
 
ΣΕΧΝΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ 

Αμηιδραζηηρίωμ για ηομ  Μοριακό έλεγχο Γομιδίωμ για ηημ ζηοχευμέμη θεραπεία  ογκολογικώμ 

αζθεμώμ. 

 

 

ΓΕΝΙΚΑ 
Αγμνά γηα ημ Παζμιμγμακαημμηθό Σμήμα ακηηδναζηενίςκ γηα ηεκ ακίπκεοζε μεηαιιάλεςκ ζηα γμκίδηα 

BRAF, EGFR, K-RAS θαη ηεκ ελαημμίθεοζε ηεξ ζεναπείαξ μγθμιμγηθώκ αζζεκώκ.  

Ο πνμμεζεοηήξ θαηά ηε δηάνθεηα ηεξ ζύμβαζεξ, ζα δηαζέζεη ημκ απαναίηεημ ελμπιηζμό, μ μπμίμξ ζα 

ακαθενζεί ιεπημμενώξ θαη ζα  είκαη ζομβαηόξ με ηα πνμζθενόμεκα είδε  (ακηηδναζηήνηα θαη 

ακαιώζημα). 

 ΑΝΣΙΔΡΑ΢ΣΗΡΙΑ  

1 
Πηζημπμίεζε γηα in-vitro δηαγκςζηηθή πνήζε 

(CE/IVD). 

Ναη, κα δμζμύκ ιεπημμένεηεξ γηα ηα 

ηεπκμιμγηθά παναθηενηζηηθά ημο ακαιοηή 

θαη ημ ιμγηζμηθό πμο ημκ ζοκμδεύεη. 

2 
Σεζη γηα ακίπκεοζε ζςμαηηθώκ μεηαιιάλεςκ 

ζηα γμκίδηα BRAF, EGFR, K-RAS. 

Να είκαη πηζημπμηεμέκα γηα in-vitro 

δηαγκςζηηθή πνήζε (CE/IVD) θαη ζομβαηά 

με ημ πνμζθενόμεκμ ακαιοηή. Να 

θαηαηεζμύκ ηα ακηίζημηπα πηζημπμηεηηθά 

πμο ημ απμδεηθκύμοκ. Να ζηενίδμκηαη ζε 

ζύγπνμκε ηεπκμιμγίαξ μμνηαθήξ βημιμγίαξ 

θαη κα μιμθιενώκμκηαη ζε ζύκημμμ πνόκμ, 

με ηε μηθνόηενε δοκαηή πανέμβαζε ημο 

πνήζηε. Να δμζμύκ ακαιοηηθά ζημηπεία 

ακαθμνηθά με ηε νμή ενγαζηώκ εώξ ηεκ 

έθδμζε ημο ηειηθμύ απμηειέζμαημξ. 

3 Δηαδηθαζία ελέηαζεξ. 

Η όιε ε δηαδηθαζία από ηεκ απμμόκςζε ημο 

γεκεηηθμύ οιηθμύ έςξ ηεκ έθδμζε ημο 

απμηειέζμαημξ, κα μιμθιενώκεηαη ζηε 

δηάνθεηα μηαξ ενγάζημεξ εμέναξ. 

4 Ακάιοζε θαη έθδμζε απμηειεζμάηςκ. 
Να γίκμκηαη αοηόμαηα γηα ηε μέγηζηε 

δηαγκςζηηθή αζθάιεηα. 

5 Ακάιοζε θαη μηθνμύ ανηζμμύ δεηγμάηςκ. 

Ναη, ακά πανηίδα (batch), ώζηε κα μεκ 

οπάνπεη ζπαηάιε ακηηδναζηενίςκ θαη κα 

δηαζθαιίδεηαη ηαπύηαηε ελαγςγή 

απμηειεζμάηςκ.  

6 
Kit γηα ημκ έιεγπμ ηςκ μεηαιιάλεςκ ζημ 

γμκίδημ BRAF. 

Ναη, κα πανέπεηαη πιήνεξ θαη με ηεκ 

επηιμγή ελαημμηθεομέκεξ ζεναπείαξ γηα 

μεηαζηαηηθό μειάκςμα.  

