινγίαο. Πξνηείλνπκε ε 

πξνδηαγξαθή λα ηξνπνπνηεζεί ελαξκνληδφκελε κε ηα 

ηζρχνληα πξφηππα ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο, σο 

αθνινχζσο: Πξνηεηλφκελε Γηαηχπσζε Πξνδηαγξαθήο 1: 

Ο θπηηαξνκεηξεηήο ξνήο λα είλαη ζχγρξνλεο ηερλνινγίαο 

θαη λα δηαζέηεη CE (98/79EK) θαη RoHS (2011/65EE). 

Πξνδηαγξαθή 2 Αξρηθή Μνξθή Πξνδηαγξαθήο 2: Να 

δηαζέηεη lasers ζηαζεξήο θαηάζηαζεο: 488nm, 638nm θαη 

Violet 405nm, θαη λα έρεη δπλαηφηεηα αλάιπζεο έσο θαη 

10 ρξψκαηα ηαπηφρξνλα. ην Δξγαζηήξην 

Κπηηαξνκεηξίαο Ρνήο ηνπ Ννζνθνκείνπ ζαο αλαπηχρζεθε 

πξφζθαηα ε ηερλνινγία γηα ηελ αλάιπζε ησλ δεηγκάησλ, 

κε ηελ ηαπηφρξνλε αλίρλεπζε 6 θζνξηνρξσκάησλ. Ζ 

ρξήζε ελφο θπηηαξνκεηξεηή ξνήο κε ηξία lasers θαη 

δπλαηφηεηα αλάιπζεο 10 θζνξηνρξσκάησλ δελ είλαη 

ζπκβαηή κε ηα πξνζθάησο αλεπηπγκέλα πξσηφθνιια 

αλάιπζεο δεηγκάησλ ιεπραηκηψλ, ιεκθσκάησλ θαη ινηπψλ 

Αηκαηνινγηθψλ παζήζεσλ πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη απφ ην 

εξγαζηήξην. Χο εθ ηνχηνπ, πξνηείλνπκε ε ελ ιφγσ 

πξνδηαγξαθή λα ηξνπνπνηεζεί σο αθνινχζσο: 

Πξνηεηλφκελε Γηαηχπσζε Πξνδηαγξαθήο 2: Να δηαζέηεη 

δχν lasers ζηαζεξήο θαηάζηαζεο, έλα κπιε κε εθπνκπή 

ζηα 488 nm θαη ηζρχ 55 mW θαη έλα θφθθηλν κε εθπνκπή 

ζηα 638 nm θαη ηζρχ 50 nm, θαη λα έρεη δπλαηφηεηα 

αλάιπζεο έσο θαη 6 θζνξηνρξσκάησλ. Να ππάξρεη 

δπλαηφηεηα αλαβάζκηζεο ζε 3 lasers θαη αλάιπζεο 10 

θζνξηνρξσκάησλ θαη ην ινγηζκηθφ λα δηαζέηεη CE. 

Πξνδηαγξαθή 6 Αξρηθή Μνξθή Πξνδηαγξαθήο 6: Να 

κπνξνχλ λα αλαιχνληαη ηνπιάρηζηνλ 25.000 events per 

second. Ζ πξνδηαγξαθή φπσο δηαηππψλεηαη δελ 

πεξηγξάθεη φια ηα ραξαθηεξηζηηθά απφδνζεο ηνπ 

Κπηηαξνκεηξεηή Ρνήο γηα ηελ αλάιπζε ησλ δεηγκάησλ, 

αθνχ δελ αλαθέξεηαη ν ξπζκφο απφδνζεο ιήςεο ησλ 

δεδνκέλσλ (data acquisition throughput). Δπεηδή ζην 

εξγαζηήξην ηνπ Ννζνθνκείνπ ζαο αλαιχεηαη θαζεκεξηλά 

έλαο κεγάινο αξηζκφο δεηγκάησλ, έρεη ηδηαίηεξε ζεκαζία 

πέξαλ ηνπ αξηζκνχ ησλ γεγνλφησλ (events) θαη ν ξπζκφο 



απφδνζεο ηνπ θπηηαξνκεηξεηή. Γηα ηνλ ιφγν απηφ, 

πξνηείλνπκε λα ηξνπνπνηεζεί ε ζπγθεθξηκέλε 

πξνδηαγξαθή σο αθνινχζσο: Πξνηεηλφκελε Γηαηχπσζε 

Πξνδηαγξαθήο 6: Να κπνξνχλ λα αλαιχνληαη ηνπιάρηζηνλ 

25.000 events per second θαη ν ξπζκφο απφδνζεο λα 

θηάλεη ηα 82 ζσιελάξηα/ψξα (~2.500 ιεκθνθχηηαξα/κl). 

Δπηπιένλ ησλ παξαπάλσ πξνδηαγξαθψλ θαη γηα λα 

εμαζθαιηζηεί ε κέγηζηε απνδνηηθφηεηα ηνπ 

θπηηαξνκεηξεηή ξνήο αλαθνξηθά κε α) ηε βέιηηζηε 

επεμεξγαζία ηνπ δείγκαηoο θαη β) ηελ δπλαηφηεηα 

αλάιπζεο θαη νπηηθνπνίεζεο ησλ απνηειεζκάησλ θαη ζε 

ππνινγηζηέο κε ζπλδεδεκέλνπο κε ηνλ αλαιπηή, 

πξνηείλνπκε λα πξνζηεζνχλ νη παξαθάησ δχν 

πξνδηαγξαθέο: Πξνηεηλφκελε Πξνδηαγξαθή 18: Ο βαζκφο 

επηκφιπλζεο απφ δείγκα ζε δείγκα λα είλαη < ηνπ 0.1 % 

θαη ν λεθξφο φγθνο δείγκαηνο < ησλ 10 κl κε ηελ ρξήζε 

ζσιελαξίσλ PP 12 x75 mm. Πξνηεηλφκελε Πξνδηαγξαθή 

19: Ο Κπηηαξνκεηξεηήο Ρνήο λα ζπλνδεχεηαη απφ εηδηθφ 

ινγηζκηθφ πξφγξακκα επεμεξγαζίαο θαη αλάιπζεο 

αξρείσλ θπηηαξνκεηξίαο (FCS 3.0) ην νπνίν δηαζέηεη 

πηζηνπνίεζε CE. ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ ΑΝΣΗΓΡΑΣΖΡΗΧΝ 

ΓΗΑ ΣΖΝ ΚΤΣΣΑΡΟΜΔΣΡΗΑ ΡΟΖ ε ζπλέρεηα ηεο 

πξνηεηλφκελεο αιιαγήο ηεο πξνδηαγξαθήο 2 γηα ηελ 

πξνκήζεηα ελφο Κπηηαξνκεηξεηή Ρνήο κε 2 lasers θαη 

ηαπηφρξνλε αλάιπζε 6 θζνξηνρξσκάησλ, πξνηείλνπκε ηηο 

παξαθάησ δχν ηξνπνπνηήζεηο ζηνλ πίλαθα ησλ 

αληηδξαζηεξίσλ: 1. Αθαίξεζε ησλ αληηδξαζηεξίσλ πνπ 

αθνξνχλ ζηελ αλάιπζε ησλ δεηγκάησλ κε ηε ρξήζε 10 

θζνξηνρξσκάησλ. πγθεθξηκέλα, λα απαιεηθζνχλ νη 

παξαθάησ α/α: A/A ΔΗ∆Ο ΔΞΔΣΑΖ 5 CD4-ECD 8 

CD5-PC5.5 9 CD5-PC7 11 CD7-PC7 12 CD8-PE 14 

CD8-PC7 16 CD10-PC5.5 19 CD11c-PC7 21 CD13-PC7 

22 CD14-PC5.5 24 CD16-PE 27 CD19-PC5.5 31 CD20-

PB 32 CD20-PC7 33 CD22-APC-A700 34 CD23-PE 35 

CD24-PC5,5 37 CD25-PC5 40 CD33-PC5.5 41 CD34-

APC 45 CD38-PB 49 CD45-Krome Orange 55 CD64-PC7 

58 CD79b-APC 59 CD81-PB 61 CD117-APC-A750 62 

FMC7-FITC 63 CD123-PE 66 CD138-APC 68 HLA-DR-

PB 73 CD200-APC-A750 83 CD45-CD19-CD15-CD123- 

CD117-CD13-CD33-CD34- CD38-DR 84 CD45-CD11b-

CD16-CD7- CD10-CD13-CD64-CD34- CD14-DR 85 

CD45-CD3-TCRgd-CD4-CD2- CD56-CD5-CD34-CD7-

CD8 86 NORMAL CELLS CONTROL 87 ABNORMAL 

CELLS CONTROL 88 LYSING SOLN 89 TCR Vb KIT 

90 KIT (CD45-CD20-CD81-ROR1- CD79b-CD19-CD5-

CD43) 91 KIT (CD45-CD38-CD81-CD27- CD19-CD2-

CD138-CD56) 92 KIT(IgD-CD21-CD19-CD27- CD24-

CD38-IgM-CD45) 2. Πξνζζήθε ησλ αληηδξαζηεξίσλ πνπ 

θαίλνληαη ζηνλ αθφινπζν πίλαθα ψζηε λα εθαξκφδνληαη 



ηα πξσηφθνιια αλάιπζεο 6 θζνξηνρξσκάησλ πνπ 

αλαπηχρζεθαλ πξφζθαηα ζην Δξγαζηήξην: ΔΗ∆Ο 

ΔΞΔΣΑΖ CD3-PC5 CD10-FITC CD14-FITC CD19-

PC5 CD22-PE CD24-PC5 CD34-ECD CD34-PC5 CD45-

PC5 HLA-DR - PC5 CD200-PE CD 5-FITC / CD 10-PE / 

CD19-ECD FMC7-FITC / CD23-PE / CD19-ECD CD25-

FITC / CD11c-PE / CD19-ECD Μεηά απφ ηηο 

ηξνπνπνηήζεηο πνπ πξνηείλνπκε ζηα αληηδξαζηήξηα, ν 

Πίλαθαο κε ηηο αληίζηνηρεο πνζφηεηεο απφ ην θάζε 

αληηδξαζηήξην, ην θφζηνο αλά εμέηαζε θαη ην εηήζην 

θφζηνο εμεηάζεσλ ΥΧΡΗ ΦΠΑ δηακνξθψλεηαη σο εμήο: 

