
ΔΝΟΡΑ΢Η΢ Α.Δ. 

 

ΔΝΟΡΑ΢Η΢ Α.Δ. 

 
ΑΝΗΥΝΔΤ΢Ζ ΗΧΝ & ΠΟΛΤΜΟΡΦΗ΢ΜΧΝ ΜΔ ΜΗΚΡΟ΢Τ΢ΣΟΗΥΗΔ΢ ΜΗΚΡΖ΢ 

ΠΤΚΝΟΣΖΣΑ΢ 

 

 Σαςηοποίηζη 49 ηύπων ηος ιού ηος ανθπώπινος θηλώμαηορ (HPV) 

 

        Ο θαξθίλνο ηνπ ηξαρήινπ ηεο κήηξαο απνηειεί ηε δεύηεξε ζε ζπρλόηεηα θαθνήζε αηηία 

ζαλάηνπ κεηαμύ ησλ γπλαηθώλ παγθνζκίσο, κεηά ηνλ θαξθίλν ηνπ καζηνύ. ΢ύκθσλα κε ηελ 

Παγθόζκηα Οξγάλσζε Τγείαο, ππνινγίδεηαη όηη θάζε ρξόλν εκθαλίδνληαη 500,000 λέα 

πεξηζηαηηθά.  

 

        Έλα ζεκαληηθό δεδνκέλν είλαη όηη ε αηηία πνπ πξνθαιεί ηνλ θαξθίλν ηνπ ηξαρήινπ ηεο 

κήηξαο είλαη γλσζηή θαη είλαη ν ηόο ησλ αλζξώπηλσλ θνλδπισκάησλ (HPV, Human 

Papilloma Virus).  Γελ ππάξρεη θαξθίλνο ηξαρήινπ ρσξίο πξνεγνύκελε κόιπλζε ηεο 

γπλαίθαο από ηνλ HPV.  Μόιπλζε όκσο κηαο γπλαίθαο από HPV δελ ζεκαίλεη αλαγθαζηηθά 

θαη εκθάληζε θαξθίλνπ ζηνλ ηξάρειν ηεο κήηξαο ηεο.  

 

         Γηα απηό ην ιόγν είλαη πνιύ ζεκαληηθό λα κπνξνύκε λα γλσξίδνπκε πνηα κνξθνινγηθή 

αιινίσζε, πνπ νθείιεηαη ζε κόιπλζε από ηνλ ηό HPV, ζα πάξεη λενπιαζκαηηθή εθηξνπή (ζα 

εμειηρζεί ζε θαξθίλν) θαη πνηα ζα ππνζηξέςεη, δεδνκέλνπ όηη έλα κεγάιν πνζνζηό γπλαηθώλ 

κνιύλεηαη θαηά ηε δηάξθεηα ηεο δσήο ηνπ από ηνλ ηό αιιά γηα ηελ εκθάληζε ηειηθά θαξθίλνπ 

απαηηείηαη ε ύπαξμε δηαθόξσλ άιισλ παξαγόλησλ.  

          Σα ηειεπηαία ρξόληα, ε ζρέζε κεηαμύ ηνπ αλζξώπηλνπ ζπιώκαηνο (HPV) θαη ησλ 

δηαθόξσλ ηξαρειηθώλ αιινηώζεσλ έρεη εμεηαζηεί από αξηζκό κειεηώλ. Έρνπλ πεξηγξαθεί ζε 

ζύλνιν 100 δηαθνξεηηθνί ηύπνη ηνπ HPV από ηνπο νπνίνπο 50 έρνπλ απνκνλσζεί από ηνλ 

αλσγελλεηηθό βιελλνγόλν πκέλα. Από πνιιέο κειέηεο, πεηξακαηηθνύ θαη επηδεκηνινγηθνύ 

ραξαθηήξα, έρεη απνδεηρζεί ε αηηηνινγηθή ζπζρέηηζε κεηαμύ HPV (Human Papilloma Virus - 

ηόο ησλ αλζξσπίλσλ ζεισκάησλ) - ινίκσμεο θαη θαξθίλνπ ηνπ ηξαρήινπ ηεο κήηξαο. Βέβαηα, 

πξέπεη λα μεθαζαξίζνπκε από ηελ αξρή, πσο ν HPV αλεπξίζθεηαη ηόζν ζε θπζηνινγηθά 

επηζήιηα ηξαρήινπ όζν θαη ζε πξνθαξθηλσκαηώδεηο αιινηώζεηο θαη θαξθίλνπο. Πεξίπνπ 20% 

ησλ ελειίθσλ γπλαηθώλ, κνιύλνληαη ζε θάπνηα θάζε ηεο δσήο ηνπο από ηνλ ηό HPV-16. ΢ηηο 

πεξηζζόηεξεο πεξηπηώζεηο, νη κνιύλζεηο απηέο είλαη θαινήζεηο. Έλα πνζνζηό από απηέο 

όκσο, εμειίζζεηαη ζε θαξθίλν ηεο γελλεηηθήο θαη πεξηπξσθηηθήο πεξηνρήο.  

           Ζ ππόλνηα ύπαξμεο ηνπ ηνύ ζα ηεζεί από κνξθνινγηθέο αιινηώζεηο ζην ζπκβαηηθό test 

Παπαληθνιάνπ, ελώ ε απόδεημε ηεο πξνζβνιήο ζα γίλεη κε δηάθνξεο ηερληθέο όπσο  in situ 

πβξηδηζκό, PCR θηι. Δίλαη γλσζηό πσο ζπγθεθξηκέλνη ππόηππνη HPV ελνρνπνηνύληαη γηα 

απμεκέλε ζπζρέηηζε κε πξνθαξθηλσκαηώδεηο θαη θαξθηληθέο αιινηώζεηο. Απηνί νη ηύπνη 

HPV ηνπ αλσγελλεηηθνύ, νη νπνίνη κεηαδίδνληαη ζεμνπαιηθά, έρνπλ δηαηξεζεί ζε δύν 

επηδεκηνινγηθέο θαηεγνξίεο αλάινγα κε ηελ ζρέζε ηνπο κε ηνλ θαξθίλν ηνπ ηξαρήινπ. 
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 HPVs ρακεινύ νγθνγόλνπ θηλδύλνπ ηύπνη: 6,11,40,42,43,44,54,61,70,72,81 

θαη 89 

 HPVs πςεινύ νγθνγόλνπ θηλδύλνπ ηύπνη: 16,18,31,33,35,39,45,51,52,56, 

58,59,68,73 θαη 82. Οξηζκέλεο κειέηεο  ζεσξνύλ θαη ηνπο ηύπνπο 26,53,66 όηη 

αλήθνπλ ζε απηή ηελ θαηεγνξία. 

 

             Αλ θαη ε κόιπλζε κε HPVs πςεινύ νγθνγόλνπ θηλδύλνπ είλαη ε θύξηα αηηία ηνπ 

ηξαρειηθνύ θαξθίλνπ, ε πιεηνλόηεηα ησλ κνιπζκέλσλ γπλαηθώλ δελ αλαπηύζζεη θαξθίλν ηνπ 

ηξαρήινπ ή άιινπ είδνπο ζνβαξή αιινίσζε. 

 

             Οη ζεκεξηλέο ηερληθέο γηα ηελ δηάγλσζε ηνπ αλζξώπηλνπ ζπιώκαηνο ( HPV ) έρνπλ 

δπζηπρώο πεξηζζόηεξα κεηνλεθηήκαηα, εμαηηίαο ηεο κνξθνινγίαο θαη αλνζνινγίαο ηνπ ηνύ, 

παξά πιενλεθηήκαηα. Με ζηόρν ηελ αληηκεηώπηζε όισλ ησλ πξνβιεκάησλ αλαπηύρζεθε  έλα 

πιήξεο ζύζηεκα αλίρλεπζεο θαη ηππνπνίεζεο ηνπ ηνύ HPV κε ηε κέζνδν ησλ 

κηθξνζπζηνηρηώλ θαηάιιειν γηα θιηληθή εθαξκνγή.  

 

Πλήπερ ζύζηημα ανίσνεςζηρ και ηςποποίηζηρ ηος ιού HPV με ηη μέθοδο ηων 

μικποζςζηοισιών καηάλληλο για κλινική εθαπμογή 

 

Σεσνικά σαπακηηπιζηικά 

1.Σν ζύζηεκα απνηειείηαη από πιήξεο θηη αληηδξαζηεξίσλ θαη αλαισζίκσλ θαηάιιειν γηα 

ηελ απνκόλσζε, ηνλ θαζαξηζκό, ηνλ πνιιαπιαζηαζκό θαη ηελ αλίρλεπζε ηνπ DNA ηνπ ηνύ 

HPV ηνπ δείγκαηνο. 

 

2.Ζ εθηίκεζε ησλ απνηειεζκάησλ γίλεηαη κε αληηθεηκεληθό ηξόπν (θσηνκέηξεζε) θαη όρη 

ππνθεηκεληθά από ην ρξήζηε. 

  

3.Ζ ηερληθή βαζίδεηαη ζε ηερλνινγία κηθξνζπζηνηρηώλ, νη νπνίεο λα είλαη ηνπνζεηεκέλεο ζηνλ 

ππζκέλα ησλ κηθξνθηαιηδίσλ, όπνπ γίλεηαη ε αλίρλεπζε ηνπ DNA ηνπ δείγκαηνο.  

 

4.Τπάξρεη ε δπλαηόηεηα επηβεβαίσζεο ηεο ηερληθήο ηεο αλίρλεπζεο εηο ηξηπινύλ κε 

ελζσκαησκέλνπο «κάξηπξεο» όπσο παξαθάησ:  

 κε εηδηθά κόξηα εθθίλεζεο (primers) λα επηηξέπεη ηνλ έιεγρν ηεο ύπαξμεο αλζξώπηλνπ 

DNA θαη ηελ απνθπγή ςεπδώο αξλεηηθώλ απνηειεζκάησλ,  

 κε εηδηθό πιαζκίδην λα επηβεβαηώλεη ηνλ πνιιαπιαζηαζκό ηνπ DNA,  

 κε αλαγλώξηζε ηνπ ηύπνπ ηνπ ηνύ εηο ηξηπινύλ ζηελ ίδηα κηθξνζπζηνηρία. 

 

5.Ζ κέζνδνο έρεη ηε δπλαηόηεηα λα αληρλεύεη ηνπιάρηζηνλ 35 ηύπνπο ηνπ ηνύ (16, 18, 31, 33, 

35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 68, 73, 83, 26, 53, 66, 62, 71, 83, 84, 85, 89, 6, 11, 40, 42, 43, 

44, 54, 61, 70, 72, 81) κε έλα κόλν δείγκα αζζελή. 

 

6.Ζ κέζνδνο έρεη πςειή επαηζζεζία θαη εηδηθόηεηα.  

 

7.Ζ κέζνδνο δηαζέηεη CE Mark.  

 

8.Ζ κέζνδνο δηαζέηεη πηζηνπνίεζε γηα in vitro θιηληθή εθαξκνγή. 
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Πλεονεκηήμαηα ηηρ μεθόδος 

 Απηό ην θηη είλαη ζρεδηαζκέλν γα ηελ in vitro δηάγλσζε ησλ δηαθνξεηηθώλ ηύπσλ HPV, 

βαζηδόκελν ζηνλ πνιιαπιαζηαζκό ζπγθεθξηκέλσλ αιιεινπρηώλ ηνπ ηηθνύ γελώκαηνο θαη 

ζηελ αλίρλεπζε κέζσ πβξηδνπνίεζεο κε ζπγθεθξηκέλνπο αληρλεπηέο γηα ηνλ θάζε ηύπν. Απηή 

ε πξνζέγγηζε πξνζθέξεη ηα παξαθάησ πιενλεθηήκαηα: 

 Καιύηεξε Δπαηζζεζία, απαηηνύληαη κόλν ειάρηζηεο πνζόηεηεο γελσκηθνύ πιηθνύ 

 Μεγαιύηεξε Δηδηθόηεηα, ην θηη ρξεζηκνπνηεί κηα θαιά δηαηεξεκέλε αιιεινπρία ηνπ 

ηηθνύ γελώκαηνο   

 

             Με ζηόρν ηελ παξνρή ηεο πιένλ έγθπξεο θαη αμηόπηζηεο δηάγλσζεο, αιιά θαη  γηα 

ιόγνπο ζεβαζκνύ θαη αμηνπηζηίαο πξνο ηνπο αζζελείο πνπ εμεηάδνπκε, θαζώο θαη γηα όινπο 

ηνπο παξαπάλσ ιόγνπο, πνπ πηζηνπνηνύλ ηελ ππεξνρή ηεο ηερληθήο ζηνλ ηνκέα καο, θξίλεηαη 

αλαγθαία ε πξνκήζεηα ηεο από ην λνζνθνκείν καο γηα ηε ζσζηή θαη αξηηόηεξε ιεηηνπξγία 

ηνπ εξγαζηεξίνπ καο. 

 

 Σαςηοποίηζη  πνεςμονοϊών 

 

Οη νμείεο αλαπλεπζηηθέο ινηκώμεηο είλαη κεηαμύ ησλ ζπρλόηεξσλ αζζελεηώλ ζηελ 

πεξηνρή καο θαη, από άπνςε λνζεξόηεηαο, έλαο από ηνπο θύξηνπο ιόγνπο γηα ηηο επηζθέςεηο 

ζε γηαηξό θαη ηελ εηζαγσγή ζε λνζνθνκείν. Σν 2002, ε WHO (Παγθόζκηα Οξγάλσζε 

Τγείαο) ππνιόγηζε όηη νη νμείεο αλαπλεπζηηθέο ινηκώμεηο πξνθάιεζαλ 4.9 εθαηνκκύξηα 

ζαλάηνπο ην ρξόλν ζε όιν ηνλ θόζκν, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ αλαπηπγκέλσλ ρσξώλ, θαη 

απνηέιεζαλ ηελ πξώηε αηηία παηδηθήο ζλεζηκόηεηαο. 

 

Οη κηζέο από ηηο νμείεο αλαπλεπζηηθέο ινηκώμεηο είλαη ηηθήο πξνέιεπζεο, κε ηδηαίηεξε 

επίδξαζε ζε αλνζνθαηαζηαικέλνπο αζζελείο, ειηθησκέλνπο θαη ζειάδνληα παηδηά. Μεηαμύ 

ηέηνησλ αζζελεηώλ, ε πλεπκνλία είλαη αθόκα ε πην θνηλή αηηία ζλεζηκόηεηαο, αλ θαη 

ππάξρνπλ άιιεο ζεκαληηθέο παζνινγίεο όπσο ε γξίπε, ε βξνγρηνιίηηδα, ε θαξπγγίηηδα, ε 

ηξαρεηνβξνγρίηηδα θαη ην θνηλό θξπνιόγεκα. Όια παξνπζηάδνπλ κηα πνιύ παξόκνηα 

ζπκπησκαηνινγία, ε νπνία απαηηεί ηε ρξήζε ελόο δηαγλσζηηθνύ ζπζηήκαηνο πνπ κπνξεί λα 

επηηξέςεη ηελ αλίρλεπζε ηνπ παξάγνληα πνπ πξνθαιεί ηελ ινίκσμε θαη λα εθαξκόζεη ηελ 

θαηάιιειε ζεξαπεία γηα ηνλ αζζελή. 

