
 

 

                           

 ΕΛΛΗΝΙΚΗ ΔΗΜΟΚΡΑΤΙΑ                              

ΥΠΟΥΡΓΕΙΟ ΥΓΕΙΑΣ  

ΔΙΟΙΚΗΣΗ 2
ΗΣ

 ΥΓΕΙΟΝΟΜΙΚΗΣ ΠΕΡΙΦΕΡΕΙΑΣ 

ΠΕΙΡΑΙΩΣ ΚΑΙ ΑΙΓΑΙΟΥ 

ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ-ΚΕΝΤΡΟ ΥΓΕΙΑΣ ΝΑΞΟΥ 

Χώρα Νάξου                    

Τ.Κ. 84300 

ΑΦΜ 997558878 

 Δ.Ο.Υ. Νάξου 

 

Γραφείο Αν. Διοικητή                                     Νάξος  9-2-2017 

Πληροφορίες : Χαρμαντά Βασιλική                     Αρ. Πρωτ. :905  

Τηλ.:   22853-60506                                                                                     

FAX :   22853-60650                                                      

e-mail: harmanta@naxoshospital.gr       

            www.naxoshospital.gr  

 

ΠΡΟΣ ΕΝΔΙΑΦΕΡΟΜΕΝΟΥΣ 

 

 

ΕΡΕΥΝΑ ΑΓΟΡΑΣ ΓΙΑ ΣΥΝΑΨΗ ΣΥΜΒΑΣΗΣ ΓΙΑ 

«ΠΟΙΟΤΙΚΟ ΕΛΕΓΧΟ ΑΙΜΟΔΟΣΙΑΣ» 

 

Καλούμε όλους τους ενδιαφερόμενους που επιθυμούν, να υποβάλλουν 

προσφορά για «Ποιοτικό Έλεγχο Αιμοδοσίας» (με CPV72224200-3, ), με 

σκοπό τη σύναψη σύμβασης με απ’ ευθείας ανάθεση με μία εταιρεία για το 

σύνολο των ελέγχων, για το Γ.Ν.-Κ.Υ. Νάξου, για χρονικό διάστημα ενός έτους 

(και με δικαίωμα προαίρεσης), προϋπολογιζόμενης δαπάνης €12.500,00 με 

Φ.Π.Α, Κ.Α.Ε. 1329, πληρώντας τις κάτωθι προδιαγραφές: 

ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ 

Πρόγραμμα ποιοτικού ελέγχου Αιμοδοσίας, Γ.Ν.ΣΥΡΟΥ 

Εσωτερικός έλεγχος ποιότητας ανοσοαιματολογικών εξετάσεων 

Ανεξάρτητο αντικειμενικό Control για τον εσωτερικό έλεγχο ποιότητας, 

ανοσοαιματολογικών εξετάσεων, για την τυποποίηση ομάδων αίματος ΑΒΟ, 

Rh, φαινοτύπων του συστήματος Rh, ανάστροφη ομάδα και έμμεση Coombs. 

Το ανεξάρτητο control να είναι συμβατό με αυτόματο αναλυτή, μεθόδων 

γέλης, στηλών, στερεάς φάσης αλλά και για slide test (χειροκίνητες μέθοδοι). 

Το κοντρόλ να αποτελείται από τέσσερα διαφορετικά φιαλίδια ολικού 

αίματος με ελάχιστο όγκο 6ml, για να καλύπτει τις μηνιαίες ανάγκες του 



τμήματος και να επαρκεί για τον έλεγχο πολλών μεθόδων και αναλυτών, για 

τον έλεγχο των συστημάτων ΑΒΟ, Rh, φαινοτύπου του Rh και Kell.  Το κάθε 

φιαλίδιο να ελέγχει διαφορετική ομάδα και συνδυασμό ρέζους (Ο, Α, Β και 

ΑΒ, καθώς ρέζους θετικό και αρνητικό), ώστε να ελέγχονται όλες οι ομάδες, 

φαινότυποι καθώς επίσης να ελέγχονται τα αντισώματα σε χαμηλούς τίτλους.   