θάικα! Λαλζαζκέλε ζχλδεζε. ΠΑΡΑΣΖΡΖΖ: Σφζν 

ζηελ παξάγξαθν Α.5 ΣΔΥΝΗΚΔ ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ 

ΚΤΣΣΑΡΟΜΔΣΡΖΣΖ ΡΟΖ (ζει. 14 ηεο 

Γηαβνχιεπζεο), φζν θαη ζην ζπλνιηθφ άζξνηζκα ηνπ 

πίλαθα ησλ αληηδξαζηεξίσλ (ζει. 17 ηεο Γηαβνχιεπζεο) ν 

πξνυπνινγηζκφο πξνθαλψο εθ ιάζνπο αλέξρεηαη ζε 

85.859,00 € ΤΜΠΔΡΗΛΑΜΒΑΝΟΜΔΝΟΤ ΦΠΑ. Οη 

ηηκέο φκσο πνπ αλαγξάθνληαη ζηνλ Πίλαθα ησλ 

Αληηδξαζηεξίσλ ( ζηήιε 6: ΔΣΖΗΟ ΚΟΣΟ 

ΔΞΔΣΑΔΧΝ ΥΧΡΗ ΦΠΑ) δελ ζπκπεξηιακβάλνπλ 

ΦΠΑ, κε απνηέιεζκα ην ζχλνιν ηνπ θφζηνπο ησλ 

εμεηάζεσλ λα αλέξρεηαη ζηηο 85.859,00 € ΥΧΡΗ ΦΠΑ. 

Πξνηείλνπκε λα δηνξζσζεί ην ζπλνιηθφ πνζφλ 

πξνυπνινγηζκνχ κε ΦΠΑ ζε 106.465 € πνπ είλαη θαη ην 

ζσζηφ θαη ζηα δπν ζεκεία ηεο δηαβνχιεπζεο. Α.6 

ΣΔΥΝΗΚΔ ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ ΔΗΓΗΚΟΤ 

ΑΤΣΟΜΑΣΟΤ ΑΝΑΛΤΣΖ ΠΖΞΖ-ΑΗΜΟΣΑΖ - 

Πξνδηαγξαθή 1: «Να πξαγκαηνπνηεί φινπο ηνπο ειέγρνπο 

πήμεο δει: ρξφλνο πξνζξνκβίλεο (ΡΣ), ρξφλνο κεξηθήο 

ζξνκβνπιαζηίλεο (aPTT), Ηλσδνγφλo, παξάγνληεο πήμεσο 

(ΗΗ, V, VII,VIII, IX, X, XI, XII, XIII), Ζπαξίλε, α2-

αληηπιαζκίλε, πιαζκηλνγφλν, πξσηετλε-C, πξσηετλε S, 

Aληηζξνκβίλε ΗΗΗ, APC-FVL θαη screening, APC 

Resistance, Γηκεξή Ηλψδνπο, Von Willebrand factor 

(activity), VWillebrand-Ag, ζξνκβίλε, Ρεπηηιάζε, 

Αληηπεθηηθά Λχθνπ,(RVV), C1-Inhibitor, Δλδνγελέο 

Γπλακηθφ Θξνκβίλεο (ETP), Αλαζηνιέα Δλεξγνπνηεηή 

ηνπ Πιαζκηλνγφλνπ (P.A.I)». ηελ ζπγθεθξηκέλε 

πξνδηαγξαθή δεηείηαη ν πξνζθεξφκελνο αλαιπηήο λα 

εθηειεί ππνρξεσηηθά κία πιεζψξα εμεηάζεσλ, πνιιέο απφ 

ηηο νπνίεο δελ ππάξρνπλ ζηνλ πίλαθα ησλ δεηνχκελσλ 

εμεηάζεσλ φπσο: APC-FVL θαη screening, Γηκεξή 

Ηλψδνπο, Ρεπηηιάζε, C1-Inhibitor, Δλδνγελέο Γπλακηθφ 

Θξνκβίλεο (ETP). Δπηπιένλ θάπνηεο απφ απηέο 

δηαηίζεληαη κφλν απφ ζπγθεθξηκέλν νίθν, φπσο: Γηκεξή 

Ηλψδνπο, Ρεπηηιάζε, C1-Inhibitor, Δλδνγελέο Γπλακηθφ 

Θξνκβίλεο (ETP), Αλίρλεπζε ηνπ ζπλνιηθνχ ζπζηήκαηνο 

ηνπ θχθινπ ηεο Πξσηεΐλεο C, Αλαζηνιέα Δλεξγνπνηεηή 



ηνπ Πιαζκηλνγφλνπ (P.A.I.) νη νπνίεο πεξηνξίδνπλ 

ζεκαληηθά ηελ αλάπηπμε ηνπ αληαγσληζκνχ, επλνψληαο 

ηελ ζπκκεηνρή ζπγθεθξηκέλεο εηαηξείαο. Καηά ζπλέπεηα 

δεηνχκε λα ηξνπνπνηεζεί ε ζπγθεθξηκέλε πξνδηαγξαθή 

σο εμήο: Πξνδηαγξαθή 1: «Να πξαγκαηνπνηεί φινπο ηνπο 

ειέγρνπο πήμεο δει: : ρξφλνο πξνζξνκβίλεο (ΡΣ), ρξφλνο 

κεξηθήο ζξνκβνπιαζηίλεο (aPTT), Ηλσδνγφλo, 

παξάγνληεο πήμεσο (ΗΗ, V, VII,VIII, IX, X, XI, XII, XIII), 

Ζπαξίλε, α2-αληηπιαζκίλε, πιαζκηλνγφλν, πξσηετλε-C, 

πξσηετλε S, Aληηζξνκβίλε ΗΗΗ, APC Resistance, Von 

Willebrand factor (activity), VWillebrand-Ag, ζξνκβίλε, 

Αληηπεθηηθά Λχθνπ,(RVV), Αλαζηνιέα Δλεξγνπνηεηή 

ηνπ Πιαζκηλνγφλνπ (P.A.I). Να αλαθεξζνχλ πξναηξεηηθά 

θαη νη επηπιένλ εμεηάζεηο, πέξαλ ησλ δεηνπκέλσλ, πνπ 

κπνξνχλ λα πξαγκαηνπνηεζνχλ ζηνλ αλαιπηή φπσο: 

Γηκεξή Ηλψδνπο, Ρεπηηιάζε, C1-Inhibitor, Δλδνγελέο 

Γπλακηθφ Θξνκβίλεο (ETP), Αλίρλεπζε ηνπ ζπλνιηθνχ 

ζπζηήκαηνο ηνπ θχθινπ ηεο Πξσηεΐλεο C θ.α.» - 

Πξνδηαγξαθή 4: «Να έρεη αξθεηέο ςπρφκελεο ζέζεηο 

αληηδξαζηεξίσλ γηα θαιχηεξε δηαηήξεζή ησλ. Να 

δηαζέηεη ζέζεηο αληηδξαζηεξίσλ κε αλάδεπζε θαη ε βάζε 

ησλ ππνδνρέσλ ησλ αληηδξαζηεξίσλ λα είλαη επηθιηλήο 

γηα κείσζε ηνπ λεθξνχ φγθνπ αληηδξαζηεξίνπ αλά 

θηαιίδην θαη θαιχηεξε νηθνλνκία (λα αλαθεξζνχλ νη 

πνζφηεηεο-dead volumes γηα θάζε ηχπν θηαιηδίνπ επί ηνπ 

αλαιπηή». ηελ ζπγθεθξηκέλε πξνδηαγξαθή δεηείηαη λα 

είλαη επηθιηλήο ε βάζε ησλ ππνδνρέσλ ησλ 

αληηδξαζηεξίσλ γηα κείσζε ηνπ λεθξνχ φγθνπ 

αληηδξαζηεξίνπ αλά θηαιίδην θαη θαιχηεξε νηθνλνκία, 

ππνδεηθλχνληαο ζπγθεθξηκέλνπ νίθνπ αλαιπηέο, κε 

απνηέιεζκα λα ζπκβάιεη ζηνλ απνθιεηζκφ αμηφινγσλ 

αλαιπηψλ αηκφζηαζεο κεγάιεο δπλακηθφηεηαο, φπνπ ε 

νηθνλνκία θαη ε ζσζηή δηαρείξηζε ησλ αληηδξαζηεξίσλ 

ζηεξίδεηαη ζηνλ σθέιηκν φγθν ηνπ αλαζπζηακέλνπ πξνο 

ρξήζε πγξνχ αληηδξαζηεξίνπ, ρσξίο λα ππάξρεη επηπιένλ 

νηθνλνκηθή επηβάξπλζε. πλεπψο δεηνχκε λα 

ηξνπνπνηεζεί ε ζπγθεθξηκέλε πξνδηαγξαθή σο εμήο: 

