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                         Παρατίθενται οι τεχνικές προδιαγραφές με ενσωματωμένες τις
προσθήκες ως κάτωθι:
ΠΡΟΜΗΘΕΙΑ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ ΜΕ ΣΥΝΟΔΟ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟ ΓΙΑ ΤΟΝ
ΟΡΟΛΟΓΙΚΟ
ΕΛΕΓΧΟ
ΤΩΝ
ΜΟΝΑΔΩΝ
ΑΙΜΑΤΟΣ
ΓΙΑ
ΤΑ
ΜΕΤΑΔΙΔΟΜΕΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΜΕΤΑΓΓΙΣΗ ΝΟΣΗΜΑΤΑ
Α. ΕΙΣΑΓΩΓΗ
-
-
-
Σκοπός του Εθνικού Κέντρου Αιμοδοσίας (Ε.ΚΕ.Α) είναι η ανάπτυξη και
προαγωγή του Εθνικού συστήματος αιμοδοσίας, η οποία επιτελείται μέσω του
κεντρικού σχεδιασμού, συντονισμού, ελέγχου και εποπτείας των επιμέρους
υπηρεσιών του.
Η μέχρι σήμερα κατακερματισμένη δομή της αιμοδοσίας έχει αποδειχθεί ότι
δημιουργεί ιδιαίτερα δύσκολες συνθήκες και αδυναμία όσον αφορά τη
δυνατότητα της αιμοδοσίας να ανταπεξέλθει σε αυξημένες απαιτήσεις, κυρίως
όσον αφορά τη δυνατότητα ελέγχων και παραγωγής αλλά και αυτές των
υποδομών (απαραίτητων για την αδειοδότηση και ασφαλή λειτουργία).
Η επιχειρούμενη συγκεντροποίηση των δραστηριοτήτων σχετικά με τον
έλεγχο των μεταδιδομένων με την μετάγγιση νοσημάτων στα Κέντρα Αίματος
δημιουργεί οφέλη τόσο οικονομικά όσο και ποιοτικά (μείωση σφαλμάτων,
πληρέστερου
εξοπλισμού,
αποδοτικότερη
επεξεργασία
αίματος,
ολοκληρωμένο σύστημα διασφάλισης ποιότητας).
Β. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΟΥ ΕΡΓΟΥ-ΕΙΔΙΚΟΙ ΟΡΟΙ
Β.1. Είναι σημαντικό ο υποψήφιος προμηθευτής να μπορεί να υποστηρίξει
πλήρως τη στρατηγική του Ε.ΚΕ.Α για τη συγκεντροποίηση του ελέγχου για
τα μεταδιδόμενα με τη μετάγγιση νοσήματα. Σε αυτή την κατεύθυνση και
προκειμένου να επιτευχθεί η βέλτιστη οργάνωση και αποδοτικότητα όλων των
διαδικασιών ελέγχου των μεταδιδομένων με τη μετάγγιση νοσημάτων που
λαμβάνουν χώρα στα Κέντρα Αίματος και λαμβάνοντας υπόψη τη
σπουδαιότητα και κρισιμότητα της επιχειρούμενης συγκεντροποίησης
δραστηριοτήτων, οι ενδιαφερόμενοι που θα συμμετέχουν στο διαγωνισμό θα
πρέπει να προσφέρουν συνολική λύση για όλες τις ζητούμενες
παραμέτρους.
Β.2. Οι ενδιαφερόμενοι θα πρέπει να διαθέτουν εμπειρία από αντίστοιχες
συγκεντροποιήσεις αιμοδοσιών στην Ευρωπαϊκή Ένωση ή/και στις Η.Π.Α. Να
κατατεθούν σχετικά πελατολόγια από Ε.Ε. και Η.Π.Α. με αναλυτικές
διευθύνσεις, ονόματα υπευθύνων και τηλέφωνα επικοινωνίας.
Β.3. Διεθνώς οι εγκαταστάσεις που σχετίζονται με την επεξεργασία του
αίματος πρέπει να ικανοποιούν αυστηρά νομικούς περιορισμούς όσον αφορά
την τήρηση ορθών πρακτικών (GMP). Σε αυτές περιλαμβάνονται η εκτεταμένη
τεκμηρίωση και ιχνηλασιμότητα τόσο των δειγμάτων όσο και των δεδομένων
επεξεργασίας τους για μακρά χρονική περίοδο. Συγκεκριμένα θα πρέπει να
εξασφαλίζεται :
Β.3.1. Η πλήρης ηλεκτρονική καταγραφή όλων των
εκτελούμενων διαδικασιών επί των αναλυτικών συστημάτων
Β.3.2. Η δυνατότητα επαλήθευσης σε πραγματικό χρόνο (real
time) της ορθής εκτέλεσης των πρωτοκόλλων κάθε
πραγματοποιούμενης εξέτασης (π.χ διανομή σωστού όγκου
αντιδραστηρίου σε κάθε δείγμα)
Β.3.3. Η συνεχής παρακολούθηση του σωστού πιπεταρίσματος
για κάθε δείγμα (αυτόματη ανίχνευση στάθμης, αυτόματος
εντοπισμός πήγματος και φυσαλίδων)
Β.4. Επιπλέον και προκειμένου η προσφερόμενη λύση να μπορέσει να
αξιολογηθεί επαρκώς, στην προσφορά τους θα πρέπει υποχρεωτικά να
περιλαμβάνεται:
Β.4.1. Πρόταση που θα προβλέπει τη διαδικασία ανάλυσης, μελέτης και
σχεδιασμού
του
τρόπου
λειτουργίας
του
προτεινόμενου
εξοπλισμού/μεθοδολογίας. Η μελέτη θα πρέπει να καλύπτει
οπωσδήποτε κρίσιμους τομείς όπως:
α) Παραλαβή, διαλογή, προετοιμασία των προς ανάλυση
δειγμάτων.
β) Καταγραφή της ταυτότητας των δειγμάτων στο πληροφοριακό
σύστημα και δρομολόγηση των απαιτούμενων κατά περίπτωση
εξετάσεων.
γ)
Οργάνωση και διαχείριση της αποθήκης των απαραίτητων
αντιδραστηρίων και αναλωσίμων.
δ) Διασφάλιση ομαλής ροής εργασίας στις χρονικές περιόδους
υψηλής ζήτησης των υπηρεσιών που παρέχει το Κέντρο.
ε)
Τρόπος διαχείρισης των αποβλήτων.
στ) Διαχείριση των
επανέλεγχος κ.λ.π)
αποτελεσμάτων
ζ)
Aρχειοθέτηση δειγμάτων.
η)
Διαδικασίες ελέγχου ποιότητας.
(επαλήθευση,
έγκριση,
Β.4.2. Η μελέτη να στηρίζεται στην υπάρχουσα κατάσταση κάθε
Κέντρου με προτάσεις για τη βελτίωση των υπαρχουσών διαδικασιών
και κυρίως για την εισαγωγή νέων. Όλες οι προτάσεις/εκτιμήσεις θα
πρέπει να στηρίζονται σε σύγχρονες μεθοδολογίες και αντίστοιχα
εργαλεία (π.χ Lean Six Sigma ή άλλα) και να υπάρχει αποδεδειγμένη
εμπειρία από υλοποίηση τέτοιων έργων σε αντίστοιχες περιπτώσεις στο
εξωτερικό.
Β.4.3. Η μελέτη να περιγράφει την ακριβή διαδικασία υλοποίησης του
έργου με ακριβείς και οριοθετημένους στόχους λαμβάνοντας υπόψη την
εκπαίδευση του προσωπικού στην υλοποίηση των νέων διαδικασιών και
υποστηρίζοντας μηχανισμούς ανασκόπησης της πορείας του έργου με
δυνατότητα εφαρμογής διορθωτικών ενεργειών.
Β.4.4. Η μελέτη ανάλυσης και σχεδιασμού θα πρέπει να ενσωματώνει
ποσοτικά προσδιορίσιμους στόχους για βασικές παραμέτρους του
εργαστηρίου, όπως:
α) Παραγωγικότητα.
β) Ποσοστό σφαλμάτων που αναφέρονται σε ημερήσια
βάση.
γ) Συνολικός χρόνος ολοκλήρωσης της επεξεργασίας των
δειγμάτων.
δ) Ποσοστό κάλυψης σε αντιδραστήρια και αναλώσιμα με
βέλτιστη διαχείριση όσον αφορά ημερομηνίες λήξης.
Β.5. Η προμήθεια των αντιδραστηρίων θα γίνει με κριτήριο επιλογής τη
χαμηλότερη προσφορά.
Β.6. Να δοθεί συνολική τιμή ανά εξέταση (ΤΕΣΤ) που θα περιλαμβάνει την
τιμή για τα αντιδραστήρια και τα συμπληρωματικά υλικά (αναλώσιμα,
βαθμονομητές- calibrators, πρότυποι οροί- controls, ανεξάρτητος εσωτερικός
ποιοτικός έλεγχος) για την κάθε εξέταση. Η μη κατάθεση τιμής ανά εξέταση
όπως αυτή περιγράφεται παραπάνω αποτελεί λόγω αποκλεισμού.
Β.7. Κάθε προμηθευτής υποχρεούται να καταθέσει αναλυτικούς πίνακες με
όλα τα απαιτούμενα είδη (αντιδραστήρια αναλώσιμα κ.λ.π.) και ποσότητες
ανά Κ.Α. για την εκτέλεση των ζητούμενων εξετάσεων.
Β.8. Η υπηρεσία διατηρεί το δικαίωμα να ζητήσει από τους συμμετέχοντες
στοιχεία απαραίτητα για την τεκμηρίωση των προσφερομένων τιμών, οι δε
προμηθευτές υποχρεούνται να παρέχουν αυτά.
Β.9. Οι προσφορές πρέπει να συνοδεύονται, επί ποινή απόρριψης αυτών,
από αναλυτικό φύλλο συμμόρφωσης για όλα τα σημεία των τεχνικών
προδιαγραφών (με τη σειρά που αναγράφονται στο σχετικό παράρτημα)
καθώς και σε κάθε άλλη τεχνική απαίτηση που περιέχεται στη διακήρυξη.
Β.10. Τα αναγραφόμενα στο φύλλο συμμόρφωσης πρέπει να τεκμηριώνονται
με παραπομπές στα επίσημα τεχνικά φυλλάδια (prospectus) του
κατασκευαστικού οίκου ή με την προσκόμιση επισήμων βεβαιώσεων του
κατασκευαστή ή και άλλων επίσημων εγγράφων για ότι δεν αναγράφεται στα
τεχνικά φυλλάδια.
Β.11. Συμπλήρωση1 του παρακάτω πίνακα είναι υποχρεωτική:
Πίνακας 1
Kέντρο
Αίματος (Κ.Α)
Προβλεπόμενος
μέσος ημερήσιος
αριθμός
2
δειγμάτων
Προβλεπόμενος
μέσος ημερήσιος
αριθμός
3
εξετάσεων
EKEA
AXEΠΑ
ΠΓΝΠ
1180
702
240
5900
3510
1200
Απαιτούμενα
συστήματα
ελέγχου
(αναλυτές) ανά
Κ.Α. με κριτήριο
την ανάγκη
εξυπηρέτησης
υπερδιπλάσιου
αριθμού
4
δειγμάτων
Εργατοώρες που
απαιτούνται για
την εξαγωγή
των
αποτελεσμάτων
μέχρι ώρα 17.00
με το
προσφερόμενο
σύστημα
ΒΕΝΙΖΕΛΕΙΟ
126
630
Η Πέμπτη στήλη χρειάζεται να συμπληρωθεί με βάση τα δεδομένα της 2 ης
στήλης, ενώ προκειμένου για την τέταρτη στήλη που αφορά στον
προσφερόμενο εξοπλισμό, κριτήριο είναι τα δεδομένα της δεύτερης και τρίτης
στήλης x2, δηλαδή απαιτείται να επαρκεί για τουλάχιστον διπλάσιο αριθμό
δειγμάτων και εξετάσεων από τούς αναφερόμενους στη δεύτερη και τρίτη
στήλη.
1
2
Ο αναφερόμενος αριθμός δειγμάτων είναι ο μέσος ημερήσιος (καθημερινές,
βλάβη μηχανήματος, μήνες αιχμής κ.λ.π.
3
Ο προβλεπόμενος αριθμός εξετάσεων προκύπτει ως εξής: Αριθμός
δειγμάτων x (5 υποχρεωτικές εξετάσεις ελέγχου).
4
Ο υπερδιπλάσιος αριθμός δειγμάτων κρίνεται ότι αντιπροσωπεύει
πραγματικές ανάγκες στην περίπτωση έκτακτων αναγκών, όπως ημέρες
αιχμής, βλάβη μηχανήματος, μήνες αιχμής κ.λ.π.
5
Ο έλεγχος προβλέπεται να πραγματοποιείται 251 ημέρες το χρόνο, σε δύο
συνεχόμενες βάρδιες, και σε μία βάρδια Σ,Κ και επίσημες αργίες (114 ημέρες)
Β.12. Ο έλεγχος σύμφωνα με την υπουργική απόφαση Υ4γ/Γ.Π.οικ.20623/222-2013 περιλαμβάνει τον έλεγχο περίπου 650.000 μονάδων αίματος και θα
πραγματοποιείται σε τέσσερα (4) κέντρα αίματος ανά την επικράτεια τόσο για
την κάλυψη ιδίων αναγκών των κέντρων αυτών όσο και για την κάλυψη
σχετικών αναγκών των διασυνδεόμενων με αυτά υπηρεσιών αιμοδοσίας των
νοσοκομείων της χώρας Τα ανωτέρω τέσσερα (4) κέντρα αίματος της χώρας
έχουν ως ακολούθως : Εθνικό Κέντρο Αιμοδοσίας Π.Γ.Ν. Θεσσαλονίκης
«ΑΧΕΠΑ» , Π.Γ.Ν Πατρών (ΡΙΟ) και Π.Γ.Ν. Ηρακλείου –Γ.Ν. «ΒΕΝΙΖΕΛΕΙΟ».