 

Λόγσ ηεο κεγάιεο πνηθηιίαο ησλ πηζαλώλ παζνγόλσλ παξαγόλησλ θαη ηεο πςειήο 

ζπρλόηεηαο ησλ ηαπηόρξνλσλ ινηκώμεσλ, εηδηθά κεηαμύ ησλ παηδηώλ ιόγσ ηνπ 

αλαπηπζζόκελνπ αλνζνπνηεηηθνύ ζπζηήκαηόο ηνπο, είλαη απαξαίηεηε ε ρξήζε δηαγλσζηηθώλ 

κεζόδσλ πνπ επηηξέπνπλ ηελ πνιιαπιή, επαίζζεηε, απνηειεζκαηηθή θαη γξήγνξε 

ηαπηνπνίεζε όισλ ησλ ηώλ πνπ ελδέρεηαη λα ππάξρνπλ ζην θιηληθό δείγκα. 

 

Πξέπεη λα ιακβάλεηαη ππόςε ε ππεξβνιηθή ρξήζε αληηβηνηηθώλ ζηε ζεξαπεία 

αλαπλεπζηηθώλ ινηκώμεσλ θαη ηεο πλεπκνλίαο γεληθά. ΢ε πνιιέο πεξηπηώζεηο, ηέηνηεο 

ινηκώμεηο πξνθαινύληαη από έλαλ ηό θαη ηέηνηνπ είδνπο πξαθηηθή είλαη αληηπαξαγσγηθή, όρη 

κόλν από άπνςε δαπάλεο, αιιά θαη από άπνςε αληίζηαζεο ζηα αληηβηνηηθά πνπ κπνξεί λα 

πξνθιεζεί. Ο ζσζηόο ραξαθηεξηζκόο ηεο αηηηνινγίαο πνπ πξνθαιεί ηελ αζζέλεηα ζα 

ειαρηζηνπνηήζεη ηέηνηεο δπζρέξεηεο. 
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Γηάθνξεο πξόζθαηεο κειέηεο ππνδεηθλύνπλ όηη νη ζπλήζεηο κέζνδνη (άκεζνο 

αλνζνθζνξηζκόο, θαιιηέξγεηα, θ.ι.π.) πνπ ρξεζηκνπνηνύληαη γηα ηελ δηάγλσζε ηώλ πνπ 

πξνζβάινπλ ην  αλαπλεπζηηθό ζύζηεκα δελ είλαη ηόζν απνηειεζκαηηθέο θαη κπνξεί λα 

επζύλνληαη γηα έλα ζεκαληηθό κέξνο ηνπ ζπλνιηθνύ αξηζκνύ κε ραξαθηεξηζκέλσλ επίθηεησλ 

πεξηπηώζεσλ πλεπκνλίαο. Σα ζπλήζε δηαγλσζηηθά, εθηόο από ην γεγνλόο όηη αξγνύλ ζηε 

δηάγλσζε, είλαη επίκνρζα θαη έρνπλ ρακειό όξην επαηζζεζίαο, δελ ηαπηνπνηνύλ ηνπο θνηλνύο 

ηνύο θαη ηνπο ηνύο κε πςειά πνζνζηά εκθάληζεο, όπσο ν rhinovirus, ή ηνπο λένπο ηνύο, όπσο 

ν coronavirus. Καηλνύξγηνη ηνί όπσο ν metapneumovirus ή ν bocavirus, πνπ αλαθαιύθζεθαλ 

πξόζθαηα θαη κε κηα πνιύ πςειή ζπρλόηεηα, ηδηαίηεξα ζε παηδηά, δελ θαζνξίδνληαη νύηε κε 

ηε ρξήζε ησλ παξαδνζηαθώλ ηερληθώλ νύηε κε ηηο πεξηζζόηεξν ζύγρξνλεο κεζόδνπο 

κνξηαθήο δηάγλσζεο. 

 

Πλήπερ ζύζηημα ανίσνεςζηρ 22 διαθοπεηικών λοιμώξεων ηος αναπνεςζηικού με ηη 

μέθοδο ηων μικποζςζηοισιών καηάλληλο για κλινική εθαπμογή 

 

Σεσνικά σαπακηηπιζηικά 

1.Σν ζύζηεκα απνηειείηαη από πιήξεο θηη αληηδξαζηεξίσλ θαη αλαισζίκσλ θαηάιιειν γηα 

ηελ απνκόλσζε, ηνλ θαζαξηζκό, ηνλ πνιιαπιαζηαζκό θαη ηελ αλίρλεπζε ηνπ DNA 22 

δηαθνξεηηθώλ ινηκώμεσλ ηνπ αλαπλεπζηηθνύ ηνπ δείγκαηνο. 

 

2.Ζ εθηίκεζε ησλ απνηειεζκάησλ γίλεηαη κε αληηθεηκεληθό ηξόπν (θσηνκέηξεζε) θαη όρη 

ππνθεηκεληθά από ην ρξήζηε. 

  

3.Ζ ηερληθή βαζίδεηαη ζε ηερλνινγία κηθξνζπζηνηρηώλ, νη νπνίεο λα είλαη ηνπνζεηεκέλεο ζηνλ 

ππζκέλα ησλ κηθξνθηαιηδίσλ, όπνπ γίλεηαη ε αλίρλεπζε ηνπ DNA ηνπ δείγκαηνο.  

 

4.Τπάξρεη ε δπλαηόηεηα επηβεβαίσζεο ηεο ηερληθήο ηεο αλίρλεπζεο εηο ηξηπινύλ κε 

ελζσκαησκέλνπο «κάξηπξεο» όπσο παξαθάησ:  

 κε εηδηθά κόξηα εθθίλεζεο (primers) λα επηηξέπεη ηνλ έιεγρν ηεο ύπαξμεο αλζξώπηλνπ 

DNA θαη ηελ απνθπγή ςεπδώο αξλεηηθώλ απνηειεζκάησλ,  

 κε εηδηθό πιαζκίδην λα επηβεβαηώλεη ηνλ πνιιαπιαζηαζκό ηνπ DNA,  

 κε αλαγλώξηζε ηνπ ηύπνπ ηνπ ηνύ εηο ηξηπινύλ ζηελ ίδηα κηθξνζπζηνηρία. 

 

5.Ζ κέζνδνο έρεη ηε δπλαηόηεηα λα αληρλεύεη 22 δηαθνξεηηθώλ ινηκώμεσλ ηνπ 

αλαπλεπζηηθνύ (Respiratory syncytial virus A, Respiratory syncytial virus B, 

Metapneumovirus (subtype A) , Metapneumovirus (subtype B) , Adenovirus , Influenza virus 

A,Influenza virus B, Influenza virus C, Bocavirus , Coronavirus , Parainfluenza virus 1 , 

Parainfluenza virus 2 , Parainfluenza virus 3 , Parainfluenza virus 4A , Parainfluenza virus 

4B, Rhinovirus ) 

κε έλα κόλν δείγκα αζζελή. 

 

6.Ζ κέζνδνο έρεη πςειή επαηζζεζία θαη εηδηθόηεηα.  

 

7.Ζ κέζνδνο δηαζέηεη CE Mark.  

 

8.Ζ κέζνδνο δηαζέηεη πηζηνπνίεζε γηα in vitro θιηληθή εθαξκνγή 

 

 

 

 

 

 

 



ΔΝΟΡΑ΢Η΢ Α.Δ. 

 

 

 

Αςηή η πποζέγγιζη πποζθέπει έναν απιθμό πλεονεκηημάηων: 

 

 Δπαηζζεζία: απαηηνύληαη κόλν ειάρηζηεο πνζόηεηεο ητθνύ γελσκηθνύ πιηθνύ 

 Δηδηθόηεηα: ην θηη ρξεζηκνπνηεί κηα θαιά δηαηεξεκέλε αιιεινπρία ηνπ ητθνύ 

γελώκαηνο θαη αληρλεπηέο πνπ κπνξνύλ λα αληρλεύζνπλ ζπγθεθξηκέλνπο ηύπνπο ηώλ 

ηνπ αλαπλεπζηηθνύ 

 Σν ηέζη εύθνια γίλεηαη ξνπηίλα ζε εξγαζηήξηα λνζνθνκείσλ 

 Σαρύηεηα:  αλάιπζε απνηειεζκάησλ κέζα ζε 24 ώξεο 

 

             Με ζηόρν ηελ παξνρή ηεο πιένλ έγθπξεο θαη αμηόπηζηεο δηάγλσζεο, αιιά θαη  γηα 

ιόγνπο ζεβαζκνύ θαη αμηνπηζηίαο πξνο ηνπο αζζελείο πνπ εμεηάδνπκε, θαζώο θαη γηα όινπο 

ηνπο παξαπάλσ ιόγνπο, πνπ πηζηνπνηνύλ ηελ ππεξνρή ηεο ηερληθήο ζηνλ ηνκέα καο, θξίλεηαη 

αλαγθαία ε πξνκήζεηα ηεο από ην λνζνθνκείν καο γηα ηε ζσζηή θαη αξηηόηεξε ιεηηνπξγία 

ηνπ εξγαζηεξίνπ καο. 

 

 Σαςηοποίηζη πολςμοπθιζμών πος ζσεηίζονηαι με ηην οζηεοπόπωζη 

 

Ζ ζπρλόηεξε πάζεζε ηνπ κεηαβνιηζκνύ ησλ νζηώλ είλαη ε νζηενπόξσζε. Δίλαη γλσζηό από 

ηα επξήκαηα πνιιώλ επηδεκηνινγηθώλ θαη άιισλ κειεηώλ όηη γηα ηελ αλάπηπμε ηεο 

νζηενπόξσζεο θαζνξηζηηθό ξόιν παίδνπλ δηάθνξνη παξάγνληεο, όπσο ε δηαηξνθή θαη ε 

άζθεζε. Έλαο από απηνύο είλαη θαη ε γελεηηθή πξνδηάζεζε.   

Σν ζύζηεκα κηθξνζπζηνηρηώλ Metabone ηαπηνπνηεί ηαπηόρξνλα έμη πνιπκνξθηζκνύο ζην 

αλζξώπηλν γνληδίσκα, νη νπνίνη ζρεηίδνληαη κε απμεκέλν θίλδπλν εκθάληζεο ηεο 

νζηενπόξσζεο. Ζ αλίρλεπζε ηνπο βνεζά όρη κόλν ζηε πξόιεςε κηαο λόζνπ, ε νπνία γίλεηαη 

αληηιεπηή όηαλ θηάζεη πηα ζε πξνρσξεκέλν ζηάδην, αιιά θαη ζηελ ζεξαπεία ηεο, δηόηη δίλεη 

ζην ζεξάπνληα γηαηξό πιεξνθνξίεο γηα ηα ηδηαίηεξα ραξαθηεξηζηηθά ηνπ ζπγθεθξηκέλνπ 

αζζελνύο.  

Οη γνληδηαθνί πνιπκνξθηζκνί πνπ αληρλεύεη ην ζύζηεκα κηθξνζπζηνηρηώλ Metabone είλαη νη 

αθόινπζνη:   

 Κνιιαγόλν Σύπνπ Η:  SpI (ss,SS,sS) 

 Τπνδνρέαο Βηηακίλεο D: FokI (ff,FF,fF) θαη BsmI (bb,BB,bB) 

 Τπνδνρέαο α Οηζηξνγόλσλ: PvuII (pp,PP,pP) θαη  XbalI (xx,XX,xX) 

 Τπνδνρέαο θαιζηηνλίλεο: AluI (aa,AA,aA) 
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Πλήπερ ζύζηημα ανίσνεςζηρ και ηαςηοποίηζηρ πολςμοπθιζμών πος ζσεηίζονηαι 

με ηην οζηεοπόπωζη, με ηη μέθοδο ηων μικποζςζηοισιών καηάλληλο για κλινική 

εθαπμογή 

 

Σεσνικά σαπακηηπιζηικά 

1.Σν ζύζηεκα απνηειείηαη από πιήξεο θηη αληηδξαζηεξίσλ θαη αλαισζίκσλ θαηάιιειν γηα 

ηελ απνκόλσζε, ηνλ θαζαξηζκό, ηνλ πνιιαπιαζηαζκό θαη ηελ αλίρλεπζε ηνπ DNA 

πνιπκνξθηζκώλ πνπ ζρεηίδνληαη κε ηελ νζηενπόξσζε ηνπ δείγκαηνο. 

 

2.Ζ εθηίκεζε ησλ απνηειεζκάησλ γίλεηαη κε αληηθεηκεληθό ηξόπν (θσηνκέηξεζε) θαη όρη 

ππνθεηκεληθά από ην ρξήζηε. 

  

3.Ζ ηερληθή βαζίδεηαη ζε ηερλνινγία κηθξνζπζηνηρηώλ, νη νπνίεο λα είλαη ηνπνζεηεκέλεο ζηνλ 

ππζκέλα ησλ κηθξνθηαιηδίσλ, όπνπ γίλεηαη ε αλίρλεπζε ηνπ DNA ηνπ δείγκαηνο.  

 

4.Τπάξρεη ε δπλαηόηεηα επηβεβαίσζεο ηεο ηερληθήο ηεο αλίρλεπζεο εηο ηξηπινύλ κε 

ελζσκαησκέλνπο «κάξηπξεο» όπσο παξαθάησ:  

 κε εηδηθά κόξηα εθθίλεζεο (primers) λα επηηξέπεη ηνλ έιεγρν ηεο ύπαξμεο αλζξώπηλνπ 

DNA θαη ηελ απνθπγή ςεπδώο αξλεηηθώλ απνηειεζκάησλ,  

 κε εηδηθό πιαζκίδην λα επηβεβαηώλεη ηνλ πνιιαπιαζηαζκό ηνπ DNA,  

 κε αλαγλώξηζε ηνπ ηύπνπ ηνπ ηνύ εηο ηξηπινύλ ζηελ ίδηα κηθξνζπζηνηρία. 

 

5.Ζ κέζνδνο έρεη ηε δπλαηόηεηα λα αληρλεύεη δηαθνξεηηθνύο γνληδηαθνύο πνιπκνξθηζκνύο 

από 4 δηαθνξεηηθνύο δείθηεο νζηενπόξσζεο κε έλα κόλν δείγκα αζζελή. 

 

6.Ζ κέζνδνο έρεη πςειή επαηζζεζία θαη εηδηθόηεηα.  

 

7.Ζ κέζνδνο δηαζέηεη CE Mark.  

 

8.Ζ κέζνδνο δηαζέηεη πηζηνπνίεζε γηα in vitro θιηληθή εθαξκνγή 

 

Αςηή η πποζέγγιζη πποζθέπει έναν απιθμό πλεονεκηημάηων: 

 

 Δπαηζζεζία: απαηηνύληαη κόλν ειάρηζηεο πνζόηεηεο ητθνύ γελσκηθνύ πιηθνύ 

 Δηδηθόηεηα: ην θηη ρξεζηκνπνηεί κηα θαιά δηαηεξεκέλε αιιεινπρία ηνπ ητθνύ 

γελώκαηνο θαη αληρλεπηέο πνπ κπνξνύλ λα αληρλεύζνπλ ζπγθεθξηκέλνπο ηύπνπο ηώλ 

ηνπ αλαπλεπζηηθνύ 

 Σν ηέζη εύθνια γίλεηαη ξνπηίλα ζε εξγαζηήξηα λνζνθνκείσλ 

 Σαρύηεηα:  αλάιπζε απνηειεζκάησλ κέζα ζε 24 ώξεο 

 

             Με ζηόρν ηελ παξνρή ηεο πιένλ έγθπξεο θαη αμηόπηζηεο δηάγλσζεο, αιιά θαη  γηα 

ιόγνπο ζεβαζκνύ θαη αμηνπηζηίαο πξνο ηνπο αζζελείο πνπ εμεηάδνπκε, θαζώο θαη γηα όινπο 

ηνπο παξαπάλσ ιόγνπο, πνπ πηζηνπνηνύλ ηελ ππεξνρή ηεο ηερληθήο ζηνλ ηνκέα καο, θξίλεηαη 

αλαγθαία ε πξνκήζεηα ηεο από ην λνζνθνκείν καο γηα ηε ζσζηή θαη αξηηόηεξε ιεηηνπξγία 

ηνπ εξγαζηεξίνπ καο. 
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ΒΑΚΣΖΡΗΑ ΑΝΑΠΝΔΤ΢ΣΗΚΟΤ 

Πξνεγκέλε ηερλνινγία ησλ DNA κηθξνζπζηνηρηώλ κνξηαθή αλίρλεπζε ησλ θπξηόηεξσλ 

βαθηεξίσλ πνπ πξνζβάιινπλ ην αλώηεξν θαη θαηώηεξν αλαπλεπζηηθό ζύζηεκα.   