Πξνδηαγξαθή 4: «Να έρεη αξθεηέο ςπρφκελεο ζέζεηο 

αληηδξαζηεξίσλ γηα θαιχηεξε δηαηήξεζή ησλ. Να 

δηαζέηεη ζέζεηο αληηδξαζηεξίσλ κε αλάδεπζε θαη λα 

αλαθεξζνχλ νη πνζφηεηεο ηνπ λεθξνχ φγθνπ γηα θάζε 

ηχπν θηαιηδίνπ επί ηνπ αλαιπηή πξνο αμηνιφγεζε». - 

Πξνδηαγξαθή 7: «Να θάλεη απηφκαηε βαζκνλφκεζε ησλ 

παξακέηξσλ εμεηάζεσλ θαη θαηά ηε δηάξθεηα ησλ 

κεηξήζεσλ θαη δπλαηφηεηα απνζήθεπζεο κεγάινπ 

αξηζκνχ θακππιψλ βαζκνλφκεζεο αλά παξάκεηξν, 

αλαθεξφκελεο ζε δηαθνξεηηθφ αξηζκφ παξηίδαο 

αληηδξαζηεξίνπ. Θα αμηνινγεζεί επηπξφζζεηα ε 

δπλαηφηεηα εμαζθάιηζεο εγθπξφηεηαο ηεο βαζκνλφκεζεο 



(πρ. χπαξμε πξφηππεο θακπχιεο βαζκνλφκεζεο ζην 

ινγηζκηθφ απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή, πξνο ζχγθξηζε κε ηελ 

πεηξακαηηθή». ηελ ζπγθεθξηκέλε πξνδηαγξαθή δεηείηαη 

λα ππάξρεη πξφηππε θακπχιε βαζκνλφκεζεο, πνπ 

θαηεπζχλεη ζε ζπγθεθξηκέλε εηαηξεία πεξηνξίδνληαο ηνλ 

αληαγσληζκφ. πλεπψο δεηνχκε λα ηξνπνπνηεζεί ε 

ζπγθεθξηκέλε πξνδηαγξαθή σο εμήο: Πξνδηαγξαθή 7: 

«Να θάλεη απηφκαηε βαζκνλφκεζε ησλ παξακέηξσλ 

εμεηάζεσλ θαη θαηά ηε δηάξθεηα ησλ κεηξήζεσλ θαη 

δπλαηφηεηα απνζήθεπζεο κεγάινπ αξηζκνχ θακππιψλ 

βαζκνλφκεζεο αλά παξάκεηξν, αλαθεξφκελεο ζε 

δηαθνξεηηθφ αξηζκφ παξηίδαο αληηδξαζηεξίνπ». 3. - 

Πξνδηαγξαθή 11: «Να γίλεηαη απηφκαηε ελεκέξσζε ηνπ 

ζπζηήκαηνο ησλ ζηνηρείσλ ησλ αληηδξαζηεξίσλ, 

Standards & Controls γηα νκάδα Lot Numbers, 

ηαπηφρξνλα θαη ζπλνιηθά, κέζσ δηζθέηηαο». Ζ 

ζπγθεθξηκέλε πξνδηαγξαθή σο πξνο ηε ρξήζε δηζθέηηαο, 

ππνδεηθλχεη ζπγθεθξηκέλνπ νίθνπ αλαιπηέο, κε 

απνηέιεζκα λα ζπκβάιεη ζηνλ πεξηνξηζκφ ηεο 

ζπκκεηνρήο θαη άιισλ εηαηξεηψλ. πλεπψο δεηνχκε ηελ 

ηξνπνπνίεζε ηεο ζπγθεθξηκέλεο πξνδηαγξαθήο σο εμήο: 

Πξνδηαγξαθή 11: «Να γίλεηαη απηφκαηε ελεκέξσζε ηνπ 

ζπζηήκαηνο ησλ ζηνηρείσλ ησλ αληηδξαζηεξίσλ, 

Standards & Controls γηα νκάδα Lot Numbers, κέζσ 

δηζθέηηαο ή barcode scanner». - Πξνδηαγξαθή 13: «Να 

δηαζέηεη πξφγξακκα πνηνηηθνχ ειέγρνπ εμεηάζεσλ θαη 

απνηειεζκάησλ απηφκαηεο αξαηψζεηο θαη επαλάιεςε 

κεηξήζεσλ. Απηφκαηνο πξνγξακκαηηζκφο ζπλέρηζεο 

αλάιπζεο, κε ζχγθξηζε απνηειεζκάησλ (reflex testing). Ο 

πξνζδηνξηζκφο ησλ πεθηηθνινγηθψλ εμεηάζεσλ λα κπνξεί 

λα αληρλεχεη θαη λα αληηκεησπίδεη επηηπρψο ηελ παξνπζία 

παξεκβνιψλ (ρνιεξπζξίλεο, αηκνζθαηξίλεο θαη ιηπηδίσλ 

ζην πιάζκα) κε επαλακέηξεζε ζε δηαθνξεηηθφ κήθνο 

θχκαηνο ψζηε λα εμαζθαιίδεηαη πιήξσο ε αμηνπηζηία ησλ 

απνηειεζκάησλ». ηελ ζπγθεθξηκέλε πξνδηαγξαθή 

δεηείηαη ν πξνζθεξφκελνο αλαιπηήο λα κπνξεί λα 

αληρλεχεη θαη λα αληηκεησπίδεη επηηπρψο ηελ παξνπζία 

παξεκβνιψλ (ρνιεξπζξίλεο, αηκνζθαηξίλεο θαη ιηπηδίσλ 

ζην πιάζκα) κε επαλακέηξεζε ζε δηαθνξεηηθφ κήθνο 

θχκαηνο ψζηε λα εμαζθαιίδεηαη πιήξσο ε αμηνπηζηία ησλ 

απνηειεζκάησλ. Θα ζέιακε λα επηζεκάλνπκε φηη ε 

επαλακέηξεζε δεηγκάησλ ιφγσ παξνπζίαο 

παξεκπνδηζηηθψλ νπζηψλ απαηηεί ρξήζε επηπιένλ 

αλαισζίκσλ θαη ζπλεπψο νηθνλνκηθή επηβάξπλζε γηα ην 

λνζνθνκείν ελψ ππάξρνπλ αλαιπηέο φπνπ ν αληίζηνηρνο 

πξναλαιπηηθφο έιεγρνο δελ απαηηεί επηπιένλ κέηξεζε θαη 

ζηεξίδεηαη ζε νπηηθέο κνλάδεο κέηξεζεο κε αξρηθφ κήθνο 

θχκαηνο έμσ απφ ηα φξηα ησλ παξεκπνδηζηηθψλ νπζηψλ 

(ρνιεξπζξίλεο, αηκνζθαηξίλεο θαη ιηπηδίσλ ζην πιάζκα). 



Με απηφλ ηνλ ηξφπν εμαζθαιίδεηαη πιήξσο ε αμηνπηζηία 

ησλ απνηειεζκάησλ θαη ζε πεξηπηψζεηο πνπ ππάξρεη 

παξεκβνιή ζε κία απφ ηηο δεηνχκελεο εμεηάζεηο ελφο 

δείγκαηνο, ρσξίο λα απνξξίπηεηαη ην δείγκα θαη λα 

δεηείηαη επαλάιεςε ηεο κέηξεζεο. πλεπψο δεηνχκε λα 

ηξνπνπνηεζεί ε ζπγθεθξηκέλε πξνδηαγξαθή σο εμήο: 

Πξνδηαγξαθή 13: «Να δηαζέηεη πξφγξακκα πνηνηηθνχ 

ειέγρνπ εμεηάζεσλ θαη απνηειεζκάησλ απηφκαηεο 

αξαηψζεηο θαη επαλάιεςε κεηξήζεσλ. Απηφκαηνο 

πξνγξακκαηηζκφο ζπλέρηζεο αλάιπζεο, κε ζχγθξηζε 

απνηειεζκάησλ (reflex testing). Ο πξνζδηνξηζκφο ησλ 

πεθηηθνινγηθψλ εμεηάζεσλ λα κπνξεί λα αληρλεχεη θαη λα 

αληηκεησπίδεη επηηπρψο ηελ παξνπζία παξεκβνιψλ 

(ρνιεξπζξίλεο, αηκνζθαηξίλεο θαη ιηπηδίσλ ζην πιάζκα). 