Πίνακας 2
Ε.ΚΕ.Α
ΑΧΕΠΑ
ΡΙΟ
ΒΕΝΙΖΕΛΕΙΟ
Σύνολο
341.200
202.750
69.550
36.500
650.000
ΑΡ.ΕΛΕΓΧΟΜΕΝΩΝ
ΜΟΝΑΔΩΝ
Β.13. Ο έλεγχος θα πρέπει να ολοκληρώνεται (έκδοση αποτελεσμάτων) μέχρι
τις 17.00 τις καθημερινές, προκειμένου στη συνέχεια το εργαστήριο να
προχωρεί στις υπόλοιπες εργασίες που προβλέπονται (επικύρωση
αποτελεσμάτων, αρχειοθέτηση κ.λ.π)
Β.14. Σάββατα, Κυριακές και αργίες οι ελεγχόμενες μονάδες αντιστοιχούν
περίπου στο 33% των ημερήσια ελεγχόμενων μονάδων. Εάν υπολογιστεί ότι
το έτος διαθέτει 251 εργάσιμες ημέρες ο αριθμός των ελεγχόμενων μονάδων
κατανέμεται ως κάτωθι :
Πίνακας 3
ΚΕΝΤΡΟ
ΑΙΜΑΤΟΣ
ΕΤΗΣΙΟΣ
αρ. μονάδων
ΜΗΝΙΑΙΟΣ
αρ.μονάδων
ΗΜΕΡΗΣΙΟΣ
αρ. μονάδων
Καθημερινές
Αργίες
Ε.ΚΕ.Α
341.200
28.433
1.180
394
ΑΧΕΠΑ
202.750
16.896
702
234
ΡΙΟ
69.550
5.796
240
80
ΒΕΝΙΖΕΛΕΙΟ
36.500
3.042
126
42
650.000
54.167
2.250
750
ΣΥΝΟΛΟ
Β.15. Κάθε μονάδα αίματος ή προϊόντων αίματος (π.χ. αιμοπεταλιαφαιρέσεις)
που συλλέγεται πρέπει να ελέγχεται ΥΠΟΧΡΕΩΤΙΚΑ με μια εγκεκριμένη
δοκιμασία αξιόπιστης ανίχνευσης και υψηλής ευαισθησίας:
εναντίον του HIV-1 ( αντι-HIV-1) και του HIV-2 (αντι-HIV-2),
συμπεριλαμβανομένων ορισμένων σπανίων παραλλαγών του
ιού (π.χ. HIV-1 τύπος Ο) καθώς και το αντιγόνο P24
του επιφανειακού αντιγόνου του ιού της ηπατίτιδας Β (HBsAg)
των αντισωμάτων εναντίον του ιού της ηπατίτιδας C (αντι-HCV)
της σύφιλης.
των αντισωμάτων εναντίον του ανθρωπίνου Τ-λεμφοτρόπου ιού
τύπου I (αντί-HTLV-I) και II (αντί-HTLV-II)
Β.16. Σε ειδικές περιπτώσεις στους αιμοδότες ελέγχονται:
αντισώματα έναντι του πυρηνικού αντιγόνου της ηπατίτιδας Β αντιHBc
αντι-HBc-IgM
αντι-HBs αντισώματα
αντιγόνο e (HBeAg)
αντίσωμα αντι-HBe
αντι-CMV IgG
αντι-CMV IgM
Β.17. Ο πραγματοποιούμενος έλεγχος και η αξιολόγηση των αποτελεσμάτων
ακολουθεί τον ενιαίο αλγόριθμο του Υπουργείου Υγείας (Απόφαση ολομέλειας
Κ.Ε.Σ.Υ αρ.πρωτ.Α4/634/1999).
Β.18. Για τον έλεγχο των μεταδιδομένων με τη μετάγγιση νοσημάτων,
σύμφωνα με την εγκύκλιο Υ4δ/οικ.2897/16-03-1994 του Υπουργείου Υγείας,
πρέπει να είναι διαθέσιμες δύο διαφορετικές μέθοδοι ανίχνευσης (εκτός από
τις μεθόδους που χρησιμοποιούνται ως επιβεβαιωτικές).
Β.18.1. Πρώτη μέθοδος: αποτελεί την κύρια μέθοδο καθημερινής
εργασίας (μέθοδος ρουτίνας), μεγάλης δυναμικότητας, μεγάλης ταχύτητας
παροχής αποτελεσμάτων, υψηλής ευαισθησίας και ειδικότητας για τον έλεγχο
των αιμοδοτών και η οποία θα πρέπει να είναι γρήγορη για την ταχύτερη
δυνατή αποδέσμευση των μονάδων αίματος και ιδιαίτερα των αιμοπεταλίων.
- Ο αριθμός των πραγματοποιούμενων εξετάσεων (χωρίς τις επαναλήψεις)
για τον έλεγχο των 650.000 μονάδων αίματος με την πρώτη μέθοδο
κατανέμεται ως εξής:
Πίνακας 4
Ετήσιος αριθμός εξετάσεων
Ζητούμενες
εξετάσεις
Ε.Κ.Ε.Α.
ΑΧΕΠΑ
Π.Π.Γ.Ν.
Πατρών
Βενιζέλειο
Ηρακλείου
HBsAg
341.200
202.750
69.550
36.500
Anti-HCV
341.200
202.750
69.550
36.500
HIV Ag/Ab
341.200
202.750
69.550
36.500
HTLV I/II
341.200
202.750
69.550
36.500
Syphilis (TP)
341.200
202.750
69.550
36.500
1.706.000
1.013.750
347.750
182.500
ΣΥΝΟΛΟ
-
Με βάση τον ενιαίο αλγόριθμο του Υπουργείου Υγείας για την αξιολόγηση
των αποτελεσμάτων του εργαστηριακού ελέγχου του αίματος και
λαμβάνοντας υπόψη τα σχετικά στοιχεία της τελευταίας δεκαετίας
εκτιμάται ότι ο αριθμός των πραγματοποιούμενων επαναλήψεων, ανά
έτος, με την πρώτη μέθοδο κατανέμεται ως εξής:
Πίνακας 5
Ελεγχόμενη
παράμετρος
Ετήσιος αριθμός επαναλήψεων πρώτης μεθόδου
Ε.ΚΕ.Α
Aρ.εξετάσεων
ΑΧΕΠΑ
Aρ.εξετάσεων
ΡΙΟ
Aρ.εξετάσεων
ΒΕΝΙΖΕΛΕΙΟ
Aρ.εξετάσεων
Σύνολο
HBsAg
2151
1278
438
231
4098
HCV
1740
1035
354
186
3315
HIV Ag/Ab
615
366
126
66
1173
HTLV
408
243
84
45
780
Syphilis
204
120
42
21
387
5118
3042
1044
549
9753
ΣΥΝΟΛΟ
Σύμφωνα με τους πίνακες 4 και 5, ο ζητούμενος αριθμός εξετάσεων (μαζί με
τις επαναλήψεις) για την πρώτη μέθοδο διαμορφώνεται ως ακολούθως :
Πίνακας 6
Ελεγχόμενη
παράμετρος
Συνολικός ετήσιος αριθμός εξετάσεων πρώτης μεθόδου
Ε.ΚΕ.Α
Aρ.εξετάσεων
ΑΧΕΠΑ
Aρ.εξετάσεων
ΡΙΟ
Aρ.εξετάσεων
ΒΕΝΙΖΕΛΕΙΟ
Aρ.εξετάσεων
Σύνολο
HBsAg
343.351
204.028
69.988
36.731
654.098
HCV
342.940
203.785
69.904
36.686
653.315
HIV Ag/Ab
341.815
203.116
69.676
36.566
651.173
HTLV
341.608
202.993
69.634
36.545
650.780
Syphilis
341.404
202.870
69.592
36.521
650.387
1.711.118
1.016.792
348.794
183.049
3.259.753
ΣΥΝΟΛΟ
Β.18.2. Δεύτερη μέθοδος: άλλης μεθοδολογίας από αυτήν της
πρώτης μεθόδου, απαραίτητη τόσο για τον επανέλεγχο των αποτελεσμάτων
όσο και για την από τον νόμο προβλεπόμενη (Π.Δ 138/2005) συμβουλευτική
διαδικασία των αιμοδοτών.
-
Βάση του εφαρμοζόμενου ενιαίου αλγόριθμου για την αξιολόγηση των
αποτελεσμάτων του εργαστηριακού ελέγχου του αίματος εκτιμάται ότι ο
αριθμός των πραγματοποιούμενων επαναλήψεων με την δεύτερη μέθοδο,
ανά έτος, διαμορφώνεται ως εξής:
Πίνακας 7
Ετήσιος αριθμός επανελέγχων (δεύτερη μέθοδος)
Ελεγχόμενη
παράμετρος
Ε.ΚΕ.Α
Aρ.εξετάσεων
ΑΧΕΠΑ
Aρ.εξετάσεων
ΡΙΟ
Aρ.εξετάσεων
ΒΕΝΙΖΕΛΕΙΟ
Aρ.εξετάσεων
Σύνολο
HBsAg
717
426
146
77
1366
HCV
682
405
139
73
1299
HIV
273
162
56
29
520
HTLV
Syphilis
ΣΥΝΟΛΟ
136
81
28
15
260
68
40
14
7
129
1876
1114
383
201
3574
Β.18.3. Για πληρέστερη κατανόηση των αναφερομένων διευκρινίζουμε
τα κάτωθι:
Επανάληψη: γίνεται σε κάθε θετικό ή οριακό αποτέλεσμα
από το ίδιο δείγμα αιμοδότη και τον ασκό αυτού, με την ίδια μέθοδο και
με το ίδιο kit του αρχικού ελέγχου
Επανέλεγχος: γίνεται σε κάθε θετικό ή οριακό δείγμα
αιμοδότη με νέο δείγμα αίματος αιμοδότη, με την αρχική μέθοδο
(ρουτίνας) και με το τρέχον Kit καθώς και με άλλη μέθοδο
Επιβεβαίωση: γίνεται σε κάθε θετικό δείγμα αιμοδότη με
άλλη μέθοδο από την αρχική, και δεν αποτελεί αντικείμενο του
παρόντος διαγωνισμού
Β.19. Ειδικές εξετάσεις αιμοδοτών
Σε ειδικές περιπτώσεις διενεργείται έλεγχος αιμοδοτών για δείκτες ηπατίτιδας
Β καθώς και για αντισώματα έναντι κυτταρομεγαλοϊού. Ο αριθμός των
ελέγχων εκτιμάται ως κάτωθι:
Πίνακας 8
Ζητούμενες
εξετάσεις
Ετήσιος αριθμός εξετάσεων
Ε.Κ.Ε.Α.
ΑΧΕΠΑ
Π.Π.Γ.Ν.
Πατρών
Βενιζέλειο
Ηρακλείου
Anti-HBs
1194
710
243
128
Anti-HBc
1194
710
243
128
Anti-HBc IgM
1194
710
243
128
Anti-HBe
1194
710
243
128
HBeAg
1194
710
243
128
ΣΥΝΟΛΟ
5970
3550
1215
640
CMV IgG
5000
3000
1000
530
CMV IgM
5000
3000
1000
530
Β.20. Λαμβάνοντας
υπόψη
την
κρισιμότητα
της
επιχειρούμενης
συγκεντρωποίησης κρίνεται απαραίτητη η εφαρμογή λύσεων με αναλυτές
τελευταίας τεχνολογίας, χημειοφωταύγειας τουλάχιστον για τους τρείς
βασικούς ελεγχόμενους ιούς (HBV, HCV, HIV), για τους δείκτες ηπατίτιδας Β
και για τον έλεγχο αντισωμάτων έναντι CMV
Β.21. Δεδομένης της ανάγκης διαμόρφωσης προδιαγραφών οι οποίες να
διασφαλίζουν τη μέγιστη δυνατή συμμετοχή, ειδικά για τις εξετάσεις Syphilis
ή/& Anti-HTLV I/II ή/και για τις επαναλήψεις της δεύτερης μεθόδου(πίνακας 7)
παρέχεται η δυνατότητα, εφόσον δεν είναι διαθέσιμη χημειοφωταύγεια, στην
προσφορά να περιλαμβάνεται άλλη αποδεδειγμένα αξιόπιστη αυτόματη
μεθοδολογία που να χρησιμοποιεί διαφορετική τεχνολογία (ELISA).
Β.22. Για την κάλυψη όλων των ζητούμενων εξετάσεων με την πρώτη μέθοδο
(μέθοδος ρουτίνας), μπορεί να προσφερθούν έως και δύο διαφορετικοί
τύποι/μοντέλα ανοσολογικών αναλυτών, με την προϋπόθεση ότι
εξασφαλίζεται η απελευθέρωση της μονάδας εντός των ζητουμένων χρονικών
ορίων.
Γ. ΑΝΤΙΚΕΙΜΕΝΟ ΤΗΣ ΠΡΟΜΗΘΕΙΑΣ
Η προμήθεια αφορά :
1) Αντιδραστήρια ορολογικού ελέγχου για HBsAg, Αντι-HCV,
HIV1/HIV2 Ag/Ab, HTLV1/HTLV2, Σύφιλη, Δείκτες ηπατίτιδας Β, αντισώματα
έναντι κυτταρομεγαλοϊού (CMV)
2) Κύριους αναλυτές και εφεδρικούς (παραχώρηση, εγκατάσταση,
συντήρηση, εκπαίδευση, επιστημονική υποστήριξη).
3) Εσωτερικό και Εξωτερικό ποιοτικό έλεγχο.
4) Προαναλυτικό στάδιο με πρόβλεψη για: φυγοκέντρηση σωληναριών,
εκπωμάτωση των σωληναρίων, αρχειοθέτηση δειγμάτων.
5) Αιμοδοσιακό Πληροφοριακό Σύστημα.