Οη πξόζθαηεο  εμειίμεηο ζηνλ ηνκέα ησλ DNA κηθξνζπζηνηρηώλ (DNA microarrays), κε  

βάζε  πάληα  ηελ  αιπζηδσηή  αληίδξαζε  πνιπκεξάζεο  (PCR), είλαη ζε ζέζε λα καο 

παξέρνπλ κε κηα απιή θαη νηθνλνκηθή εμέηαζε ζην ίδην δείγκα (ζςνήθωρ πινοθαπςγγικό 

έκπλςμα, πηύελα ή BAL) ηε ζίγνπξε δηάγλσζε θαη δηαθνξνπνίεζε ινίκσμεο από ηα εμήο 

βαθηήξηα:  

 Staphylococcus aureus 
1, 2

  Mycoplasma pneumoniae 

 Streptococcus pneumoniae
2
  Bordetella pertussis 

 Haemophilus influenzae
2
  Bordetella parapertusis 

 Haemophilus spp
2
  Bordetella bronchiseptica 

 Moraxella catarrhalis
2
  Bordetella holmesii 

 Chlamydophila pneumoniae  Bordetella spp.
3
 

1. Σπκπεξηιακβαλνκέλνπ ηνπ αλζεθηηθνύ ζηε Μεζηθηιίλε ζηειέρνπο 

2. Τα βαθηήξηα απηά κπνξεί λα ππάξρνπλ ζηε θπζηνινγηθή ρισξίδα ηνπ αηόκνπ θαη έηζη 

ζεηηθό ζε απηά απνηέιεζκα δελ πηζηνπνηεί ινίκσμε θαη ρξήδεη πνζνηηθή αλάιπζε.  

3. Μόλν ζε πεξίπησζε πνπ δελ ηαπηνπνηείηαη θάπνην άιιν είδνο ηνπ βαθηεξίνπ ζα είλαη 

ζεηηθό ζην Γέλνο.  

H  κέζνδνο  ησλ  DNA κηθξνζπζηνηρηώλ έρεη  ραξαθηεξηζηεί  επίζεκα  σο  IVD (In Vitro 

Diagnostic Method)  θαη  δηαζέηεη  ηα  εμήο  πιενλεθηήκαηα: 

 Μεγάιε  επαηζζεζία  θαη  εηδηθόηεηα  (πνιύ κεγαιύηεξε  από  ηελ  απιή  PCR) 

 Αλίρλεπζε  θαη  δηαρσξηζκό  κεηαμύ  ησλ  12   ζπρλόηεξσλ αλαπλεπζηηθώλ 

βαθηεξίσλ 

 Σξεηο  βαζκίδεο  πνηνηηθνύ  ειέγρνπ:  

o Γνληδησκαηηθό  DNA/RNA control: επηβεβαίσζε ηεο  πνηόηεηαο ηνπ 

δείγκαηνο 

o Control πνιιαπιαζηαζκνύ: απνθπγή ησλ ςεπδώο αξλεηηθώλ απνηειεζκάησλ 

o Σξηπιή  αλίρλεπζε  θάζε  δείγκαηνο  ζηα  microarrays. 

o Απηόκαηε  επηβεβαίσζε  απνηειεζκάησλ  από ην ινγηζκηθό  ηεο κεζόδνπ  

(απνπζία  ππνθεηκεληθόηεηαο) 
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ΠΑΘΟΓΟΝΑ ΒΑΚΣΖΡΗΑ & ΜΤΚΖΣΔ΢ 

Πξνεγκέλε ηερλνινγία ησλ DNA κηθξνζπζηνηρηώλ, κνξηαθή αλίρλεπζε DNA gram-ζεηηθώλ 

θαη αξλεηηθώλ βαθηεξίσλ θαη κπθήησλ πνπ ζπρλόηαηα  πξνθαινύλ βαθηεξηαηκία  θαη ζήςε.   

Οη πξόζθαηεο  εμειίμεηο ζηνλ ηνκέα ησλ DNA κηθξνζπζηνηρηώλ (DNA microarrays), κε  

βάζε  πάληα  ηελ  αιπζηδσηή  αληίδξαζε  πνιπκεξάζεο  (PCR), είλαη ζε ζέζε λα καο 

παξέρνπλ κε κηα απιή θαη νηθνλνκηθή εμέηαζε ζην ίδην δείγκα (ζπλήζσο πεξηθεξηθό αίκα, 

ΔΝΤ, BAL θ.ιπ.) ηε ζίγνπξε δηάγλσζε θαη δηαθνξνπνίεζε ηεο ινίκσμεο από ηα εμήο Gram 

θεηικά και Gram απνηηικά παζνγόλα βαθηήξηα θαη κύθεηεο:  

 

 Staphylococcus aureus* 

 Staphylococcus epidermidis* 

 Staphylococcus hominis* 

 Staphylococcus haemolyticus* 

 Streptococcus pyogenes/dysgalactiae 

 Streptococcus pneumoniae 

 Streptococcus mitis 

 Streptococcus agalactiae 

 Streptococcus 

sanguinis/parasanguinis 

 Streptococcus milleri group (including 

S. constellatus and S. anginosus) 

 Streptococcus spp. generic detection 

 Enterococcus faecium 

 Enterococcus faecalis 

 Gram-positive cocci (GPCs) taxa 

 Listeria monocytogenes 

 Clostridium perfringens 

 Escherichia coli 

 Klebsiella pneumoniae 

 Klebsiella oxytoca 

 Klebsiella spp.(K. pneumoniae, K, 

oxytoca) 

 Salmonella enterica 

          * Πεξηιακβάλεη ηα Μethicilin Resistant 

ζηειέρε 

 

 Enterobacter cloacae 

 Enterobacter aerogenes 

 Enterobacter spp. (E. cloacae, E. 

aerogenes) 

 Citrobacter freundii 

 Citrobacter spp. (C. freundii, C. 

koserii) 

 Serratia marcescens/plimutica 

 Proteus vulgaris/penneri 

 Proteus mirabilis 

 Proteus spp. (P. vulgaris, P. mirabilis, 

P. penneri) 

 Haemophilus influenzae 

 Haemophilus spp. (H. influenzae, H. 

parainfluenzae) 

 Acinetobacter baumanii 

 Bacteroides fragilis 

 Bacteroides spp. (B. fragilis, B. faecis) 

 Pseudomonas spp (P. aeruginosa, P. 

putida, P. stuartii ) 

 Stenotrophomonas maltophilia  

 Generic detection for Candida spp. 

and fungal taxa. 

 Candida albicans 

 Candida glabrata 

 Candida krusei 

 Pneumocystis carinii jiroveci 

 Aspergillus spp 
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H  κέζνδνο  ησλ  DNA κηθξνζπζηνηρηώλ έρεη  ραξαθηεξηζηεί  επίζεκα  σο  CE-IVD (In 

Vitro Diagnostic Method)  θαη  δηαζέηεη  ηα  εμήο  πιενλεθηήκαηα: 

 Μεγάιε  επαηζζεζία  θαη  εηδηθόηεηα  (πνιύ κεγαιύηεξε  από  ηελ  απιή  PCR) 

 Αλίρλεπζε  θαη  δηαρσξηζκό  κεηαμύ  ησλ  αλσηέξσ παζνγόλσλ 

 Σξεηο  βαζκίδεο  πνηνηηθνύ  ειέγρνπ:  

o Γνληδησκαηηθό  DNA control: επηβεβαίσζε ηεο  πνηόηεηαο ηνπ δείγκαηνο 

o Control πνιιαπιαζηαζκνύ: απνθπγή ησλ ςεπδώο αξλεηηθώλ απνηειεζκάησλ 

o Σξηπιή  αλίρλεπζε  θάζε  δείγκαηνο  ζηα  microarrays. 

o Απηόκαηε  επηβεβαίσζε  απνηειεζκάησλ  (απνπζία  ππνθεηκεληθόηεηαο) 

ΠΑΘΟΓΟΝΧΝ ΔΝΣΔΡΟΒΑΚΣΖΡΗΧΝ 

Πξνεγκέλε ηερλνινγία ησλ DNA κηθξνζπζηνηρηώλ ηαπηόρξνλε κνξηαθή αλίρλεπζε DNA ησλ 

θάησζη ζπρλόηεξα απαληνύκελσλ Παζνγόλσλ Δληεξνβαθηεξίσλ  ζηα θόπξαλα:  

Salmonella sp, Shigella sp: S. dysenteriae, S. sonnei, S.boydii, S. flexneri, Yersinia 

Enterocolitica, Campylobacter jejuni, Campylobacter coli, Clostridium perfringens, 

Escherichia coli: enterohemorrágica, enteroinvasiva, enterotoxigenica y enteropatógena), 

Clostridium difficile, Aeromonas hydrophila θαη Listeria monocytogenes 

H  κέζνδνο  ησλ  DNA κηθξνζπζηνηρηώλ έρεη  ραξαθηεξηζηεί  επίζεκα  σο  CE-IVD (In 

Vitro Diagnostic Method)  θαη  δηαζέηεη  ηα  εμήο  πιενλεθηήκαηα: Μεγάιε  επαηζζεζία  

θαη  εηδηθόηεηα  (πνιύ κεγαιύηεξε  από  ηελ  απιή  PCR),  Αλίρλεπζε  θαη  δηαρσξηζκό  

κεηαμύ  ησλ  αλσηέξσ παζνγόλσλ, Σξεηο  βαζκίδεο  πνηνηηθνύ  ειέγρνπ (Γνληδησκαηηθό  

DNA control: επηβεβαίσζε ηεο  πνηόηεηαο ηνπ δείγκαηνο, Control πνιιαπιαζηαζκνύ: 

απνθπγή ησλ ςεπδώο αξλεηηθώλ απνηειεζκάησλ, Σεηξαπιή  αλίρλεπζε  θάζε  δείγκαηνο  

ζηα  microarrays, Απηόκαηε  επηβεβαίσζε  απνηειεζκάησλ  (απνπζία  ππνθεηκεληθόηεηαο) 

 

 

ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΑ ΑΝΗΥΝΔΤ΢Ζ΢ ΜΔΣΑΛΛΑΞΔΧΝ ΟΓΚΟΓΟΝΗΓΗΧΝ ΜΔ ΣΖ 

ΜΔΘΟΓΟ ΣΧΝ ΜΗΚΡΟ΢Τ΢ΣΟΗΥΗΧΝ DNA 

 

 Κηη αληηδξαζηεξίσλ θαη κηθξνζπζηνηρηώλ, γηα ηνλ πνιιαπιαζηαζκό ηνπ DNA/RNA 

κε αιπζηδσηή αληίδξαζε πνιπκεξάζεο (PCR), ησλ παξαθάησ νγθνγνληδίσλ, πνπ 

ζρεηίδνληαη κε ηνλ θαξθίλν ηνπ παρέσο εληέξνπ θαΗ ηελ θαξκαθεπηηθή ηνπ 

αληηκεηώπηζε, KRAS (9 κεηαιιάμεηο) BRAF (2 κεηαιιάμεηο) PI3K (4 κεηαιιάμεηο) 

NRAS (5 κεηαιιάμεηο) θαη iKRAS (5 κεηαιιάμεηο)  ζε δείγκα από βηνςία παρένπο 

εληέξνπ κνληκνπηεκέλν ζε παξαθίλε. Καηάιιειν γηα 48 εμεηάζεηο. Ζ κέζνδνο λα 

δηαζέηεη πηζηνπνίεζε CE-IVD. 

 

 

 Κηη αληηδξαζηεξίσλ θαη κηθξνζπζηνηρηώλ, γηα ηελ αλίρλεπζε ηνπ DNA/RNA κε 

αιπζηδσηή αληίδξαζε πνιπκεξάζεο (PCR), ησλ παξαθάησ νγθνγνληδίσλ, πνπ 

ζρεηίδνληαη κε ηνλ θαξθίλν ηνπ παρέσο εληέξνπ θαΗ ηελ θαξκαθεπηηθή ηνπ 

αληηκεηώπηζε, KRAS (9 κεηαιιάμεηο) BRAF (2 κεηαιιάμεηο) PI3K (4 κεηαιιάμεηο) 

NRAS (5 κεηαιιάμεηο) θαη iKRAS (5 κεηαιιάμεηο)  ζε δείγκα από βηνςία παρένπο 

εληέξνπ κνληκνπηεκέλν ζε παξαθίλε. Καηάιιειν γηα 48 εμεηάζεηο. Ζ κέζνδνο λα 

δηαζέηεη πηζηνπνίεζε CE-IVD. 
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ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΑ ΑΝΗΥΝΔΤ΢Ζ΢ ΔΡΠΖΣΟΗΧΝ ΚΑΗ ΔΝΣΔΡΟΗΧΝ  

 

 Πιήξεο θηη αληηδξαζηεξίσλ θαη κηθξνζπζηνηρηώλ γηα ηελ απνκόλσζε, 

πνιιαπιαζηαζκό θαη αλίρλεπζε ηνπ DNA/RNA κε αιπζηδσηή αληίδξαζε 

πνιπκεξάζεο (PCR) ησλ ηύπσλ HHV-1 (Herpes simplex virus, HSV-1), HHV-2 

(Herpes simplex virus 2, HSV-2), HHV-3 (Varicella zoster virus, VZV), HHV-4 

(Epstein-Barr virus, EBV), HHV-5 (Cytomegalovirus, CMV), HHV-6 (Human 

Herpes Virus 6), HHV-7 (Human Herpes Virus 7), HHV-8 (Human Herpes Virus 8), 

Enterovirus (Coxsackievirus, Poliovirus, Echovirus30). 

 

 Ζ νπηηθνπνίεζε ηνπ ηειηθνύ πξντόληνο λα γίλεηαη κέζσ αληίδξαζεο πβξηδηζκνύ θαη 

ζρεκαηηζκνύ ηδήκαηνο. 

 

 Ζ κέζνδνο ζα πξέπεη λα έρεη δπλαηόηεηα εθαξκνγήο ζε δηαθνξεηηθνύο ηύπνπο 

δεηγκάησλ (ζηεηιενί, βηνςίεο, νξόο, πιάζκα, εγθεθαινλσηηαίν πγξό). 

 

 Να πεξηέρεη εηδηθό εζσηεξηθό κάξηπξα ειέγρνπ γηα ηελ επηβεβαίσζε ηεο αιπζηδσηήο 

αληίδξαζεο πνιιαπιαζηαζκνύ ηνπ DNA θαη ηελ απνθπγή ςεπδώο αξλεηηθώλ 

απνηειεζκάησλ.  

