
ΟΜΑΔΑ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ 2 

ΕΛΕΓΧΟΣ ΟΜΑΔΑΣ ΑΙΜΑΤΟΣ ΤΩΝ ΑΣΘΕΝΩΝ ΣΕ ΑΝΑΛΥΤΗ 

 

Σο ςφνολο των ηθτουμζνων εξετάςεων των ΟΜΑΔΩΝ 2 για αςκενείσ ςε αναλυτι να 
βαςίηεται ςτθν τεχνολογία τθσ ςτιλθσ ςυγκόλλθςθσ με αδρανι μικροςφαιρίδια 
(column agglutination technology) ςε καςζτεσ. 

ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ ΑΝΣΙΔΡΑ΢ΣΗΡΙΩΝ ΜΕ ΣΗ ΜΕΘΟΔΟ ΢ΣΗΛΩΝ ΑΙΜΟ΢ΤΓΚΟΛΛΗ΢Η΢ ΜΕ 
ΑΔΡΑΝΗ ΜΙΚΡΟ΢ΦΑΙΡΙΔΙΑ. 

1. Οι ςτιλεσ κάκε μιασ καςζτασ να ζχουν ενςωματωμζνουσ τουσ αντιοροφσ για τον 
ζλεγχο των ομάδων αίματοσ, για τθν εκτζλεςθ ςυμβατότθτασ & για τισ δοκιμαςίεσ 
Coombs. 

2. Οι αντιοροί να χαρακτθρίηονται από υψθλό τίτλο και ειδικότθτα. 

3. Σο φίλτρο ςυγκράτθςθσ των ςυγκολλθμζνων ερυκρϊν να αποτελείται από 
γυάλινα αδρανι μικροςφαιρίδια. 

4. Για τθν τεχνικι των ομάδων ΑΒΟ, Rhesus, ζμμεςθ Coombs, ςυμβατοτιτων κ.λ.π. 
το εναιϊρθμα των ερυκρϊν να παραςκευάηεται με φυςιολογικό ορό. 

5. H αντίδραςθ να παραμζνει ςτακερι ςτθ ςτιλθ για ικανό χρονικό διάςτθμα 
επιτρζποντασ το διάβαςμα από διαφορετικοφσ χριςτεσ. 

6. Να δίνει κακαρζσ και ςτακερζσ αντιδράςεισ. 

7. Να μθν δίνει ψευδείσ αντιδράςεισ. 

8. Να ζχει υψθλι ευαιςκθςία, αςφάλεια, επαναλθψιμότθτα και αξιοπιςτία των 
αποτελεςμάτων. 

9. Οι χρόνοι ολοκλιρωςθσ των εξετάςεων να είναι ςφντομοι (7 λεπτά για 
ομάδα/φαινότυπο και άμεςθ Coombs, 20 λεπτά για ζμμεςθ Coombs).Οι όγκοι 
δειγμάτων οροφ και ερυκρϊν που προβλζπονται από τα πρωτόκολλα των 
εξετάςεων να είναι προτυποποιθμζνοι για διευκόλυνςθ του χριςτθ. Σα 
πρωτόκολλα να είναι πανομοιότυπα ανεξάρτθτα εάν οι καςζτεσ χρθςιμοποιοφνται 
με θμιαυτόματο ι αυτόματο εξοπλιςμό. 

10. Σο αντιδραςτιριο για τθν ανίχνευςθ αναμενόμενων αντιςωμάτων να 
αποτελείται από ερυκροκφτταρα 3 φιαλιδίων Ομάδασ Ο. 

11. Να προςφζρει ςυνδυαςμό αντιγόνων με τον οποίο να εξαςφαλίηεται 
ομοηυγότθτα ςτα ςυςτιματα Rhesus, Duffy, Kidd, M, N, S, Cw, Kpa, Kpb, Lua, Lub….., 
ζτςι ϊςτε να υπάρχει θ μεγαλφτερθ δυνατι ευαιςκθςία για screening 
ερυκροκυτταρικϊν αντιςωμάτων. 

12. Σο προϊόν να είναι διακζςιμο ςε αραίωςθ 3% που μπορεί να χρθςιμοποιθκεί 
τόςο ςε τεχνικι ςτιλθσ όςο και κλαςςικι τεχνικι ςωλθναρίου και ςε αραίωςθ 0,8% 
για τθν τεχνικι ςτιλθσ. 

13. Panel ερυκρϊν για ταυτοποίθςθ ερυκροκυτταρικϊν αντιςωμάτων. 



14. Panel ερυκρϊν για ταυτοποίθςθ ερυκροκυτταρικϊν αντιςωμάτων 
κατεργαςμζνων με ζνηυμα και μθ. 

15. Απαιτείται ςυμπλθρωματικό panel για ανίχνευςθ ςπανιότερων ι μίγματοσ 
ερυκροκυτταρικϊν αντιςωμάτων, το οποίο να περιζχει και ςπάνια αντιγόνα 
ερυκρϊν που δεν περιζχονται ςτο βαςικό panel ταυτοποίθςθσ. 