Δ. ΔΥΝΑΤΟΤΗΤΕΣ ΠΡΟΜΗΘΕΥΤΗ
Δ.1. Ο προμηθευτής οφείλει να διαθέτει κατάλληλα οργανωμένο και
στελεχωμένο τεχνικό τμήμα, το οποίο θα παρέχει ταχεία και αποτελεσματική
εξυπηρέτηση για όλα τα Κέντρα. Ο προμηθευτής οφείλει να προσκομίζει κάθε
πρόσφορο στοιχείο, από το οποίο θα αποδεικνύεται ότι πληροί τις πιο πάνω
απαιτήσεις (διεύθυνση εγκατάστασης, απασχολούμενο προσωπικό, τεχνικά
μέσα κ.λ.π). Οι επιχειρήσεις που δεν διαθέτουν τεχνικό τμήμα στις περιοχές
που θα εγκατασταθούν οι αναλυτές, οφείλουν να εκθέτουν στην προσφορά
τους τον τρόπο με τον οποίο μπορούν να ανταποκριθούν έγκαιρα στις
εκάστοτε ανακύπτουσες ανάγκες.
Δ.2. Ο συμμετέχων να παρέχει αποδείξεις (με την μορφή παραδειγμάτων
προηγούμενων συμβάσεων, υφιστάμενου εκπαιδευμένου προσωπικού και
υλικοτεχνικής υποδομής) ότι έχει τις απαιτούμενες δυνατότητες και
τεχνογνωσία να αναλάβει την παρούσα σύμβαση με όλες τις υποχρεώσεις
που πηγάζουν από αυτή.
Δ.3. Οι συμμετέχοντες οφείλουν να υποβάλλουν με την προσφορά τους
βεβαίωση ή άλλο αντίστοιχο έγγραφο του οίκου κατασκευής των
προσφερομένων ειδών, από το οποίο θα προκύπτει ότι η προσφέρουσα
εταιρεία είναι εξουσιοδοτημένη για την παροχή πλήρους τεχνικής και
επιστημονικής υποστήριξης των ειδών αυτών (service, ανταλλακτικά κ.λ.π) ή
ότι έχει τέτοια δυνατότητα.
Δ.4. Η προσφέρουσα εταιρία θα πρέπει:
Δ.4.1. Να είναι υπεύθυνη για την πλήρη τεχνική κάλυψη όλου του
εξοπλισμού και λογισμικού που θα προσφέρει και να υποβάλλει
δεσμευτική πρόταση για τον τρόπο που θα παρέχεται η τεχνική
υποστήριξη. Να ορίζεται ο τρόπος και ο χρόνος αντίδρασης σε
περίπτωση βλάβης.
Δ.4.2. Να δηλώσει στην προσφορά της, τηλεφωνική γραμμή συνεχούς
λειτουργίας (καθ’ όλη τη διάρκεια λειτουργίας των εργαστηρίων – δύο
βάρδιες τις καθημερινές και μία τις αργίες και τα Σαββατοκύριακα) για
επίλυση μικροπροβλημάτων.
Δ.4.3. Να επιδιορθώνει κάθε βλάβη εντός 8 ωρών από την ειδοποίησή
της. Εάν η βλάβη δεν δύναται να επιδιορθωθεί εντός 24 ωρών, η
προσφέρουσα εταιρία θα πρέπει να είναι έτοιμη να εγκαταστήσει
αναπληρωματικό μηχάνημα του ιδίου τύπου για όσο χρόνο χρειάζεται
να επιδιορθωθεί η βλάβη του κυρίως μηχανήματος.
Δ.4.4. Κάθε φορά που τεχνικός της εταιρίας θα επισκέπτεται το
μηχάνημα, είτε για συντήρηση, είτε μετά από κλήση λόγω βλάβης, θα
καταγράφει στο ειδικό βιβλίο τις εργασίες που εκτέλεσε και τα
ανταλλακτικά ή αναλώσιμα που αντικατέστησε.
Δ.4.5. Ο προμηθευτής με το συνοδό εξοπλισμό-αντιδραστήρια θα
πρέπει να έχει τη συνολική ευθύνη της καλής λειτουργίας, παρέχοντας
και την αντίστοιχη τεχνική και επιστημονική υποστήριξη. Ως εκ τούτου
θα πρέπει να διαθέτει έμπειρο και επαρκές σε ανθρώπινο δυναμικό
τμήμα τεχνικής υποστήριξης αποτελούμενο από τεχνικούς όπου
αποδεδειγμένα θα είναι εκπαιδευμένοι από τον κατασκευαστικό οίκο
των αναλυτών. Να κατατεθούν α) ο επίσημος κατάλογος συνεργατών
τεχνικής υποστήριξης και β) οι αντίστοιχες βεβαιώσεις.
Ε. ΕΚΠΑΙΔΕΥΣΗ
Η εκπαίδευση του προσωπικού να περιλαμβάνει τον τρόπο λειτουργίας των
μηχανημάτων, των μεθόδων των αντιδραστηρίων, οδηγίες για πιθανές μικρές
βλάβες και τρόπο αντίδρασης
και οδηγίες για τη συντήρηση των
μηχανημάτων. Επίσης θα πρέπει να περιλαμβάνει τον ποιοτικό έλεγχο καθώς
και την εκπαίδευση στο αιμοδοσιακό πληροφοριακό σύστημα που θα
προσφερθεί. Η προσφέρουσα εταιρεία οφείλει να περιγράψει αναλυτικά στην
προσφορά της τον τρόπο με τον οποίο θα εκπαιδεύσει το προσωπικό.
ΣΤ. ΠΑΡΑΔΟΣΗ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ ΚΑΙ ΑΝΑΛΩΣΙΜΩΝ
ΣΤ.1. Η παράδοση των υλικών θα γίνεται τμηματικά και ανάλογα με τις
ανάγκες των Κέντρων Αίματος κατόπιν έγγραφης παραγγελίας του αρμοδίου
διαχειριστή προς τον προμηθευτή, ο οποίος θα ενημερώνει εγκαίρως τους
παραλήπτες για την ημέρα αποστολής των ειδών.
ΣΤ.2. Τα αντιδραστήρια και αναλώσιμα θα παραδίδονται εντός πέντε (5)
εργάσιμων ημερών από την παραγγελία τους. Η μη έγκαιρη παράδοση έχει
ως συνέπεια την επιβολή ποινικής ρήτρας σύμφωνα με τις διατάξεις του ΠΔ
118/07.
ΣΤ.3. Η μεταφορά των προς παράδοση υλικών θα γίνεται με πλήρη ασφάλεια
και κατάλληλη για την περίπτωση θερμοκρασία και συσκευασία, με ευθύνη και
έξοδα του προμηθευτή μέχρι της παραλαβής των από τα αρμόδια όργανα.
ΣΤ.4. Η παραλαβή των υλικών θα γίνεται από την αρμόδια επιτροπή του κατά
τόπου Κέντρου Αίματος. Η επιτροπή αυτή θα ελέγχει εάν τα είδη είναι
κατάλληλα προς χρήση και παραδόθηκαν από τον προμηθευτή σύμφωνα με
τους όρους της σχετικής σύμβασης και θα συντάσσει πρακτικό παραλαβής.
Σε περίπτωση ελαττωματικών συσκευασιών ή αντιδραστηρίων ο
προμηθευτής υποχρεούται να τα αντικαταστήσει άμεσα εάν το εν λόγω
γεγονός παρεμποδίζει την ομαλή λειτουργία του αναλυτή. Εάν όχι,
υποχρεούται να τα αντικαταστήσει το αργότερο εντός τριών ημερών.
Ζ. ΕΓΚΑΤΑΣΤΑΣΗ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ
Ζ.1. Η παράδοση και εγκατάσταση του εξοπλισμού και του λογισμικού θα γίνει
με ευθύνη και έξοδα των προμηθευτών, σε χώρο των Κέντρων Αίματος που
θα τους υποδειχθεί, εντός 90 ημερών από την ημερομηνία υπογραφής της
σύμβασης.
Ζ.2. Σχετικά με το αιμοδοσιακό πληροφοριακό σύστημα, η πλήρης ανάπτυξη,
εφαρμογή, εγκατάσταση και εκπαίδευση των χρηστών θα πρέπει να έχει
ολοκληρωθεί εντός ενός εξαμήνου από την υπογραφή της σύμβασης για τα
τέσσερα κέντρα και να έχει παραδοθεί σε πλήρη λειτουργία. Εντός ενός έτους
θα πρέπει να έχει γίνει και η διασύνδεση όλων των υπηρεσιών αιμοδοσίας της
χώρας.
Ζ.3. Οι εταιρείες που θα λάβουν μέρος έχουν το δικαίωμα να ελέγξουν εκ των
προτέρων τους χώρους εγκατάστασης. Σε περίπτωση που χρειάζεται
διαρρύθμιση του χώρου (πιθανή προσθήκη ή απομάκρυνση πάγκων
εργασίας ή άλλο) για την εγκατάσταση των μηχανημάτων, το κόστος και το
είδος των ενδεχόμενων διαρρυθμίσεων θα βαρύνουν την ανάδοχο εταιρεία.
Σε κάθε περίπτωση ο αριθμός των μηχανημάτων κάθε προσφοράς για την
εξασφάλιση της μέγιστης παραγωγικότητας να μπορεί αποδεδειγμένα και
χωρίς πρόκληση δυσλειτουργίας του Κέντρου Αίματος, να εγκατασταθεί στους
χώρους που θα διατεθούν από το κάθε Κέντρο Αίματος.
Ζ.4. Να υποβληθούν σχέδια του χώρου κάθε ΚΜΕ με τον προτεινόμενο
εξοπλισμό (κάτοψη με το πραγματικό διατιθέμενο εμβαδόν).
Ζ.5. Το κόστος μεταφοράς και εγκατάστασης, καθώς και απομάκρυνσης του
εξοπλισμού μετά το τέλος της σύμβασης βαρύνει τον προμηθευτή. Ο
προμηθευτής υποχρεούται να απομακρύνει τον εξοπλισμό εντός δύο (2) το
πολύ μηνών από το τέλος της σύμβασης.
Ζ.6. Το αιμοδοσιακό πληροφοριακό σύστημα με τη λήξη της σύμβασης και
ανεξαρτήτως του αποτελέσματος του επόμενου διαγωνισμού περνά αυτόματα
στην ιδιοκτησία του Ε.Κ.Ε.Α.
Η. Αντιδραστήρια ορολογικού ελέγχου για HBsAg, Αντι-HCV, HIV1/HIV2
Ag/Ab, HTLV1/HTLV2, Σύφιλη, Δείκτες ηπατίτιδας Β, αντισώματα έναντι
κυτταρομεγαλοιού (CMV)
Η.Α. Απαραίτητες γενικές προδιαγραφές αντιδραστηρίων.
Η.Α.1. Η προσφέρουσα εταιρεία να έχει πιστοποίηση κατά ISO 9001:2008.
Η.Α.2. Όλα τα προσφερόμενα αντιδραστήρια και οι αναλυτές θα πρέπει να
διαθέτουν CE 98/79.
Η.Α.3. Τα αντιδραστήρια του ιολογικού ελέγχου θα πρέπει να έχουν κριθεί
κατάλληλα για ιολογικό έλεγχο μονάδων αίματος προς μετάγγιση (για τον
έλεγχο αιμοδοτών), σύμφωνα με τις επίσημες οδηγίες χρήσης τους, και να
υπάρχει ευρεία και αποδεδειγμένη με τα απαραίτητα δικαιολογητικά εμπειρία
από τη σχετική χρήση τους σε χώρες της Ευρωπαϊκής Ένωσης ή/και στις
Η.Π.Α.
Η.Α.4. Απαιτείται να υποβληθούν ανεξάρτητα επιβεβαιωτικά στοιχεία, όπως
αξιολογήσεις από κοινοποιημένους οργανισμούς, δημοσιεύσεις σε έγκυρα
επιστημονικά περιοδικά ή αναφορές από άλλους Οργανισμούς Αιμοδοσίας,
ότι τα αντιδραστήρια είναι κατάλληλα για ιολογικό έλεγχο μονάδων αίματος
προς μετάγγιση, από άποψη ευαισθησίας, ειδικότητας και απόδοσης του
συστήματος.
Η.Α.5. Μη αποδεδειγμένη εγγράφως προηγούμενη εμπειρία εφαρμογής των
προσφερομένων συστημάτων ελέγχου σε άλλη Αιμοδοσία της Ελλάδας ή
άλλης χώρας Ευρώπης ή Η.Π.Α αποτελεί λόγο αποκλεισμού από την
αξιολόγηση των τεχνικών προδιαγραφών.
Η.Α.6. Η προσφορά να αναφέρει τις ποσότητες των συμπληρωματικών
υλικών (βαθμονομητές-calibrators, πρότυποι οροί-controls, αραιωτικά
διαλύματα, ρυθμιστικά διαλύματα, πλυστικά διαλύματα) που θα απαιτηθεί να
προσφερθούν για τον ζητούμενο αριθμό εξετάσεων, για την εξαγωγή
ασφαλούς αποτελέσματος.
Η.Α.7. Τα αντιδραστήρια, οι βαθμονομητές και οι οροί εσωτερικού ποιοτικού
ελέγχου που θα προσφερθούν θα πρέπει να είναι απόλυτα συμβατά με τους
αναλυτές για τους οποίους θα προσφερθούν, εξασφαλίζοντας από κάθε
άποψη την ομαλή λειτουργία τους. Κάθε προμηθευτής οφείλει να καταθέσει
μαζί με την προσφορά του τα πρωτόκολλα εφαρμογής των προσφερόμενων
αντιδραστηρίων επί των προσφερόμενων αναλυτών για κάθε εξέταση, ώστε
να υπάρχει δυνατότητα επιβεβαίωσης των στοιχείων της προσφοράς, κατά
την αξιολόγηση.
Η.Α.8. Τα αντιδραστήρια πρέπει:
α. Να έχουν κατά το δυνατόν μακρύτερο χρόνο λήξεως.
β. Να είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την ημερομηνία
παράδοσής τους να μην έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον της
συνολικής διάρκειας ζωής τους.
γ. Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του προϊόντος προ
της λήξεως του και ενώ έχουν τηρηθεί οι προβλεπόμενες από τον
κατασκευαστή συνθήκες συντηρήσεώς του, υποχρεούται ο
προμηθευτής στην αντικατάσταση της αλλοιωθείσης ποσότητας.
δ. Να ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της Υπηρεσίας για τη
χρήση τους σε αναλυτές.