 

 Ζ εθηίκεζε ησλ απνηειεζκάησλ λα γίλεηαη κε αληηθεηκεληθό ηξόπν (θσηνκέηξεζε) 

θαη όρη νπηηθά από ηνλ δηελεξγνύληα ηελ εμέηαζε 

 

 Τςειή επαηζζεζία θαη εηδηθόηεηα 

 

 Ζ κέζνδνο λα δηαζέηεη πηζηνπνίεζε CE-IVD 

 

 Ζ κέζνδνο λα δηαζέηεη εηδηθό ινγηζκηθό γηα κεηαθνξά θαη επεμεξγαζία ησλ 

απνηειεζκάησλ ζε Ζ/Τ 

 

 
ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΑ ΑΝΗΥΝΔΤ΢Ζ΢ ΒΑΚΣΖΡΗΧΝ ΜΔ ΣΖ ΜΔΘΟΓΟ ΣΧΝ 

ΜΗΚΡΟ΢Τ΢ΣΟΗΥΗΧΝ DNA 

 

 Κηη αληηδξαζηεξίσλ θαη κηθξνζπζηνηρηώλ, γηα ηνλ πνιιαπιαζηαζκό ηνπ DNA/RNA 

κε αιπζηδσηή αληίδξαζε πνιπκεξάζεο (PCR), ησλ παξαθάησ βαθηεξίσλ θαη γέλνο 

βαθηεξίσλ Salmonella sp, Shigella sp: S. dysenteriae, S. sonnei, S.boydii, S. flexneri, 

Yersinia Enterocolitica, Campylobacter jejuni, Campylobacter coli, Clostridium 

perfringens, Escherichia coli: enterohemorrágica, enteroinvasiva, enterotoxigenica y 

enteropatógena), Clostridium difficile, Aeromonas hydrophila θαη Listeria 

monocytogenes, ζε δείγκα από θαιιηέξγεηα θνπξάλσλ. Καηάιιειν γηα 48 εμεηάζεηο. 

Ζ κέζνδνο λα δηαζέηεη πηζηνπνίεζε CE-IVD. 

 

 Κηη αληηδξαζηεξίσλ θαη κηθξνζπζηνηρηώλ, γηα ηελ αλίρλεπζε ηνπ DNA/RNA κε 

αιπζηδσηή αληίδξαζε πνιπκεξάζεο (PCR), ησλ παξαθάησ βαθηεξίσλ θαη γέλνο 

βαθηεξίσλ  Salmonella sp, Shigella sp: S. dysenteriae, S. sonnei, S.boydii, S. flexneri, 

Yersinia Enterocolitica, Campylobacter jejuni, Campylobacter coli, Clostridium 

perfringens, Escherichia coli: enterohemorrágica, enteroinvasiva, enterotoxigenica y 

enteropatógena), Clostridium difficile, Aeromonas hydrophila θαη Listeria 

monocytogenes ζε δείγκα από θαιιηέξγεηα θνπξάλσλ. Καηάιιειν γηα 48 εμεηάζεηο. 

Ζ κέζνδνο λα δηαζέηεη πηζηνπνίεζε CE-IVD. 
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Πλήπερ ζύζηημα ανίσνεςζηρ και ηςποποίηζηρ γονιδίων οζηεοπόπωζηρ με ηη μέθοδο 

ηων μικποζςζηοισιών καηάλληλο για κλινική εθαπμογή 

 

Σεσνικέρ πποδιαγπαθέρ 

1. Σν ζύζηεκα λα απνηειείηαη από πιήξεο θηη αληηδξαζηεξίσλ θαη αλαισζίκσλ 

θαηάιιειν γηα ηελ απνκόλσζε, ηνλ θαζαξηζκό, ηνλ πνιιαπιαζηαζκό θαη ηελ 

αλίρλεπζε ηνπ DNA ηεζζάξσλ γνληδίσλ νζηενπόξσζεο θαη ησλ πνιπκνξθηζκώλ 

ηνπο , θαζώο επίζεο θαη από ηειεπηαίαο ηερλνινγίαο ζπζθεπή.  

 

2. Ζ εθηίκεζε ησλ απνηειεζκάησλ λα γίλεηαη κε αληηθεηκεληθό ηξόπν (π.ρ. 

θσηνκέηξεζε) θαη όρη ππνθεηκεληθά από ην ρξήζηε. Να ππάξρεη δπλαηόηεηα 

απνζήθεπζεο ησλ απνηειεζκάησλ θαη κεηαθνξά ηνπο ζε ειεθηξνληθό ππνινγηζηή 

γηα πεξαηηέξσ επεμεξγαζία.   

 

3. Ζ ηερληθή λα βαζίδεηαη ζε ηερλνινγία κηθξνζπζηνηρηώλ, νη νπνίεο λα είλαη 

ηνπνζεηεκέλεο ζηνλ ππζκέλα ησλ κηθξνθηαιηδίσλ, όπνπ ζα γίλεηαη ε αλίρλεπζε ηνπ 

DNA ηνπ δείγκαηνο.  

 

4. Να ππάξρεη ε δπλαηόηεηα επηβεβαίσζεο ηεο ηερληθήο ηεο αλίρλεπζεο εηο ηξηπινύλ κε 

ελζσκαησκέλνπο «κάξηπξεο» όπσο παξαθάησ:  

 κε εηδηθά κόξηα εθθίλεζεο (primers) λα επηηξέπεη ηνλ έιεγρν ηεο ύπαξμεο 

αλζξώπηλνπ DNA θαη ηελ απνθπγή ςεπδώο αξλεηηθώλ απνηειεζκάησλ,  

 κε εηδηθό πιαζκίδην λα επηβεβαηώλεη ηνλ πνιιαπιαζηαζκό ηνπ DNA,  

 κε αλαγλώξηζε ηνπ ηύπνπ ηνπ ηνύ εηο ηξηπινύλ ζηελ ίδηα κηθξνζπζηνηρία. 

 

5. Αλίρλεπζε  θαη  δηαρσξηζκό  κεηαμύ  ησλ  6   ζπρλόηεξσλ πνιπκνξθηζκώλ ησλ 

γνληδίσλ Col1A1, VDR, ERa θαη  CTR.  

 

6. Ζ κέζνδνο λα έρεη πςειή επαηζζεζία θαη εηδηθόηεηα.  

 

7. Ζ κέζνδνο λα δηαζέηεη CE Mark.  

 

8. Ζ κέζνδνο λα δηαζέηεη πηζηνπνίεζε γηα in vitro θιηληθή εθαξκνγή. 

 

 
Πλήπερ ζύζηημα ανίσνεςζηρ 17 διαθοπεηικών λοιμώξεων ηος αναπνεςζηικού με ηη 

μέθοδο ηων μικποζςζηοισιών καηάλληλο για κλινική εθαπμογή 

 

1.Σν ζύζηεκα λα απνηειείηαη από πιήξεο θηη αληηδξαζηεξίσλ θαη αλαισζίκσλ θαηάιιειν 

γηα ηελ απνκόλσζε, ηνλ θαζαξηζκό, ηνλ πνιιαπιαζηαζκό θαη ηελ αλίρλεπζε ηνπ 

DNAηνπιάρηζηνλ17 δηαθνξεηηθώλ ινηκώμεσλ ηνπ αλαπλεπζηηθνύ ηνπ δείγκαηνο. 

 

2.Ζ εθηίκεζε ησλ απνηειεζκάησλ λα γίλεηαη κε αληηθεηκεληθό ηξόπν (θσηνκέηξεζε) θαη όρη 

ππνθεηκεληθά από ην ρξήζηε. 

 

3.Ζ ηερληθή λα βαζίδεηαη ζε ηερλνινγία κηθξνζπζηνηρηώλ, νη νπνίεο λα είλαη ηνπνζεηεκέλεο 

ζηνλ ππζκέλα ησλ κηθξνθηαιηδίσλ, όπνπ γίλεηαη ε αλίρλεπζε ηνπ DNA ηνπ δείγκαηνο.  

 

4.Να ππάξρεη ε δπλαηόηεηα επηβεβαίσζεο ηεο ηερληθήο ηεο αλίρλεπζεο εηο ηξηπινύλ κε 

ελζσκαησκέλνπο «κάξηπξεο» όπσο παξαθάησ:  

 κε εηδηθά κόξηα εθθίλεζεο (primers) λα επηηξέπεη ηνλ έιεγρν ηεο ύπαξμεο αλζξώπηλνπ 

DNA θαη ηελ απνθπγή ςεπδώο αξλεηηθώλ απνηειεζκάησλ,  

 κε εηδηθό πιαζκίδην λα επηβεβαηώλεη ηνλ πνιιαπιαζηαζκό ηνπ DNA,  
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 κε αλαγλώξηζε ηνπ ηύπνπ ηνπ ηνύ εηο ηξηπινύλ ζηελ ίδηα κηθξνζπζηνηρία. 

 

5.Ζ κέζνδνο λα έρεη ηε δπλαηόηεηα λα αληρλεύεη ηνπιάρηζηνλ 17 δηαθνξεηηθέοινηκώμεηο ηνπ 

αλαπλεπζηηθνύ (RespiratorysyncytialvirusA, RespiratorysyncytialvirusB, Metapneumovirus 

(subtypeA) , Metapneumovirus (subtypeB) , Adenovirus , InfluenzavirusA,InfluenzavirusB, 

InfluenzavirusC, Bocavirus , Coronavirus , Parainfluenzavirus 1 , Parainfluenzavirus 2 

,Parainfluenzavirus 3 , Parainfluenzavirus 4A , Parainfluenzavirus 4B, Rhinovirus ) 

κε έλα κόλν δείγκα αζζελή. 

 

6.Ζ κέζνδνο λα έρεη πςειή επαηζζεζία θαη εηδηθόηεηα.  

 

7.Ζ κέζνδνο λα δηαζέηεη CEMark.  

 

8.Ζ κέζνδνο  λα δηαζέηεη πηζηνπνίεζε γηα invitro θιηληθή εθαξκνγή 

 

 

 
ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΑ ΑΝΗΥΝΔΤ΢Ζ΢ ΒΑΚΣΖΡΗΧΝ KAI MYKHTΧΝ ΠΟΤ 

΢ΥΔΣΗΕΟΝΣΑΗ ΜΔ ΣΖ ΢ΖΦΖ ΜΔ ΣΖ ΜΔΘΟΓΟ ΣΧΝ ΜΗΚΡΟ΢Τ΢ΣΟΗΥΗΧΝ DNA 

 

 Κηη αληηδξαζηεξίσλ θαη κηθξνζπζηνηρηώλ, γηα ηνλ πνιιαπιαζηαζκό ηνπ DNA/RNA 

κε αιπζηδσηή αληίδξαζε πνιπκεξάζεο (PCR), ησλ παξαθάησ βαθηεξίσλ θαη 

κπθήησλ, πνπ ζρεηίδνληαη κε ηε ζήςε, Streptococcus pyogenes, Streptococcus 

pneumoniae, Streptococcus agalactiae, Streptococcus mitis,Streptococcus sanguinis, 

Streptococcus del grupo milleri (S. anginosus, S. constellatus), Streptococcus sp., 

Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus aureus (resistente y no), Staphylococcus 

hominis, Staphylococcus haemolyticus,  Clostridium perfringens, Listeria 

monocytogenes, Enterococcus faecium,  Enterococcus faecalis,Corynebacterium 

diphteriae, Candida albicans, Candida krusei, Candida glabrata, Candida sp. θαη 

Hongos, ζε δείγκα από θαιιηέξγεηα αίκαηνο. Καηάιιειν γηα 48 εμεηάζεηο. Ζ 

κέζνδνο λα δηαζέηεη πηζηνπνίεζε CE-IVD. 

 

 

 Κηη αληηδξαζηεξίσλ θαη κηθξνζπζηνηρηώλ, γηα ηελ αλίρλεπζε ηνπ DNA/RNA κε 

αιπζηδσηή αληίδξαζε πνιπκεξάζεο (PCR), ησλ παξαθάησ βαθηεξίσλ θαη κπθήησλ, 

πνπ ζρεηίδνληαη κε ηε ζήςε, Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae, 

Streptococcus agalactiae, Streptococcus mitis,Streptococcus sanguinis, Streptococcus 

del grupo milleri (S. anginosus, S. constellatus), Streptococcus sp., Staphylococcus 

epidermidis, Staphylococcus aureus (resistente y no), Staphylococcus hominis, 

Staphylococcus haemolyticus,  Clostridium perfringens, Listeria monocytogenes, 

Enterococcus faecium,  Enterococcus faecalis,Corynebacterium diphteriae, Candida 

albicans, Candida krusei, Candida glabrata, Candida sp. θαη Hongos, ζε δείγκα από 

θαιιηέξγεηα αίκαηνο. Καηάιιειν γηα 48 εμεηάζεηο. Ζ κέζνδνο λα δηαζέηεη 

πηζηνπνίεζε CE-IVD. 
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ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΑ ΣΤΠΟΠΟΗΖ΢Ζ΢ HPV 

 

 Πιήξεο θηη αληηδξαζηεξίσλ θαη κηθξνζπζηνηρηώλ γηα ηελ απνκόλσζε, θαζαξηζκό, 

πνιιαπιαζηαζκό θαη αλίρλεπζε ηνπ DNA κε αιπζηδσηή αληίδξαζε πνιπκεξάζεο 

(PCR) ηξηαληαπέληε ππνηύπσλ ηνπ ηνύ HPV (6, 11, 16, 18, 26, 31, 33, 35, 39, 40, 42, 

43, 44, 45, 51, 52, 53, 54, 56, 58, 59, 61, 62, 66, 68, 70, 71, 72, 73, 81, 82, 83, 84, 85 

θαη 89)  

 

 Ζ κέζνδνο ζα πξέπεη λα έρεη δπλαηόηεηα εθαξκνγήο ζε δηαθνξεηηθνύο ηύπνπο 

δεηγκάησλ (ζηεηιενί, ελαησξήκαηα θπηηάξσλ, ηνκέο ηζηνύ κνληκνπνηεκέλεο ζε 

θνξκόιε θαη εγθιεηζκέλεο ζε παξαθίλε). 

 

 Ζ νπηηθνπνίεζε ηνπ ηειηθνύ πξντόληνο λα γίλεηαη κε πβξηδηζκό 

 

 Να ππάξρεη ε δπλαηόηεηα πξνζδηνξηζκνύ ζαξάληα ελλέα ππνηύπσλ ηνπ ηνύ HPV 6, 

11, 16, 18, 26, 31, 33, 34, 35, 39, 40, 42, 43, 44, 45, 51, 52, 53, 54, 56, 58, 59, 61, 62, 

64, 66, 67, 68, 69, 70, 71, 72, 73, 74, 81, 82, 83, 84, 85, 86, 87,  89, 97, 101, 102, 

103, 106, 150 θαη 151)  

 

 Να πεξηέρεη εηδηθά κόξηα εθθίλεζεο γηα ηνλ έιεγρν ηεο ύπαξμεο γελσκηθνύ DNA θαη 

ηελ απνθπγή ςεπδώο αξλεηηθώλ απνηειεζκάησλ. Ο έιεγρνο λα γίλεηαη απηόκαηα θαη 

εηο ηξηπινύλ ζε θάζε αληίδξαζε 

 

 Να πεξηέρεη εηδηθό πιαζκίδην γηα ηελ επηβεβαίσζε ηεο αιπζηδσηήο αληίδξαζεο 

πνιιαπιαζηαζκνύ ηνπ DNA θαη ηελ απνθπγή ςεπδώο αξλεηηθώλ απνηειεζκάησλ. Ο 

έιεγρνο λα γίλεηαη απηόκαηα θαη εηο ηξηπινύλ ζε θάζε αληίδξαζε 

 

 Ο έιεγρνο ύπαξμεο θάζε ππνηύπνπ λα γίλεηαη απηόκαηα θαη εηο ηξηπινύλ 

 

 Ζ εθηίκεζε ησλ απνηειεζκάησλ λα γίλεηαη κε αληηθεηκεληθό ηξόπν (θσηνκέηξεζε) 

θαη όρη νπηηθά από ηνλ δηελεξγνύληα ηελ εμέηαζε 

 

 Τςειή επαηζζεζία θαη εηδηθόηεηα 

 

 Ζ κέζνδνο λα δηαζέηεη πηζηνπνίεζε CE-IVD 

 

 Ζ κέζνδνο λα δηαζέηεη εηδηθό ινγηζκηθό γηα κεηαθνξά θαη επεμεξγαζία ησλ 

απνηειεζκάησλ ζε Ζ/Τ 

 

 

 

 
ΜΟΝΑΓΑ ΦΧΣΟΜΔΣΡΖ΢Ζ΢ ΜΗΚΡΟ΢Τ΢ΣΟΗΥΗΧΝ 

 

 ΢πζθεπή γηα ηελ θσηνκέηξεζε ηειηθνύ πξντόληνο ηερληθήο αιπζηδσηήο αληίδξαζεο 

πνιπκεξάζεο (PCR) ζε ζπλδπαζκό κε πβξηδηζκό, ζε κηθξνζπζηνηρίεο ηνπνζεηεκέλεο 

ζηνλ ππζκέλα κηθξνθηαιηδίσλ 

 

 Σν ινγηζκηθό ηεο ζπζθεπήο λα παξέρεη ηε δπλαηόηεηα ιήςεο: 

            α) νπηηθήο έλδεημεο ζε θάζε θσηνκεηξνύκελε ζέζε 

β) εξκελείαο ηνπ απνηειέζκαηνο θσηνκέηξεζεο 

γ) απνζήθεπζεο ησλ απνηειεζκάησλ θαη 

            δ) εμαγσγήο ησλ απνηειεζκάησλ ζε Ζ/Τ κέζσ USB 
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 ΢ρεδηαζκέλε γηα ηελ εθαξκνγή in vitro δηαγλσζηηθώλ ηεζη όπσο 

Αλίρλεπζεο  ππνηύπσλ HPV (ηόο ηνπ αλζξώπηλνπ ζειώκαηνο), ινηκώμεσλ         ηνπ 

αλαπλεπζηηθνύ θ.α 

 

 Nα έρεη ηε δπλαηόηεηα ζύλδεζεο κε εθηππσηή 

 

 Να έρεη ηε δπλαηόηεηα ζύλδεζεο κε πιεθηξνιόγην 

 

 Να δηαζέηεη CE Mark 

 

 Ζιεθηξηθή ηάζε ιεηηνπξγίαο 220-230V ζηα 50/60Hz. 