Σμ ηεζη BRAF κα ακηπκεύεη ηε μεηάιιαλε 

V600E ζημ ελώκημ 15. Θα εθηημεζεί ε 

δοκαηόηεηα γηα ηεκ ακίπκεοζε επηπιέμκ 

μεηαιιάλεςκ ζημ ελώκημ αοηό.  

Σμ ηέζη κα θένεη πηζημπμίεζε γηα in-vitro 

δηαγκςζηηθή πνήζε (CE/IVD). Να 



ζοκμδεύεηαη από kit γηα ηεκ απμμόκςζε 

DNA, πηζημπμηεμέκμ γηα in-vitro 

δηαγκςζηηθή πνήζε (CE/IVD). Γηα ημ ηεζη 

κα ακαπηοπζεί εηδηθό ιμγηζμηθό γηα ηεκ 

αοημμαημπμηεμέκε έθδμζε απμηειεζμάηςκ. 

7 
Kit γηα ημκ έιεγπμ ηςκ μεηαιιάλεςκ ζημ 

γμκίδημ EGFR. 

Ναη, κα πανέπεηαη πιήνεξ θαη με ηεκ 

επηιμγή ελαημμηθεομέκεξ ζεναπείαξ γηα με 

μηθνμθοηηανηθό θανθίκμ ημο πκεύμμκα.  

Σμ ηεζη EGFR κα μπμνεί κα ακηπκεύζεη ημ 

μεγαιύηενμ δοκαηό ανηζμό μεηαιιάλεςκ 

ζηα ελώκηα 18, 19, 20, 21 θαη κα 

επηηογπάκεη ημ θαηά ημ δοκαηό μεγαιύηενμ 

εύνμξ θάιορεξ ηςκ θιηκηθά ζεμακηηθώκ 

μεηαιιάλεςκ.  

Σμ ηέζη κα θένεη πηζημπμίεζε γηα in-vitro 

δηαγκςζηηθή πνήζε (CE/IVD). Να 

ζοκμδεύεηαη από kit γηα ηεκ απμμόκςζε 

DNA, πηζημπμηεμέκμ γηα in-vitro 

δηαγκςζηηθή πνήζε (CE/IVD).  

Γηα ημ ηεζη κα ακαπηοπζεί εηδηθό ιμγηζμηθό 

γηα ηεκ αοημμαημπμηεμέκε έθδμζε 

απμηειεζμάηςκ. 

8 
Kit γηα ημκ έιεγπμ ηςκ μεηαιιάλεςκ ζημ 

γμκίδημ K-RAS. 

Ναη, κα πανέπεηαη πιήνεξ θαη με ηεκ 

επηιμγή ελαημμηθεομέκεξ ζεναπείαξ γηα 

μεηαζηαηηθό θανθίκμ ημο παπέμξ εκηένμο. 

Σμ ηεζη K-RAS κα μπμνεί κα ακηπκεύζεη ημ 

μεγαιύηενμ δοκαηό ανηζμό μεηαιιάλεςκ 

ζηα θςδηθόκηα 12, 13 θαη 61 θαη κα 

επηηογπάκεη ημ θαηά ημ δοκαηό μεγαιύηενμ 

εύνμξ θάιορεξ ηςκ θιηκηθά ζεμακηηθώκ 

μεηαιιάλεςκ.  

Σμ ηέζη κα θένεη πηζημπμίεζε γηα in-vitro 

δηαγκςζηηθή πνήζε (CE/IVD). Να 

ζοκμδεύεηαη από kit γηα ηεκ απμμόκςζε 

DNA, πηζημπμηεμέκμ γηα in-vitro 

δηαγκςζηηθή πνήζε (CE/IVD). 

 Γηα ημ ηεζη κα ακαπηοπζεί εηδηθό ιμγηζμηθό 

γηα ηεκ αοημμαημπμηεμέκε έθδμζε 

απμηειεζμάηςκ. 

9 Εοαηζζεζία ηςκ kit ζε FFPE δείγμαηα. Να ακαθενζμύκ ζημηπεία ακαθμνηθά. 