ε. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από πιστοποιητικό ποιοτικού
ελέγχου, όπου αυτό προβλέπεται.
στ. Να φέρουν οπωσδήποτε την προβλεπόμενη σήμανση CE και οι
τεχνικές προδιαγραφές να είναι σύμφωνες με τις Υπουργικές
αποφάσεις, το ίδιο ισχύει και για τον συνοδό εξοπλισμό.
ζ. Να έχουν έγκριση κυκλοφορίας από FDA ή/και Paul Erlich Institute
(PEI) ή/και άλλο αντίστοιχο διεθνή οργανισμό.
η. Nα είναι τελευταίας γενεάς, για όλους τους προβλεπόμενους
ελέγχους, και να έχουν επίπεδα ανιχνευσιμότητας σύμφωνα με τις
τρέχουσες συστάσεις αρ.R (95) 15 του Συμβουλίου της Ευρώπης.
θ. Να έχουν υψηλή ευαισθησία και ειδικότητα.
Η.Α.9. Στις προσφερόμενες συσκευασίες απαραίτητα να αναγράφεται:
α. Η επωνυμία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Ο προσφέρων
οφείλει, με ποινή απόρριψης, να αναφέρει τη χώρα προέλευσης των
αντιδραστηρίων και το εργοστάσιο κατασκευής.
β. Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειμένου ο χρήστης
να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό προϊόν, την
ποσότητά του και το περιεχόμενο της συσκευασίας.
γ. Ο κωδικός της παρτίδας και η ημερομηνία μέχρι την οποία το προϊόν
μπορεί να χρησιμοποιηθεί ασφαλώς χωρίς υποβιβασμό της
επίδοσης.
δ. Οι ενδεδειγμένες συνθήκες αποθήκευσης, προειδοποιήσεις ή και
προφυλάξεις.
Η.Α.10. Τα αντιδραστήρια να είναι κατάλληλα για έλεγχο τόσο δείγματος ορού
όσο και πλάσματος.
Η.Α.11. Ο προμηθευτής θα πρέπει να παρέχει στοιχεία ότι τα αρχικώς
αντιδρώντα δείγματα (initial reactive) για τους τρείς δείκτες HBsAg, HIV
Ag/Ab, και anti-HCV είναι κάτω από 0,3%.
Η.Α.12. Ο προμηθευτής θα πρέπει να παρέχει στοιχεία ότι τα
επαναλαμβανόμενα αντιδρώντα (repeat reactive) για τους τρείς δείκτες
HBsAg, HIV Ag/Ab, και anti-HCV είναι κάτω από 0,15%.
Η.Α.13. Όλα τα μέρη των αντιδραστηρίων πρέπει να είναι
άμεσα
αναγνωρίσιμα από τους αναλυτές, προκειμένου να αποφευχθεί η πιθανότητα
μπερδέματός τους/λάθους κατά τον χειρισμό.
Η.Α.14. Να έχουν υψηλή ευαισθησία, ειδικότητα, επαναληψιμότητα και να
έχουν κατά το δυνατόν λιγότερες και μικρότερης έκτασης παρεμβολές. Να
εντοπίζουν αποδεδειγμένα τους υπότυπους και μεταλλάξεις των προς
ανίχνευση ιών. Να κατατεθεί σχετική βιβλιογραφία.
Η.Α.15. Να υπάρχει η δυνατότητα επανελέγχου οποιασδήποτε εξέτασης
ιολογικού ελέγχου, από δείγμα του ασκού ολικού αίματος ή από το πλάσμα
αυτού εάν έχει ήδη υποστεί παραγώγηση.
Η.Α.16. Η επιτροπή αξιολόγησης δύναται, κατά την κρίση της, να ζητήσει
επίδειξη των προσφερόμενων αντιδραστηρίων και αναλυτών, προκειμένου να
επαληθεύσει και στην πράξη τα ζητούμενα στοιχεία απόδοσης (ευαισθησία
και ειδικότητα).
Η.Β. Ειδικές επιμέρους προδιαγραφές αντιδραστηρίων ιολογικού
ελέγχου
Η.Β.1.ΗBsAg
α. Η ευαισθησία της εξέτασης να είναι τουλάχιστον 99,9% και η ειδικότητα
της εξέτασης να είναι τουλάχιστον 99,85%, σε δείγμα ελέγχου εθελοντών
αιμοδοτών. Η αναλυτική ευαισθησία της εξέτασης να είναι < 0,15 ng/ml ή
<0,15 ΙU/ml.
β. Τα αντιδραστήρια θα πρέπει αποδεδειγμένα να έχουν αξιολογηθεί
επιτυχώς και για την ανίχνευση των μεταλλάξεων του HbsAg. Να
επισυναφθεί σχετική βιβλιογραφία.
Η.Β.2. Anti-ΗCV
α. Η ευαισθησία της εξέτασης να είναι τουλάχιστον 99 % και η ειδικότητα
τουλάχιστον 99,6% σε δείγμα ελέγχου εθελοντών αιμοδοτών.
Η.Β.3. ΗIV I/II Αg/Ab
α. Tα αντιδραστήρια για τον ταυτόχρονο ποιοτικό προσδιορισμό
αντισωμάτων έναντι των ιών HIV-1, ΗΙV-1 group O και HIV-2 καθώς και
του αντιγόνου p24 σε ορό ή πλάσμα, να είναι τελευταίας γενιάς.
β. Τα αντιδραστήρια θα πρέπει αποδεδειγμένα να έχουν αξιολογηθεί
επιτυχώς και για την ανίχνευση των μεταλλάξεων του HIV I/II. Να
επισυναφθεί σχετική βιβλιογραφία.
γ. Η ανίχνευση του HIV-1, ΗΙV-1 group O και HIV-2 να γίνεται άμεσα και
όχι με διασταυρούμενη αντίδραση.
δ. Η ευαισθησία της εξέτασης ως προς την ανίχνευση των αντισωμάτων
να είναι 100 % και για τους τρεις ιούς HIV-1, ΗΙV-1 group O και HIV-2
ενώ η ειδικότητα σε δείγμα ελέγχου εθελοντών αιμοδοτών να είναι
τουλάχιστον 99,5%. Η αναλυτική ευαισθησία της εξέτασης ως προς την
ανίχνευση του αντιγόνου p24 να είναι < 50 pg/ml.
Η.Β.4. Anti-HTLV I/II
α. Η ανίχνευση του HTLV I και HTLV II να γίνεται άμεσα και όχι με
διασταυρούμενη αντίδραση. Να επισυναφθούν σχετικά στοιχεία .
β. Η ευαισθησία της εξέτασης να είναι 100% και για τους δύο ιούς HTLV I
και HTLV II, ενώ η ειδικότητα σε δείγμα ελέγχου εθελοντών αιμοδοτών να
είναι τουλάχιστον 99,5%
Η.Β.5. SYPHILIS
α. Tα αντιδραστήρια για τον ποιοτικό προσδιορισμό των αντισωμάτων
έναντι της ωχράς σπειροχαίτης (Treponema pallidum) σε ορό ή πλάσμα
να είναι τελευταίας γενεάς με χρήση ανασυνδιασμένων αντιγόνων.
β. Η διαγνωστική ευαισθησία να είναι 99 % και η ειδικότητα σε δείγμα
ελέγχου εθελοντών αιμοδοτών να είναι τουλάχιστον 99%.
γ. Να εξασφαλίζεται η μικρότερη δυνατή διασταυρούμενη αντίδραση από
πιθανά αντισώματα έναντι άλλων οργανισμών που προκαλούν λοιμώδη
νοσήματα ή από άλλες περιπτώσεις που μπορεί να οφείλονται σε άτυπη
δραστηριότητα του ανοσοποιητικού συστήματος.
Η.Β.6. ΔΕΙΚΤΕΣ ΗΠΑΤΙΤΙΔΑΣ Β
α. Τα αντιδραστήρια να είναι τελευταίας γενιάς και να εφαρμόζονται σε
πλήρως αυτοματοποιημένο ανοσολογικό αναλυτή τελευταίας τεχνολογίας.
β. Η αρχή προσδιορισμού να βασίζεται στη χημειοφωταύγεια.
γ. Να εκτελείται από το ίδιο δείγμα και ταυτόχρονα η παρακάτω ομάδα
εξετάσεων με τα παρακάτω ειδικά χαρακτηριστικά:
Η.Β.6.1. Αντισώματα έναντι του πυρηνικού αντιγόνου της
ηπατίτιδας Β - Αnti-HBc
α. Το αντιδραστήριο να είναι κατάλληλο για την ποιοτική ανίχνευση των
αντισωμάτων έναντι του πυρηνικού αντιγόνου της ηπατίτιδας Β.
β. Η συνολική ευαισθησία της εξέτασης να είναι τουλάχιστον 98,5%
ενώ η συνολική ειδικότητα σε δείγμα ελέγχου εθελοντών αιμοδοτών να
είναι τουλάχιστον 99,3%.
γ. Η αναλυτική ευαισθησία της εξέτασης να είναι μικρότερη του 1,0 PEI
U/mL.
Η.Β.6.2. Anti-HBc IgM
α. Το αντιδραστήριο να είναι κατάλληλο για τον ποιοτικό προσδιορισμό
του αντισώματος IgM έναντι του πυρηνικού αντιγόνου της ηπατίτιδας B.
β. Η ειδικότητα και η ευαισθησία της εξέτασης να είναι τουλάχιστον
99,90%.
Η.Β.6.3. Anti-HBs
α. Το αντιδραστήριο να είναι κατάλληλο για τον ποσοτικό
προσδιορισμό των αντισωμάτων έναντι του επιφανειακού αντιγόνου
του ιού της ηπατίτιδας Β.
β. Η συνολική ευαισθησία να είναι τουλάχιστον 97,50% ενώ η συνολική
ειδικότητα να είναι τουλάχιστον 99,50%.
γ. Να παρέχεται η δυνατότητα αυτόματης αραίωσης των δειγμάτων με
υψηλή συγκέντρωση.
Η.Β.6.4. HBeAg
α. Το αντιδραστήριο να είναι κατάλληλο για τον ποιοτικό προσδιορισμό
του αντιγόνου e της ηπατίτιδας Β.
β. Η ειδικότητα της εξέτασης σε δείγμα ελέγχου εθελοντών αιμοδοτών
να είναι τουλάχιστον 99,50% και η ευαισθησία να είναι τουλάχιστον
99,50%.
Η.Β.6.5. Anti-HBe
α. Το αντιδραστήριο να είναι κατάλληλο για τον ποιοτικό προσδιορισμό
των αντισωμάτων έναντι του αντιγόνου e της ηπατίτιδας B.
β. Η ειδικότητα της εξέτασης σε δείγμα ελέγχου εθελοντών αιμοδοτών
να είναι τουλάχιστον 99,50% και η ευαισθησία να είναι τουλάχιστον
99,50%.
Η.Β.7. Aντισώματα έναντι Κυτταρομεγαλοϊού (IgG και IgM)
α. Τα αντιδραστήρια για τον ποιοτικό προσδιορισμό των αντι-CMV IgG και
IgM σε ορό ή πλάσμα να είναι τελευταίας γενεάς και να εφαρμόζονται σε
αυτοματοποιημένο ανοσολογικό αναλυτή.
β. Η αρχή προσδιορισμού να βασίζεται στη χημειοφωταύγεια.
γ. Να εξασφαλίζεται η μικρότερη δυνατή διασταύρωση από πιθανή
παρεμβολή από αντισώματα έναντι άλλων οργανισμών που προκαλούν
λοιμώδη νοσήματα, από άλλες καταστάσεις που μπορεί να προκύπτουν
από άτυπη δραστηριότητα του ανοσοποιητικού συστήματος και από το
φαινόμενο κορεσμού.
Θ. Κύριοι αναλυτές - Συνοδός εξοπλισμός
Θ.A. Απαραίτητες γενικές προδιαγραφές για τον συνοδό εξοπλισμό
Θ.A.1. Ο προσφερόμενος συνοδός εξοπλισμός να είναι καινούργιος, υψηλών
προδιαγραφών σύγχρονης τεχνολογίας ανοσολογικών αναλυτών.
Θ.A.2. Για την κάλυψη όλων των ζητούμενων εξετάσεων μπορεί να
προσφερθούν έως και δύο διαφορετικοί τύποι/μοντέλα ανοσολογικών
αναλυτών.
Θ.A.3. Ο αριθμός των αναλυτών που θα προσφερθούν ανά εργαστήριο (και
για τους πέντε υποχρεωτικά ελεγχόμενους παράγοντες- HBV, HCV, HIV,
HTLV, Syphilis) πρέπει να είναι τέτοιος ώστε η συνολική τους
παραγωγικότητα ανά ώρα να αντιστοιχεί στο ένα έκτο (1/6) του διπλάσιου του
προβλεπόμενου ημερήσιου αριθμού εξετάσεων (βλέπετε ανωτέρω πίνακα 1
x2). Πρέπει δηλαδή σε κάθε περίπτωση ο χρόνος λειτουργίας των αναλυτών
για τη διεκπεραίωση της ρουτίνας να μην ξεπερνά τις 6 ώρες. Με τον τρόπο
αυτό θα είναι εφικτό να διεκπεραιώνεται έγκαιρα το προ-αναλυτικό, αναλυτικό
και μετ-αναλυτικό έργο, η επιβεβαίωση και απελευθέρωση των
αποτελεσμάτων, τυχόν περαιτέρω απαιτούμενες εξετάσεις καθώς και η
αρχειοθέτηση των δειγμάτων. Να υποβληθεί αναλυτική περιγραφή, που να
συμπεριλαμβάνει τους απαιτούμενους χρόνους κάθε διαδικασίας.
Θ.A.4. Όλος ο προσφερόμενος εξοπλισμός θα πρέπει να δύναται να
εγκατασταθεί και λειτουργήσει με τρόπο εργονομικό στους διαθέσιμους
χώρους του κάθε εργαστηρίου και να διευκολύνει την ομαλή λειτουργία του
εργαστηρίου. Για τον σκοπό αυτό, κάθε προσφέρουσα εταιρεία υποχρεούται
να καταθέσει με την προσφορά της και αντίστοιχο σχέδιο για κάθε
εργαστήριο.