Να πεξηγξαθεί ε ηερλνινγία ηνπ πξναλαιπηηθνχ ειέγρνπ 

θαη λα απνδεηθλχεηαη ε αμηνπηζηία ησλ απνηειεζκάησλ 

ζηα αηκνιπκέλα, ηθηεξηθά θαη ιηπαηκηθά δείγκαηα». - 

Πξνδηαγξαθή 15: « Να δηαζέηεη δχν δηαλεκεηέο 

(pipettors), ν έλαο γηα ηα δείγκαηα, standards, controls θαη 

ν άιινο γηα ηα αληηδξαζηήξηα. Οη δηαλεκεηέο λα δηαζέηνπλ 

ζχζηεκα απνθπγήο πξφπησζεο (crash sensor) θαη ε 

ζέξκαλζε ησλ πγξψλ θαη αληηδξαζηεξίσλ ζηνπο 37ν C 

επηηπγράλεηαη ζην ξχγρνο ησλ δχν δηαλνκέσλ θαηά ηε 

δηάξθεηα ηεο δηαλνκήο. Αλάκημε αληηδξψλησλ θαη 

ηαπηφρξνλε κέηξεζε δεηγκάησλ απφ ηνλ αλαιπηή κε ηελ 

βνήζεηα θπγνθέληξεζεο». ηελ ζπγθεθξηκέλε 

πξνδηαγξαθή δεηείηαη ν πξνζθεξφκελνο αλαιπηήο λα 

δηαζέηεη ζχζηεκα απνθπγήο πξφπησζεο (crash sensor) θαη 

ε αλάκημε αληηδξψλησλ θαη ηαπηφρξνλε κέηξεζε 

δεηγκάησλ απφ ηνλ αλαιπηή λα γίλεηαη κε ηελ βνήζεηα 

θπγνθέληξεζεο, ππνδεηθλχνληαο ζπγθεθξηκέλνπ νίθνπ 

αλαιπηέο, κε απνηέιεζκα λα ζπκβάιεη ζηνλ πεξηνξηζκφ 

ηεο ζπκκεηνρήο θαη άιισλ εηαηξεηψλ. πλεπψο δεηνχκε 

λα ηξνπνπνηεζεί ε ζπγθεθξηκέλε πξνδηαγξαθή σο εμήο: 

Πξνδηαγξαθή 15: «Να δηαζέηεη δχν δηαλεκεηέο 

(pipettors), ν έλαο γηα ηα δείγκαηα, standards, controls θαη 

ν άιινο γηα ηα αληηδξαζηήξηα. Οη δηαλεκεηέο λα δηαζέηνπλ 

ζχζηεκα απνθπγήο πξφπησζεο ζε αλεπαξθή φγθν πγξνχ 

ησλ πξνο ρξήζε θηαιηδίσλ (λα πεξηγξαθεί ν ηξφπνο) θαη ε 

ζέξκαλζε ησλ πγξψλ θαη αληηδξαζηεξίσλ ζηνπο 37ν C 

επηηπγράλεηαη ζην ξχγρνο ησλ δχν δηαλνκέσλ θαηά ηε 

δηάξθεηα ηεο δηαλνκήο». - Πξνδηαγξαθή 21: «Ο αλαιπηήο 

λα έρεη ηελ δπλαηφηεηα λα δηαηεξεί ζηελ κλήκε θακπχιεο 

βαζκνλφκεζεο γηα ηνπιάρηζηνλ έμη δηαθνξεηηθέο παξηίδεο 

αληηδξαζηεξίσλ (Lot Numbers) θαη λα δηαζέηεη ινγηζκηθφ 

κε πξφηππεο θακπχιεο βαζκνλφκεζεο». ηελ 

ζπγθεθξηκέλε πξνδηαγξαθή δεηείηαη λα ππάξρεη ε 

δπλαηφηεηα λα δηαηεξεί ζηελ κλήκε θακπχιεο 

βαζκνλφκεζεο γηα ηνπιάρηζηνλ έμη δηαθνξεηηθέο παξηίδεο 



αληηδξαζηεξίσλ (Lot Numbers) θαη λα δηαζέηεη ινγηζκηθφ 

κε πξφηππεο θακπχιεο βαζκνλφκεζεο. Δθφζνλ ζηε 

πξνδηαγξαθή 7 δεηείηαη λα ππάξρεη ε δπλαηφηεηα 

απνζήθεπζεο κεγάινπ αξηζκνχ θακππιψλ βαζκνλφκεζεο 

αλά παξάκεηξν, είλαη ζαθέο φηη ππάξρεη επαλάιεςε ηεο 

πξνδηαγξαθήο. Δπηπιένλ ε χπαξμε πξφηππεο θακπχιεο 

βαζκνλφκεζεο ππνδεηθλχεη ζπγθεθξηκέλνπ νίθνπ 

αλαιπηέο, κε απνηέιεζκα λα ζπκβάιεη ζηνλ πεξηνξηζκφ 

ηεο ζπκκεηνρήο θαη άιισλ εηαηξηψλ. πλεπψο δεηνχκε λα 

αθαηξεζεί ε ζπγθεθξηκέλε πξνδηαγξαθή . Δπηπξφζζεηα, 

ζηηο εμεηάζεηο κε α/α 4, 8, 29 πξνζδηνξίδεηαη ε κέζνδνο 

λα είλαη ρξσκνγνληθή, ππνδεηθλχνληαο ζπγθεθξηκέλνπ 

νίθνπ αληηδξαζηήξηα, κε απνηέιεζκα λα ζπκβάιεη ζηνλ 

πεξηνξηζκφ ηεο ζπκκεηνρήο θαη άιισλ εηαηξεηψλ. 

πλεπψο δεηνχκε λα ηξνπνπνηεζνχλ θαη λα 

πξνζδηνξηζηνχλ σο εμήο, - Οη εμεηάζεηο κε α/α 4,8 

κέζνδνο ρξσκνγνληθή ή πεθηνινγηηθή - Ζ εμέηαζε κε α/α 

29 ρξσκνγνληθή ή αλνζνινγηθή. Γηα ηνλ δηαζπλδεφκελν 

αλαιπηή, δεηείηαη λα έρεη ηαρχηεηα 280 test /ψξα, πνπ 

είλαη ππνθεηκεληθφ δηφηη ε ηαρχηεηα επεξεάδεηαη απφ ην 

πξναλαιπηηθφ ζχζηεκα θφξησζεο ησλ δεηγκάησλ θαη ζα 

πξέπεη λα παξαιεθζεί. Δμάιινπ ε ηαρχηεηα ηνπ αλαιπηή 

αλαθέξεηαη ζηηο πξνδηαγξαθέο ηνπ εηδηθνχ αλαιπηή (Α.6) 

Απαξάβαηνη φξνη: «1. Πξνζθνξέο γίλνληαη δεθηέο κφλν 

γηα ην ζχλνιν ησλ δεηνπκέλσλ εμεηάζεσλ ηνπ πίλαθα Α1. 

θαη κε ηελ αλσηέξσ δηακφξθσζε ηεο απηφκαηεο γξακκήο 

παξαγσγήο. Γηα ηελ πεξαηηέξσ δηεχξπλζε ηνπ 

αληαγσληζκνχ εθφζνλ ηα πξνζθεξφκελα απφ ηηο εηαηξείεο 

πιένλ ζχγρξνλα κνληέια ηνπ θαηαζθεπαζηηθνχ νίθνπ, 

δχλαηαη λα εθηειέζνπλ θαη΄ ειάρηζηνλ ην 90% ησλ 

δεηνπκέλσλ εμεηάζεσλ ηνπ Πίλαθα Α1, ηφηε ε 

πξνζθέξνπζα δχλαηαη γηα ην ππνιεηπφκελν αξηζκφ 

εμεηάζεσλ, ην νπνίν δελ ζα ππεξβαίλεη ην 10% ησλ 

δεηνπκέλσλ εμεηάζεσλ, λα πξνζθέξνπλ έλαλ παιαηφηεξεο 

ηερλνινγίαο θαη άιισλ πξνδηαγξαθψλ αλαιπηή κε ηελ 

πξνυπφζεζε φηη θαη απηφο ζα ζπλδεζεί ζηελ Απηφκαηε 

γξακκή παξαγσγήο.» Ζ δηαηχπσζε ηεο παξαπάλσ 

πξνδηαγξαθήο θσηνγξαθίδεη ζπγθεθξηκέλν πξνκεζεπηή, 

αλαηξεί ηηο πξνδηαγξαθέο ησλ αλαιπηηθψλ ζπζηεκάησλ 

πνπ δεηνχληαη ζηελ δηαβνχιεπζε ,δελ νξίδεη νχηε είδνο 

ηερλνινγίαο νξγάλσλ ,νχηε κεζνδνινγίεο αληηδξαζηεξίσλ 

,θαζηζηψληαο πξνβιεκαηηθή ηελ ηερληθή αμηνιφγεζε θαη 

ζα πξέπεη λα απαιεηθζεί ζην ζχλνιφ ηεο . 

