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ΣΕΧΝΙΚΕ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ ΣΤΠΟΠΟΙΗΗ HLA ΜΕ ΣΕΧΝΟΛΟΓΙΑ  NGS 
 

ΑΝΣΙΔΡΑΣΗΡΙΑ 
 

1. Πλιρεσ κιτ αντιδραςτθρίων μοριακισ τυποποίθςθσ HLA με τθ μζκοδο Αλλθλοφχθςθσ Νζασ 
Γενιάσ (Next Generation Sequencing, NGS) για τθν κάλυψθ τυποποίθςθσ  τουλάχιςτον 15 
γενετικϊν τόπων του Μείηονοσ υμπλζγματοσ Ιςτοςυμβατότθτασ HLA-A, B, C, DRB1/3/4/5, 
DQA1, DQB1, DPA1, DPB1, HLA-E, F, G(1) και MICA(2), προκειμζνου να επιτυγχάνεται ο ζλεγχοσ 
όςο το δυνατόν περιςςότερων γονιδίων (κλαςςικϊν και μθ HLA γονιδίων) του ςυμπλζγματοσ 
MHC και ωσ εκ τοφτου, ο βζλτιςτοσ προςδιοριςμόσ Ιςτοςυμβατότθτασ  χωρίσ να χάνεται 
πολφτιμθ πλθροφορία για τθν πορεία τθσ μεταμόςχευςθσ. 
 

2. Να επιτυγχάνεται τυποποίθςθ υψθλισ ανάλυςθσ που να περιλαμβάνει ολόκλθρα τα γονίδια 
HLA-A, -B, -C, -E, -F, -G (εξόνια και εςόνια) κακϊσ και τα γονιδία HLA-DRB1, -DRB3, -DRB4, -DRB5, 
-DQA1, -DQB1, -DPA1, -DPB1 και MICA (εξόνια και όπου είναι δυνατόν και εςόνια).  
 

3. Σο κιτ αντιδραςτθρίων να βαςίηεται ςτθ μεκοδολογία HybridCapture(3) με χριςθ ειδικϊν 
ανιχνευτϊν μεγάλου μεγζκουσ, για τθν ενίςχυςθ των περιοχϊν – ςτόχων  που πρόκειται να 
αλλθλουχθκοφν, ϊςτε να εξαςφαλίηεται θ βζλτιςτθ κάλυψθ των ΜΗC γονιδίων και κατά 
ςυνζπεια θ πλζον αξιόπιςτθ γενετικι αντιςτοιχία. Η εναλλακτικι τεχνολογία  "Long-range PCR" 
δεν προτιμάται λόγω κινδφνων απϊλειασ διαγνωςτικισ πλθροφορίασ (allele dropouts(3,4)) ι 
δθμιουργίασ αναςυνδυαςμζνων αλλθλουχιϊν κατά τθ διάρκεια τθσ αντιγραφισ(3). 
 

4. Να υπάρχει δυνατότθτα ελζγχου δειγμάτων με μεγάλο εφροσ ςυγκεντρϊςεων γενωμικοφ DNA -
ιδιαίτερα για τα δείγματα των παιδιατρικϊν ογκολογικϊν αςκενϊν (10 ng/μl)- και να μθν 
κρίνεται απαραίτθτθ θ ποςοτικοποίθςθ του αρχικοφ υλικοφ. 
 

5. Σο κιτ αντιδραςτθρίων να είναι κατάλλθλο για In vitro διαγνωςτικι χριςθ (CE-IVD). 
 