Θ.A.5. Για κάθε τύπο προσφερόμενου αναλυτή, ο προμηθευτής πρέπει να
δηλώσει/παρέχει:
α. Το όνομα και το μοντέλο.
β. Πλήρες εγχειρίδιο λειτουργίας.
γ. Έτος πρώτης κυκλοφορίας παγκοσμίως και στην Ελλάδα.
δ. Αριθμό εγκαταστάσεων σε Αιμοδοσίες στην Ελλάδα και
παγκοσμίως.
ε. Αναλυτικά στοιχεία συμβάσεων σε αιμοδοσίες (στην Ελλάδα ή
παγκοσμίως) και στοιχεία επικοινωνίας.
Θ.A.6. Να υπόκεινται στους Ευρωπαϊκούς (CE-mark) και Διεθνείς
κανονισμούς ασφάλειας και αξιοπιστίας.
Θ.A.7. Να συνδέονται αμφίδρομα (bidirectional) με το
πληροφοριακό
σύστημα του Κέντρου Αιμοδοσίας για αποφυγή transcription errors.
Θ.A.8. Να παρέχει τη δυνατότητα αυτόματης αναγνώρισης δειγμάτων μέσω
γραμμωτού κώδικα, συμβατού με το πρωτόκολλο ISBT 128.
Θ.A.9. Να παρέχεται η δυνατότητα αποφυγής carry over τόσο μεταξύ
δειγμάτων όσο και μεταξύ αντιδραστηρίων.
Θ.A.10. Διαχείριση στερεών και υγρών αποβλήτων με ελαχιστοποίηση της
παρέμβασης των χειριστών.
Θ.A.11. Ο αναλυτής να είναι συνεχούς πρόσβασης σε δείγματα, τυχαίας
επιλογής εξετάσεων ανα δείγμα, κατάλληλος για τον ιολογικό έλεγχο μονάδων
αίματος προς μετάγγιση.
Θ.A.12. Να λειτουργεί με τεχνολογία χημειοφωταύγειας τουλάχιστον για τις
εξετάσεις HBsAg, Anti-HCV, ΗΙV Ι/ΙΙ Ag/Ab, για τους δείκτες ηπατίδας Β και
για αντισώματα έναντι κυτταρομεγαλοϊού.
Θ.A.13. Ειδικά για τις εξετάσεις Anti-HTLV I/II και Syphilis καθώς και για τις
επαναλήψεις με τη δεύτερη μέθοδο (βλ. πίνακα 7) μπορεί ο προσφερόμενος
εξοπλισμός να χρησιμοποιεί διαφορετική ανοσοχημική τεχνολογία.
Θ.A.14. Να έχει δυνατότητα
ανεπαρκούς δειγματοληψίας.
ανίχνευσης
πήγματος,
φυσαλίδων
και
Θ.A.15. Ο αναλυτής πρέπει να διαθέτει σύστημα επιβεβαίωσης της ορθής
προσθήκης δείγματος και αντιδραστηρίων κατά την εκτέλεση της εξέτασης,
στην ποσότητα που απαιτείται για αξιόπιστα αποτελέσματα. Οι απαιτούμενες
ποσότητες δείγματος και αντιδραστηρίων πρέπει να είναι σε τέτοιο επίπεδο
που να δύναται να επιτευχθεί και επιβεβαιωθεί η ακριβής διανομή τους.
Θ.A.16. Ο προμηθευτής πρέπει να περιγράψει και επιβεβαιώσει τον τρόπο με
τον οποίον ο αναλυτής διασφαλίζει το πλήρη έλεγχο της διαδικασίας
(ανάγνωση bar-code, ασφαλής αναγνώριση δείγματος και αντιδραστηρίου
κ.λ.π.)
Θ.A.17. Βασική προϋπόθεση αξιολόγησης αποτελεί η κατάθεση φύλλου
συμμόρφωσης, στο οποίο θα απαντάται με κάθε λεπτομέρεια και με τη σειρά
που αναφέρονται όλα τα αιτήματα των τεχνικών προδιαγραφών. Η απόδειξη
των ζητουμένων στοιχείων θα γίνεται με σαφή αναφορά στην σελίδα και την
παράγραφο του φυλλαδίου του κατασκευαστικού οίκου που εμπεριέχονται τα
στοιχεία αυτά.
Θ.A.18. Κατά την αξιολόγηση των προσφορών θα ληφθούν υπόψη οι
χωροταξικές δυνατότητες των κέντρων σε σχέση με τον προσφερόμενο
συνοδό εξοπλισμό. Ο προμηθευτής θα πρέπει να δηλώνει με ακρίβεια τις
διαστάσεις και το βάρος του προτεινόμενου εξοπλισμού καθώς και εάν είναι
επιτραπέζιος ή επιδαπέδιος. Όλος ο προσφερόμενος εξοπλισμός θα πρέπει
να δύναται να εγκατασταθεί και λειτουργήσει με τρόπο εργονομικό στους
διαθέσιμους χώρους του κάθε εργαστηρίου και να διευκολύνει την ομαλή
λειτουργία του εργαστηρίου. Για τον σκοπό αυτό, κάθε προσφέρουσα εταιρεία
υποχρεούται να καταθέσει με την προσφορά της και αντίστοιχο σχέδιο για
κάθε εργαστήριο.
Θ.A.19. Οποιεσδήποτε τροποποιήσεις στη διαμόρφωση του χώρου
ενδεχομένως απαιτηθούν, θα γίνουν με ευθύνη της προσφέρουσας εταιρείας
χωρίς επιπλέον κόστος (επισυνάπτονται σχέδια του διατιθέμενου χώρου κάθε
Κέντρου).
Θ.A.20. Ο προμηθευτής να παρέχει πλήρη περιγραφή όλων των
απαιτούμενων βοηθητικών υποστηρικτικών συστημάτων του προσφερόμενου
εξοπλισμού (π.χ ενεργειακές απαιτήσεις, σύστημα παροχής ύδατος,
συμπιεστές κ.α) και να τα περιλαμβάνει στην προσφορά του. Ο προμηθευτής
να παρέχει πληροφορίες σχετικά με την ενεργειακή κατανάλωση των
προσφερόμενων συστημάτων όπως:
α) κατανάλωση ενέργειας σε standby mode (σε KWh),
περιλαμβανομένου και του χρόνου (σε ώρες) που προτείνεται ο
εξοπλισμός να παραμένει σε standby mode.
β) η κατανάλωση ενέργειας του εξοπλισμού που προτείνεται (σε KWh)
για την διεκπεραίωση των ελέγχων, περιλαμβάνοντας και το χρόνο (σε
ώρες) που προτείνεται να βρίσκεται σε ενεργό λειτουργία το μηχάνημα.
Θ.A.21. Να αναφερθεί τυχόν επιβάρυνση των περιβαλλοντικών παραγόντων
του εργαστηρίου, όπως εύρος θερμοκρασίας λειτουργίας, υγρασία, έκλυση
θερμότητας, επίπεδο θορύβου κ.λ.π. Σε περίπτωση ιδιαίτερης επιβάρυνσης
των διαθέσιμων χώρων σε σχέση με οποιονδήποτε από τους ανωτέρω
παράγοντες (έκλυση θερμότητας, επίπεδο θορύβου κ.λ.π.) λόγω του
προσφερόμενου εξοπλισμού, ο προσφέρων θα πρέπει να προτείνει και
εφαρμόσει συγκεκριμένες λύσεις χωρίς επιπλέον κόστος. Να δοθούν
αναλυτικά στοιχεία. Η μέγιστη επιτρεπόμενη θερμοκρασία περιβάλλοντος
εργασίας δεν πρέπει να ξεπερνά τους 25οC.
Θ.A.22. Ο αναλυτές πρέπει να παρέχουν τη δυνατότητα ασφαλούς
απενεργοποίησης στην περίπτωση διακοπής ρεύματος και πρέπει να έχουν
τη δυνατότητα να μην επηρεάζονται από βραχυπρόθεσμες διακυμάνσεις της
ισχύος, όπως αυτές προκύπτουν στις περιπτώσεις μεταφοράς της παροχής
ρεύματος από και προς την εφεδρική παροχή ρεύματος γεννήτρια. Στα κτίρια
που υποστηρίζονται από γεννήτρια θα πρέπει η εγκατάσταση των αναλυτών
να εξασφαλίζει τη σύνδεση τους και υποστήριξη τους από αυτήν.
Θ.A.23. Όλα τα συστήματα (αναλυτές, λοιπός παρεχόμενος εξοπλισμός)
πρέπει να συνοδεύονται από σταθεροποιητή τάσης (UPS) με κατάλληλη ισχύ,
με ελάχιστη δυνατή αυτονομία 20 λεπτών της ώρας καθώς και
οπτικοακουστική διάταξη προειδοποίησης, στις περιπτώσεις διακοπής της
τάσης του ρεύματος και στις περιπτώσεις χαμηλού επιπέδου τάσης των
επαναφορτιζόμενων μπαταριών.
Θ.A.24. Ο προσφερόμενος εξοπλισμός πρέπει να είναι εύκολος στη χρήση
και να απαιτεί την ελάχιστη δυνατή παρέμβαση από τους χρήστες. Ο
προμηθευτής πρέπει να αναφέρει τον απαιτούμενο χρόνο για την εξασφάλιση
λειτουργικών απαιτήσεων όπως:
α) Αναγκαίος χρόνος επανεκκίνησης από το κλείσιμο του αναλυτή
(Start up from shutdown).
β) Αναγκαίος χρόνος επανεκκίνησης από τη φάση αναμονής (Start up
from standby).
γ) Εκτέλεση της ημερήσιας διαδικασίας συντήρησης.
δ) Εκτέλεση της εβδομαδιαίας διαδικασίας συντήρησης.
ε) Εκτέλεση
οποιασδήποτε
άλλης
απαιτούμενης
διαδικασίας
συντήρησης.
στ) Εκτέλεση διαδικασιών βαθμονόμησης.
ζ) Επαναβαθμονόμηση, υποδεικνύοντας εάν ο αναλυτής πρέπει να
καθυστερήσει ή εάν τα αποτελέσματα θα κρατηθούν στο σχετικό αρχείο
μέχρι να ολοκληρωθεί η απαιτούμενη διαδικασία.
η) Εκτέλεση διαδικασιών απολύμανσης.
θ) Κλείσιμο του μηχανήματος περιλαμβανομένου και του πλυσίματος .
Οποιοσδήποτε άλλος χρόνος απαιτείται από τον προσφερόμενο εξοπλισμό
προκειμένου να διεκπεραιώνονται οι απαιτούμενες λειτουργίες πρέπει να
δηλώνεται, υποδεικνύοντας πώς αυτό επηρεάζει τη συνεχή λειτουργία του.
Θ.A.25. Ο προμηθευτής θα πρέπει να διαθέτει σαφώς καθορισμένες
διαδικασίες για την αντιμετώπιση και επίλυση καταστάσεων όπως σοβαρή
βλάβη σημαντικού μέρους του εξοπλισμού ικανή να αναστείλει έστω και
προσωρινά τη λειτουργία του Κέντρου. Θα πρέπει να αναφερθούν οι
απαιτούμενοι χρόνοι μέχρι την πλήρη αποκατάσταση των εμπλεκομένων
λειτουργιών.
Θ.A.26. Όλες οι νέες εκδόσεις, αναβαθμίσεις συμπεριλαμβανομένων και
αυτών του software προσφέρονται από τον προμηθευτή μόλις γίνουν
διαθέσιμες και εγκαθίστανται μετά τη σύμφωνη γνώμη του Ε.ΚΕ.Α.
Θ.A.27. Η εταιρεία, στην οποία θα κατακυρωθεί ο διαγωνισμός θα αναλάβει
και το κόστος εγκατάστασης.
Θ.A.28. Στις τιμές ανά test που θα προσφερθούν πρέπει απαραιτήτως να
συμπεριλαμβάνονται και τα αναλώσιμα που αναλογούν για τη μέτρηση του
συγκεκριμένου test στον προσφερόμενο αναλυτή, δηλαδή διαλυτικά,
αραιωτικά, πλυστικά υγρά, κυβέττες καθώς επίσης και οι βαθμονομητές
(calibrators) και πρότυποι οροί (controls).
Θ.A.29. Στην τεχνική προσφορά να κατατίθεται λεπτομερής κατάλογος όλων
των χημικών, βαθμονομητών, πρότυπων ορών, κυβεττών και των άλλων
αναλωσίμων με τους αντίστοιχους κωδικούς και τις συσκευασίες του
κατασκευαστικού οίκου.
Θ.A.30. Στην ανάλυση κόστους θα πρέπει να αναφέρονται και πόσες ακέραιες
συσκευασίες αντιδραστηρίων, αναλωσίμων, βαθμονομητών (calibrator) και
πρότυπων ορών (controls) θα χρειασθεί να προμηθευθεί το τμήμα για την
πραγματοποίηση του συγκεκριμένου αριθμού εξετάσεων, λαμβάνοντας
υπ΄όψιν το χρόνο ζωής τους μετά το άνοιγμα της συσκευασίας. Τα ανωτέρω
να πιστοποιούνται με την κατάθεση των εσώκλειστων οδηγιών χρήσεως για
τα αντιδραστήρια και όλα τα συμπληρωματικά υλικά.
Θ.A.31. Ο προμηθευτής στον οποίο θα κατακυρωθεί ο διαγωνισμός,
αναλαμβάνει εξ ολοκλήρου την υποχρέωση της τακτικής συντήρησης και
επιδιόρθωσης των βλαβών, με όλα τα απαραίτητα προς τούτο ανταλλακτικά
εξαρτήματα και αναλώσιμα, για όσο χρονικό διάστημα διαρκεί η σύμβαση
περιλαμβανομένων των αργιών και εορτών.
Θ.A.32. Ο προμηθευτής αναλαμβάνει την εκπαίδευση του προσωπικού του
τμήματος στη σωστή λειτουργία και χρήση του συστήματος. Κατά τη διάρκεια
της εκπαίδευσης θα πρέπει να παραδοθούν τα κάθε είδους εγχειρίδια χρήσης
και λειτουργίας καθώς και η αντίστοιχη βιβλιογραφία.
