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ΠΡΟΣ: ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΑΘΗΝΩΝ ‘Ο ΕΥΑΓΓΕΛΙΣΜΟΣ’ 

ΥΠΟΨΗ : ΔΝΣΗ ΤΕΧΝΙΚΩΝ ΥΠΗΡΕΣΙΩΝ 

ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ: 23 Δεκεμβρίου 2011 

 
 

ΘΕΜΑ:   Δημόσια Διαβούλευση επί των τεχνικών προδιαγραφών των αναλυτών του Τμήματος 

Ανοσολογίας-Ιστοσυμβατότητας. 

 
 

 
 

Αξιότιμες Κυρίες και Αξιότιμοι Κύροι. 
 
 
Σχετικά με την Δημόσια Διαβούλευση επί των τεχνικών προδιαγραφών για το Τμήμα Ανοσολογίας –

Ιστοσυμβατότητας σας υποβάλλουμε τις δικές μας επισημάνσεις. 

 

Ι 
 

ΚΩΔΙΚΟΣ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ ΥΠΟΥΡΓΕΙΟΥ : 0601-5700 

ΖΗΤΟΥΜΕΝΟΣ ΑΝΑΛΥΤΗΣ    : Νο 5 

ΠΛΗΡΩΣ ΑΥΤΟΜΑΤΟΠΟΙΗΜΕΝΟ ΣΥΣΤΗΜΑ ΓΙΑ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΜΕΤΡΗΣΗ ΙΙΚΟΥ ΦΟΡΤΙΟΥ ΤΗΣ 

ΗΠΑΤΙΤΙΔΑΣ Β & C (HBV, HCV) ΚΑΙ ΤΟΥ ΙΟΥ ΤΗΣ ΑΝΘΡΩΠΙΝΗΣ ΑΝΟΣΟΕΠΑΡΚΕΙΑΣ (HIV) ΜΕ 
ΤΕΧΝΟΛΟΓΙΑ REAL TIME PCR (760,761,763) 
 

Α)  Σύμφωνα με τις τεχνικές προδιαγραφές ζητείται το Σύστημα Επιλεκτικής Ενίσχυσης & 

Ανίχνευσης με τεχνολογία REAL TIME PCR να διαθέτει ενζυμικό σύστημα αποφυγής 

επιμολύνσεων (carry over contamination)  
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Προτείνουμε να απαλειφθεί ο όρος ΄΄ενζυμικό΄΄ καθώς είναι ευρέως γνωστό και επιστημονικά 

τεκμηριωμένο ότι στις μέρες μας διατίθενται πλέον προηγμένοι αναλυτές οι οποίοι κάνοντας 

χρήση άλλων τεχνικών (όπως πραγματοποίηση της αντίστροφης μεταγραφής, της ενίσχυσης και 

του υβριδισμού ολιγονουκλεοτιδίων σε αεροστεγώς κλεισμένα φιαλίδια, αυτόματη ανίχνευση 

χωρίς να απαιτείται άνοιγμα των φιαλιδίων, χρήση αναλωσίμων μίας χρήσεως κτλ) 

κατορθώνουν να προστατεύουν πλήρως από τον κίνδυνο εμφάνισης επιμολύνσεων 

υποκαθιστώντας την προγενέστερη μέθοδο προστασίας με ενζυμικό τρόπο. 