Γηαζπλδεδεκέλνο Αλαιπηήο Αηκφζηαζεο ζηελ Απηφκαηε 

Γξακκή Παξαγσγήο θαη έλαο Αλαιπηήο Αηκφζηαζεο– 

standalone Θα ζέιακε λα επηζεκάλνπκε φηη νη εηαηξείεο 

πνπ έρνπλ εγθαηεζηεκέλα πξναλαιπηηθά ζπζηήκαηα κε 

ελζσκαησκέλνπο αλαιπηέο ζηελ Διιάδα είλαη ε LERIVA 

DIAGNOSTICS Α.Δ.(αληηπξνζσπεχεη ηνλ νίθν 



BECKMAN COULTER) , ε ROCHE DIAGNOSTICS ,ε 

ABBOTT θαη ε SIEMENS , δηαζπλδεδεκέλν αλαιπηή 

αηκφζηαζεο ζε πξναλαιπηηθφ ζχζηεκα ζηελ Διιάδα έρεη 

κφλν κία εηαηξεία (SIEMENS) ,θακία άιιε δελ έρεη 

δηαζπλδεδεκέλν αλαιπηή αηκφζηαζεο ζε πξναλαιπηηθφ 

ζχζηεκα θαη ζε ζπλδπαζκφ κε ηελ πξνδηαγξαθή 6. «Ο 

πξνκεζεπηήο ππνρξενχηαη λα θαηαζέζεη απαξαίηεηα 

θαηάζηαζε Δξγαζηεξίσλ πνπ ρξεζηκνπνηνχλ αληίζηνηρα 

αληηδξαζηήξηα κε ηα πξνζθεξφκελα ζε δηάθνξνπο 

απηφκαηνπο αλαιπηέο, νχησο ψζηε λα ηεθκεξηψλεηαη ε 

επξεία εκπεηξία ηνπ πξνκεζεπηή ζε αληηδξαζηήξηα θαη 

αλαιπηέο πήμεο» ησλ δεηνχκελσλ αλαιπηψλ αηκφζηαζεο 

απνθιείνληαη φινη νη παξαπάλσ πξνκεζεπηέο εθηφο ηεο 

εηαηξείαο SIEMENS . Πξνηείλνπκε ηελ εμαίξεζε ησλ 

αλαιπηψλ αηκφζηαζεο απφ ηελ απηφκαηε γξακκή 

παξαγσγήο . ΔΗΓΗΚΟΗ ΟΡΟΗ Θα ζέιακε λα επηζεκάλνπκε 

φηη γηα ηελ δεηνχκελε εγθαηάζηαζε 

«ΠΡΟΑΝΑΛΤΣΗΚΏΝ, ΒΗΟΥΖΜΗΚΧΝ, 

ΑΝΟΟΛΟΓΗΚΏΝ, ΑΗΜΑΣΟΛΟΓΗΚΏΝ, 

ΑΗΜΟΣΑΖ, ΜΔΣΑΝΑΛΤΣΗΚΧΝ ΚΑΗ 

ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΑΚΧΝ ΤΣΖΜΑΣΧΝ» απαηηείηαη 

εληαίνο ηεξάζηηνο ρψξνο ,ζην θείκελν ηεο δηαβνχιεπζεο 

επηζεκαίλεηαη: «Ζ Απηφκαηε Γξακκή Παξαγσγήο θαη νη 

δηαζπλδεδεκέλνη αλαιπηέο ζα εγθαηαζηαζνχλ ζηνπο 

ρψξνπο πνπ ζήκεξα ρξεζηκνπνηνχληαη απφ ην βηνρεκηθφ 

θαη ην αλνζνινγηθφ εξγαζηήξην. Δίλαη ππνρξεσηηθφ λα 

θαηαηεζνχλ ηα ζρεδηαγξάκκαηα εγθαηάζηαζεο ησλ 

πξνζθεξφκελσλ αλαιπηψλ/ ζπζηεκάησλ ζην ρψξν ηνπ 

εξγαζηεξίνπ». Όπσο γλσξίδεηε ε ζεκεξηλή δηακφξθσζε 

ηνπ ρψξνπ πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη απφ ην βηνρεκηθφ θαη ην 

αλνζνινγηθφ εξγαζηήξην πεξηιακβάλεη ρσξηζηά 

ρψξνπο(δσκάηηα) ,θνιφλεο ζηήξημεο ηνπ θηηξίνπ 

εγθαηεζηεκέλεο πδξαπιηθέο θαη ειεθηξηθέο εγθαηαζηάζεηο 

θιπ, νη νπνίεο θαη ζα πξέπεη λα θνπνχλ λα 

απνκαθξπλζνχλ ε λα αληηθαηαζηαζνχλ, δεδνκέλνπ φηη ην 

θηήξην έρεη ζρεδηαζηεί ην έηνο 1959 κε δηαθνξεηηθέο 

πξνδηαγξαθέο ζηαηηθήο απφ ηηο ζεκεξηλέο ,θαη επη πιένλ 

ζε κηθξφηεξν απφ ηνλ ζεκεξηλφ ρξεζηκνπνηνχκελν ρψξν 

γηα φιεο ηηο δεηνχκελεο εμεηάζεηο (νη αηκαηνινγηθνί θαη νη 

αλαιπηέο πήμεο βξίζθνληαη ζε δηαθνξεηηθφ ρψξν) ζπλ ην 

επη πιένλ βάξνο ηνπ ζπζηήκαηνο πξναλάιπζεο θαη 

κεηαλάιπζεο δεκηνπξγεί εξσηεκαηηθά γηα ηελ 

ζηαηηθφηεηα ηνπ θηεξίνπ θαη ζα πξέπεη πξψηα λα 

νινθιεξσζεί ε ζηαηηθή κειέηε απφ ην Ννζνθνκείν θαη 

κεηά λα πξνρσξήζεηε ζηελ δηαβνχιεπζε. Χο εθ ηνχηνπ 

πξνηείλνπκε λα πξνζηεζεί ν επηπιένλ ν φξνο 15) 

επηζπλάπηεηαη ιεπηνκεξέο Αξρηηεθηνληθφ θαη ζηαηηθφ 

ζρέδην ησλ εξγαζηήξησλ ηνπ Ννζνθνκείνπ ζην νπνίν ζα 

εγθαηαζηαζεί ην πξνζθεξφκελν ζχζηεκα Παξακέλνπκε 



ζηε δηάζεζε ζαο γηα θάζε πεξαηηέξσ πιεξνθνξία ή 

δηεπθξίληζε. Με εθηίκεζε, ΑΝΓΡΔΑ ΚΟΛΗΟΠΑΝΟ 

ΔΜΠΟΡΗΚΟ ΓΗΔΤΘΤΝΣΖ  
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Β2. ΚΤΣΣΑΡΟΛΟΓΗΚΟ ΜΔ ΤΝΟ∆Ο ρεηηθά κε ηηο 

ηερληθέο πξνδηαγξαθέο ησλ αληηδξαζηεξίσλ πγξήο θάζεο 

κε ρξήζε θίιηξνπ θαζψο θαη ηνπ απηφκαηνπ επεμεξγαζηή 

θπηηαξνινγίαο πγξήο θάζεο κε Υξήζε Φίιηξνπ, πνπ 

πεξηέρνληαη ζηελ θαηεγνξία Β.2 ΚΤΣΣΑΡΟΛΟΓΗΚΟ ΜΔ 

ΤΝΟΓΟ πνπ αθνξνχλ ζχζηεκα ζπγθεθξηκέλνπ 

θαηαζθεπαζηή, πξνηείλνπκε ηελ αλαδηαηχπσζή ηνπο, σο 

αθνινχζσο, πξνθεηκέλνπ λα επηηξέπνπλ ηελ επξχηεξε 

ζπκκεηνρή πξνκεζεπηψλ. ην θείκελν πνπ αθνινπζεί 

έρνπλ ππνγξακκηζηεί αλάινγα νη πξνηεηλφκελεο 

παξεκβάζεηο πνπ δηαθνξνπνηνχληαη απφ ην αξρηθφ 

θείκελν: ΓΔΝΗΚΔ ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ 1. Ο πξνζθέξσλ 