Θ.A.33. Η ανταπόκριση για κάθε κλήση που αφορά βλάβη του αναλυτικού
συστήματος θα πρέπει να είναι άμεση για όλο το 24-ωρο
συμπεριλαμβανομένων και των εορτών και αργιών.
Θ.A.34. Η ανταπόκριση για κάθε κλήση που αφορά βλάβη του υπολοίπου
συνοδευτικού εξοπλισμού (εκτυπωτές, UPS, Computer κ.α) θα πρέπει να
πραγματοποιείται εντός 24-ώρου το αργότερο.
Θ.A.35. Ο προμηθευτής υποχρεούται στην αντικατάσταση του απαιτούμενου
εξοπλισμού ή στην διάθεση δεύτερης μονάδας (εκτός της βασικής) ικανής να
καλύψει τις ανάγκες σε περίπτωση βλάβης που θέτει τον αναλυτή εκτός
λειτουργίας για πάνω από 24-ώρες ή σε περίπτωση κυκλοφορίας
μηχανήματος νέας τεχνολογίας κατά τη διάρκεια της σύμβασης.
Θ.B. Στην περίπτωση που προσφερθεί για τον έλεγχο Syphilis & AntiHTLV I/II ή/και για τις επαναλήψεις της δεύτερης μεθόδου(πίνακας 7) η
μεθοδολογία ELISA θα πρέπει, επιπλέον, να ισχύουν τα κάτωθι:
Τεχνικές προδιαγραφές συνοδού εξοπλισμού (ELISA)
Θ.Β.1. Να είναι καινούργια, τελευταίας τεχνολογίας ανοικτού τύπου πλήρως
αυτοματοποιημένος από την επεξεργασία των δειγμάτων έως και την εξαγωγή
των αποτελεσμάτων.
Θ.Β.2. Να έχει μεγάλη ταχύτητα έτσι ώστε ο έλεγχος του προβλεπόμενου
μέσου ημερήσιου αριθμού δειγμάτων να ολοκληρώνεται εντός 6 ωρών.
Θ.Β.3. Να διαθέτει σύστημα αναγνώρισης ορών και αντιδραστηρίων με bar
code.
Θ.Β.4. Να διαθέτει χώρους επώασης με διακύμανση θερμοκρασίας RT-40°C,
με ακρίβεια ±0.5°C.
Θ.Β.5. Να διαθέτει σύστημα διανομής μεγάλης ταχύτητας με
αποφυγής επιμολύνσεων.
πρόβλεψη
Θ.Β.6. Να διαθέτει σύστημα αναγνώρισης στάθμης αντιδραστηρίων και
δειγμάτων, θερμοκρασία επώασης.
Θ.Β.7. Να συνοδεύεται από Η/Υ, με λογισμικό σε περιβάλλον windows,
εύχρηστο προγραμματισμό και να διασφαλίζεται η σύνδεση με το
πληροφοριακό σύστημα.
Θ.Β.8. Να μπορεί ο χρήστης μέσω του Η/Υ να ελέγχει την πορεία του
αναλυτή κατά τη διάρκεια της λειτουργίας.
Θ.Β.9. Να διαθέτει σύστημα αυτόματης ανάκτησης δεδομένων και βημάτων
σε περίπτωση πτώσης της τάσης του δικτύου ή βλαβών για την αποφυγή
απώλειας δεδομένων και αντιδραστηρίων.
Θ.Β.10. Το λογισμικό να επιτρέπει την εφαρμογή ανάλυσης πρότυπων ορών
ελέγχου σε διάφορα σημεία της μικροπλάκας για τον μέγιστο έλεγχο των
αποτελεσμάτων.
Θ.Β.11. Ο αναλυτής να φέρει CE Mark.
Οι ανωτέρω όροι είναι απαράβατοι και η μη τήρησή τους δύναται να
θεωρηθεί ως λόγος απόρριψης της προσφοράς.
I. ΕΝΔΙΑΜΕΣΟ ΛΟΓΙΣΜΙΚΟ –Middleware
Σκοπός του ενδιάμεσου λογισμικού είναι να καλύψει την πολυπλοκότητα και
να γεφυρώσει την ετερογένεια μιας κατανεμημένης υπολογιστικής υποδομής
καθώς και των εφαρμογών που υπάρχουν σε αυτή. Οι λειτουργίες του είναι να
απλοποιήσει και να παρέχει βελτιστοποιημένες λειτουργίες ανάπτυξης για
τους προγραμματιστές και να υποστηρίξει πολλές λειτουργίες όπως η
ασφάλεια και η ανοχή σφαλμάτων. Ενδιάμεσο λογισμικό μπορεί να είναι
οποιοδήποτε λογισμικό που αποτελεί το επίπεδο της αρχιτεκτονικής ανάμεσα
στην κατανεμημένη υποδομή και στις εφαρμογές που το χρησιμοποιούν.
Προδιαγραφές ενδιάμεσου λογισμικού
1.Να παρέχει την δυνατότητα διαχείρισης αποτελεσμάτων εργαστηριακών
εξετάσεων, πληροφορίες που αφορούν τον αιμοδότη και τον ποιοτικό έλεγχο
από όλα τα διασυνδεδεμένα αναλυτικά συστήματα μέσω ενός σταθμού
κεντρικής διαχείρισης.
2.Να έχει την δυνατότητα σύνδεσης με το πληροφοριακό σύστημα (LIS) του
εργαστηρίου μέσω ενός σταθμού διασύνδεσης.
3.Να παρέχει την δυνατότητα επικύρωσης αποτελεσμάτων από διαφορετικά
αναλυτικά συστήματα ώστε ο χειριστής να επικεντρώνεται στα κρίσιμα
αποτελέσματα.
4.Να έχει την δυνατότητα εμφάνισης των αποτελεσμάτων ποιοτικού ελέγχου
ανά σύστημα ή ανά εξέταση σε μορφή πίνακα ή γραφήματος.
5.Το προσφερόμενο ενδιάμεσο λογισμικό θα πρέπει να είναι πλήρως
ανεπτυγμένο (όχι υπό ανάπτυξη), και ήδη να χρησιμοποιείται σε άλλες
αιμοδοσίες ή εργαστήρια. Ο προμηθευτής να παρέχει σχετικό πελατολόγιο.
Κ. Πρόγραμμα ποιοτικού ελέγχου
-
Βάσει των Ευρωπαϊκών κατευθυντηρίων οδηγιών (Recommendation No. R
(95) 15 του Συμβουλίου της Ευρώπης) η ποιότητα των δοκιμασιών διαλογής,
βασίζεται σε ειδικές αρχές οι οποίες περιλαμβάνουν τις ακόλουθες κατηγορίες
μέτρων :
Κ.1. Εσωτερικός καθημερινός έλεγχος ποιότητας της κατασκευάστριας
εταιρείας.
Κ.2. Ανεξάρτητος εσωτερικός έλεγχος ποιότητας.
Κ.3. Εξωτερικοί έλεγχοι ποιότητας, με , ιδιαίτερα επιβεβαίωση των θετικών
ευρημάτων
Κ.1. Εσωτερικός καθημερινός έλεγχος ποιότητας της κατασκευάστριας
εταιρείας
Θα διενεργείται τουλάχιστον μία φορά κάθε 24 ώρες όταν χρησιμοποιείται το
αντιδραστήριο και επιπλέον μία φορά για κάθε κιτ αντιδραστηρίων και μετά
από κάθε βαθμονόμηση.
Κ.2. Ανεξάρτητος εσωτερικός ποιοτικός έλεγχος
α. Ανεξάρτητα δείγματα εσωτερικού ελέγχου ποιότητας που να περιέχουν
αντισώματα ή αντιγόνα για τον καθημερινό έλεγχο ποιότητας στις ορολογικές
εξετάσεις της αιμοδοσίας HBsAg, HCV, HIV, HTLV.
Πρόκειται για δείγματα που προορίζονται για τον εσωτερικό
έλεγχο ποιότητας (EQCs) των διαγνωστικών δοκιμασιών για την
ανίχνευση των παραπάνω δοκιμασιών ελέγχου των αιμοδοτών, τα
οποία να προσομοιάζουν με τα ανθρώπινα δείγματα που ελέγχονται.
Ο έλεγχος εφαρμόζεται στην αρχή και στο τέλος κάθε βάρδιας
σε κάθε μηχάνημα και για κάθε εξέταση καθώς και όποτε αλλάζει το
Lot.
Κάθε τέτοιο δείγμα θα πρέπει να δίνει οριακά θετική
αντίδραση ή τιμή στη γκρίζα ζώνη και να μπορεί να ελέγχει όλες τις
εξετάσεις ρουτίνας για τους ιούς HIV,
HCV, HTLV καθώς και το
HBsAg.
Το δείγμα να είναι έτοιμο για χρήση, σε υγρή μορφή με χρόνο
ζωής τουλάχιστον 18 μήνες από την ημερομηνία παραγωγής, να μη
χρειάζεται ανασύσταση, να έχει σταθερότητα τουλάχιστον 2 μήνες
μετά το άνοιγμα του φιαλιδίου.
Να καλύπτει τα αντιδραστήρια, τη μέθοδο και τον αναλυτή της
προσφερόμενης μεθοδολογίας αναλυτών-αντιδραστηρίων ανά εταιρεία.
β. Ανεξάρτητα δείγματα εσωτερικού ελέγχου ποιότητας για τον καθημερινό
έλεγχο ποιότητας των δοκιμασιών της σύφιλης, προσαρμοσμένα στην
προσφερόμενη μεθοδολογία/ες ελέγχου.
Κ.3. Εξωτερικός έλεγχος ποιότητας
Κ.3. 1. Γενικές προδιαγραφές
α. Ο οργανισμός που θα διενεργεί τον εξωτερικό έλεγχο ποιότητας να
είναι παγκόσμια αναγνωρισμένος, ανεξάρτητος, πιστοποιημένος με ISO
9001:2008 και να είναι διαπιστευμένος ως προς την διενέργεια σχημάτων
εξωτερικής αξιολόγησης ποιότητας με τις απαιτήσεις του πρότυπου EN
ISO/IEC 17043:2010.
β. Η εταιρεία να προσφέρει
ολοκληρωμένη σειρά προγραμμάτων
εξωτερικού ελέγχου ποιότητας, να παρέχει επιστημονική ερμηνεία στην
περίπτωση παρέκκλισης αποτελεσμάτων.
γ. Τα δείγματα να είναι συμβατά με τους αναλυτές και τις μεθόδους.
δ. Η συμμετοχή στο πρόγραμμα να περιλαμβάνει:
Την αποστολή των προς εξέταση δειγμάτων σε τακτά χρονικά
διαστήματα σύμφωνα με το εκάστοτε πρόγραμμα παραδόσεων.
Την επεξεργασία των αποτελεσμάτων του εργαστηρίου από τον
Οργανισμό.
Την προετοιμασία και αποστολή από τον Οργανισμό
εξατομικευμένων εκθέσεων απόδοσης και στατιστικών του
εργαστηρίου για κάθε αποστολή δειγμάτων, καθώς και ετήσια
έκθεση (πιστοποιητικό) απόδοσης.
Κ.3. 2. Σχήματα εξωτερικού ελέγχου ποιότητας
Κ.3.2. 1. Εξωτερικός έλεγχος ποιότητας για τον HBV
Ετήσια
προγράμματα αποτελούμενα από 3-4 κύκλους, σε
ποσότητα που να καλύπτει τη χρήση του/κύκλο σε όλους τους
αναλυτές.
Να διενεργεί εξέταση και όλων των ζητουμένων δεικτών για τον
HBV.
Κ.3.2.2. Εξωτερικός έλεγχος ποιότητας για τον HCV.
Ετήσιο πρόγραμμα αποτελούμενο από 3-4 κύκλους, σε ποσότητα
που να καλύπτει τη χρήση του/κύκλο σε όλους τους αναλυτές.
Το πρόγραμμα να διενεργεί εξέταση όλων των δεικτών και
επιβεβαιωτικών μεθόδων .
Κ.3.2.3. Εξωτερικός έλεγχος ποιότητας για τον HΙV.
Ετήσιο πρόγραμμα αποτελούμενο από 3-4 κύκλους, σε ποσότητα
που να καλύπτει τη χρήση του/κύκλο σε όλους τους αναλυτές.
Το πρόγραμμα να διενεργεί εξέταση για HIV Ag/Ab, HIV Ab,
HIV1/HIV2.
Κ.3.2.4. Εξωτερικός έλεγχος ποιότητας δοκιμασιών σύφιλης.
Ετήσιο πρόγραμμα αποτελούμενο από 3-4 κύκλους, σε ποσότητα
που να καλύπτει τη χρήση του/κύκλο.
Κ.3.2.5. Εξωτερικός έλεγχος ποιότητας για τον HTLV1/2
Ετήσιο πρόγραμμα αποτελούμενο από 3-4 κύκλους, σε ποσότητα
που να καλύπτει τη χρήση του/κύκλο σε όλους τους αναλυτές.
Το πρόγραμμα να διενεργεί εξέταση για τις δοκιμασίες διαλογής
των HTLV1/2.
Λ. Εξοπλισμός προαναλυτικού σταδίου : φυγοκέντρηση σωληναρίων,
εκπωμάτωση σωληναρίων, αρχειοθέτηση δειγμάτων
Λ.Α. Προδιαγραφές συστήματος απο-πωματισμού (decapper) και
φυγοκέντρου
1. Να δέχονται σωληνάρια διαμέτρου 13 - 16 x 75 – 100 mm.
2. Το σύστημα από-πωματισμού να διαθέτει αυτόματο δειγματοφορέα
και να έχει παραγωγικότητα τουλάχιστον 300 δειγμάτων την ώρα.
3. Η φυγόκεντρος να έχει χωρητικότητα τουλάχιστον 70 σωληναρίων
και ταχύτητα περιστροφής τουλάχιστον 4.000 RPM.
