
 

 

 

 

Αθήνα, 15 Φεβρουαρίου 2019 
Αρ. Πρωτ.: 239/15-02-2019 

 

ΠΡΟΣ ΤΟ 
ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΑΘΗΝΩΝ  
«Ο ΕΥΑΓΓΕΛΙΣΜΟΣ – ΟΦΘΑΛΜΙΑΤΡΕΙΟ ΑΘΗΝΩΝ – ΠΟΛΥΚΛΙΝΙΚΗ» 
ΤΜΗΜΑ ΒΙΟΙΑΤΡΙΚΗΣ ΤΕΧΝΟΛΟΓΙΑΣ  
 
 
ΘΕΜΑ : 1Η ΔΙΑΒΟΥΛΕΥΣΗ ΓΙΑ ΣΥΣΤΗΜΑΤΑ ΠΡΟΣΔΙΟΡΙΣΜΟΥ ΟΜΑΔΩΝ ΑΙΜΑΤΟΣ ΑΙΜΟΔΟΣΙΑΣ  
 
Αξιότιμες Κυρίες Αξιότιμοι Κύριοι  

Έπειτα από την, από 25-01-2019, δημοσίευση της διενέργειας 1ης διαβούλευσης για Συστήματα 
Προσδιορισμού Ομάδων Αίματος για το Τμήμα Αιμοδοσίας του Νοσοκομείου σας, αποστέλλουμε τις 
παρατηρήσεις της εταιρείας μας SafeBlood BioAnalytica A.E.  

1.  Ο ίδιος ή διαφορετικοί προμηθευτές – χορηγητές να προσφέρουν δύο (2) συστήματα με 
διαφορετική μεθοδολογία.  
Θεωρούμε ότι η διατύπωση της συγκεκριμένης προδιαγραφής είναι ασαφής. Η συντριπτική 
πλειοψηφία παγκοσμίως έχει μία μόνο μεθοδολογία, την οποία προσφέρει κατ’ αποκλειστικότητα με 
τους αντίστοιχους αναλυτές που υποστηρίζουν την προσφερόμενη τεχνική.  Η συγκεκριμένη 
προδιαγραφή θα απαγορεύσει την συμμετοχή του συνόλου σχεδόν των εταιριών. Παρακαλούμε να 
διευκρινίσετε τι ακριβώς εννοείτε με την συγκεκριμένη πρόταση. 
 
2.  Δεν αναφέρονται αναλυτικά το είδος και οι ποσότητες των απαιτουμένων από το εργαστήριο 
εξετάσεων που θα πρέπει να εκτελούνται στους αυτόματους  αναλυτές. 
Δεδομένου ότι σε κάθε μεθοδολογία υπάρχουν διαφορετικά είδη αντιδραστηρίων για την ίδια 
εξέταση , είναι απαραίτητο να αναφέρεται το συγκεκριμένο setup της κάθε εξέτασης με τα 
απαραίτητα αντιδραστήρια που επιθυμεί το εργαστήριο για την εξαγωγή του αποτελέσματος (π.χ. ο 
προσδιoρισμός του Rhesus στην πλήρη ομάδα αίματος αν θα γίνεται με ένα ή δύο Anti D , τον τύπο 
τους, IgM ή Blend IgG+IgM , αν στον προσδιορισμό της ανάστροφης ομάδας θα περιλαμβάνονται 
πέραν των Α1-Cells και B-Cells, τα O-Cells ή και τα Α2-Cells κτλ).  Με αυτό τον τρόπο θα διασφαλιστεί 
από τη μια ότι όλοι οι προσφέροντες θα δώσουν το ίδιο προϊόν ανεξάρτητου της μεθοδολογίας, 
διασφαλίζοντας την ποιότητα των αποτελεσμάτων και από την άλλη ότι οι προσφερόμενες τιμές θα 
αφορούν το ίδιο προϊόν. 
 
Επιπλέον για την επιλογή του κατάλληλου αναλυτή είναι απαραίτητο να γνωρίζουμε την ποσότητα 
και το είδος  των εξετάσεων που θα εκτελούνται σε κάθε σύστημα (από τη στιγμή μάλιστα που 
ζητάτε 2 συστήματα διαφορετικής μεθοδολογίας) ώστε να ανταποκρίνεται στις απαιτήσεις του 
εργαστηρίου (παραγωγικότητα, χωρητικότητα δειγμάτων, μενού εξετάσεων κτλ) 

  



 
 
Ενδεικτικά παρακάτω σας επισυνάπτουμε το πίνακα με τους κωδικούς  KEOKEE που αντιστοιχούν σε 
συγκεκριμένο setup εξετάσεων που χρησιμοποιήθηκε  στο τελευταίο διαγωνισμό του ΕΘΝΙΚΟΥ 
ΚΕΝΤΡΟΥ ΑΙΜΟΔΟΣΙΑΣ: 
 