 

 Nα δηαζέηεη νζόλε αθήο 

 

 Σα πξνο εμέηαζε δείγκαηα λα είλαη ζε κηθξνθηαιίδηα (tubes). Θα κεηξήζεη ζεηηθά λα 

δέρεηαη θαη άιινπο ηύπνπο όπσο πιάθεο ησλ 96 ζέζεσλ ή ηαηλίεο ησλ 8 ζέζεσλ 

δείγκαηνο. 

 

 Να ππάξρεη ε δπλαηόηεηα απνζήθεπζεο ησλ απνηειεζκάησλ 

 

 

 

 

 



BIOTRANS A.E. 

 

BIOTRANS A.E. 

ΤΜΗΜΑ ΕΝΔΟΚΡΙΝΟΛΟΓΙΚΟ 
 

Α. Πξνδηαγξαθέο γηα ζχζηεκα αληηδξαζηεξίσλ (kit) γηα ηελ απνκφλσζε DNA απφ νιηθφ αίκα 

κε ηελ κεζνδνινγία παξακαγλεηηθψλ ζθαηξηδίσλ. 
 

Σχζηεκα πξνδηαλεκεκέλσλ έηνηκσλ πξνο ρξήζε αληηδξαζηεξίσλ ζε θχζηγγεο γηα ηελ 
απνκφλσζε γελνκηθνχ DNA απφ δείγκαηα νιηθνχ αίκαηνο (θξέζθνπ ή θαηεςπγκέλνπ) φγθνπ 

απφ 50 κl έσο 400κl ην θαζέλα. Η δηαδηθαζία απνκφλσζεο λα δηαξθεί κφιηο 30 ιεπηά γηα 

απνκφλσζε DNA απφ 16 δείγκαηα ηαπηφρξνλα θαη λα βαζίδεηαη ζηελ ηερλνινγία ησλ 
παξακαγλεηηθψλ ζθαηξηδίσλ. Τν ζχζηεκα λα πεξηιακβάλεη φια ηα απαξαίηεηα αληηδξαζηήξηα 

θαη αλαιψζηκα γηα ηελ νινθιήξσζε ηεο δηαδηθαζίαο θαη λα είλαη απνιχησο ζπκβαηφ κε 
πιήξσο απηνκαηνπνηεκέλν ζχζηεκα απνκφλσζεο λνπθιετληθψλ νμέσλ. 

 
Β. Πξνδηαγξαθέο Απηφκαηνπ αλαιπηή παξακαγλεηηθψλ ζθαηξηδίσλ σο ζπλνδφο εμνπιηζκφο 

 

1. Ο αλαιπηήο λα απνηειεί έλα νινθιεξσκέλν ζχζηεκα απνκφλσζεο λνπθιετληθψλ 
νμέσλ θαη πξσηετλψλ απφ πιεζψξα βηνινγηθψλ δεηγκάησλ,  ρξεζηκνπνηψληαο ηελ 

πξνεγκέλε ηερλνινγία ησλ καγλεηηθψλ ζθαηξηδίσλ (Paramagnetic Particles). 

2. Ο αλαιπηήο λα έρεη πάξα πνιχ κηθξέο δηαζηάζεηο θαη πεξηνξηζκέλν βάξνο γεγνλφο πνπ 

λα επηηξέπεη ηελ εγθαηάζηαζή ηνπ ζε νπνηνδήπνηε εξγαζηεξηαθφ ρψξν ή/θαη πάγθν. 

3. Να είλαη δπλαηή ε ηαπηφρξνλε απνκφλσζε απφ 16 δείγκαηα ηνπιάρηζηνλ ζε ρξνληθφ 
δηάζηεκα 30-40 ιεπηψλ. 

4. Να είλαη δπλαηή ε απνκφλσζε αθφκα θαη απφ έλα δείγκα ρσξίο θακία επηπιένλ 
θαηαλάισζε αληηδξαζηεξίσλ. 

5. Η πξνζθεξφκελε ζπζθεπαζία ησλ αληηδξαζηεξίσλ λα πεξηιακβάλεη φια ηα 
απαξαίηεηα αλαιψζηκα θαη αληηδξαζηήξηα γηα ηελ δηελέξγεηα θαη νινθιήξσζε ηεο 

δηαδηθαζίαο. 

6. Να είλαη δπλαηή ε επεμεξγαζία πνιιψλ ηχπσλ δεηγκάησλ. 

7. Εηδηθφηεξα ζηελ πεξίπησζε ηνπ νιηθνχ αίκαηνο λα κελ απαηηείηαη πξνεξγαζία ηνπ 

δείγκαηνο. 

8. Να είλαη δπλαηή ε απνκφλσζε DNA απφ νιηθφ αίκα αξρηθνχ φγθνπ απφ 50κL έσο 

700κL. 

9. Η ηειηθή απφδνζε ηνπ DNA λα είλαη ηνπιάρηζηνλ 15κg απφ 500κL αξρηθνχ φγθνπ 
νιηθνχ αίκαηνο. 

10. Η θαζαξφηεηα ηνπ DNA λα είλαη ηεο ηάμεσο Α260/Α280≥1.7. 

11.  Να δίλεηαη ε δπλαηφηεηα ζηνλ ρξήζηε λα επηιέμεη ηνλ φγθν έθινπζεο απφ 20κL έσο 

300κl αλάινγα κε ην πξσηφθνιιν πνπ ζα αθνινπζήζεη, ρσξίο θαλέλαλ πεξηνξηζκφ σο 

πξνο ηα βήκαηα αχμεζεο ηνπ φγθνπ. 

12. Να δηαζέηεη ελζσκαησκέλν κηθξνυπνινγηζηή (κέζσ ηνπ νπνίνπ ζα γίλεηαη ν 

πξνγξακκαηηζκφο ηεο δηαδηθαζίαο) έηζη ψζηε λα κελ απαηηείηαη ε ρξήζε εμσηεξηθήο 
κνλάδαο ειεθηξνληθνχ ππνινγηζηή. 

13.  Πέξαλ ησλ πξνεγθαηεζηεκέλσλ πξσηνθφιισλ λα είλαη δπλαηή ε δεκηνπξγία 
πξσηνθφιισλ κε παξακέηξνπο νη νπνίεο ζα θαζνξίδνληαη απφ ην ρξήζηε (π.ρ αχμεζε 

ή κείσζε ηνπ ρξφλνπ ιχζεο ησλ δεηγκάησλ). 

14. Να δηαζέηεη ζήκαλζε CE. 

15. Να ζπλνδεχεηαη απφ UPS. 

16. Να εμαζθαιίδεηαη ε ζπλερήο θαη πιήξεο ηερληθή ππνζηήξημε (service).
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Πξνο Γεληθό Ννζνθνκείν Παίδσλ Ζ Αγία ΢νθία  

 
Θέκα : Σερληθέο πξνδηαγξαθέο θαη πξόηππα γηα ηελ πξνκήζεηα αληηδξαζηεξίσλ 

κνξηαθώλ θαη γελεηηθώλ εμεηάζεσλ κε ζπλνδό εμνπιηζκό  

 

 

 

΢ηα πιαίζηα ηεο δηελέξγεηαο δεκόζηαο δηαβνύιεπζεο ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ γηα 

πξνκήζεηα αληηδξαζηεξίσλ κνξηαθώλ θαη γελεηηθώλ εμεηάζεσλ κε ζπλνδό εμνπιηζκό  

 ζα ζέιακε λα επηζεκάλνπκε ηε ζεκαζία δηεμαγσγήο εζσηεξηθνύ θαη εμσηεξηθνύ 

ειέγρνπ πνηόηεηαο  

 

΢πγθεθξηκέλα επεηδή έλα ζεκαληηθό θνλδύιη πξόθεηηαη λα δηαηεζεί γηα ηε δηελέξγεηα 

δηαγσληζκνύ γηα πξνκήζεηα αληηδξαζηεξίσλ κνξηαθώλ θαη γελεηηθώλ εμεηάζεσλ κε 

ζπλνδό εμνπιηζκό πηζηεύνπκε πσο αθελόο  γηα λα εμαζθαιηζηεί ε ζσζηή αμηνπνίεζή 

ηνπ θαη ζπλεπώο ε ζσζηή δηαρείξηζή ηνπ θαη αθεηέξνπ ε  βειηηζηνπνίεζε ηεο 

πνηόηεηαο ησλ εξγαζηεξηαθώλ απνηειεζκάησλ  είλαη απαξαίηεην ζηα είδε πνπ δεηάηε 

λα ζπκπιεξσζεί ζε ξεσωπιζηό παπάπηημα ελόηεηα πνπ ζα πεξηιακβάλεη  εμσηεξηθό 

θαη ν εζσηεξηθό έιεγρν πνηόηεηαο από αλεμάξηεην πξνκεζεπηή 

Γηα απηό ζπλίζηαηαη  ηόζν ν εμσηεξηθόο όζν θαη ν εζσηεξηθόο έιεγρνο πνηόηεηαο λα 

δεηεζνύλ κε ζπγθεθξηκέλεο πξνδηαγξαθέο θαη αλεμάξηεηε πξνβιεπόκελε δαπάλε 

ώζηε ηα εξγαζηήξηα λα δηαζθαιίδνπλ ηην αξιοπιζηία ηων αποηελεζμάηων ηοςρ και 

να ελέγσοςν ηην ποιόηηηα ηων ανηιδπαζηηπίων πος ππομηθεύονηαι και ηη ζωζηή 

λειηοςπγία ηων αναλςηών ηοςρ …  

Ο πξνκεζεπηήο θαη ν θαηαζθεπαζηήο ηόζν ηνπ εζσηεξηθνύ όζν θαη ηνπ εμσηεξηθνύ 

πνηνηηθνύ ειέγρνπ ζα πξέπεη λα είλαη δηαθνξεηηθόο από ηνλ θαηαζθεπαζηή θαη 

πξνκεζεπηή ησλ αληίζηνηρσλ αληηδξαζηεξίσλ θαη ησλ αλαιπηώλ ώζηε λα 

εμαζθαιίδεηαη ε αληηθεηκεληθόηεηα ηνπ ειέγρνπ πνηόηεηαο  

Γηα ηνπο παξαπάλσ ιόγνπο  πξνηείλνπκε ηηο αθόινπζεο πξνδηαγξαθέο 

 

 

  EΙΔΗ 
 
 

A.Σσήμαηα Eξωηεπικήρ Aξιολόγηζηρ Ποιόηηηαρ για ηα ακόλοςθα 
ππογπάμμαηα,με ηεσνικέρ Μοπιακήρ Βιολογίαρ-Γενεηικήρ. 

 

 Γενικέρ απαιηήζειρ:   

Η Εηαηξεία, Πξνκεζεπηήο λα πξνζθέξεη ππνρξεωηηθά νινθιεξωκέλε ζεηξά  ηωλ 
αθόινπζωλ πξνγξακκάηωλ εμωηεξηθήο αμηνιόγεζεο πνηόηεηαο θαη λα δηαζέηεη 
πξνϊόληα εζωηεξηθνύ έιεγρνπ πνηόηεηαο, ώζηε ζε πεξίπηωζε παξέθθιηζεο 
απνηειεζκάηωλ, ην Εξγαζηήξην λα κπνξεί λα πξνκεζεπηεί ηα αληίζηνηρα θνληξόι  
πξνο επίιπζε ηνπ πξνβιήκαηνο 
Τα πξνγξάκκαηα λα είλαη δηαπηζηεπκέλα κε ην λέν πξόηππν ΘSO 17043 : 2010 
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Τα πξνγξάκκαηα αηκόζηαζεο-πήμεο  λα δηελεξγνύληαη 4- 6 θνξέο εηεζίωο , ζε 
θάζε δηεμαγωγή  λα αλαιύνληαη δύν δηαθνξεηηθά πξαγκαηηθά αλαξαίωηα δείγκαηα 
(θαη όρη αξαηωκέλα πιάζκαηα).. 
O Οξγαληζκόο λα εηδηθεύεηαη ζε Αηκόζηαζε-Θξνκβνθηιία, κε πξνγξάκκαηα 
κνξηαθήο βηνινγίαο- Γελεηηθήο. 
Όια ηα δείγκαηα  πνπ ζα αλαιπζνύλ λα είλαη δηαθνξεηηθά θαη λα κελ 
επαλαιακβάλνληαη. θαηά ηελ δηάξθεηα ηνπ πξνγξάκκαηνο ζην έηνο.. 
Τα ξεπόξηο λα είλαη θαηαλνεηά ,λα δίλνληαη κε αμηνιόγεζε αλά αληηδξαζηήξην θαη 
αλά αλαιπηή θαζώο θαη  αληηδξαζηεξίωλ /αλαιπηή. Επίζεο ηα ξεπόξηο λα 
δίλνληαη θαη κε Ζ Score κε παξαθνινύζεζε ηζηνξηθνύ νπωζδήπνηε, ζε κνξθή 
ηόζν κε  δηαρξνληθή αλαθνξά όζν θαη ζην βαζηθό επίπεδν. 
Η ζπκκεηνρή ζην πξόγξακκα λα πεξηιακβάλεη¨ηελ απνζηνιή ηωλ πξνο εμέηαζε 
δεηγκάηωλ ζε ηαθηά ρξνληθά δηαζηήκαηα ζύκθωλα κε ην ρξνλνδηάγξακκα ηωλ 
παξαδόζεωλ, ηελ ειεθηξνληθή απνζηνιή ηωλ αληίζηνηρωλ απνηειεζκάηωλ ζηνλ 
νξγαληζκό δηνξγάλωζεο, ηελ επεμεξγαζία ηωλ  απνηειεζκάηωλ από ηνλ νξγαληζκό, 
θαζώο επίζεο ηελ δηαδηθηπαθή απνζηνιή απν ηνλ νξγαληζκό εμαηνκηθεπκέλωλ εθζέζεωλ 
απόδνζεο θαη ζηαηηζηηθώλ ηνπ εξγαζηεξίνπ, δηεξγαζηεξηαθή ζύγθξηζε κεζόδωλ (peer to 
peer)  

Να ρνξεγείηαη πηζηνπνηεηηθό ζπκκεηνρήο. 
 