10 Ακηηδναζηήνηα. 

Να είκαη έημημα πνμξ πνήζε, ώζηε κα 

δηαζθαιίδεηαη ε ζηαζενόηεηά ημοξ θαη κα 

απαηηείηαη ε μηθνόηενε δοκαηή πανέμβαζε 

από ημ πνήζηε, πνμξ απμθογή πηζακώκ 

ζθαιμάηςκ.   

11 Ακάιοζε δείγμαημξ. 
Να ακαθενζμύκ ιεπημμενώξ θαη 

ηεθμενηςμέκα ηα παναθηενηζηηθά πμο 



απαημύκηαη γηα ηεκ ακίπκεοζε ηεξ 

μεηάιιαλεξ, πνμθεημέκμο κα δηαζθαιηζηεί ε 

μνζόηεηα θαη ε επακαιερημόηεηα ημο 

δηαγκςζηηθμύ απμηειέζμαημξ. 

12 
Πνμζδημνηζμόξ ηεξ πμζόηεηαξ ημο DNA πμο 

απμμμκώκεηαη. 

Ναη, πςνίξ ζπαηάιε ημο βημιμγηθμύ 

δείγμαημξ. Ο πνμζδημνηζμόξ κα γίκεηαη με 

αθνίβεηα πνμθεημέκμο ε ελέηαζε κα 

μδεγήζεη ζε αζθαιέξ δηαγκςζηηθό 

απμηέιεζμα. 

13 Επέθηαζε ελεηάζεςκ θαη γηα άιια μγθμγμκίδηα. 

Ναη, με ηε πνήζε πηζημπμηεμέκςκ γηα in-

vitro δηαγκςζηηθή πνήζε kit 

ακηηδναζηενίςκ, ζομβαηώκ με ημκ 

πνμζθενόμεκμ ακαιοηή. 

14 Εηδηθό ιμγηζμηθό. 

Ναη, γηα ηεκ ακάπηολε πνςημθόιιςκ 

εκδηαθένμκημξ ημο ενγαζηενίμο (όπςξ 

γμκμηύπεζε, πμζμηηθμπμίεζε θ.α.). 

  ΕΙΔΙΚΟΙ ΟΡΟΙ 

11 
Να πανέπεηαη εγγύεζε θαιήξ ιεηημονγίαξ γηα ηνία (3) έηε θαη επάνθεηα ακηαιιαθηηθώκ γηα 

δέθα (10) έηε. 

12 

Να θαηαηεζεί ακαιοηηθό θύιιμ ζομμόνθςζεξ πνμξ ηηξ ακςηένς ηεπκηθέξ πνμδηαγναθέξ με 

ακηίζημηπεξ παναπμμπέξ ζηα επίζεμα θοιιάδηα ημο θαηαζθεοαζηηθμύ μίθμο (prospectus, 
product data, manual θιπ). 

13 
Να θαηαηεζεί με ηεκ μηθμκμμηθή πνμζθμνά θαηάιμγμξ ηςκ ακαιςζίμςκ θαη ακηαιιαθηηθώκ 

γηα ημ παναπάκς είδμξ. 

14 Να ακαθενζεί μ πνόκμξ πανάδμζεξ. 

15 

Η πνμμεζεύηνηα εηαηνεία ζα πνέπεη απαναίηεηα κα δηαζέηεη πηζημπμίεζε θαηά ISO 

9001:2008 θαη ISO 13485 γηα εμπμνία, εγθαηάζηαζε θαη ηεπκηθή οπμζηήνηλε. (Να 
θαηαηεζμύκ ηα απαναίηεηα πηζημπμηεηηθά) 

16 

Ο θαηαζθεοαζηηθόξ μίθμξ κα είκαη πηζημπμηεμέκμξ με ISO 9001 θαη ISO 13485 θαη ημ 

πνμζθενόμεκμ είδμξ κα θένεη πηζημπμηεηηθό CE. (Να θαηαηεζμύκ ηα απαναίηεηα 
πηζημπμηεηηθά) 

 