6. Να ςυνοδεφεται από λογιςμικό για τθν αυτοματοποιθμζνθ ανάλυςθ των δεδομζνων, του ίδιου 
καταςκευαςτικοφ οίκου, το οποίο να είναι κατάλλθλο για in vitro διαγνωςτικι χριςθ (CE-IVD) 
και να δφναται να ολοκλθρϊνει τθν ανάλυςθ 24 δειγμάτων ςε λιγότερο από 30 (τριάντα) 
λεπτά.To προςφερόμενο λογιςμικό να είναι απλό και φιλικό προσ τον χριςτθ, να παράγει 
ςυνεχόμενεσ αλλθλουχίεσ ανά γενετικό τόπο για κάκε δείγμα, να ςυγκρίνει τισ αναγνωςμζνεσ 
αλλθλουχίεσ με αλλθλουχίεσ αναφοράσ, και να επιτρζπει τθ διαδραςτικι απεικόνιςθ των 
αλλθλουχιϊν (αλλθλουχία αναφοράσ, αλλθλουχία δείγματοσ, βάςεισ που ζχουν αναγνωςτεί, 
βάκοσ αλλθλοφχιςθσ, ποιότθτα αναγνϊςεων βάςεων και εναλλακτικζσ αναγνϊςεισ 
αλλθλουχιϊν).  
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7. Tο προςφερόμενο κιτ αντιδραςτθρίων, κακϊσ και το λογιςμικό ανάλυςθσ που το ςυνοδεφει να 
ςυμμορφϊνονται με τα πρότυπα EFI (European Federation for Immunogenetics) και ASHI 
(American Society for Histocompatibility and Immunogenetics) και για τθν τυποποίθςθ HLA. 

 
8. Ο προμθκευτισ να διακζτει επιςτθμονικά εκπαιδευμζνο και επίςθμα πιςτοποιθμζνο προςωπικό  

από τον καταςκευαςτικό οίκο για τθν επιςτθμονικι υποςτιριξθ του προςφερόμενου κιτ.  
 

9. Σα αντιδραςτιρια να ςυνοδεφονται από γενετικό αναλυτι Νζασ Γενιάσ (Next Generation 
Sequencer - NGS) για τθν πραγματοποίθςθ των αναλφςεων. 

 
ΑΝΑΛΤΣΗ NGS 

 
10. Σο ςφςτθμα NGS να είναι αυτοματοποιθμζνο και να απαιτείται θ όςο το δυνατό λιγότερθ 

παρζμβαςθ του χριςτθ. 
 

11. Nα μπορεί να ολοκλθρϊνει τθ διαδικαςία από το δείγμα ςτθν άμεςθ αναφορά των 
αποτελεςμάτων ςε όςο το δυνατό λιγότερο χρόνο. 
 

12. Nα ολοκλθρϊνεται θ διαδικαςία τθσ ενίςχυςθσ του δείγματοσ και τθσ αλλθλοφχθςθσ, κακϊσ και 
θ ανάλυςθ των αποτελεςμάτων ςτο ίδιο όργανο χωρίσ να απαιτείται ςυμπλθρωματικόσ 
εξοπλιςμόσ.  
 

13. Nα επιτρζπει τθν αλλθλοφχθςθ δφο κατευκφνςεων (αρχικι και ςυμπλθρωματικι αλυςίδα) ςτο 
ίδιο όργανο ςτθν ίδια εκτζλεςθ (run), ϊςτε να εξαςφαλίηεται θ μικρότερθ δυνατι ανκρϊπινθ 
παρζμβαςθ. 
 

14. Να είναι δυνατι θ επιλογι του μικουσ αλλθλοφχθςθσ και κατ’ επζκταςθ τθσ τελικισ απόδοςθσ 
του ςυςτιματοσ ανάλογα με τθν επικυμία του χριςτθ.  
 

15. Να εξαςφαλίηει αποτελζςματα υψθλισ ποιότθτασ και ακρίβειασ. Η πικανότθτα ορκισ 
ανάγνωςθσ μίασ βάςθσ (base calling accuracy) να είναι τουλάχιςτον 99,9% για τουλάχιςτον το 
80% των βάςεων των προσ ανάγνωςθ αλλθλουχιϊν, ϊςτε να είναι εφικτι θ μζγιςτθ δυνατι 
διαςφάλιςθ ποιότθτασ των αποτελεςμάτων και να αποφεφγονται λανκαςμζνα αποτελζςματα 
και επαναλιψεισ.  
 

16. Κατά τθν αλλθλοφχθςθ να χρθςιμοποιοφνται ταυτόχρονα και τα τζςςερα νουκλεοτίδια (τζςςερισ 
βάςεισ) για τθν αποφυγι λακϊν από ομοπολυμερι (homopolymer errors). 
 

17. Να προςφζρει τθ δυνατότθτα ελζγχου των αντιδραςτθρίων με RFID. 
 

18. Να διακζτει λογιςμικό ικανό να υπολογίηει και να ενθμερϊνει το χριςτθ για τθν ποιότθτα των 
αποτελεςμάτων για τθν πορεία τθσ εκτζλεςθσ (run) με email. 
 