4. Να προσφερθούν από δύο συστήματα αποπωματισμού σε Ε.Κ.Ε.Α.
και ΑΧΕΠΑ και από ένα σε Πάτρα και Ηράκλειο.
5. Να προσφερθούν από τρεις φυγόκεντροι σε Ε.Κ.Ε.Α. και ΑΧΕΠΑ
και από μία σε Πάτρα και Ηράκλειο.
Λ.Β. Σύστημα φύλαξης, αρχειοθέτησης και ανάκτησης δειγμάτων, μετά
το πέρας της ανάλυσης, με παροχή αναλωσίμων και εξοπλισμού χωρίς
κόστος.
1. Ο προμηθευτής υποχρεούται να προσφέρει σε κάθε κέντρο
σύστημα αυτόματης αρχειοθέτησης των δειγμάτων, το οποίο να
έχει δυνατότητα αρχειοθέτησης τουλάχιστον 1mL πλάσματος από
κάθε δείγμα σε πλάκες
2. Το δείγμα να μπορεί να ανακτηθεί σε δεύτερο χρόνο με τη χρήση
συστήματος ηλεκτρονικής αναγνώρισης.
3. Να έχει παραγωγικότητα τουλάχιστον 300 δειγμάτων ανά ώρα.
4. Να συνοδεύεται από λογισμικό συστήματος το οποίο να είναι
συμβατό με τα περισσότερα λογισμικά βάσης δεδομένων.
5. Να έχει ειδικό λογισμικό για την καταχώρηση και ανάκληση των
φυλασσόμενων δειγμάτων το οποίο να επικοινωνεί με την κεντρική
βάση δεδομένων του εργαστηρίου.
Λ.Γ. Εναλλακτικά για τα Κέντρα Αίματος του Ε.ΚΕ.Α και του Α.Χ.Ε.Π.Α
αντί των ζητουμένων Λ.Α. και Λ.Β. μπορεί να προσφερθεί πλήρως
αυτοματοποιημένο on-line προαναλυτικό σύστημα. Σε αυτή την περίπτωση θα
πρέπει να εξασφαλίζονται απαραίτητα λειτουργίες όπως φυγοκέντρηση,
αποπωματισμός και αρχειοθέτηση (αποδεκτές επιπλέον δυνατότητες). Το
προσφερόμενο σύστημα θα πρέπει να είναι τέτοιας παραγωγικότητας που να
επιτρέπει την ολοκλήρωση των ελέγχων (εξαγωγή αποτελεσμάτων) εντός των
ζητούμενων ωρών, και να προσφέρεται εναλλακτική λύση στην περίπτωση
εμπλοκής/βλάβης του.
Λ.Δ. Ψυγειοκαταψύκτες - 400C αρχειοθέτησης δειγμάτων.
Τεχνικά χαρακτηριστικά
Να είναι καθέτου τύπου, εσωτερικής χωρητικότητας περίπου 650
λίτρων και θερμοκρασίας έως -40°C.
Να δέχεται κατάλληλες θήκες που να επιτρέπουν στον καταψύκτη
να χωράει περισσότερες από 1600 πλάκες αρχείου (archive plates)
96 θέσεων.
Ο θάλαμος να είναι κατασκευασμένος εσωτερικά κατά προτίμηση
ανοξείδωτος ή από φύλλο ατσαλιού και βαμμένος με υψηλής
ποιότητας βαφή.
Να διαθέτει άνοιγμα ανακούφισης κενού ώστε να επιτρέπεται το
εύκολο άνοιγμα της πόρτας.
Όλη η μονάδα να εδράζεται πάνω σε τροχούς υψηλής αντοχής για
εύκολη μετακίνηση και με δυνατότητα σταθεροποίησης.
Να υπάρχει πίνακας ελέγχου του καταψύκτη στον οποίο και θα
πρέπει να υπάρχουν ενδείξεις για τη θερμοκρασία και την
κατάσταση συναγερμού (υψηλή/χαμηλή θερμοκρασία, διακοπή
ρεύματος, χαμηλό επίπεδο μπαταρίας, ανοιχτή πόρτα, ανάγκη για
καθαρισμό φίλτρων κτλ). Επίσης να υπάρχει δυνατότητα σίγασης
του συναγερμού. Τέλος, στον πίνακα ελέγχου να υπάρχει και η
δυνατότητα ρύθμισης της θερμοκρασίας, των ορίων συναγερμού
και βαθμονόμησης.
Να διαθέτει καταγραφικό θερμοκρασίας 7 ημερών.
Να διαθέτει σύστημα διαχείρισης ενέργειας για προστασία από
απότομες μεταβολές της τάσης.
Τα υλικά του συστήματος ψύξης να είναι φιλικά προς το
περιβάλλον (CFC free refrigerants).
Να έχει εγγύηση καλής λειτουργίας συμπιεστών 2 χρόνια.
Να διαθέτει CE Mark και ο κατασκευαστής να διαθέτει ISO9001
Να προσφερθούν από δύο (2) ψυγεία σε Ε.ΚΕ.Α και ΑΧΕΠΑ και
από ένα σε ΡΙΟ και ΒΕΝΙΖΕΛΕΙΟ.
Λ.Ε. Εργαστηριακά ψυγεία αντιδραστηρίων και σωληναρίων
Τεχνικές προδιαγραφές
Να είναι κάθετο εργαστηριακό ψυγείο γενικής χρήσης συνολικής
χωρητικότητας περίπου 1300 έως 1400 λίτρα.
Να διαθέτει συρόμενη υάλινη διπλή πόρτα.
Να
συνοδεύεται
από
τουλάχιστον
οκτώ
(8)
ράφια,
προσαρμοζόμενα σε ύψος.
Η θερμοκρασία να είναι προ-ρυθμισμένη στους +4oC και το εύρος
θερμοκρασίας να είναι +1oC έως +8 oC. Να διαθέτει ψηφιακή
ένδειξη της θερμοκρασίας.
Η θερμοκρασία που αναγράφεται στην
οθόνη να είναι η
θερμοκρασία δείγματος και όχι η θερμοκρασία του αέρα.
Να διαθέτει 7-ήμερο καταγραφικό θερμοκρασίας.
Να έχει αυτόματη απόψυξη.
Να διαθέτει οπτικοακουστικό σύστημα συναγερμού για υπέρβαση
θερμοκρασίας (ή χαμηλή θερμοκρασία), ανοικτής πόρτας και
πτώση τροφοδοσίας. Να διαθέτει λειτουργία για σίγαση
συναγερμού.
Ο πίνακας ελέγχου να φέρει φωτεινές ενδείξεις-αντίστοιχα εικονίδια
σε περίπτωση πτώσης τροφοδοσίας, ανάγκης για επισκευής,
ανοικτής πόρτας, χαμηλής μπαταρίας, συναγερμού.
Να περιλαμβάνει ισχυρή μόνωση ελεύθερη από CFC για καλύτερη
θερμοκρασιακή σταθερότητα και μείωση της κατανάλωσης
ενέργειας.
Να διαθέτει φωτισμό του θαλάμου που να ενεργοποιείται με το
άνοιγμα της πόρτας, αλλά και ανεξάρτητο διακόπτη στον πίνακα
ελέγχου.
Να διαθέτει 4 τροχούς μετακίνησης με δυνατότητα κλειδώματος για
καλύτερη σταθεροποίηση.
Να διαθέτει CE Mark και ο κατασκευαστής να διαθέτει ISO9001.
Να προσφερθούν από τρία (3) ψυγεία σε Ε.ΚΕ.Α και ΑΧΕΠΑ και
από ένα σε ΡΙΟ και ΒΕΝΙΖΕΛΕΙΟ.
Μ. Αιμοδοσιακό Πληροφοριακό Σύστημα
Εισαγωγή
Προκειμένου να επιτευχθεί η βέλτιστη οργάνωση και αποδοτικότητα όλων των
διαδικασιών ελέγχου των μεταδιδομένων με τη μετάγγιση νοσημάτων που
λαμβάνουν χώρα στα Κέντρα Αίματος και λαμβάνοντας υπόψη τη
σπουδαιότητα και κρισιμότητα του επιχειρούμενου συγκεντρωτισμού
θεωρείται απαραίτητη η διασφάλιση της καθολικής μηχανοργάνωσης των
Κέντρων Αίματος και των Νοσοκομειακών Υπηρεσιών Αιμοδοσίας. Ως
καθολική μηχανοργάνωση νοείται η ολοκληρωμένη διασύνδεση όλων των
υπηρεσιών αιμοδοσίας μεταξύ τους με σύστημα μηχανοργάνωσης με το
κατάλληλο λογισμικό.
Τα πλεονεκτήματα ενός κεντρικού “multi-site” περιβάλλοντος είναι
αδιαμφισβήτητα και συνοψίζονται στα κάτωθι:
Ενιαία βάση δεδομένων, που επιτρέπει:
Πρόσβαση στα δεδομένα αιμοδοτών/ασθενών που έχουν
καταχωρηθεί σε οποιαδήποτε υπηρεσία αιμοδοσίας έχει ενταχθεί στο
δίκτυο.
-
Δυνατότητα δημιουργίας εθνικού μητρώου αιμοδοτών.
-
Αποφυγή διπλοεγγραφών αιμοδοτών /ασθενών.
Εντοπισμός διαφορετικών αποτελεσμάτων ομάδων αίματος
συγκριτικά με αυτές των ιστορικών αρχείων για το συγκεκριμένο
αιμοδότη.
Εντοπισμός αιμοδοτών που έχουν ήδη αποκλεισθεί από άλλη
υπηρεσία αιμοδοσίας.
-
Ενιαία διαχείριση αποθεμάτων από εξουσιοδοτημένους χρήστες.
Δυνατότητα άμεσης εξεύρεσης αιμοδοτών και μονάδων σπανίων
ομάδων.
-
Ηλεκτρονικές παραγγελίες μονάδων αίματος και παραγώγων.
Δυνατότητα γρήγορης έκδοσης στατιστικών στοιχείων για
αιμοδότες πρώτης φοράς, συχνότητα αιμοδοτήσεων, διακίνηση αίματος
σε Εθνικό επίπεδο κ.λ.π
Αντίθετα ένα πρόγραμμα που θα ενοποιεί διαφορετικές βάσεις δεδομένων
εγκατεστημένων στις διάφορες υπηρεσίες αιμοδοσίας
παρουσιάζει
μειονεκτήματα όπως:
Απαιτείται ανάπτυξη ενός ιδιαίτερα πολύπλοκου software που
εμπεριέχει μεγάλου βαθμού λειτουργική επικινδυνότητα.
Διατήρηση πολλών ανεξαρτήτων βάσεων δεδομένων και
δυσκολίες από το σωστό συγχρονισμό τους .
Κατακερματισμένη δυνατότητα συντήρησης, με πολλαπλά
συμβόλαια συντήρησης για τις τοπικές εγκαταστάσεις των υπηρεσιών
αιμοδοσίας.
Η εμπειρία από μεγάλους κοινωνικούς τομείς και στην Ελληνική επικράτεια
(τραπεζικό σύστημα, οικονομικό σύστημα-εφορίες, ΕΟΠΥΥ e-ΔΑΠΥ, ΗΔΙΚΑ
ΑΜΚΑ κ.α.) μας δείχνουν τον δρόμο προς τον συγκεντρωτισμό της
πληροφορίας. Επιπρόσθετα οι ήδη διαμορφωμένες τάσεις εδώ και δεκαετίες
για ενιαία συστήματα (σύννεφο-υπολογιστική-cloud computing, virtualization,
data centers, etc…) στο τομέα της πληροφορικής δεν αφήνουν την παραμικρή
αμφιβολία για το είδος του περιβάλλοντος το οποίο οδηγούμαστε «… η εποχή
client server standalone συστημάτων έχει ήδη ξεπεραστεί και το μέλλον
οδηγεί σε web - cloud enabled τεχνολογίες…».
Τεχνικά στοιχεία
Στόχος του Ε.ΚΕ.Α. είναι η επιλογή μιας αποτελεσματικής & αποδοτικής
λύσης η οποία θα παρουσιάζει τα εξής γενικά χαρακτηριστικά:

Ενιαία και ολοκληρωμένη πλατφόρμα σε όλο το εύρος της Αιμοδοσίας
η οποία θα καλύπτει το σύνολο των διαδικασιών (from vein to vein) και θα
αποτελέσει το πλαίσιο επάνω στο οποίο θα βασιστεί η μοντελοποίηση &
εξέλιξη στον τομέα της Αιμοδοσίας σε εθνικό επίπεδο. Αναλυτικότερα το
προσφερόμενο σύστημα θα πρέπει να περιλαμβάνει:
Υποσυστήματα – Εφαρμογές


Γενικά
Διαχείριση χρήστη (κωδικοί, ομάδες, ρόλοι, δικαιώματα, κλπ)
Αιμοπεπαγρύπνηση - Ιχνηλασιμότητα - Ασφάλεια (logging,
κρυπτογράφηση, etc)
Διεπαφές (τρίτα συστήματα, HL7, αναλυτικά μηχανήματα,
μηχανήματα ανοσοαιματολογικού ελέγχου κλπ)
Barcodes (production and extensive usage), ετικέτες σήμανσης
Ασφάλεια δεδομένων (backup, restore, integrity checks, etc)






Ασκός - Δείγμα
Παρασκευή/Διαχείριση παραγωγής προϊόντων αίματος
Διαχείριση αποθεμάτων
Εργαστηριακός έλεγχος
Ποιοτικός Έλεγχος
Σήμανση
Παραλαβή – Αποστολή














Αιμοδότης
Διαχείριση, ιατρικών και λοιπών στοιχείων.
Ιστορικό (ιατρικό, λήψεων, κλπ)
Αποκλεισμός,
κατηγοριοποίηση
(αφαίρεσης,
αυτόλογος,
συγγενικό περιβάλλον κλπ)
Προγραμματισμός λήψης/ κινητά συνεργεία.