ππνρξενχηαη λα θαηαζέζεη ηα παξαθάησ έληππα θαη 

πηζηνπνηεηηθά: - Αλαιπηηθέο πιεξνθνξίεο ησλ 

αλαισζίκσλ/αληηδξαζηεξίσλ. - Σα Γειηία ηνηρείσλ 

Αζθάιεηαο Πξντφλησλ (Material Safety Data Sheet) ζηελ 

ειιεληθή γιψζζα. - Αλαιπηηθέο πιεξνθνξίεο ηνπ 

θαηαζθεπαζηή πνπ αθνξνχλ ζηελ αζθαιή ζπζθεπαζία 

θαη δηαθίλεζε ησλ πξνζθεξνκέλσλ εηδψλ. - Αλαιπηηθέο 

νδεγίεο παξαζθεπήο ησλ δεηγκάησλ ζηελ ειιεληθή 

γιψζζα. 2. Σα πξνζθεξφκελα είδε λα ιεηηνπξγνχλ κε ηελ 

κέζνδν θπηηαξνινγίαο πγξήο θάζεο κε ρξήζε θίιηξνπ θαη 

δηαδηθαζία πνπ πεξηιακβάλεη ηα ζηάδηα δηαζπνξάο, 

ζπιινγήο ησλ θπηηάξσλ , θάιπςεο ηεο επηθάλεηαο ηνπ 

θίιηξνπ κε ηε βνήζεηα κηθξνεπεμεξγαζηή θαη κεηαθνξάο 

ησλ θπηηάξσλ ζηελ αληηθεηκελνθφξν πιάθα κε ηξφπν 

πιήξσο απηφκαην. 3. Να θαηαηεζεί ππνρξεσηηθά έγθξηζε 

CE-IVD ζχκθσλα κε ηελ Δπξσπατθή νδεγία 98/79/EC 

θαη πξναηξεηηθά, εθφζνλ δηαηίζεηαη έγθξηζε ηνπ FDA, φηη 

ε ηερληθή είλαη ζεκαληηθά απνηειεζκαηηθφηεξε απφ ηελ 

ζπκβαηηθή θπηηαξνινγία θαη θαηάιιειε γηα ηελ 

εθαξκνγή κνξηαθψλ ηερληθψλ αλίρλεπζεο θαη 

ηππνπνίεζεο ηνπ ηνχ HPV. 4. Να θαηαηεζνχλ ISO 

13485:2016 ηνπ θαηαζθεπαζηή θαη ISO 13485/2016 & 

ISO 9001:2015 ηνπ πξνκεζεπηή. 5. Να θαηαηεζεί 

εθπαηδεπηηθφο άηιαληαο κνξθνινγίαο γηα ηα 

θνιπνηξαρειηθά θαη ηα δείγκαηα γεληθήο θπηηαξνινγίαο. 

6. Ζ κέζνδνο λα είλαη δηεζλψο απνδεθηή θαη ην 



πξνζθεξφκελν ζχζηεκα λα εθαξκφδεηαη ζε 

θπηηαξνινγηθά εξγαζηήξηα, ηδησηηθά θαη δεκφζηα ηεο 

ρψξαο. Να θαηαηεζεί πειαηνιφγην ησλ εξγαζηεξίσλ πνπ 

ρξεζηκνπνηνχλ ην ζχζηεκα θαη ζα εθηηκεζεί ηδηαίηεξα ε 

ππνβνιή επηζηνιψλ ησλ ρξεζηψλ πνπ λα βεβαηψλνπλ ηελ 

πνηφηεηα, ηε δηαγλσζηηθή αμηνπηζηία θαη ηελ 

αλαπαξαγσγηκφηεηα ηεο κεζφδνπ. 7. Να θαηαηεζεί 

ελδεηθηηθή βηβιηνγξαθία πνπ λα ηεθκεξηψλεη ηελ αχμεζε 

δηάγλσζεο ρακειφβαζκσλ θαη πςειφβαζκσλ αιινηψζεσλ 

ζηα θνιπνηξαρειηθά πιηθά ζπγθξηηηθά κε άιιεο ηερληθέο, 

βηβιηνγξαθία γηα ηα δείγκαηα γεληθήο θπηηαξνινγίαο θαη 

βηβιηνγξαθία γηα επηθνπξηθέο ηερληθέο απφ ην ίδην πιηθφ. 

ΔΗΓΗΚΔ ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ Φηαιίδην 10-20ml γηα Παπ 

Σεζη. Σν πξνζθεξφκελν είδνο λα ιεηηνπξγεί κε ηε κέζνδν 

θπηηαξνινγίαο πγξήο θάζεο κε ρξήζε θίιηξνπ θαη 

δηαδηθαζία πνπ πεξηιακβάλεη ηα ζηάδηα δηαζπνξάο, 

ζπιινγήο ησλ θπηηάξσλ, θάιπςεο ηεο επηθάλεηαο ηνπ 

θίιηξνπ κε ηε βνήζεηα κηθξνεπεμεξγαζηή θαη κεηαθνξάο 

ησλ θπηηάξσλ ζηελ αληηθεηκελνθφξν πιάθα. Γηάιπκα 

κεηαθνξάο, κνληκνπνίεζεο θαη ζπληήξεζεο θπηηάξσλ γηα 

δείγκαηα θνιπνηξαρειηθψλ εμεηάζεσλ (Pap test) ζε 

ζπζθεπαζία θηαιηδίνπ 10-20ml ζπκβαηφ κε απηφκαηε 

ζπζθεπή επίζηξσζεο θπηηάξσλ πγξήο θάζεο. Σν δηάιπκα 

λα πεξηέρεη σο θχξην ζπζηαηηθφ ηε αηζαλφιε ή κεζαλφιε. 

Να θαηαηεζεί EC Declaration of conformity according to 

in vitro diagnostics medical devices directive 98/79/EC. 

Φίιηξν γηα Παπ Σεζη. Σν πξνζθεξφκελν είδνο λα 

ιεηηνπξγεί κε ηε κέζνδν θπηηαξνινγίαο πγξήο θάζεο κε 

ρξήζε θίιηξνπ θαη δηαδηθαζία πνπ πεξηιακβάλεη ηα 

ζηάδηα δηαζπνξάο, ζπιινγήο ησλ θπηηάξσλ, θάιπςεο ηεο 

επηθάλεηαο ηνπ θίιηξνπ κε ηε βνήζεηα κηθξνεπεμεξγαζηή 

θαη κεηαθνξάο ησλ θπηηάξσλ ζηελ αληηθεηκελνθφξν 

πιάθα. Πιαζηηθφ, θπιηλδξηθφ θίιηξν, δηακέηξνπ πεξίπνπ 

2 εθαηνζηψλ γηα επίζηξσζε ιεπηήο ζηηβάδαο ζε επίρξηζκα 

θνιπνηξαρειηθψλ εμεηάζεσλ ζπκβαηφ κε απηφκαηε 

ζπζθεπή επίζηξσζεο θπηηάξσλ πγξήο θάζεο. Να 

θαηαηεζεί EC Declaration of conformity according to in 

vitro diagnostics medical devices directive 98/79/EC. 

Αληηθεηκελνθφξνο πιάθα Pap Test. Σν πξνζθεξφκελν 

είδνο λα ιεηηνπξγεί κε ηε κέζνδν θπηηαξνινγίαο πγξήο 

θάζεο κε ρξήζε θίιηξνπ θαη δηαδηθαζία πνπ πεξηιακβάλεη 

ηα ζηάδηα δηαζπνξάο, ζπιινγήο ησλ θπηηάξσλ, θάιπςεο 

ηεο επηθάλεηαο ηνπ θίιηξνπ κε ηε βνήζεηα 

κηθξνεπεμεξγαζηή θαη κεηαθνξάο ησλ θπηηάξσλ ζηελ 

αληηθεηκελνθφξν πιάθα θαη ζπκβαηέο κε απηφκαηε 

ζπζθεπή επίζηξσζεο θπηηάξσλ πγξήο θάζεο. Να 

θαηαηεζεί EC Declaration of conformity according to in 

vitro diagnostics medical devices directive 98/79/EC. 

Φηαιίδην 10-20ml γεληθήο θπηηαξνινγίαο. Σν 



πξνζθεξφκελν είδνο λα ιεηηνπξγεί κε ηε κέζνδν 

θπηηαξνινγίαο πγξήο θάζεο κε ρξήζε θίιηξνπ θαη 

δηαδηθαζία πνπ πεξηιακβάλεη ηα ζηάδηα δηαζπνξάο, 

ζπιινγήο ησλ θπηηάξσλ, θάιπςεο ηεο επηθάλεηαο ηνπ 

θίιηξνπ κε ηε βνήζεηα κηθξνεπεμεξγαζηή θαη κεηαθνξάο 

ησλ θπηηάξσλ ζηελ αληηθεηκελνθφξν πιάθα. Γηάιπκα 

κεηαθνξάο, κνληκνπνίεζεο θαη ζπληήξεζεο θπηηάξσλ γηα 

δείγκαηα γεληθψλ θπηηαξνινγηθψλ εμεηάζεσλ ζε 

ζπζθεπαζία θηαιηδίνπ 10-20ml ζπκβαηφ κε απηφκαηε 

ζπζθεπή επίζηξσζεο θπηηάξσλ πγξήο θάζεο. Σν δηάιπκα 

λα πεξηέρεη σο θχξην ζπζηαηηθφ ηε αηζαλφιε ή κεζαλφιε. 

Να θαηαηεζεί EC Declaration of conformity according to 

in vitro diagnostics medical devices directive 98/79/EC. 