19. Να υπάρχει δυνατότθτα να παρακολουκείται το ςφςτθμα κατά τθσ διάρκεια τθσ εκτζλεςθσ από 
εξωτερικό υπολογιςτι. 
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20. Ο αλλθλουχθτισ Νζασ Γενιάσ να υποςτθρίηει ποικιλία εφαρμογϊν όπωσ: θ αλλθλοφχθςθ 
διάφορων μικρϊν γονιδίων ςχετιηόμενων με διάφορα νοςιματα κακϊσ και  ςυγκεκριμζνων 
μικρϊν panel ςτόχων, για τθ διάγνωςθ πρωτοπακϊν ανοςοανεπαρκειϊν. 
 

                     

ΑΤΣΟΜΑΣΟ ΜΗΧΑΝΗΜΑ ΕΚΧΤΛΙΗ DNA 
 

21. Να ςυνοδεφεται από πλιρωσ αυτοματοποιθμζνο αναλυτι για απομόνωςθ νουκλεϊκϊν οξζων 
(DNA) από ποικιλία δειγμάτων, π.χ. ολικό αίμα (νωπό ι ςυντθρθμζνο ςε ψφξθ ι κατάψυξθ), 
κφτταρα αίματοσ κ.α., με τεχνολογία μαγνθτικϊν ςφαιριδίων. 

 
22. Η διαδικαςία απομόνωςθσ από τθν λφςθ των δειγμάτων ζωσ και το τελικό ζκλουςμα να 

πραγματοποιείται αυτόματα, χωρίσ να απαιτείται παρζμβαςθ του χειριςτι.  
 

23. Να δφναται να διαχειριςτεί δείγματα τουλάχιςτον 300 μl και να υπάρχει επιλογι του τελικοφ 
εκλουόμενου όγκου: 50, 100, ι 200 μl, για να μπορεί να αυξθκεί θ ςυγκζντρωςθ του εκλοφματοσ 
ενόσ δείγματοσ με ελάχιςτα λευκά αιμοςφαίρια.  
 

24. Σο απομονωμζνο DNA να είναι υψθλισ ςυγκζντρωςθσ (τουλάχιςτον 40ng/μl) και μζγιςτθσ 
δυνατισ κακαρότθτασ (Α260/Α280 ≥1.8 τουλάχιςτον), κατάλλθλο προσ χριςθ ςε μοριακζσ 
τεχνικζσ. 
 

25. Η ςυμβατότθτα-καταλλθλότθτα τθσ μεκόδου κακϊσ και  των κιτ απομόνωςθσ ςε εφαρμογζσ PCR 
τυποποίθςθσ αντιγόνων ιςτοςυμβατότθτασ είναι απαραίτθτθ. Σόςο το προςφερόμενο αυτόματο 
ςφςτθμα όςο και τα κιτ απομόνωςθσ DNA να είναι εγκεκριμζνα για in vitro διαγνωςτικι χριςθ 
(CE-IVD). 
 

26. Σο ςφςτθμα να χρθςιμοποιεί ζτοιμα προσ χριςθ αντιδραςτιρια, τα οποία να αποςφραγίηονται 
αυτόματα για αποφυγι επιμολφνςεων. 
 

27. Να διακζτει ςφςτθμα ανάγνωςθσ και αναγνϊριςθσ γραμμωτοφ κϊδικα (Bar code) για τα 
αντιδραςτιρια και τα δείγματα. 
 

28. Να ζχει τθ δυνατότθτα ταυτόχρονθσ επεξεργαςίασ τουλάχιςτον 12 δειγμάτων ςε διάςτθμα 
μικρότερο των 30 λεπτϊν. Σο ςφςτθμα να δφναται να επεξεργαςτεί κατ’επικυμία του χριςτθ και 
λιγότερα δείγματα ανά run (ακόμθ και ζνα μεμονωμζνο δείγμα) χωρίσ επιπρόςκετθ 
κατανάλωςθ αντιδραςτθρίων.  
 

29. Να είναι εφοδιαςμζνο με λάμπα υπεριϊδουσ ακτινοβολίασ (UV lamp), που να αποςτειρϊνει τθν 
τράπεηα εργαςίασ μετά από κάκε run. 
 