Tν εξγαζηήξην λα κπνξεί λα αξρίζεη άκεζα ηελ ζπκκεηνρή ηνπ  θαη λα ηελ 
δηαθόπηεη επίζεο. 
Ο Οξγαληζκόο πνπ ζα δηελεξγεί ην πξόγξακκα λα είλαη αλεμάξηεηνο, 
ακεξόιεπηνο, κε θεξδνζθνπηθόο ώζηε λα δηαζθαιίδεηαη ε αληηθεηκεληθόηεηα θαη 
αμηνπηζηία ηωλ απνηειεζκάηωλ. 
 
 
Ειδικώηεπα: 

 
 

() 
Αξ 

Κύθιω
λοArticl

e 
Code 

Description Χξνλνδηάγξακα 

 2 MG1 Set A:  FV-Leiden, Prothrombin, MTHFR (C677T, A1298C), PAI-I 4G5G Μάξηηνο/ Σεπηέκβξηνο 

 2 
MG1 Set B:  FXIII V34L, GPIIIa, βFib (g455a), VKORC1 (G-1639A/C1173T), 
FXII c46t,  FV-H1299R 

Μάξηηνο/ Σεπηέκβξηνο /  

 2 MG1 Set C:  a1 PI, Apo E, ApoB100, ACE, CETP Μάξηηνο/ Σεπηέκβξηνο 

 2 
MG1 Set D:  Aldo B (149,174,334), HFE (H63D, C282Y, S65C), LCT c-13910t, 
NOD2, (R702W, G908R, L1007fins C) 

Μάξηηνο/ Σεπηέκβξηνο 

 2 
MG1 Set E:  M. Wilson (ATP7B-C3207A), FSAP (Marburg-I), ITGA2 Gplalla 
C807T, Col1A1 SP1, VDR (BsmI/Apal,TaqI) 

Μάξηηνο/ Σεπηέκβξηνο 

 2 MG1 Set F: Factor VII (R353Q), AT3 Cambridge Type I/II, CYP3A5*3 Μάξηηνο/ Σεπηέκβξηνο 

 2 
MG2 Set A: TPMT, CYP2C8 (K399R), CYP2C9 *2/*3, UGT1A1 (*28), DPD Ex 
14 skipping, BCHE A/K 

Μάξηηνο/ Σεπηέκβξηνο 

 2 MG2 Set B: K-Ras: Codon 12/13/61, BRAF V600E Μάξηηνο/ Σεπηέκβξηνο 

 2 MG2 Set C: HLA-B27, TNF alpha (238, 308) Μάξηηνο/ Σεπηέκβξηνο 

 2 MG2 Set D: CYP2D6, CYP2C19 (*2/*17) Μάξηηνο/ Σεπηέκβξηνο 

 2 MG2 Set E: HLA B*5701, CYP2B6*6 Μάξηηνο/ Σεπηέκβξηνο 

 2 MG2 Set F: IL28B (C/T Polymorphisms), IL6 (G174C), CYP3A4*22 Μάξηηνο/ Σεπηέκβξηνο 

 2 DNA Sequencing (Sequencing and corresponding diagnostic interpretation) 
Θαλνπάξηνο/Σεπηέκβξην
ο 

 2 DNA Isolation (DNA isolation and FV genotyping) Μάξηηνο/ Σεπηέκβξηνο 
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Other Surveys 2015 
 

() 
Article 
Code 

Description Schedule 2015 

 2 Post Analytical Platelet Function EQA (via Nascola, USA) June/December 

 2 Platelet Dense Granule exercise (via Nascola, USA) Spring/Autumn 

 1 
Case studies on bleeding disorders (distribution separate from regular 
surveys) 

1 Survey 
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ΒΑΡΕΛΑΣ Α.Ε. 

1.   QF PCR - 50 test θ 100 test  

Αντιδραςτιριο με ςιμανςθ CE, προοριςμζνο για IVD χριςθ, που βαςίηεται ςτoν ποςοτικό 

πολυπαραμετρικό πολλαπλαςιαςμό γενετικϊν δεικτϊν (multiplex PCR) και τθν ανίχνευςθ 

των πλζον κοινϊν αυτοςωμικϊν και φυλετικϊν χρωμοςωμιακϊν ανευπλοειδιϊν ςε 

fragment analyser (qfPCR). Περιλαμβάνει  δείκτες  για το χρωμόςωμα 13, για το 

χρωμόςωμα18, για το χρωμόςωμα 21, για τα χρωμοςϊματα ΧΥ και  για το ςφνδρομο Τurner 

*ΧΟ+). Το κιτ περιζχει ενςωματωμζνο sample ID control.  
 

Συςκευαςία: 50 ι 100 δείγματα  

 

Μζκοδοσ / Ανίχνευςθ: qfPCR και fragment analysis (ΑΒΙ, MegaBase) 

Συμβατά Λογιςμικά: GeneScan, GeneMapper, Decision Base  

Δείγμα: αμνιωτικό υγρό, αίμα, βιοψία  
 
 

2.   QF PCR - 50 test θ 100 test  

Αντιδραςτιριο με ςιμανςθ CE, προοριςμζνο για IVD χριςθ, που βαςίηεται ςτoν ποςοτικό  

πολυπαραμετρικό πολλαπλαςιαςμό γενετικϊν δεικτϊν (multiplex PCR) και τθν ανίχνευςθ  

των πλζον κοινϊν αυτοςωμικϊν και φυλετικϊν χρωμοςωμιακϊν ανευπλοειδιϊν ςε 

fragment analyser (qfPCR). Περιλαμβάνει  δείκτες  για το χρωμόςωμα 13, για το 

χρωμόςωμα18, για το χρωμόςωμα 21,  για τα χρωμοςϊματα ΧΥ και  για το ςφνδρομο 

Τurner *ΧΟ+).  
 

Συςκευαςία: 50 δείγματα  
 

Μζκοδοσ / Ανίχνευςθ: qfPCR και fragment analysis (ΑΒΙ, MegaBase) 

Συμβατά Λογιςμικά: GeneScan, GeneMapper  

Σφνολο 26 παραμζτρων / 1 multiplex PCR ανά δείγμα Δείγμα: αμνιωτικό υγρό, αίμα, βιοψία  



ΒΑΡΔΛΑ΢ Α.Δ. 

 

 
 
 
 
 

3.   Μικροελλείψεις στο χρωμόσωμα Υ  

Αντιδραςτιριο με ςιμανςθ CE, προοριςμζνο για IVD χριςθ, που βαςίηεται ςτoν ποςοτικό 

πολυπαραμετρικό πολλαπλαςιαςμό γενετικϊν δεικτϊν (multiplex PCR) για τθν ανίχνευςθ  

microdeletions ςτο χρωμόςωμα Υ. Περιλαμβάνονται όλοι οι τόποι που προτείνονται από  

τθν Ευρωπαϊκι Ακαδθμία Ανδρολογίασ και το Ευρωπαϊκό Δίκτυο Παρακολοφκθςθσ 

Ποιότθτασ, κακϊσ και επιπλζον τόποι για τθν προαγωγι τθσ διάγνωςθσ ςπάνιων deletion

s.  
 

Συςκευαςία: 25 Tests  
 

Μζκοδοσ / Ανίχνευςθ: qfPCR και fragment analysis (ΑΒΙ, MegaBase) 
Συμβατά Λογιςμικά: GeneScan, GeneMapper  
 
 

4.   Θρομβοφιλία  

Αντιδραςτιριο με ςιμανςθ CE, προοριςμζνο για IVD χριςθ, που βαςίηεται ςτoν ποςοτικό  

πολυπαραμετρικό πολλαπλαςιαςμό γενετικϊν δεικτϊν (multiplex PCR) για τον ποιοτικό  

προςδιοριςμό γενετικϊν παραλλαγϊν που ςυνδζονται με κρομβοφιλία. Η εξζταςθ μπορε

ί  

να διακρίνει μεταξφ ομοηυγωτίασ και ετεροηυγωτίασ για όλεσ τισ εξεταηόμενεσ γενετικζσ  

παραλλαγζσ [Factor V 2 markers, PAI‐1, MTHFR 2 markers, Factor II].  

Συςκευαςία: 48 Tests  

Μζκοδοσ / Ανίχνευςθ: multiplex PCR και fragment analysis (ΑΒΙ) 

Συμβατά Λογιςμικά: GeneScan, GeneMapper  

Σφνολο 6 παραμζτρων / 1 multiplex PCR ανά δείγμα Δείγμα: ολικό αίμα  
 
 
5.   Μεταλλάξεις σχετιζόμενες με την Καρδιαγγειακθ Νόσο  

Αντιδραςτιριο με ςιμανςθ CE, προοριςμζνο για IVD χριςθ, που βαςίηεται ςτoν ποςοτικό  

πολυπαραμετρικό πολλαπλαςιαςμό γενετικϊν δεικτϊν (multiplex PCR) για τον ποιοτικό  

προςδιοριςμό γενετικϊν παραλλαγϊν που ςυνδζονται με τθν καρδιαγγειακι νόςο. Η  

εξζταςθ μπορεί να διακρίνει μεταξφ ομοηυγωτίασ και ετεροηυγωτίασ για όλεσ τισ 

εξεταηόμενεσ γενετικζσ παραλλαγζσ [FGB, AGT, Factor XIII, ACE, GPIIIa, ATGR1, CBS]. 

Συςκευαςία: 48 Tests  

Μζκοδοσ / Ανίχνευςθ: multiplex PCR και fragment analysis (ΑΒΙ) 

Συμβατά Λογιςμικά: GeneScan, GeneMapper  

 

 
Σφνολο 6 παραμζτρων / 1 multiplex PCR ανά δείγμα Δείγμα: ολικό αίμα  
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6.   ApoE  

Αντιδραςτιριο με ςιμανςθ CE, προοριςμζνο για IVD χριςθ, που βαςίηεται ςτoν ποςοτικό  

πολυπαραμετρικό πολλαπλαςιαςμό γενετικϊν δεικτϊν (multiplex PCR) για τον ποιοτικό 

προςδιοριςμό γενετικϊν παραλλαγϊν που ςυνδζονται με καρδιοαγγειακι νόςο. 

Συςκευαςία: 48 Tests  

Μζκοδοσ / Ανίχνευςθ: multiplex PCR και fragment analysis (ΑΒΙ) 

Σφνολο 7 παραμζτρων / 1 multiplex PCR ανά δείγμα  

Δείγμα: ολικό αίμα  
 

7.   Κυστικθ  Ίνωση  

Αντιδραςτιριο με ςιμανςθ CE, προοριςμζνο για IVD χριςθ, που βαςίηεται ςτoν ποςοτικό 

πολυπαραμετρικό πολλαπλαςιαςμό γενετικϊν δεικτϊν (multiplex PCR) για τον ποιοτικό 

προςδιοριςμό γενετικϊν παραλλαγϊν που ςυνδζονται με τθν κυςτικι ίνωςθ. Συςκευαςία  

 

48 Tests  

Μζκοδοσ / Ανίχνευςθ: multiplex PCR και fragment analysis (ΑΒΙ) 
Συμβατά Λογιςμικά: GeneScan, GeneMapper  

Σφνολο 7 παραμζτρων / 1 multiplex PCR ανά δείγμα Δείγμα: ολικό αίμα  
 
 

8. 560 Sizer Orange, 2 x 125 µl  

9.   DEV‐5 Dye Set, Single Capillary  

10. DEV‐5 Dye Set, Multi Capillary  

 

 

 

ΠΛΖΡΩ΢ ΑΤΣΟΜΑΣΟΠΟΗΖΜΔΝΟ ΢Τ΢ΣΖΜΑ ΑΠΟΜΟΝΩ΢Ζ΢ 

ΝΟΤΚΛΔΗΚΩΝ ΟΞΔΩΝ ΤΦΖΛΖ΢ ΚΑΘΑΡΟΣΖΣΑ΢ 

 

΢πκπαγήο αλαιπηήο πάγθνπ πνπ απνκνλώλεη  

1.  Γελσκηθό  DNA από  Οιηθό Αίκα  

2.  Γελσκηθό  DNA θαη RNA από  Οιηθό Αίκα, Κύηηαξα, Ηζηνύο, Βαθηήξηα θαη Ηνύο θαη 

επηπιένλ Πιαζκηδηαθό Τιηθό  
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Τκήκα: Λνηκώμεσλ θαη Χεκεηνζεξαπείαο 

 

ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ΢ ΢Τ΢ΣΗΜΑΣΟ΢ ΔΚΣΔΛΔ΢Η΢  REAL-TIME PCR 

ΔΓΚΔΚΡΙΜΔΝΟ ΓΙΑ ΓΙΑΓΝΩ΢ΣΙΚΗ ΥΡΗ΢Η 

 

1. Να εθηειεί ασηόμαηα ηελ: 

Δνίζτσζη ζπγθεθξηκέλνπ λνπθιετθνύ νμένο-ζηόρνπ κε Real-Time PCR ζην δείγκα 

Ανίτνεσζη ησλ πξντόλησλ PCR κε θζνξηζκό θαη εηδηθνύο TaqMan αληρλεπηέο γηα ην 

γελεηηθό πιηθό πξνο εμέηαζε 

Ανάλσζη και έκδοζη ησλ απνηειεζκάησλ 

 

2. Τν ζύζηεκα λα είλαη εγθεθξηκέλν γηα δηαγλσζηηθή ρξήζε (CE 98/79 IVD) 

 

3. Να έρεη ηελ δπλαηόηεηα αλάιπζεο ηνπιάρηζηνλ 20 ηεζη ηαπηόρξνλα. 

 

4. Να δύλαηαη λα εθηειέζεη έσο θαη 2 δηαθνξεηηθέο εμεηάζεηο ηαπηόρξνλα (πρ. HBV & 

HCV).  

 

5. Να δηαζέηεη ζύζηεκα ζάξσζεο γξακκηθνύ θώδηθα (barcode scanner) γηα ηελ εηζαγσγή 

δεδνκέλσλ ζην πξόγξακκα εξγαζίαο.  

 

6. Τν ζύζηεκα λα δύλαηαη λα ζπλδεζεί κε LIS 

 

7. H δηεμαγσγή ηεο Real-Time PCR λα κελ μεπεξλά ηηο 3 ώξεο. 

 

8. Να ζπλνδεύεηαη από πξνεγκέλν ινγηζκηθό ην νπνίν λα  έρεη ηελ δπλαηόηεηα 

απνζήθεπζεο, αξρεηνζέηεζεο θαη αλάθιεζεο ησλ απνηειεζκάησλ ησλ αζζελώλ 

 

9. Να δύλαηαη λα εθηειέζεη ηηο παξαθάησ πνζνηηθέο & πνηνηηθέο αλαιύζεηο: 

 

1. Ποζοηική Μέηρηζη ηοσ Ιού Ηπαηίηιδας C ζε δείγκαηα νξνύ θαη πιάζκαηνο κε 

επαηζζεζία ηνπιάρηζηνλ 25 IU/ml θαη  αλώηαην όξην γξακκηθόηεηαο ηνπιάρηζηνλ 

1 x 10
8 

 IU/ml  

2. Ποζοηική Μέηρηζη ηοσ Ιού Ηπαηίηιδας Β ζε δείγκαηα νξνύ θαη πιάζκαηνο κε 

επαηζζεζία ηνπιάρηζηνλ 10 IU/ml θαη  αλώηαην όξην γξακκηθόηεηαο ηνπιάρηζηνλ 

1 x 10
8 

 IU/ml  

3. Ποζοηική Μέηρηζη ηοσ Ιού Ανθρώπινης Ανοζοανεπάρκειας ηύποσ 1 (HIV-1) 
ζε θιηληθά δείγκαηα κε επαηζζεζία ηνπιάρηζηνλ 20 copies/ml θαη  αλώηαην όξην 

γξακκηθόηεηαο ηνπιάρηζηνλ  1 x 10
7 

 copies/ml  

4. Ποιοηική ανίτνεσζη Chlamydia Trachomatis ζε θιηληθά δείγκαηα ηξαρειηθά 

θαη νύξα. Να αληρλεύεηαη ην Swedish strain. 