Φίιηξν Γεληθήο Κπηηαξνινγίαο. Σν πξνζθεξφκελν είδνο 

λα ιεηηνπξγεί κε ηε κέζνδν θπηηαξνινγίαο πγξήο θάζεο 

κε ρξήζε θίιηξνπ θαη δηαδηθαζία πνπ πεξηιακβάλεη ηα 

ζηάδηα δηαζπνξάο, ζπιινγήο ησλ θπηηάξσλ, θάιπςεο ηεο 

επηθάλεηαο ηνπ θίιηξνπ κε ηε βνήζεηα κηθξνεπεμεξγαζηή 

θαη κεηαθνξάο ησλ θπηηάξσλ ζηελ αληηθεηκελνθφξν 

πιάθα. Πιαζηηθφ, θπιηλδξηθφ θίιηξν, δηακέηξνπ πεξίπνπ 

2 εθαηνζηψλ γηα επίζηξσζε ιεπηήο ζηηβάδαο ζε δείγκαηα 

γεληθήο θπηηαξνινγίαο ζπκβαηφ κε απηφκαηε ζπζθεπή 

επίζηξσζεο θπηηάξσλ πγξήο θάζεο. Να θαηαηεζεί EC 

Declaration of conformity according to in vitro diagnostics 

medical devices directive 98/79/EC. Αληηθεηκελνθφξνο 

πιάθα Γεληθήο Κπηηαξνινγίαο. Σν πξνζθεξφκελν είδνο 

λα ιεηηνπξγεί κε ηε κέζνδν θπηηαξνινγίαο πγξήο θάζεο 

κε ρξήζε θίιηξνπ θαη δηαδηθαζία πνπ πεξηιακβάλεη ηα 

ζηάδηα δηαζπνξάο, ζπιινγήο ησλ θπηηάξσλ, θάιπςεο ηεο 

επηθάλεηαο ηνπ θίιηξνπ κε ηε βνήζεηα κηθξνεπεμεξγαζηή 

θαη κεηαθνξάο ησλ θπηηάξσλ ζηελ αληηθεηκελνθφξν 

πιάθα θαη ζπκβαηέο κε απηφκαηε ζπζθεπή επίζηξσζεο 

θπηηάξσλ πγξήο θάζεο. Να θαηαηεζεί EC Declaration of 

conformity according to in vitro diagnostics medical 

devices directive 98/79/EC. Γηάιπκα ιχζεο 900-1000ml. 

Σν πξνζθεξφκελν είδνο λα ιεηηνπξγεί κε ηε κέζνδν 

θπηηαξνινγίαο πγξήο θάζεο κε ρξήζε θίιηξνπ θαη 

δηαδηθαζία πνπ πεξηιακβάλεη ηα ζηάδηα δηαζπνξάο, 

ζπιινγήο ησλ θπηηάξσλ, θάιπςεο ηεο επηθάλεηαο ηνπ 

θίιηξνπ κε ηε βνήζεηα κηθξνεπεμεξγαζηή θαη κεηαθνξάο 

ησλ θπηηάξσλ ζηελ αληηθεηκελνθφξν πιάθα. Γηάιπκα 

ιχζεο (ηαπηφρξνλα βιελλνιπηηθφ, αηκνιπηηθφ, θαη 

πξσηετλνιπηηθφ) ζπζηαηηθψλ ππνζηξψκαηνο πνηθίινπ 

θπηηαξνινγηθνχ δείγκαηνο ζε ζπζθεπαζία 900-1000ml, 

ζπκβαηφ κε απηφκαηε ζπζθεπή επίζηξσζεο θπηηάξσλ 

πγξήο θάζεο. Να θαηαηεζεί EC Declaration of conformity 

according to in vitro diagnostics medical devices directive 

98/79/EC. Μνληκνπνηεηηθφ δηάιπκα 900-1000ml. 

Γηάιπκα κεηαθνξάο, κνληκνπνίεζεο θαη ζπληήξεζεο 



θπηηάξσλ ηνπ PAP test θαη δεηγκάησλ γεληθήο 

θπηηαξνινγίαο κε ηε κέζνδν ηεο θπηηαξνινγίαο πγξήο 

θάζεο ζε ζπζθεπαζία θηάιεο 900-1000ml,ζπκβαηφ κε 

απηφκαηε ζπζθεπή επίζηξσζεο θπηηάξσλ πγξήο θάζεο. 

Σν πξνζθεξζέλ είδνο λα δηαζέηεη EC Declaration of 

conformity according to in vitro diagnostics medical 

devices directive 98/79/EC. ΣΔΥΝΗΚΔ 

ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ Απηφκαηνπ επεμεξγαζηή 

θπηηαξνινγίαο πγξήο θάζεο κε ρξήζε θίιηξνπ 1) Ο 

επεμεξγαζηήο λα είλαη πιήξσο απηνκαηνπνηεκέλν, κηθξψλ 

δηαζηάζεσλ, λα κελ απαηηεί ηελ παξέκβαζε ηνπ ρεηξηζηή 

ζε θαλέλα ζηάδην, απφ ηελ ζηηγκή ηνπνζέηεζεο ηνπ 

δείγκαηνο, νχηε πιηθνηερληθή ππνδνκή απφ ην 

Κπηηαξνινγηθφ Δξγαζηήξην. 2) Να ρξεζηκνπνηεί ηελ 

ηερληθή θπηηαξνινγίαο πγξήο θάζεο θαη επίζηξσζεο ζε 

ιεπηή κνλνεπίπεδε ζηηβάδα κε ηελ ρξήζε θίιηξνπ, 

ηερληθή πνπ λα πεξηιακβάλεη ηα ζηάδηα δηαζπνξάο, 

ζπιινγήο ησλ θπηηάξσλ, θάιπςεο ηεο επηθάλεηαο ηνπ 

θίιηξνπ κε ηελ βνήζεηα κηθξνεπεμεξγαζηή θαη κεηαθνξάο 

ησλ θπηηάξσλ ζηελ αληηθεηκελνθφξν πιάθα κε ηξφπν 

πιήξσο απηφκαην. 3) Ο επεμεξγαζηήο λα δηαζέηεη 

ζπζηήκαηα πξνεηδνπνίεζεο θαη πξφιεςεο ζθαικάησλ 

θαηά ηε δηαδηθαζία ηεο απηνκαηνπνηεκέλεο επίζηξσζεο. 

4) Ζ αθνινπζία ηεο πξνεηνηκαζίαο ηνπ επηρξίζκαηνο λα 

νινθιεξψλεηαη πιήξσο απηνκαηνπνηεκέλα, απφ ηε ζηηγκή 

ηνπνζέηεζεο ηνπ δείγκαηνο ζηε ζπζθεπή, ζε έλα κφλν 

ζηάδην, ρσξίο ηε κεηαθνξά ησλ ππφ εμέηαζε πιηθψλ ζε 

άιιε κνλάδα ή άιιε ζπζθεπή ηνπ ζπζηήκαηνο θαη ρσξίο 

ηελ παξέκβαζε ηνπ ρεηξηζηή, ζχκθσλα κε ηηο αξρέο ηεο 

νξζήο εξγαζηεξηαθήο πξαθηηθήο (GLP). 5) H ζπλνιηθή 

δηαδηθαζία γηα ηελ απηφκαηε επίζηξσζε θάζε 

επηρξίζκαηνο λα γίλεηαη ζε ζχληνκν ρξφλν θαη πάλησο φρη 

πάλσ απφ 60’’. 6) Ο επεμεξγαζηήο λα δηαζέηεη ζχζηεκα 

απηφ-πξνζηαζίαο π.ρ. απηφκαηνπ θιεηδψκαηνο, θαηά ηε 

ιεηηνπξγία ηνπ. 7) Ο επεμεξγαζηήο λα επεμεξγάδεηαη φια 

ηα θπηηαξνινγηθά δείγκαηα, θνιπνηξαρειηθά θαη 

δείγκαηα γεληθψλ θπηηαξνινγηθψλ εμεηάζεσλ θαη λα 

θαηαηεζεί ζρεηηθή δηεζλήο βηβιηνγξαθία. 8) Ζ ζπιινγή 

ησλ δεηγκάησλ λα γίλεηαη ζε εηδηθφ δηάιπκα (κε 

αληηβαθηεξηαθή, αληηηθή θαη αληηκπθεηηαθή δξάζε) ην 

νπνίν λα κνληκνπνηεί θαη λα ζπληεξεί ηα θχηηαξα θαζψο 

επίζεο θαη λα ηα δηαηεξεί ζε ζεξκνθξαζία δσκαηίνπ γηα 

ρξνληθφ δηάζηεκα ηνπιάρηζηνλ γηα 6 εβδνκάδεο. Να 

θαηαηεζνχλ νη νδεγίεο ησλ πξνζθεξνκέλσλ εηδψλ. 9) Ο 

επεμεξγαζηήο λα δηαζέηεη κεραληζκφ πνπ λα εμαζθαιίδεη 

ηελ νκνηφκνξθε επίζηξσζε ησλ θπηηάξσλ, ζε 

ηθαλνπνηεηηθφ αξηζκφ θαη ζε πξνθαζνξηζκέλε επηθάλεηα 

επί ηνπ εηδηθνχ πιαθηδίνπ (> 50000). 10) Ο επεμεξγαζηήο 

λα δηαηεξεί ζηαζεξέο ηηο πξνδηαγξαθέο θαιήο 



ιεηηνπξγίαο, ρσξίο λα απαηηείηαη βαζκνλφκεζε γηα κεγάιν 

ρξνληθφ δηάζηεκα θαη λα δηαζέηεη πξφγξακκα 

απηνδηάγλσζεο θαηά ηελ έλαξμε θαη ηε ιεηηνπξγία ηεο 

ζπζθεπήο. 11) Ο επεμεξγαζηήο λα δηαζέηεη κεραληζκφ 

φπνπ ζα θπιάζζεηαη κε αζθάιεηα ην ιεηηνπξγηθφ ηνπ 

πξφγξακκα, θαζψο επίζεο θαη εηδηθφ ειεθηξνληθφ 

ζχζηεκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο ζσζηήο ηνπ ιεηηνπξγίαο. 12) 