30. Σο ςφςτθμα να παράγει αναφορά τθσ εκάςτοτε διαδικαςίασ (run report), ςυμβατι με ςφςτθμα 
LIMS. 
 

31. Να είναι αυτόνομο ςτθν λειτουργία του χωρίσ να απαιτείται θλεκτρονικόσ υπολογιςτισ.  
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32. Ο προμθκευτισ να διακζτει επιςτθμονικά εκπαιδευμζνο και επίςθμα πιςτοποιθμζνο προςωπικό  
από τον καταςκευαςτικό οίκο για τθν επιςτθμονικι υποςτιριξθ του προςφερόμενου κιτ.  
 
Ο ΤΝΔΤΑΜΟ ΣΗ ΑΝΑΛΤΗ ΜΕ ΣΕΧΝΟΛΟΓΙΑ NGS (ΑΝΣΙΔΡΑΣΗΡΙΑ ΚΑΙ ΑΝΑΛΤΣΗ) ΜΕ ΣΟ   
ΜΗΧΑΝΗΜΑ ΕΚΧΤΛΙΗ DNA ΕΞΑΦΑΛΙΖΕΙ ΣΗΝ ΑΝΕΞΑΡΣΗΣΗ ΚΑΙ ΑΠΡΟΚΟΠΣΗ ΡΟΗ ΣΩΝ 
ΑΠΟΣΕΛΕΜΑΣΩΝ ΣΩΝ ΠΡΟ ΜΕΣΑΜΟΧΕΤΗ ΑΘΕΝΩΝ, ΔΙΟΣΙ ΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΕΙ ΟΛΑ ΣΑ 
ΑΠΑΡΑΙΣΗΣΑ ΣΑΔΙΑ ΓΙΑ ΣΗΝ ΟΛΟΚΛΗΡΩΗ ΣΟΤ ΠΡΟΜΕΣΑΜΟΧΕΤΣΙΚΟΤ ΕΛΕΓΧΟΤ! 

 
H προβλεπόμενθ ποςότθτα για 2 (δφο) ζτθ  είναι: 

 

ΣΤΠΟΠΟΙΗΗ ΓΕΝΕΣΙΚΩΝ ΣΟΠΩΝ HLA ΜΕ ΣΕΧΝΟΛΟΓΙΑ NGS  ΜΕ  ΤΝΟΔΟ ΕΞΟΠΛΙΜΟ                  
(ΑΝΑΛΤΣΗ NGS ΚΑΙ ΜΗΧΑΝΗΜΑ ΓΙΑ ΣΗΝ ΕΚΧΤΛΙΗ ΣΟΤ DNA ΣΩΝ ΠΡΟ ΑΝΑΛΤΗ 

ΔΕΙΓΜΑΣΩΝ) 

ΕΙΔΟ ΤΚΕΤΑΙΑ 

ΕΚΣΙΜΟΤΜΕΝΟ 
ΑΡΙΘΜΟ 

ΔΕΙΓΜΑΣΩΝ ΓΙΑ 
2(ΔΤΟ) ΧΡΟΝΙΑ 

ΕΚΣΙΜΟΤ-
ΜΕΝΗ 
ΣΙΜΗ 

ΑΝΑ ΣΕΣ   

ΠΡΟΫΠΟΛΟ-
ΓΙΘΕΙΑ 
ΔΑΠΑΝΗ 
ΠΛΕΟΝ 

ΦΠΑ 

ΠΡΟΫΠΟΛΟΓΙΘΕΙΑ 
ΔΑΠΑΝΗ ΤΜΠ. 

ΦΠΑ 

ΑΝΣΙΔΡΑΣΗΡΙΑ 
ΓΙΑ ΣΗΝ 

ΣΤΠΟΠΟΙΗΗ 
ΓΕΝΕΣΙΚΩΝ 

ΣΟΠΩΝ HLA ΜΕ 
ΣΕΧΝΟΛΟΓΙΑ 

NGS 

KIT 1200,00 

432,00 518400,00 549504,00 
ΑΝΣΙΔΡΑΣΗΡΙΑ 

ΓΙΑ ΣΗΝ 
ΑΤΣΟΜΑΣΗ 
ΕΚΧΤΛΙΗ 

(EXTRACTION) 
ΣΟΤ DNA ΣΩΝ 
ΔΕΙΓΜΑΣΩΝ 

HLA 

KIT 1200,00 
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