Συνεπώς σας προτείνουμε η παραπάνω τεχνική προδιαγραφή να διαμορφωθεί ως εξής:  

΄΄Να εφαρμόζει ελέγχους και δικλείδες ασφαλείας ώστε να εξασφαλίζεται η απρόσκοπτη 

λειτουργία του, η υψηλότερη δυνατή ασφάλεια σε όλες τις διαδικασίες και η αποφυγή 

επιμολύνσεων από το ένα δείγμα στο άλλο΄΄ 

 

Επιπλέον σας προτείνουμε τις παρακάτω τεχνικές προδιαγραφές: 

Ι. Για το Σύστημα Προετοιμασίας δειγμάτων / απομόνωσης νουκλεινικών οξέων: 

 

- Να είναι εγκεκριμένο για in vitro διαγνωστική χρήση 

 

- Να χρησιμοποιεί προδιανεμημένα και έτοιμα προς χρήση αντιδραστήρια σε ειδικές 

κασσέτες οι οποίες θα εισάγονται απ ευθείας  στον αναλύτή για ευκολία στην χρήση, 

την αποφυγή λάθους και την προστασία από επιμολύνσεις. 

 

- Να δύναται να εκτελεί περισσότερα του ενός test ταυτόχρονα  

 

- Να επιτρέπει την χρήση εσωτερικού μάρτυρα (internal control) για τον έλεγχο τόσο της 

διαδικασίας απομόνωσης νουκλεϊκών οξέων, όσο και της παρεμπόδισης της αντίδρασης 

PCR (αποφυγή ψευδώς αρνητικών αποτελεσμάτων). 
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- Το σύστημα προετοιμασίας των δειγμάτων (PCR set up) να μπορεί να λειτουργήσει είτε 

αυτόνομα είτε σε συνέχεια του συστήματος απομόνωσης των νουκλεϊκών οξέων χωρίς 

καμία παρέμβαση του χρήστη. 

 

- Να διαθέτει έτοιμα πρωτόκολλα για διαγνωστικά κιτ, αλλά να παρέχει τη δυνατότητα 

ελεύθερου προγραμματισμού, είτε για «in house» πρωτόκολλα, είτε για πρωτόκολλα που 

ενδέχεται να εφαρμόσει το εργαστήριο στο μέλλον. 

 

 

II 
 

ΚΩΔΙΚΟΣ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ ΥΠΟΥΡΓΕΙΟΥ : 0601-5800 

ΖΗΤΟΥΜΕΝΟΣ ΑΝΑΛΥΤΗΣ    : Νο 9 

ΘΕΡΜΙΚΟΣ ΚΥΚΛΟΠΟΙΗΤΗΣ (PCR) (1300-1346, 1385-1407, 1409-1410, 1423) 

 

2)  Σύμφωνα με τις τεχνικές προδιαγραφές ζητείται ο θερμικός κυκλοποιητής να έχει 

ομοιογένεια θερμοκρασίας ± 0.4 C  από φρεάτιο σε φρεάτιο και να επιτυγχάνεται μέσα σε 30 

δευτερόλεπτα από την άφιξη στους 90 C 

Δεδομένου ότι η τεχνολογία εξελίσσεται στις μέρες μας η πλειοψηφία των θερμικών 

κυκλοποιητών φέρει πολύ καλύτερη από την παραπάνω αναγραφόμενη ομοιογένεια 

θερμοκρασίας. Για λόγους ποιότητας προτείνουμε να αντικατασταθεί το ± 0.4 C με τουλάχιστον 

± 0.2 C από φρεάτιο σε φρεάτιο. 

 

3)  Σύμφωνα με τις τεχνικές προδιαγραφές ζητείται ο θερμικός κυκλοποιητής να δεχθεί 

ποικιλλία μονών και διπλών κεφαλών για σωληνάρια των 0.2 mL ή 0.5 mL . 

Δεδομένου ότι δεν γίνεται ουδεμία αναφορά στον συνολικό αριθμό δειγμάτων που μπορεί να 

επεξεργαστεί ο θερμικός κυκλοποιητής και λαμβάνοντας υπόψη τις μεθόδους που ακολουθεί το 

εργαστήριο προτείνουμε η παραπάνω προδιαγραφή να μετατραπεί σε: να δέχεται ποικιλλία 

μονών ή διπλών κεφαλών τουλάχιστον 96 θέσεων για σωληνάρια των 0.2 mL ή 0.5 mL.  
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5)  Σύμφωνα με τις τεχνικές προδιαγραφές ζητείται ο θερμικός κυκλοποιητής να διαθέτει 