5. Ποιοηική ανίτνεσζη ζσμπλόκοσ Mycobacterium Tuberculosis ζε θιηληθά 

δείγκαηα ( πηύεια, βξνγρηθέο εθπιύζεηο, BAL) 

 

10.  Να πξνζθεξζνύλ όια ηα απαξαίηεηα αληηδξαζηήξηα γηα όια ηα δηαθξηηά ζηάδηα ησλ 

δεηνύκελσλ εμεηάζεσλ (απνκόλσζε λνπθιεηθώλ νμέσλ, ελίζρπζε, αλίρλεπζε ή θαη 
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πνζνηηθνπνίεζε)  ηα νπνία λα είλαη δηαπηζηεπκέλα γηα δηαγλσζηηθή ρξήζε θαη 

πξνηεηλόκελα από ηελ θαηαζθεπάζηξηα εηαηξεία ζηα επίζεκα εζώθιεηζηα απηήο. 

 

11. Τα πξνζθεξόκελα αληηδξαζηήξηα λα πεξηιακβάλνπλ ελδπκηθό ηξόπν απνθπγήο 

επηκνιύλζεσλ γηα ηελ απνθπγή ςεπδώο ζεηηθώλ απνηειεζκάησλ (carry-over 

contamination). 

 

12.  Τα πξνζθεξόκελα αληηδξαζηήξηα λα πεξηιακβάλνπλ όινπο ηνπο απαξαίηεηνπο 

αξλεηηθνύο, ζεηηθνύο θαη εζσηεξηθνύο κάξηπξεο γηα ηνλ πνηνηηθό έιεγρν ηεο εμέηαζεο. 

 

13. Τα εζώθιεηζηα ησλ πξνζθεξόκελσλ αληηδξαζηεξίσλ λα πεξηέρνπλ αλαιπηηθέο 

πιεξνθνξίεο γηα ηελ επαηζζεζία & εηδηθόηεηα (θιηληθή ή/θαη αλαιπηηθή), αθξίβεηα ή θαη 

επαλαιεςηκόηεηα ηεο κεζόδνπ . 

 

14. Όια ηα εζώθιεηζηα ησλ πξνζθεξόκελσλ αληηδξαζηεξίσλ θαζώο θαη ηα Εγρεηξίδηα 

Χξήζεο ηνπ ζπζηήκαηνο λα θαηαηεζνύλ ζηελ Ειιεληθή Γιώζζα. 

 

 

 

Σκήκα: Μηθξνβηνινγηθό 

ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ΢ ΢Τ΢ΣΖΜΑΣΟ΢&ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΧΝ Real-

TimePCRΓΗΑ ΣΖΝ ΑΝΗΥΝΔΤ΢Ζ ΠΑΘΟΓΟΝΧΝ 

1. Ο αλαιπηήοRealTimePCR λα είλαη πηζηνπνηεκέλνο γηα invitroδηαγλσζηηθή ρξήζε 

(CEIVD 98/79) 

2. Nα είλαηδπλαηή ε επηινγή ηνπ ηειηθνύ όγθνπ αληίδξαζεο PCRαλάινγα κε ην 

πξσηόθνιιν 

3.  Ζ αληίδξαζε PCRλα νινθιεξώλεηαη ζε ιηγόηεξν από 40 ιεπηά 

4. Ζ ηαρύηεηα απμνκείσζεο ηεο ζεξκνθξαζίαο ζην ρώξν εθηέιεζεο ηεο PCRλα είλαη 

ε κέγηζηε δπλαηή 

5. Να δηαζθαιίδεηαη ε νκνηνκνξθία ζηε ζεξκνθξαζία  ζε θάζε ζεκείν ηνπ ζαιάκνπ 

πξαγκαηνπνίεζεο ηεο PCR 

6. Σν ζύζηεκα λα είλαη αλνηρηό σο πξνο ηε ρξήζε ησλ δηαθόξσλ ηερλνινγηώλ 

κέηξεζεο θζνξηζκνύ θαη απαξαηηήησο ζηηο: 

HybridizationProbes,SimpleProbeProbes,TaqManProbes&SYBRGreenI 

7. Σν ζύζηεκα λα δηαζέηεη ηνπιάρηζηνλ πέληε θίιηξα γηα ηελ αλίρλεπζε ηνπ 

θζνξηζκνύ, ώζηε λα επηηξέπεηαη ε δηεμαγσγή multiplexPCR 

8. Hαληίδξαζε λα πξαγκαηνπνηείηαη ζε γπάιηλνπο ππνδνρείο κε άξηζηεο νπηηθέο 

ηδηόηεηεο θαηπηζηνπνηεκέλνπο γηα invitro δηαγλσζηηθή ρξήζεέηζη ώζηε λα 

δηαζθαιίδεηαη ε αμηόπηζηε κέηξεζε ηνπ θζνξηζκνύ 
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9. Σν ζύζηεκα λα ραξαθηεξίδεηαη από κεγάινο εύξνο κεηξήζεσλ, επαλαιεςηκόηεηα, 

θαη επαηζζεζία 

10. Ζ αλίρλεπζε ηνπ ζήκαηνο εθπεκπόκελνπ θζνξηζκνύ λα γίλεηαη μερσξηζηά γηα 

θάζε δείγκα θαζ’ όιε ηε δηάξθεηα ηεο αληίδξαζεο γηα κεγάιε αθξίβεηα 

11. Να παξέρεηαη ε δπλαηόηεηα ηαπηνπνίεζεο ηνπ πξντόλησλ ηεο PCRθαη 

δηαθνξνπνίεζήο ηνπ από κε εηδηθά πξντόληα θαζώο θαη ε αλίρλεπζε κεηαιιαγώλ 

(γνλνηύπεζεο) κέζσ αλάιπζεο θακπύιεο ηήμεο (meltingcurve) 

12. Να κπνξεί λα ππνζηεξίμεη ηελ ελίζρπζε ηκεκάησλ DNAκεγαιύηεξσλ από 600 bp 

13. Σν ζύζηεκα λα κπνξεί λα ιεηηνπξγήζεη θαη σο θσηόκεηξν γηα ηνλ ππνινγηζκό 

ζπγθεληξώζεσλ DNA&RNA, ρσξίο λα κεζνιαβεί PCR 

14. Να δηαζέηεη κεραληζκό απηνειέγρνπ βαζηθώλ ιεηηνπξγηώλ ηνπ (πρ απμνκείσζε 

ηεο ζεξκνθξαζίαο, νπηηθό ζύζηεκα), ρσξίο λα απαηηείηαη ε ρξήζε 

αληηδξαζηεξίσλ 

15. Να  κπνξεί λα ρξεζηκνπνηεί ζύζηεκα απνθπγήο επηκόιπλζεο από πξνεγνύκελα 

PCRs(carry -overcontamination) 

16. Σν ινγηζκηθό λα είλαη θηιηθό πξνο ην ρξήζηε, λα δηαζέηεη  δηαθνξεηηθά επίπεδα 

πξόζβαζεο ζηνπο ρξήζηεο γηα αζθάιεηα ησλ απνηειεζκάησλ, θαη λα επηηξέπεη ηελ 

απηόκαηε έθδνζε θαη ζήκαλζε ησλ απνηειεζκάησλ (ζεηηθό, αξλεηηθό, κε 

απνδεθηό) θαηά ηε ρξήζε δηαγλσζηηθώλ πξσηνθόιισλ 

17. Σν ινγηζκηθό λα δίλεη ηε δπλαηόηεηα παξέκβαζεο από ην ρξήζηε ζηελ 

επεμεξγαζία ησλ απνηειεζκάησλ, γηα ηε βειηηζηνπνίεζε ησλ πξσηνθόιισλ θαηά 

ηελ αλάπηπμε λέσλ παξακέηξσλ ζε πεξηπηώζεηο κε ύπαξμεο έηνηκσλ εμεηάζεσλ . 

18. Να δίλεηαη από ην ινγηζκηθό ε δπλαηόηεηα επηινγήο αιγόξηζκνπ γηα ππνινγηζκό 

πεηξακάησλ ζρεηηθήο πνζνηηθνπνίεζεο  

19. Να δύλαηαη λα πξαγκαηνπνηήζεη ηνπιάρηζηνλ ηηο παξαθάησ εμεηάζεηο. 

1. ΔnteroVirus 

2. Cytomegalovirus  

3. Herpes Simplex Virus ½  

4. VaricellaZosterVirus 

5. EpsteinBarrVirus 

6. Ηnfluenza Α Ζ5Ν1 καθώρ και  Α Ν1, Α Ζ5,  Α Μ2, Β ΢εη, Α, Α Ζ9Ν2  

7. ParvoVirus B19  

8. RotaVirus 

9. MRSA  

10. Brucellagenus 

11. Leishmania 
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12. Group B Streptococcus B (GBS) 

13. Pneumoniococcus 

14. Toxoplasmagondii 

15. Salmonella spp. 

16. RespiratorySyncitialVirus (RSV) 

17. AdenoVirus 

18. Chlamydia  pneumonia 

19. Legionellapneumophila 

20. PolyomavirusesJCandBK 

21. HumanHerpesVirus 6 (HHV- 6)  

22. HumanHerpesVirus 8 (HHV- 8) 

23. Coxiellaburnetii 

24. Neisseriagonorrheae 

25. Borreliaspp 

26. Βordetella Pertussis/Parapertussis 

27. ΒοrdetellaHolmeseii 

28. Mycoplasmapneumonia  

29. Metapneumovirus 

30. Human Parainfluenza Virus 1,2,3 Set  

31. WestNileVirus 

32. Clostridiumdifficile 

33. IL28B 

34. Klebsiella KPC 

35. HumanHerpesvirus 7 (HHV-7) 

 

20. H εηαηξία λα πξνζθέξεη ηελ θαηά παξαγγειία  πξνκήζεηα primers θαη probes, 

θαζώο θαη ινηπά γεληθά αληηδξαζηήξηα γηα ηελ δηεμαγσγή  Real-TimePCR γηα ηελ 

αλάπηπμε νπνηνπδήπνηε λένπ πξσηνθόιινπ δεηεζεί από ην εξγαζηήξην 

 

21. Nα πξνζθεξζνύλ όια ηα απαξαίηεηα αληηδξαζηήξηα, ήηνη αληηδξαζηήξηα γηα ηελ 

απηόκαηε απνκόλσζε ηνπ γελεηηθνύ πιηθνύ από θιηληθά δείγκαηα θαη 

αληηδξαζηήξηα γηα ηελ δηεμαγσγή ηεο Real-TimePCRζπκβαηά κε ηνλ 

πξνζθεξόκελν αλαιπηή θαη ζύκθσλα κε ηα εζώθιεηζηα ηεο 

θαηαζθεπάζηξηαοεηαηξείαο 

 

22. Toαπηόκαην ζύζηεκα απνκόλσζεο λνπθιεηθώλ νμέσλ λα έρεη ηα θάησζη 

ραξαθηεξηζηηθά:  

Α. Πιήξσο απηνκαηνπνηεκέλνο αλαιπηήο γηα απνκόλσζε θαη θαζαξηζκό 

λνπθιεηληθώλ  νμέσλ (DNA&RNA) από δείγκαηα δηαθόξσλ εηδώλ (νιηθό αίκα, 

πιάζκα, νξόο, θύηηαξα αίκαηνο, θπηηαξνθαιιηέξγεηεο, ηζηνί, βαθηεξηαθά θύηηαξα 

θαη ηνί) κε ηελ ηερλνινγία  καγλεηηθώλ ζθαηξηδίσλ. 

Β. Όια ηα βήκαηα ηεο επεμεξγαζίαο λα εθηεινύληαη απηνκαηνπνηεκέλα ρσξίο ηελ 

παξέκβαζε  ηνπ ρεηξηζηή θαη λα δηαζέηεη ελζσκαησκέλα πξσηόθνιια. 
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Γ. Να επεμεξγάδεηαη ηαπηόρξνλα 1-8 δείγκαηα ζε δηάζηεκα ιηγόηεξν ησλ 30 

ιεπηώλ. 

Γ. Να απνκνλώλεη γελσκηθόDNA από πξόζθαηα ζπληεξεκέλα ή θαη καθξόρξνλα 

θαηεςπγκέλα δείγκαηα θαζώο θαη από buffycoat. 

Δ. Να δηαζέηεη θαη λα πξνζθεξζνύλ αληηδξαζηήξηα πνπ λα ρξεζηκνπνηνύληαη γηα:  

α.  ηελ απνκόλσζε γελεηηθνύ πιηθνύπςειήο θαζαξόηεηαο κε απόδνζε 5-

15 κgDNAαπό νιηθό αίκα (αξρηθνύ όγθνπ  100-400 κl ) θαη έσο 20 κgDNA από 

θύηηαξα (αξρηθνύ αξηζκνύ  1 Υ 10
6
θύηηαξα). 

β.  ηελ  απνκόλσζε γελεηηθνύ πιηθνύπςειήο θαζαξόηεηαο κε απόδνζε 

από 15-25κgDNA από νιηθό αίκα (αξρηθνύ όγθνπ  500-1000 κl) θαη 40 – 48 

κgDNA από θύηηαξα (αξρηθνύ αξηζκνύ  2 Υ 10
6
θύηηαξα). 

γ.ηελ απνκόλσζε RNAπςειήο θαζαξόηεηαο κε απόδνζε 0.7-1.0 κgαπό 

νιηθό αίκα αξρηθνύ όγθνπ 200 κl θαη έσο 10-15 κgRNA από HELAθύηηαξα 

(αξρηθνύ αξηζκνύ  1 Υ 10
6
θύηηαξα). 

΢Σ. Να ππάξρεη ε δπλαηόηεηα ρξήζεο εηδηθνύ δηαιύκαηνο δηάζπαζεο ηνπ 

θπηηαξηθνύ ηνηρώκαηνο ησλ βαθηεξίσλ ζε πεξίπησζε απνκόλσζεο βαθηεξηαθνύ 

γελεηηθνύ πιηθνύ. 

Ε. Να ππάξρεη ε δπλαηόηεηα έθινπζεο ζε δηαθνξεηηθνύο όγθνπο θαη ηνπιάρηζηνλ 

ζε 50 θαη 100 κl 

Ζ. Ζ θαζαξόηεηα ησλ απνκνλσκέλσλ λνπθιεηθώλ νμέσλ λα είλαη Α 260/280≥ 1,7 

γηα ην DNA θαη Α 260/280≥ 2,0 γηα ην RNA. 

Θ. Γηα ηα πξσηόθνιια νιηθνύ αίκαηνο & πιάζκαηνο, λα ππάξρεη ε δπλαηόηεηα 

επηπιένλ  πξνζζήθεο εζσηεξηθνύ κάξηπξα (IC) γηα ηελ δηαζθάιηζε ηεο πνηόηεηαο 

ηνπ απνηειέζκαηνο. 

Η. Να δηαζέηεη αληρλεπηή γηα ηελ απνπζία ησλ ξπγρώλ αλαξξόθεζεο (tips) θαηλα 

εηδνπνηεί ηνλ ρεηξηζηή γηα ηελ  παξνπζία πεγκάησλ ζηα δείγκαηα. 