Ο δηαγσληδφκελνο ππνρξενχηαη λα δειψζεη φηη δηαζέηεη 

ζηελ Διιάδα θαηάιιεια εθπαηδεπκέλν πξνζσπηθφ γηα ηελ 

εθπαίδεπζε ηνπ βνεζεηηθνχ πξνζσπηθνχ ζηε ιεηηνπξγία 

ηνπ κεραλήκαηνο. Να θαηαηεζεί γηα ηνλ ζθνπφ απηφ 

πηζηνπνηεηηθφ απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή. 13) Να θαηαηεζεί 

βεβαίσζε ηνπ νίθνπ θαηαζθεπήο ηνπ κεραλήκαηνο φηη ε 

πξνζθέξνπζα εηαηξεία είλαη εμνπζηνδνηεκέλε σο πξνο 

ηελ παξνρή πιήξνπο Σερληθήο θαη Δπηζηεκνληθήο 

ππνζηήξημεο (service, αληαιιαθηηθά, θιπ.) θαη φηη ηα 

ζηειέρε ηεο έρνπλ εθπαηδεπηεί ζηα εξγνζηάζηα ηνπ Οίθνπ 

θαηαζθεπήο. 14) Να θαηαηεζεί εθπαηδεπηηθφο άηιαληαο 

κνξθνινγίαο γηα ηα Κνιπνηξαρειηθά θαη ηα δείγκαηα 

γεληθήο θπηηαξνινγίαο. 15) Θα εθηηκεζεί ηδηαίηεξα εάλ ν 

επεμεξγαζηήο έρεη έμνδν RS232 γηα πηζαλή ζχλδεζε κε 

θεληξηθφ ή πεξηθεξεηαθφ ειεθηξνληθφ ππνινγηζηή. 16) Να 

δηαζέηεη ελζσκαησκέλν ζχζηεκα γηα ηελ άληιεζε θαη 

κεηαθνξά ησλ ππνιεηκκάησλ, θαζψο θαη απηφλνκν 

ζχζηεκα ζπγθνκηδήο ηνπο ζε δνρείν ρσξεηηθφηεηαο 

ηνπιάρηζηνλ 3 ιίηξσλ. 17) Ζ κέζνδνο λα είλαη δηεζλψο 

απνδεθηή θαη ην πξνζθεξφκελν ζχζηεκα λα εθαξκφδεηαη 

ζε θπηηαξνινγηθά εξγαζηήξηα, ηδησηηθά θαη δεκφζηα ηεο 

ρψξαο. Να θαηαηεζεί πειαηνιφγην ησλ εξγαζηεξίσλ πνπ 

ρξεζηκνπνηνχλ ην ζχζηεκα θαη ζα εθηηκεζεί ηδηαίηεξα ε 

ππνβνιή επηζηνιψλ ησλ ρξεζηψλ πνπ λα βεβαηψλνπλ ηελ 

πνηφηεηα, ηε δηαγλσζηηθή αμηνπηζηία θαη ηελ 

αλαπαξαγσγηκφηεηα ηεο κεζφδνπ. 18) Να θαηαηεζεί 

ζήκαλζε EC Declaration of Conformity according to in 

vitro Diagnostics Medical Devices Directive 98/79/EC γηα 

ηα πξνζθεξφκελα είδε. Δπίζεο λα θαηαηεζνχλ ISO 

13485:2016 ηνπ θαηαζθεπαζηή θαη ISO 13485/2016 & 

ISO 9001:2015 ηνπ πξνκεζεπηή θαζψο θαη ην εγρεηξίδην 

ρξήζεο ζηελ ειιεληθή γιψζζα. 19) Να θαηαηεζεί 

πξναηξεηηθά, εθφζνλ δηαηίζεηαη, έγθξηζε ηνπ FDA (ηνπ 

πςειφηεξνπ επηπέδνπ ησλ θαλνληζηηθψλ ειέγρσλ ηνπ 

Οξγαληζκνχ), φηη ε ηερληθή είλαη ζεκαληηθά 

απνηειεζκαηηθφηεξε απφ ηελ ζπκβαηηθή θπηηαξνινγία 

θαη φηη ην δηάιπκα είλαη θαηάιιειν γηα ηελ εθαξκνγή 

κνξηαθψλ ηερληθψλ φπσο αλίρλεπζε HPV θαη STIs. 20) 

Να θαηαηεζεί ελδεηθηηθή βηβιηνγξαθία πνπ λα 

ηεθκεξηψλεη ηελ αχμεζε δηάγλσζεο ρακειφβαζκσλ θαη 

πςειφβαζκσλ αιινηψζεσλ ζηα θνιπνηξαρειηθά πιηθά 

ζπγθξηηηθά κε άιιεο ηερληθέο, βηβιηνγξαθία γηα ηα 



δείγκαηα γεληθήο θπηηαξνινγίαο θαη βηβιηνγξαθία γηα 

επηθνπξηθέο ηερληθέο απφ ην ίδην πιηθφ. 21) Να 

θαηαηεζνχλ βηβιηνγξαθηθά ζηνηρεία γηα ηελ πςειή 

επαλαιεςηκφηεηα θαη αλαπαξαγσγηκφηεηα ηεο ηερληθήο. 

ΑΡΗΘΜΟ ΑΗΣΟΤΜΔΝΧΝ ΔΞΔΣΑΔΧΝ Βαζηθφ 

αληηδξαζηήξην κε θσδηθφ ΑΝΤΦΓ009 (θπηηαξνινγηθή 

εμέηαζε πιηθνχ παξαθέληεζεο δηα ιεπηήο βειφλεο κε 

ηερληθή θπηηαξνινγίαο πγξήο θάζεο κε ρξήζε θίιηξνπ 

ζπγθφιιεζεο. Αξηζκφο εμεηάζεσλ 2640 Αλαιψζηκα γηα 

ηελ πξαγκαηνπνίεζε ησλ αλσηέξσ εμεηάζεσλ Α) 

Φηαιίδην 10-20ml γεληθήο θπηηαξνινγίαο 2240ηκρ 

θσδηθφο ΑΝΤΦΓ009 Β) Φίιηξν γεληθήο θπηηαξνινγίαο 

2640ηκρ θσδηθφο ΑΝΤΦΓ010 Γ) Αληηθεηκελνθφξεο 

πιάθεο γεληθήο θπηηαξνινγίαο θσδηθφ (-) ηκρ 2640 Γ) 

Μνληκνπνηεηηθφ δηάιπκα 900-1000ml θσδηθφο 

ΑΝΤΦΓ029 3ηκρ Δ) Γηάιπκα ιχζεο 900-1000ml θσδηθφο 

ΑΝΤΦΓ028 80ηκρ Βαζηθφ αληηδξαζηήξην κε θσδηθφ 

ΑΝΤΦΓ019 (θπηηαξνινγηθή εμέηαζε απνθνιηδσκέλσλ 

θπηηάξσλ κε ηερληθή θπηηαξνινγίαο πγξήο θάζεο κε 

ρξήζε θίιηξνπ ζπγθφιιεζεο ή αληίζηνηρν (PAP-TEST). 

Αξηζκφο εμεηάζεσλ 1200 Αλαιψζηκα γηα ηελ 

πξαγκαηνπνίεζε ησλ αλσηέξσ εμεηάζεσλ Α) Φηαιίδην 

10-20ml γηα Pap-Test 1200ηκρ θσδηθφο ΑΝΤΦΓ019 Β) 

Φίιηξν γηα Pap-Test 1200ηκρ θσδηθφο (-) Γ) 

Αληηθεηκελνθφξεο πιάθεο γηα Pap-test θσδηθφο (-) 

ΠΔΡΗΓΡΑΦΖ ΚΧΓ. ΔΗΓΟΤ ΑΡΗΘ. ΣΗΜΖ ΑΝΑ ΑΞΗΑ 

ΠΡΟ ΦΠΑ 24% ΤΝΟΛΗΚΖ ΔΞΔΣΑΔΧΝ ΔΞΔΣΑΖ 

ΦΠΑ ΑΞΗΑ ΓΔΝ.ΚΤΣΣΑΡΟΛΟΓΗΚΖ ΑΝΤΦΓ009 2640 

13,4709 35563,18 8535,1622 44098,34 ΔΞΔΣΑΖ ΠΑΠ 

ΣΔΣ ΑΝΤΦΓ019 1200 12,68 15216 3651,84 18867,84 

ΣΔΛΗΚΟ 62966,18 Με ηηκή, MENARINI 

ΓΗΑΓΝΧΣΗΚΑ ΗΑΣΡΗΚΑ ΟΡΓΑΝΑ ΑΔΒΔ  

 
 

 

 
 

 


