
Αμηόηηκνη θύξηνη, 

 

Σρεηηθά κε ηελ δηαβνύιεπζε ηωλ ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ εμνπιηζκνύ γηα ην ηκήκα ηεο 

Αηκνδνζίαο όπωο έρνπλ αλαξηεζεί ζηελ ζρεηηθή ηζηνζειίδα ηνπ Γ.Ν.Α. «Ο 

ΕΥΑΓΓΕΛΙΣΜΟΣ», ζα ζέιακε λα επηζεκάλνπκε ηα αθόινπζα. 

 

 

4. ΢Τ΢ΣΗΜΑ /ΣΑ ΠΟ΢ΟΣΙΚΗ΢ ΜΕΣΡΗ΢Η΢ ΙΙΚΟΤ ΦΟΡΣΙΟΤ 

ΙΟΤ HBV & HCV RNA 

 

4.4.1 & 4.4.2 

 

Αλαθνξηθά κε ηελ ζεκείωζε «Σε πεξίπηωζε πνπ νη δεηνύκελεο κεηξήζεηο ηωλ 4.4.1 & 

4.4.2 δύλαηαη λα πξνζθεξζεί ζε έλα εληαίν ζύζηεκα λα πξνζθεξζεί». Ο ζπγθεθξηκέλνο 

όξνο δελ είλαη ζαθήο θαη κπνξεί λα δεκηνπξγήζεη ζύγρπζε θαηά ηελ νηθνλνκηθή 

αμηνιόγεζε ηωλ πξνζθνξώλ αθνύ δελ δηεπθξηλίδεηαη αλ ε αμηνιόγεζε ζα γίλεη γηα ην 

ζύλνιν ηωλ εμεηάζεωλ ή γηα θάζε εμέηαζε κεκνλωκέλα. Ωο εθ ηνύηνπ πξνηείλνπκε γηα 

λα δεηεζεί εμ αξρήο έλα εληαίν ζύζηεκα ην νπνίν λα εθηειεί ηηο δεηνύκελεο εμεηάζεηο 

HBV-DNA & HCV –RNA γηα λα κελ ππάξρεη αζάθεηα ζηηο πξνζθνξέο. 

 

 

1. Επηπιένλ, εθόζνλ δεηείηαη έλα πιήξωο απηνκαηνπνηεκέλν ζύζηεκα ε πξνδηαγξαθή 2 ζα 

πξέπεη λα ηξνπνπνηεζεί ωο εμήο : 

 

«…. λα εθηειεί απηόκαηα όιε ηε ξνή εξγαζίαο ήηνη απνκόλωζε, πξνεηνηκαζία γηα ηελ 

PCR (PCR set-up), ελίζρπζε (PCR) & πνζνηηθνπνίεζε» ώζηε λα κελ ππάξρνπλ 

αζάθεηεο ζηηο ηερληθέο πξνζθνξέο ηωλ εηαηξεηώλ. 

 

 

2. Δελ γίλεηαη θακία αλαθνξά ζηα ηερληθά ραξαθηεξηζηηθά ηωλ δεηνύκελωλ εμεηάζεωλ θαη 

ζπγθεθξηκέλα ζηηο απαηηνύκελεο επαηζζεζίεο, & εύξε γξακκηθόηεηαο απηώλ. Λόγω 

θπθινθνξίαο λέωλ αληη-ηθώλ θαξκάθωλ άκεζεο δξάζεο γηα ηελ παξαθνινύζεζε 

αζζελώλ κε ρξόληα Ηπαηίηηδα C, γνλνηύπνπ 1, είλαη πιένλ απαξαίηεηε ε ρξήζε ελόο 

Real-Time PCR Test κε όξην αλίρλεπζεο (LOD) ηνπιάρηζηνλ 15 IU/ml θαη θαηώηαην 

όξην γξακκηθόηεηαο ηνπιάρηζηνλ 25 IU/ml (όπωο πξνηείλεηαη ζηα εζώθιεηζηα ηεο λέαο 

γεληάο θαξκάθωλ).  

 

Πξνηείλνπκε ινηπόλ ηελ πξνζζήθε ηεο παξαθάηω πξνδηαγξαθήο: 

 Η επαζζεζία (LOD) ηεο εμέηαζεο γηα ηελ Ηπαηίηηδα C λα είλαη ηνπιάρηζηνλ 15 IU/ml 

ελώ ην θαηώηαην όξην γξακκηθόηεηαο ηνπιάρηζηνλ 25 IU/ml. 

 

 

3.   Γηα λα δηαζθαιηζηεί ε εγθπξόηεηα & αμηνπηζηία ηωλ απνηειεζκάηωλ κε ηα 

πξνζθεξόκελα αληηδξαζηήξηα & ζπζηήκαηα ζεωξνύκε αλαγθαία ηελ πξνζζήθε ηωλ 

παξαθάηω πξνδηαγξαθώλ. 

 

«Όια ηα αληηδξαζηήξηα λα είλαη εγθεθξηκέλα γηα δηαγλωζηηθή ρξήζε (CE-IVD 98/79) 

ζπκβαηά κε ηνλ πξνζθεξόκελν εμνπιηζκό ν νπνίνο επίζεο λα είλαη εγθεθξηκέλνο γηα 

δηαγλωζηηθή ρξήζε (CE-IVD 98/79). Τα αλωηέξω λα απνδεηθλύνληαη από ηα 

εζώθιεηζηα ηεο θαηαζθεπάζηξηαο εηαηξείαο»  



 

4. Σηελ  νηθνλνκηθή πξνζθνξά λα γίλεη αλάιπζε θόζηνπο αλά δείγκα ζύκθωλα κε ηηο 

θάηωζη απαηηήζεηο: 

 

 Να ζπκπεξηιεθζεί ην θόζηνο όιωλ ηωλ απαηηνύκελωλ αληηδξαζηεξίωλ γηα ηελ 

έθδνζε ηνπ απνηειέζκαηνο (αληηδξαζηήξην απνκόλωζεο, αληηδξαζηήξην γηα ηελ 

Real-Time PCR & αλαιώζηκα) 

 Να ππνινγηζζεί ε θαηαλάιωζε αληηδξαζηεξίνπ πνπ απαηηείηαη γηα ηελ δεκηνπξγία ηεο 

πξόηππεο θακπύιεο θαζώο θαη ην ηξέμηκν ηωλ νξώλ ειέγρνπ  

 Η βαζκνλόκεζε ηεο εμέηαζεο ζύκθωλα κε ηηο πξαθηηθέο θαιήο ιεηηνπξγίαο ηνπ 

εξγαζηεξίνπ ζα γίλεηαη ηνπιάρηζηνλ κηα θνξά ην δίκελν   

 

 

 

 

 

 

 

 

 