εύρος θερμοκρασίας από -5 C έως 103 C 

 

Το συγκεκριμένο εύρος θερμοκρασίας αφορά παλαιότερης τεχνολογίας θερμικούς κυκλοποιητές 

οι οποίοι για να κατορθώσουν να επιτύχουν υψηλές θερμοκρασίας πχ  99 0 C έπρεπε να 

ρυθμιστούν σε υψηλότερη θερμοκρασία από την επιθυμητή. Στις μέρες μας κάτι τέτοιο δεν είναι 

απαραίτητο και φυσικά κάτι αντίστοιχο ισχύει και για τις χαμηλότερες θερμοκρασίες. Άλλωστε 

κανένα πρωτόκολλο για το οποίο προορίζεται ο εν λόγω θερμικός κυκλοποιητής δεν απαιτεί 

θερμοκρασίες μικρότερες των 3 0C και μεγαλύτερες των 99 0C Προτείνουμε η παραπάνω 

προδιαγραφή να μετατραπεί σε: να διαθέτει εύρος θερμοκρασίας από 3 C έως 99 0 C 

 

8)  Σύμφωνα με τις τεχνικές προδιαγραφές ζητείται ο θερμικός κυκλοποιητής να διαθέτει 

θερμοκρασία θερμαινόμενου καλλύματος από 80 0C έως 108 0C 

Για τους ίδιους ακριβώς λόγους που αναφέραμε πιο πάνω προτείνουμε η παραπάνω 

προδιαγραφή να μετατραπεί σε: να διαθέτει θερμοκρασία θερμαινόμενου καλλύματος από 30 0 C 

έως 99 0 C 

 

Τέλος προτείνουμε την προσθήκη της παρακάτω τεχνικής προδιαγραφής η οποία έχει άμεση 

σχέση με τον τρόπο με τον οποίο ο θερμικός κυκλοποιητής ρυθμίζει τις αποκλίσεις από την 

επιθυμητή θερμοκρασία  

Ο θερμικός κυκλοποιητής να διαθέτει ακρίβεια ελέγχου της θερμοκρασίας τουλάχιστον ± 0.1 C   

 

Τέλος όσον αφορά τα ζητούμενα αντιδραστήρια για τον συγκεκριμένο θερμικό κυκλοποιητή 

(1300-1346, 1385-1407, 1409-1410, 1423) προτείνουμε τις παρακάτω προδιαγραφές. 

- Όλα τα προσφερόμενα διαγνωστικά κιτ HLA τυποποίησης (SSP) να είναι κατάλληλα για in vitro 
διαγνωστική χρήση 

 
- Τα αντιδραστήρια να είναι έτοιμα προς χρήση, προεγκατεστημένα σε πλάκες PCR που περιέχουν 

όλους τους απαραίτητους εκκινητές.   
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- Τα αντιδραστήρια να ενσωματώνουν όλα τα διαθέσιμα αλλήλια σύμφωνα με την καταχώρηση 

από τον Παγκόσμιο Οργανισμό Υγείας (WHO – IMG/HLA database) 
 

- Να παρέχεται δωρεάν λογισμικό το οποίο να επιτρέπει την αξιολόγηση των αποτελεσμάτων της 
μοριακής HLA τυποποίησης με την μέθοδο SSP. 

 

- Οι παραπάνω βάσεις δεδομένων να ενημερώνονται σε τακτά χρονικά διαστήματα από την 
προμηθεύτρια εταιρία σε συνεργασία με τον παγκόσμιο οργανισμό 

 

 

Για οτιδήποτε άλλο χρειαστείτε είμαστε στη διάθεσή  σας. 

 

 

Με εκτίμηση  

 

Γιάννης Ράπτης 

Τμήμα Μοριακής Διαγνωστικής  