Κ. Να δηαζέηεη ζύζηεκα αλάγλσζεο γξακκσηνύ θώδηθα (barcode) γηα ηα 

αληηδξαζηήξηα θαη ηα δείγκαηα θαζώο θαη ςεθηαθή έλδεημε ηεο ζεξκνθξαζίαο. 

Λ. Σα αληηδξαζηήξηα λα είλαη έηνηκα πξνο ρξήζε ζε κνξθή θαζέηαο ώζηε λα κελ 

απαηηείηαη θακία παξέκβαζε από ηνλ ρεηξηζηή θαηά ηελ δηάξθεηα ηεο 

απνκόλσζεο. 

Μ. Να είλαη θηιηθό ζηε ρξήζε θαη λα δηαζέηεη νζόλε αθήο (touchscreen) 

Ν. Να έρεη ηελ δπλαηόηεηα απνιύκαλζεο κε ιάκπα UV θαη λα πεξηιακβάλεη 

HEPAθίιηξν γηα ηελ πξνζηαζία από επηκνιύλζεηο. 

Ξ. ΢ηα πξνζθεξόκελα kitλα ζπκπεξηιακβάλνληαη όια ηα απαξαίηεηα 

αληηδξαζηήξηα θαη αλαιώζηκα γηα ηελ δηεμαγσγή ηεο εμέηαζεο  
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Σκήκα: Λνηκώμεσλ θαη Υεκεηνζεξαπείαο 

ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ΢ ΢Τ΢ΣΖΜΑΣΟ΢&ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΧΝ Real-

TimePCRΓΗΑ ΣΖΝ ΑΝΗΥΝΔΤ΢Ζ ΠΑΘΟΓΟΝΧΝ 

23. Ο αλαιπηήοRealTimePCR λα είλαη πηζηνπνηεκέλνο γηα invitroδηαγλσζηηθή ρξήζε 

(CEIVD 98/79) 

24. Nα είλαηδπλαηή ε επηινγή ηνπ ηειηθνύ όγθνπ αληίδξαζεο PCRαλάινγα κε ην 

πξσηόθνιιν 

25.  Ζ αληίδξαζε PCRλα νινθιεξώλεηαη ζε ιηγόηεξν από 40 ιεπηά 

26. Ζ ηαρύηεηα απμνκείσζεο ηεο ζεξκνθξαζίαο ζην ρώξν εθηέιεζεο ηεο PCRλα είλαη 

ε κέγηζηε δπλαηή 

27. Να δηαζθαιίδεηαη ε νκνηνκνξθία ζηε ζεξκνθξαζία  ζε θάζε ζεκείν ηνπ ζαιάκνπ 

πξαγκαηνπνίεζεο ηεο PCR 

28. Σν ζύζηεκα λα είλαη αλνηρηό σο πξνο ηε ρξήζε ησλ δηαθόξσλ ηερλνινγηώλ 

κέηξεζεο θζνξηζκνύ θαη απαξαηηήησο ζηηο: 

HybridizationProbes,SimpleProbeProbes,TaqManProbes&SYBRGreenI 

29. Σν ζύζηεκα λα δηαζέηεη ηνπιάρηζηνλ πέληε θίιηξα γηα ηελ αλίρλεπζε ηνπ 

θζνξηζκνύ, ώζηε λα επηηξέπεηαη ε δηεμαγσγή multiplexPCR 

30. Hαληίδξαζε λα πξαγκαηνπνηείηαη ζε γπάιηλνπο ππνδνρείο κε άξηζηεο νπηηθέο 

ηδηόηεηεο θαηπηζηνπνηεκέλνπο γηα invitro δηαγλσζηηθή ρξήζεέηζη ώζηε λα 

δηαζθαιίδεηαη ε αμηόπηζηε κέηξεζε ηνπ θζνξηζκνύ 

31. Σν ζύζηεκα λα ραξαθηεξίδεηαη από κεγάινο εύξνο κεηξήζεσλ, επαλαιεςηκόηεηα, 

θαη επαηζζεζία 

32. Ζ αλίρλεπζε ηνπ ζήκαηνο εθπεκπόκελνπ θζνξηζκνύ λα γίλεηαη μερσξηζηά γηα 

θάζε δείγκα θαζ’ όιε ηε δηάξθεηα ηεο αληίδξαζεο γηα κεγάιε αθξίβεηα 

33. Να παξέρεηαη ε δπλαηόηεηα ηαπηνπνίεζεο ηνπ πξντόλησλ ηεο PCRθαη 

δηαθνξνπνίεζήο ηνπ από κε εηδηθά πξντόληα θαζώο θαη ε αλίρλεπζε κεηαιιαγώλ 

(γνλνηύπεζεο) κέζσ αλάιπζεο θακπύιεο ηήμεο (meltingcurve) 

34. Να κπνξεί λα ππνζηεξίμεη ηελ ελίζρπζε ηκεκάησλ DNAκεγαιύηεξσλ από 600 bp 

35. Σν ζύζηεκα λα κπνξεί λα ιεηηνπξγήζεη θαη σο θσηόκεηξν γηα ηνλ ππνινγηζκό 

ζπγθεληξώζεσλ DNA&RNA, ρσξίο λα κεζνιαβεί PCR 

36. Να δηαζέηεη κεραληζκό απηνειέγρνπ βαζηθώλ ιεηηνπξγηώλ ηνπ (πρ απμνκείσζε 

ηεο ζεξκνθξαζίαο, νπηηθό ζύζηεκα), ρσξίο λα απαηηείηαη ε ρξήζε 

αληηδξαζηεξίσλ 



ROCHE DIAGNOSTICS HELLAS A.E. 

 

37. Να  κπνξεί λα ρξεζηκνπνηεί ζύζηεκα απνθπγήο επηκόιπλζεο από πξνεγνύκελα 

PCRs(carry -overcontamination) 

38. Σν ινγηζκηθό λα είλαη θηιηθό πξνο ην ρξήζηε, λα δηαζέηεη  δηαθνξεηηθά επίπεδα 

πξόζβαζεο ζηνπο ρξήζηεο γηα αζθάιεηα ησλ απνηειεζκάησλ, θαη λα επηηξέπεη ηελ 

απηόκαηε έθδνζε θαη ζήκαλζε ησλ απνηειεζκάησλ (ζεηηθό, αξλεηηθό, κε 

απνδεθηό) θαηά ηε ρξήζε δηαγλσζηηθώλ πξσηνθόιισλ 

39. Σν ινγηζκηθό λα δίλεη ηε δπλαηόηεηα παξέκβαζεο από ην ρξήζηε ζηελ 

επεμεξγαζία ησλ απνηειεζκάησλ, γηα ηε βειηηζηνπνίεζε ησλ πξσηνθόιισλ θαηά 

ηελ αλάπηπμε λέσλ παξακέηξσλ ζε πεξηπηώζεηο κε ύπαξμεο έηνηκσλ εμεηάζεσλ . 

40. Να δίλεηαη από ην ινγηζκηθό ε δπλαηόηεηα επηινγήο αιγόξηζκνπ γηα ππνινγηζκό 

πεηξακάησλ ζρεηηθήο πνζνηηθνπνίεζεο  

41. Να δύλαηαη λα πξαγκαηνπνηήζεη ηνπιάρηζηνλ ηηο παξαθάησ εμεηάζεηο. 

36. ΔnteroVirus 

37. Cytomegalovirus  

38. Herpes Simplex Virus ½  

39. VaricellaZosterVirus 

40. EpsteinBarrVirus 

41. Ηnfluenza Α Ζ5Ν1 καθώρ και  Α Ν1, Α Ζ5,  Α Μ2, Β ΢εη, Α, Α Ζ9Ν2  

42. ParvoVirus B19  

43. RotaVirus 

44. MRSA  

45. Brucellagenus 

46. Leishmania 

47. Group B Streptococcus B (GBS) 

48. Pneumoniococcus 

49. Toxoplasmagondii 

50. Salmonella spp. 

51. RespiratorySyncitialVirus (RSV) 

52. AdenoVirus 

53. Chlamydia  pneumonia 

54. Legionellapneumophila 

55. PolyomavirusesJCandBK 

56. HumanHerpesVirus 6 (HHV- 6)  

57. HumanHerpesVirus 8 (HHV- 8) 

58. Coxiellaburnetii 

59. Neisseriagonorrheae 

60. Borreliaspp 

61. Βordetella Pertussis/Parapertussis 

62. Mycoplasmapneumonia  

63. Metapneumovirus 
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64. Human Parainfluenza Virus 1,2,3 Set  

65. WestNileVirus 

66. Clostridiumdifficile 

67. IL28B 

68. Klebsiella KPC 

69. HumanHerpesvirus 7 (HHV-7) 

 

42. Nα πξνζθεξζνύλ όια ηα απαξαίηεηα αληηδξαζηήξηα, ήηνη αληηδξαζηήξηα γηα ηελ 

απνκόλσζε ηνπ γελεηηθνύ πιηθνύ από θιηληθά δείγκαηα θαη αληηδξαζηήξηα γηα 

ηελ δηεμαγσγή ηεο Real-TimePCRζπκβαηά κε ηνλ πξνζθεξόκελν αλαιπηή θαη 

ζύκθσλα κε ηα εζώθιεηζηα ηεο θαηαζθεπάζηξηαοεηαηξείαο 

43. H εηαηξία λα πξνζθέξεη ηελ θαηά παξαγγειία  πξνκήζεηα primers θαη probes, 

θαζώο θαη ινηπά γεληθά αληηδξαζηήξηα γηα ηελ δηεμαγσγή Real-TimePCRγηα ηελ 

αλάπηπμε νπνηνπδήπνηε λένπ πξσηνθόιινπ δεηεζεί από ην εξγαζηήξην 

 

 

 
Σκήκα: Δλδνθξηλνινγηθό, Λνηκώμεσλ θαη Υεκεηνζεξαπείαο 

 

 

ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ΢  ΑΤΣΟΜΑΣΟΤ ΢Τ΢ΣΖΜΑΣΟ΢  ΑΠΟΜΟΝΧ΢Ζ΢ DNA/RNA  

 

1. Πιήξσο απηνκαηνπνηεκέλνο αλαιπηήο γηα απνκόλσζε θαη θαζαξηζκό 

λνπθιεηληθώλ  νμέσλ (DNA & RNA) από δείγκαηα δηαθόξσλ εηδώλ (νιηθό 

αίκα, πιάζκα, νξόο, θύηηαξα αίκαηνο, θπηηαξνθαιιηέξγεηεο, ηζηνί, 

βαθηεξηαθά θύηηαξα θαη ηνί) κε ηελ ηερλνινγία  καγλεηηθώλ ζθαηξηδίσλ. 

 

2. Όια ηα βήκαηα ηεο επεμεξγαζίαο λα εθηεινύληαη απηνκαηνπνηεκέλα ρσξίο 

ηελ παξέκβαζε ηνπ ρεηξηζηή θαη λα δηαζέηεη ελζσκαησκέλα πξσηόθνιια. 

 

3. Να επεμεξγάδεηαη ηαπηόρξνλα 1-8 δείγκαηα ζε δηάζηεκα ιηγόηεξν ησλ 30 

ιεπηώλ. 

 

4. Να απνκνλώλεη γελσκηθό DNA από πξόζθαηα ζπληεξεκέλα ή θαη 

καθξόρξνλα θαηεςπγκέλα δείγκαηα θαζώο θαη από buffy coat. 

 

5. Να δηαζέηεη θαη λα πξνζθεξζνύλ αληηδξαζηήξηα πνπ λα ρξεζηκνπνηνύληαη γηα:  

 

α.  ηελ απνκόλσζε γελεηηθνύ πιηθνύ πςειήο θαζαξόηεηαο κε απόδνζε 5-15 

κg  DNA από νιηθό αίκα (αξρηθνύ όγθνπ  100-400 κl ) θαη έσο 20 κg  DNA 

από θύηηαξα (αξρηθνύ αξηζκνύ  1 Υ 10
6  

θύηηαξα). 

β.  ηελ  απνκόλσζε  γελεηηθνύ πιηθνύ πςειήο θαζαξόηεηαο κε απόδνζε από 

15-25κg DNA από νιηθό αίκα (αξρηθνύ όγθνπ  500-1000 κl) θαη 40 – 48 κg 

DNA από θύηηαξα (αξρηθνύ αξηζκνύ  2 Υ 10
6  

θύηηαξα). 

Γ. ηελ απνκόλσζε RNA πςειήο θαζαξόηεηαο κε απόδνζε 0.7-1.0 κg  από 

νιηθό αίκα αξρηθνύ όγθνπ 200 κl θαη έσο 10-15 κg  RNA από HELA θύηηαξα 

(αξρηθνύ αξηζκνύ  1 Υ 10
6  

θύηηαξα). 
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6. Να ππάξρεη ε δπλαηόηεηα ρξήζεο εηδηθνύ δηαιύκαηνο δηάζπαζεο ηνπ 

θπηηαξηθνύ ηνηρώκαηνο ησλ βαθηεξίσλ ζε πεξίπησζε απνκόλσζεο 

βαθηεξηαθνύ γελεηηθνύ πιηθνύ. 

 

7. Να ππάξρεη ε δπλαηόηεηα έθινπζεο ζε δηαθνξεηηθνύο όγθνπο θαη ηνπιάρηζηνλ 

ζε 50 θαη 100 κl 

 

8. Ζ θαζαξόηεηα ησλ απνκνλσκέλσλ λνπθιεηθώλ νμέσλ λα είλαη Α 260/280 ≥ 1,7 

γηα ην DNA θαη Α 260/280 ≥ 2,0 γηα ην RNA. 

 

9. Γηα ηα πξσηόθνιια νιηθνύ αίκαηνο & πιάζκαηνο, λα ππάξρεη ε δπλαηόηεηα 

επηπιένλ  πξνζζήθεο εζσηεξηθνύ κάξηπξα (IC) γηα ηελ δηαζθάιηζε ηεο 

πνηόηεηαο ηνπ απνηειέζκαηνο. 

 

10. Να δηαζέηεη αληρλεπηή γηα ηελ απνπζία ησλ ξπγρώλ αλαξξόθεζεο (tips) θαη λα 

εηδνπνηεί ηνλ ρεηξηζηή γηα ηελ  παξνπζία πεγκάησλ ζηα δείγκαηα. 

 

11. Να δηαζέηεη ζύζηεκα αλάγλσζεο γξακκσηνύ θώδηθα (barcode) γηα ηα 

αληηδξαζηήξηα θαη ηα δείγκαηα θαζώο θαη ςεθηαθή έλδεημε ηεο ζεξκνθξαζίαο. 

 

12. Σα αληηδξαζηήξηα λα είλαη έηνηκα πξνο ρξήζε ζε κνξθή θαζέηαο ώζηε λα κελ 

απαηηείηαη θακία παξέκβαζε από ηνλ ρεηξηζηή θαηά ηελ δηάξθεηα ηεο 

απνκόλσζεο. 

 

13. Να είλαη θηιηθό ζηε ρξήζε θαη λα δηαζέηεη νζόλε αθήο (touch screen) 

 

14. Να έρεη ηελ δπλαηόηεηα απνιύκαλζεο κε ιάκπα UV θαη λα πεξηιακβάλεη 

HEPA θίιηξν γηα ηελ πξνζηαζία από επηκνιύλζεηο. 

 

15. ΢ηα πξνζθεξόκελα kit λα ζπκπεξηιακβάλνληαη όια ηα απαξαίηεηα 

αληηδξαζηήξηα θαη αλαιώζηκα γηα ηελ δηεμαγσγή ηεο εμέηαζεο  

 

 

 

 