 

 

 
 
 

  



 
 
 
Β. ΕΙΔΙΚΕΣ ΠΑΡΑΤΗΡΗΣΕΙΣ ΕΠΙ ΤΩΝ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΩΝ 
 
Προδιαγραφές Α/Α:2 και Α/Α: 4 
 
Οι προδιαγραφές με A/A 2 και 4 αναφέρονται στις εξετάσεις, οπότε θα μπορούσαν να 
ενσωματωθούν σε μία όπου θα ζητούνται αναλυτικά το είδος και το setup της κάθε 
εξέτασης. Ενδεικτικά σας αναφέρουμε μερικά παραδείγματα:  
1. Πλήρη ομάδα Αίματος με ανάστροφη - (Απαιτούμενα αντιδραστήρια για την εξaγωγή 

του αποτελέσματος: Anti-A , Anti-B, Anti-AB, Anti-D IgM, Anti-D IgG+IgM, Control, A1-
Cells, A2-Cells, B-Cells, O-Cells) 

2. Φαινότυπος του Rhesus  -  (Απαιτούμενα αντιδραστήρια για την εξαγωγή του 
αποτελέσματος: Anti-C , Anti-c, Anti-E, Anti-e, Anti-Kell, Control) 

3. Υποομάδες Α (Θα πρέπει να γίνει διόρθωση και να γίνεται αναφορά για Υποομάδες Α 
και όχι υποομάδες γενικά - Απαιτούμενα αντιδραστήρια για την εξαγωγή του 
αποτελέσματος: Anti-A1 Lectin , Anti-H) – Επίσης θα πρέπει να αναφερθεί ότι θα πρέπει 
να γίνεται μόνο στις ομάδες Α και όχι σε όλα τα δείγματα ανεξαρτήτου ομάδας, 
αυξάνοντας το συνολικό κόστος. 

4. Ποιοτικός προσδιορισμός των D weak και των ποικιλιών D -  Να ζητηθεί επιστημονική 
τεκμηρίωση και μελέτες για την ευαισθησία και ειδικότητα της συγκεκριμένης εξέτασης 
στους προσφερόμενους αυτόματους αναλυτές.  

5. Δοκιμασία συμβατότητας IgG με επιβεβαίωση ομάδας για ασθενή - δότη 
6. Άμεση Coombs IgG 
7. Έμμεση Coombs IgG (θα πρέπει να αναφερθεί το πλήθος των δοτών: pool, 2, 3, 4, κτλ) 
8. Να γίνει σαφής προσδιορισμός των άλλων εξετάσεων που αφορούν στον 

προσδιορισμό των άλλων αντιγονικών συστημάτων 
 

 
Προδιαγραφή Α/Α: 6 
Θεωρούμε ότι η συγκεκριμένη προδιαγραφή θα ήταν σωστό να αντιπροσωπεύει τις 
πραγματικές ανάγκες της Αιμοδοσίας του Νοσοκομείου σας. Το εργαστήριο της Αιμοδοσίας 
καλείται να επεξεργαστεί και να ολοκληρώσει με επιτυχία ποικίλες εξετάσεις καθώς και 
δεκάδες δείγματα είτε ασθενών είτε αιμοδοτών σε ένα μόνο ωράριο. Συνεπώς, η 
αναφερόμενη προδιαγραφή: Να αναφερθεί: α) η παραγωγικότητα του κάθε συστήματος 
και η χωρητικότητα του υποδοχέα δειγμάτων (για ΑΒΟ-Rhesus 50 δείγματα / ώρα περίπου), 
προτείνεται να τροποποιηθεί ώστε η χωρητικότητα του ζητούμενου συστήματος να είναι 
τουλάχιστον 150 δείγματα και η παραγωγικότητα να καλύπτει τις ανάγκες του εργαστηρίου 
με τουλάχιστον 40 δείγματα ανά ώρα για την εκτέλεση ABO-Rhesus με ανάστροφη και 
πλήρη φαινότυπο με Kell, ενώ ταυτόχρονα να μπορούν να προγραμματιστούν και άλλες 
εξετάσεις. 