26kit 

Εξωτερικός έλεγχος ποιότητας ανοσοαιματολογικών εξετάσεων 

1) Πρόγραμμα εξωτερικής αξιολόγησης ποιότητας για τις εξετάσεις: 

Τυποποίηση ομάδων αίματος του συστήματος ΑΒΟ και RhD grouping, 

ευθείας και ανάστροφης ομάδας, προαναλυτικής, αναλυτικής και μετά 

αναλυτικής φάσης. Το ετήσιο πρόγραμμα να αποτελείται από 4 

κύκλους (με δυνατότητα του εργαστηρίου να επιλέξει τον αριθμό 

κύκλων. Σε κάθε κύκλο να αναλύονται τουλάχιστον δύο δείγματα, 

ώστε σε περίπτωση σφάλματος, το εργαστήριο να μπορεί να έχει μία 

ένδειξη αν το σφάλμα είναι τυχαίο ή συστηματικό, ώστε να προβεί 

στις απαραίτητες διορθωτικές ενέργειες. 4 kit 

2) Πρόγραμμα εξωτερικής αξιολόγησης ποιότητας για τις εξετάσεις: 

antibody screening (έμμεση Coombs) και συμβατότητας, 

προαναλυτικής, αναλυτικής και μετά αναλυτικής φάσης. 

Το ετήσιο πρόγραμμα να αποτελείται από 4 κύκλους (με δυνατότητα 

του εργαστηρίου να επιλέξει τον αριθμό κύκλων). Σε κάθε κύκλο να 

αναλύονται τουλάχιστον δύο δείγματα ασθενών για έλεγχο έμμεσης 

Coombs και διασταύρωσης (τα οποία θα είναι τα υπερκείμενα 

πλάσματα, από τα δείγματα του ολικού αίματος για ΑΒΟ, Rh, ώστε να 

γίνεται ταυτόχρονα έλεγχος ΑΒΟ, ηλεκτρονικής και ορολογικής 

ασυμβατότητας) και με τουλάχιστον τέσσερα δείγματα δοτών (ασκών), 

ώστε αφ ενός να υπάρχει η πιθανότητα ανεύρεσης συμβατού δότη και 

αφ ετέρου σε περίπτωση σφάλματος, το εργαστήριο να μπορεί να έχει 

μία ένδειξη αν το σφάλμα είναι τυχαίο ή συστηματικό, ώστε να προβεί 

στις απαραίτητες διορθωτικές ενέργειες.4 kit 

3) Πρόγραμμα εξωτερικής αξιολόγησης ποιότητας για τις εξετάσεις: τεστ 

αντισφαιρίνης άμεσο, προαναλυτικής, αναλυτικής και μετά αναλυτικής 

φάσης. Το ετήσιο πρόγραμμα να αποτελείται από 4 κύκλους, με 

δυνατότητα του εργαστηρίου να επιλέξει τον αριθμό κύκλων. Σε κάθε 

κύκλο να αναλύονται τουλάχιστον δύο δείγματα, ώστε σε περίπτωση 

σφάλματος, το εργαστήριο να μπορεί να έχει μία ένδειξη αν το 

σφάλμα είναι τυχαίο ή συστηματικό, ώστε να προβεί στις απαραίτητες 

διορθωτικές ενέργειες. 4 kit 

 

ΓΕΝΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ 

Η εταιρεία προμηθευτής στην Ελλάδα να προσφέρει ολοκληρωμένη 

σειρά των ανωτέρω προϊόντων εσωτερικού ελέγχου ποιότητας καθώς και 

προγραμμάτων εξωτερικής αξιολόγησης ποιότητας, ώστε αφ ενός σε 



περίπτωση που τα αποτελέσματα παρεκκλίνουν από τα αναμενόμενα, το 

εργαστήριο να μπορεί να βρει άμεσα την λύση του τυχόν προβλήματος, από 

τον ίδιο προμηθευτή και να μην μετατοπίζεται το πρόβλημα από τον ένα 

προμηθευτή στον άλλο, επίσης να γίνεται συνεκτίμηση των αποτελεσμάτων 

και αφ ετέρου να μην χρειάζεται η εκπαίδευση σε διαφορετικά λογισμικά. Η 

προμηθεύτρια εταιρεία στην Ελλάδα και ο κατασκευαστής των υλικών του 

εσωτερικού και εξωτερικού ελέγχου ποιότητας να είναι ανεξάρτητοι από τον 

προμηθευτή στην Ελλάδα και τον κατασκευαστή αντιδραστηρίων και 

μηχανημάτων πιστοποιημένος με ISO 9001:2008, σύμφωνα  με την Εγκύκλιο 

919 του Υπουργείου Υγείας και τις οδηγίες του Συμβουλίου της Ευρώπης, για 

να εξασφαλιστεί η αντικειμενικότητα των αποτελεσμάτων. Επίσης η 

προμηθεύτρια εταιρεία να έχει εμπειρία στον έλεγχο ποιότητας και να 

εξειδικεύεται καθαρά σε θέματα εξωτερικού και εσωτερικού ελέγχου 

ποιότητας και να μην εμπλέκεται σε θέματα διαπίστευσης πιστοποίησης, 

ώστε να μην υπάρχουν αντικρουόμενα συμφέροντα, για να εξασφαλίζεται η 

ανεξαρτησία και αντικειμενικότητα στην παροχή  συμβουλών, για την 

αξιολόγηση των αποτελεσμάτων ποιότητας. Να κατατεθεί δήλωση από τον 

κατασκευαστικό οίκο, αποδοχής της προμήθειας και να κατατεθεί 

πελατολόγιο από τον προμηθευτή στην Ελλάδα, με τις κυριότερες πωλήσεις 

των τριών τελευταίων ετών, για τα συγκεκριμένα είδη. 

Τα προγράμματα να διενεργούνται σε τακτά χρονικά διαστήματα ανά 

τρίμηνο με δυνατότητα του εργαστηρίου να επιλέξει τον αριθμό κύκλων και 

να το χρησιμοποιήσει σε όλους τους αναλυτές. Όλα τα ανωτέρω 

προγράμματα να περιλαμβάνουν υποχρεωτικά έλεγχο ποιότητας 

προαναλυτικής, αναλυτικής και μεταναλυτικής φάσης, σύμφωνα με τις 

απαιτήσεις του προτύπου ISO 15189 για τις διαπιστεύσεις των εργαστηρίων. 

Ο Οργανισμός που θα πραγματοποιεί την εξωτερική αξιολόγηση 

ποιότητας να είναι παγκόσμια αναγνωρισμένος, μη κερδοσκοπικός, να είναι 

πιστοποιημένος με ISO 9001:2008 και να είναι διαπιστευμένο ως προς την 

διενέργεια σχημάτων εξωτερικής αξιολόγησης ποιότητας με τις απαιτήσεις 

του πρότυπου: EN ISO/IEC 17043q2010. 

         Οι προσφορές να υποβάλλονται ή να αποστέλλονται κλειστές σε 

σφραγισμένο φάκελο. 

         Μετά τη λήξη της προθεσμίας κατάθεσης των προσφορών, καμία 

προσφορά δε θα γίνεται αποδεκτή.  

          Η διαδικασία κατάθεσης των προσφορών ξεκινά από τη δημοσίευση 

του παρόντος έως και την 16/02/2017 ημέρα Πέμπτη και ώρα 14:00. 

 
Ο ΑΝ. ΔΙΟΙΚΗΤΗΣ 

        ΑΠΙΔΟΠΟΥΛΟΣ ΚΩΝ/ΝΟΣ 