Εργαστηριακός έλεγχος (ομάδες αίματος, φαινότυπος, σπάνιες
ομάδες έλεγχος διαλογής μεταδιδομένων με τη μετάγγιση
νοσημάτων)
Ασθενής
Διαχείριση δημογραφικών, ιατρικών και λοιπών στοιχείων
Ιστορικό (κλινικό, συμβατοτήτων, μεταγγίσεων, κλπ)
Προμεταγγισιακός εργαστηριακός έλεγχος
Διαδικασία συμβατότητας/διαχείριση αποτελεσμάτων
Computer cross-match system
Διαχείριση μετάγγισης (supply, request, dispense, issue)

Διαχείριση αντιδράσεων μετάγγισης

Συμμόρφωση με άριστες πρακτικές και χρήση διεθνών προτύπων και
κωδικοποιήσεων ώστε να εξασφαλιστεί η ποιότητα, η αξιοπιστία, η συνάφεια
και η συνέχεια.

Μεθοδολογίες, τεχνικές & τεχνολογίες οι οποίες θα στοχεύουν στην
ελαχιστοποίηση του συνολικού κόστους χρήσης (Total Cost of Ownership)
ώστε να διασφαλιστεί η βιωσιμότητα.

Turn Key Solution, η οποία θα περιλαμβάνει όλα τα απαραίτητα
συστήματα και υπηρεσίες και θα είναι άμεσα διαθέσιμη για υλοποίηση και
χρήση.
Η ζητούμενη λύση θα πρέπει να περιλαμβάνει εκτός των απαιτούμενων
συστημάτων και το σύνολο των απαιτούμενων υπηρεσιών ώστε να είναι
εφικτή η εκκίνηση και αρχική λειτουργία των συστημάτων τουλάχιστον σε
πιλοτική φάση. Σαν αποτέλεσμα απαιτείται να περιγραφούν αναλυτικά οι
ενέργειες, τα χρονοδιαγράμματα και ο γενικότερος σχεδιασμός υλοποίησης ο
οποίος θα οδηγήσει στην άμεση εφαρμογή του συστήματος.
Οι τεχνολογίες οι οποίες περιγράφονται παρακάτω και στις οποίες θα πρέπει
να βασίζεται το σύστημα όσον αφορά στην κατασκευή και λειτουργία του,
δεδομένης της φύσης του έργου, είναι περιοριστικές και ο ανάδοχος καλείται
να περιγράψει τις τεχνολογίες που θα χρησιμοποιηθούν και θα καθορίσουν
άμεσα την αξιολόγηση.
1)
To σύστημα θα βασίζεται αποκλειστικά σε τεχνολογίες web (web
architecture) καθιστώντας το Ε.ΚΕ.Α. ως application service provider
για όλες τις υπόλοιπες υπηρεσίες Αιμοδοσίας τη χώρας. Το σύστημα
πρέπει να χρησιμοποιεί για την επικοινωνία των σταθμών εργασίας
(clients) με τους κεντρικούς servers τεχνολογίες thin-client
εξασφαλίζοντας την ταχύτερη και οικονομικότερη από πλευράς
πόρων συστήματος διασύνδεση, αποκλείοντας πχ αρχιτεκτονικές
Centrally Hosted Thick Client Application όπως Citrix, Terminal
Services ή X-Wndows systems.
2)
Τα εργαλεία ανάπτυξης και λειτουργίας του συστήματος (operating
systems, frameworks, web servers, databases, programming tools
and languages, standards, κ.α.) θα πρέπει να είναι τελευταίας
τεχνολογίας (if not last version, not less than 2 versions old).
3)
Η δικτυακή υποδομή η οποία θα αξιοποιηθεί για την λειτουργία του
συστήματος θα είναι η υποδομή VPN του ΣΥΖΕΥΞΙΣ που
εξασφαλίζει υψηλή διαθεσιμότητα και ασφάλεια.
4)
Η υλική υποδομή (hardware & operating system) η οποία θα
αξιοποιηθεί για την εγκατάσταση του συστήματος δεν αφορά το
παρών έργο. Σε κάθε περίπτωση το Ε.ΚΕ.Α. είναι υπεύθυνο για την
εξεύρεση και εγκατάσταση του κατάλληλου υλικού στους χώρους
του, βάση των απαιτήσεων που θα θέσει ο ανάδοχος του παρόντος
έργου (ο ανάδοχος καλείται να προδιαγράψει το απαιτούμενο υλικό
εξοπλισμού πληροφορικής που πρέπει να διαθέτουν οι αιμοδοσίες
της χώρας που θα διασυνδέονται με το σύστημα εκτός από τους
κεντρικούς εξυπηρετητές και το συνοδευτικό hardware και software
που θα διασφαλίζουν την ομαλή και απρόσκοπτη λειτουργία του
συστήματος και που οφείλει να προσφέρει ο ανάδοχος. Ως
λειτουργικό περιβάλλον των κεντρικών εξυπηρετητών (servers OS)
θα χρησιμοποιηθεί το λειτουργικό περιβάλλον Linux ή Windows, ενώ
εφόσον είναι εφικτό σημειώνεται ότι θα προτιμηθεί η χρήση
πλατφόρμας virtualization (Microsoft Hyper-V, VMware vSphere).
5)
Ο ανάδοχος καλείται να προσφέρει μια ολοκληρωμένη λύση η
οποία θα περιλαμβάνει το απαιτούμενο σύστημα-λογισμικό, τους
κεντρικούς εξυπηρετητές και τις απαιτούμενες άδειες χρήσης της
βάσης δεδομένων. Ως βάση δεδομένων θα χρησιμοποιηθεί Oracle
Database Server ή Microsoft SQL Server Database ή MySQL
Database Server. Σε κάθε περίπτωση απαιτείται χρήση τεχνολογιών
fault tolerant (fail over and clustering).
6)
Σε επίπεδο web server θα είναι αποδεκτή οποιαδήποτε λύση
βασίζεται σε Apache HTTP Server ή Microsoft Internet Information
Services ή και σε επίπεδο web application server (πχ: IBM
WebSphere Application Server, Oracle WebLogic Server).
7)
Το σύστημα πρέπει να είναι κατασκευασμένο και να χρησιμοποιεί
σύγχρονες τεχνολογίες όπως πλατφόρμα Microsoft .NET ή/και
πλατφόρμα Java καθώς επίσης και οποιοδήποτε άλλο πρότυπο
σχετίζεται με το World Wide Web Consortium (W3C) (πχ: HTTP,
HTML, XML, SOAP, Web Services, κ.α.).
Η δομή του συστήματος θα πρέπει να περιλαμβάνει υλοποίηση
τεχνικών για την εξασφάλιση της λειτουργίας του σε περιβάλλον
υψηλής διαθεσιμότητας (high- availability).
8)
Υποχρεωτική θεωρείται η χρήση κωδικοποιήσεων και προτύπων
διεθνών οργανισμών (πχ: HL7, ANSI, ISO 843, κ.α.) και ιδιαιτέρως
κωδικοποιήσεων/προτύπων που προέρχονται από οργανισμούς
σχετικούς με την Αιμοδοσία (πχ: ISBT, AABB, ICCBBA, κ.α.). Θα
πρέπει επίσης το σύστημα να είναι συμβατό και να λειτουργεί στην
πλευρά του πελάτη (client) σε οποιοδήποτε περιηγητή (browser)
καλύπτοντας τουλάχιστον τον Microsoft Internet Explorer 7, Chrome,
Mozila, Safari.
9)
Όσον αφορά στη διασύνδεση με τρίτα συστήματα (πχ: HIS, LIS
συστήματα των φορέων στου οποίους βρίσκονται οι υπηρεσίες
Αιμοδοσίας) αυτή θα υλοποιείται υποχρεωτικά με τη χρήση του
προτύπου HL7 (τουλάχιστον version 2.x). Εφόσον το σύστημα δεν
συνοδεύεται από HL7 middleware, θα πρέπει να προβλεφθεί η
αδειοδότηση του σχετικού HL7 module ώστε να καλυφθούν όλες οι
υπηρεσίες Αιμοδοσίας. Θα πρέπει να ληφθεί υπόψη ότι δεν είναι εκ
των προτέρων γνωστή η πλατφόρμα & τα λειτουργικά
χαρακτηριστικά των τρίτων συστημάτων σε κάθε περίπτωση όμως,
ενδεικτικά, αναφέρονται οι παρακάτω απαιτήσεις διασύνδεσης:
Μεταφορά των δημογραφικών και πληροφοριακών
στοιχείων ασθενών από το πληροφοριακό σύστημα του
εκάστοτε νοσοκομείου στο Ε.ΚΕ.Α. (Patient Registration
HL7 guidelines)
Σταδιακή μεταφορά των στοιχείων αιτήσεων παράδοσης,
διανομής και μετάγγισης αίματος και παραγώγων από το
πληροφοριακό κλινικό σύστημα του εκάστοτε νοσοκομείου
στο Ε.ΚΕ.Α. προηγούμενων ετών (Blood product order,
dispense, transfuse guidelines)
Ενοποίηση
δεδομένων
(consolidation),
εκκαθάριση
διπλοεγγραφών
(dublicates),
εντοπισμός
ημιτελών
προβληματικών δεδομένων και
εφαρμογής (πχ: HL7
Version 2.6 Implementation Guide: Blood Bank Donation
Services (US Realm), Release 1)
10) Το σύστημα να διαθέτει δυνατότητα για διασύνδεση με ιατρικά
μηχανήματα, πχ: σε περίπτωση κατά την οποία κάποια υπηρεσία
δεν διαθέτει σύστημα LIS θα είναι απαραίτητη η διασύνδεση τυχόν
αναλυτικών μηχανημάτων. Ειδικότερα για τις αναλυτικές συσκευές
θα πρέπει να υποστηρίζονται διάφορα πρωτόκολλα επικοινωνίας
(ASTM, HL7, κ.α.), τύποι διασύνδεσης (uni-directional, bi-directional,
κ.α.) και η διασύνδεση τους θα πρέπει να αξιοποιεί όλες τις
δυνατότητες ροής εργασίας της συσκευής (barcode technology,
query mode, control & reagent management, κ.α.).
11) Το σύστημα θα πρέπει να συμμορφώνεται πλήρως με πολιτικές
ασφαλείας τελευταίας γενιάς και να παραμένει σύμφωνο με τις
κείμενες Ευρωπαϊκές & Ελληνικές οδηγίες και τη νομοθεσία που
διέπει την ασφάλεια και την ακεραιότητα της ιατρικής πληροφορίας.
Σε κάθε περίπτωση θα πρέπει να λαμβάνει υπόψη & να υλοποιεί
τεχνικές που αφορούν σε authentication, authorization, integrity,
availability, confidentiality, auditing, logging, κ.α.. Διευκρινίζεται ότι η
φυσική & λογική ασφάλεια των υποδομών (εξυπηρετητών και
δικτύου) αφορά το Ε.ΚΕ.Α. Τέλος, παρότι το σύστημα όπως
προαναφέρθηκε θα λειτουργεί στη δικτυακή υποδομή VPN του
ΣΥΖΕΥΞΙΣ, εφόσον απαιτηθεί συγκεκριμένα τμήματα του
συστήματος να είναι προσπελάσιμα και από το διαδίκτυο, το
σύστημα θα πρέπει να υποστηρίζει κρυπτογραφημένο πρωτόκολλο
επικοινωνίας (secure socket layer connection).
12) Είναι απαραίτητη η ύπαρξη εξειδικευμένου υποσυστήματος
διαχείρισης χρηστών του συστήματος. Θα πρέπει να υλοποιούνται
τεχνικές διαχείρισης χρηστών καθώς επίσης και δικαιωμάτων
χρηστών με την χρήση ρόλων (user based & role based security
model). Στόχος είναι η ασφαλής πρόσβαση των χρηστών στο
σύστημα και η προσπέλαση περιεχομένου από αυτούς βάση
προσδιορισμένων δικαιωμάτων. Να αναφερθεί το σύνολο των
δυνατοτήτων του συστήματος (πχ: single sign on, operating system
authentication capabilities, user activity logging, user based content
management administration, κ.α.).
13) Να υπάρχει δυνατότητα διασύνδεσης με υποσυστήματα
επιχειρηματικής ευφυΐας (business intelligence tools) που
συνοδεύουν το σύστημα καθώς επίσης οι δυνατότητες και τα
εργαλεία που χρησιμοποιούνται για την κατασκευή αναφορών και
την εξαγωγή στατιστικών και μη δεδομένων.
14) Να αναφερθεί επακριβώς το καθεστώς αδειοδότησης (license
agreement) - πνευματικής ιδιοκτησίας (intellectual property) του
συστήματος (πχ: δυνατότητα διαχείρισης του πηγαίου κώδικα του
συστήματος – Open Source) και όλων των πιθανών τρίτων
συστημάτων τα οποία αυτό χρησιμοποιεί. Να είναι επεκτάσιμο από
τρίτους. Όσον αφορά δε στην ποσοτικοποίηση των αδειών χρήσης
(του συστήματος ή/και της βάσης δεδομένων), καλείται ο ανάδοχος
να προτείνει το καταλληλότερο σενάριο (πχ: Enterprise Edition)
λαμβάνοντας υπόψη και το κόστος, δεδομένου ότι δεν είναι εκ των
προτέρων γνωστός ο επακριβής αριθμός χρηστών του συστήματος
(η αρχική εκτίμηση αφορά σε 500 χρήστες συνολικά, εκ των οποίων
οι 300 θα είναι ταυτόχρονης πρόσβασης - concurrent).
15) Είναι απαραίτητη η ύπαρξη εξειδικευμένου – ανεξάρτητου
κεντρικού συστήματος λήψης αντιγράφων ασφαλείας που θα
υλοποιούνται με σύγχρονες τεχνικές διαχείρισης δεδομένων on-line
ή/και off-line παρέχοντας ετοιμότητα λειτουργίας του συνολικού
συστήματος σε μέγιστο βαθμό.
16) Το προσφερόμενο λογισμικό θα πρέπει να είναι πλήρως
ανεπτυγμένο (όχι υπό ανάπτυξη), ήδη σε χρήση σε άλλες
αιμοδοσίες στην Ευρώπη ή στην Αμερική. Ο προμηθευτής να
παρέχει σχετικό πελατολόγιο.
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