  



 
Προδιαγραφή Α/Α: 8.  
Σκοπός των διαβουλεύσεων είναι να επιτευχθεί η συζήτηση επί των προδιαγραφών ώστε να 
καλύπτονται οι ανάγκες της εκάστοτε Αιμοδοσία αλλά και να μπορούν να λάβουν μέρος στη 
διαγωνιστική διαδικασία όσο το δυνατό περισσότερες μεθοδολογίες – εταιρίες. Με τη 
διατήρηση της παρακάτω προδιαγραφής αποκλείονται από τη διαγωνιστική διαδικασία 
εταιρίες που δε χρησιμοποιούν την αυτόματη ανίχνευση της διαμέτρου των σωληναρίων 
αλλά διαφορετικό τρόπο ανίχνευσης των διαφόρων τύπων σωληναρίων που εισάγονται 
στον αναλυτή. Συνεπώς προτείνουμε η προδιαγραφή: Να έχει αυτόματη: ανίχνευση 
διαμέτρου σωληναρίων και ανίχνευση πήγματος αίματος και φυσαλίδων, να τροποποιηθεί 
ως εξής: «Να γίνεται αυτόματη αναγνώριση σωληναρίων διαφορετικού τύπου και να μπορεί να 
ανιχνεύει την ύπαρξη πήγματος αίματος και φυσαλίδων».  
 
Προδιαγραφή Α/Α: 9. 
Οι υπεραυτόματοι αναλυτές έχουν την ικανότητα να εκτελούν αυτόματα τη διαδικασία δημιουργίας 
εναιωρήματος ερυθροκυττάρων. Συνεπώς, η εισαγωγή εναιωρήματος ερυθροκυττάρων από τον 
χειριστή χειροκίνητα στον αυτόματο ρομποτικό αναλυτή θεωρείται τεχνολογικό μειονέκτημα με 
αύξηση του κινδύνου σφάλματος ανθρώπινου παράγοντα.  Επιπρόσθετα, η δημιουργία 
εναιωρημάτων αντί των αρχικών σωληναρίων θα επιβαρύνει χρονικά τον χειριστή με τον 
διαχωρισμό, το πλύσιμο και την φυγοκέντρηση των ερυθροκυττάρων, την εκτύπωση και επικόλληση 
γραμμικού κωδικού στο σωληνάριο άσκοπα, ενώ όλη η διαδικασία μπορεί να πραγματοποιηθεί 
αυτόματα. 
 Συνεπώς προτείνουμε η προδιαγραφή: Να δέχεται διαφορετικούς τύπους δειγμάτων: α) 
Συμπυκνωμένα ερυθροκύτταρα ή ολικό αίμα, β) Εναιώρημα ερυθροκυττάρων 0,8% και 3-5% 
και 5%, γ) Ορό ή πλάσμα. Και να διαχειρίζεται διαφορετικούς τύπους σωληναρίων με 
αυτόματη αναγνώριση μεγέθους. Να τροποποιηθεί ως εξής: «Να δέχεται διαφορετικούς τύπους 
δειγμάτων: α) Συμπυκνωμένα ερυθροκύτταρα ή ολικό αίμα, β) Ορό ή πλάσμα. Και να 
διαχειρίζεται διαφορετικούς τύπους σωληναρίων».  
 
Προδιαγραφή Α/Α: 10.  
Υπάρχουν αναλυτές και τεχνικές οι οποίες λόγω της αδυναμίας διαχείρισης «ιδιαίτερων» δειγμάτων, 
φέρουν οπτική αναγνώριση, η οποία απορρίπτει και δεν προσδιορίζει τις εξετάσεις που έχετε 
προαναφέρει σε δείγματα, τα οποία είναι αιμολυμένα, ικτερικά, λιπαιμικά, έχουν μεγάλη στοιβάδα 
λευκών κυττάρων ή χαμηλή ποσότητα δείγματος. Με τη διατήρηση της προδιαγραφής ουσιαστικά 
απορρίπτονται αναλυτές και τεχνικές που έχουν την ικανότητα ολοκλήρωσης των εξετάσεων των 
δειγμάτων με αιμόλυση έως 3+, ικτερικών, λιπαιμικών, με μεγάλη στοιβάδα λευκών κυττάρων ή 
χαμηλή ποσότητα δείγματος κτλ, παρουσιάζοντας το μειονέκτημα μιας τεχνικής ή ενός αναλυτή ως 
πλεονέκτημα. Προτείνουμε την διαγραφή της προδιαγραφής:  
Να υπάρχει οπτική επίβλεψη ώστε να προσδιορίζεται η καταλληλόλητα του δείγματος για 
δοκιμασίας σε σχέση με τις μεθόδους και τα δείγματα που χρησιμοποιούνται για τα 
παρακάτω: την παρουσία ορατής αιμόλυσης, την παρουσία ορατής λιπαιμίας, της παρουσία 
μιας άτυπα μεγάλης στοιβάδας λευκών, την παρουσίας πηγμάτων σε ένα δείγμα με 
αντιπηκτικό, ένα χαμηλό όγκο δείγματος, μια ασυνήθιστα υψηλή ή χαμηλή σχέση κυττάρων 
–πλάσματος. 

 
Με εκτίμηση 
Για την SafeBlood BioAnalytica A.E. 
 
 
 
Ειρήνη Καραπιδάκη 
Product and Application Manger 
Τομέας Αιμοδοσίας και Μεταγγισιοθεραπείας 