Τα panel να περιζχουν όλα τα κλινικϊσ ςημαντικά αντιγόνα των ερυθρϊν ςε διπλή 
δόςη, ϊςτε να αποφεφγονται τυχόν ψευδϊσ αρνητικά αποτελζςματα. 

16. Σα αντιδραςτιρια και τα διαλφματα να ζχουν διάρκεια χριςεωσ τουλάχιςτον 
ενόσ ζτουσ. 

17. Σα ερυκροκφτταρα να ζχουν διάρκεια χριςεωσ πζραν των 30 θμερϊν. 

18. Απαραίτθτθ προχπόκεςθ κατάκεςθ πιςτοποιθτικϊν CE, ISO. 

ΣΕΧΝΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ ΑΤΣΟΜΑΣΟΤ ΑΝΑΛΤΣΗ 

1. Σο ςφςτθμα να είναι walk-away εξαςφαλίηοντασ τθν εκτζλεςθ όλων των βθμάτων 
(δειγματολθψία και λιψθ αντιδραςτθρίων, επϊαςθ - φυγοκζντρθςθ - διάβαςμα, 
ερμθνεία αποτελεςμάτων) αυτόματα, χωρίσ ενδιάμεςεσ παρεμβάςεισ του χειριςτι. 

2. Η ταχφτθτα εκτζλεςθσ των εξετάςεων να είναι υψθλι και να καλφπτει απολφτωσ 
τισ περιπτϊςεισ που παρουςιάηεται μεγάλθ ηιτθςθ. Ενδεικτικά ο αναλυτισ να 
ολοκλθρϊνει τθν εξζταςθ 30 δειγμάτων για ομάδα αίματοσ με ανάςτροφθ-
φαινότυπο Rh/Kell–screening 3 κυττάρων εντόσ μιασ ϊρασ). 

3. Ο αναλυτισ να μπορεί να δζχεται διαφορετικοφσ Σφπουσ δειγμάτων, 
Φυγοκεντρθμζνο ολικό αίμα, ΢υμπυκνωμζνα ερυκρά αιμοςφαίρια, Ορό θ Πλάςμα, 
Εναιϊρθμα ερυκρϊν 0,8% και 3-5%. 

4. Να προςφζρει τθ δυνατότθτα δειγματολθψίασ από διαφορετικοφ μεγζκουσ 
ςωλθνάρια κακϊσ και παιδιατρικά διαφόρων τφπων (16Χ100, 
16Χ75,13Χ100,13Χ75,15Χ92,13Χ90mm). 

5. Να διακζτει ενςωματωμζνο barcode αναγνϊςτθ για αυτόματθ ειςαγωγι τθσ 
ταυτότθτασ του δείγματοσ. 

6. Να είναι τυχαίασ προςπζλαςθσ (random-access) ςφςτθμα. Ο χειριςτισ να ζχει τθν 
δυνατότθτα να ορίςει για κάκε δείγμα διαφορετικό panel εξετάςεων και αυτζσ να 
πραγματοποιοφνται παράλλθλα. 

7. Ο δίςκοσ φόρτωςθσ των δειγμάτων να είναι χωρθτικότθτασ τουλάχιςτον 60 
ςωλθναρίων με αποςπϊμενα ςτατϊ. 

8. Να δίνει τθν δυνατότθτα τθσ κατά προτεραιότθτα διεκπεραίωςθσ επειγόντων 
δειγμάτων (STAT). 

9. Να παρζχει επιπλζον τθ δυνατότθτα τθσ ςυνεχοφσ φόρτωςθσ με νζα δείγματα 
ενϊ επεξεργάηεται τα προθγοφμενα. 



10. Να διακζτει ςφςτθμα εντοπιςμοφ των κρόμβων και ινικισ ςτθν διάρκεια τθσ 
δειγματολθψίασ και να ζχει τθ δυνατότθτα αυτόματθσ αποκατάςταςθσ του 
προβλιματοσ. 

11. Να εξαςφαλίηει το πλφςιμο τθσ πιπζτασ δειγματολθψίασ ϊςτε να εξαλείφεται ο 
κίνδυνοσ επιμόλυνςθσ μεταξφ των δειγμάτων. 

12. Να προετοιμάηει αυτόματα τα απαραίτθτα εναιωριματα (3% ι και 0,8%) ςε 
κατάλλθλουσ υποδοχείσ και με τρόπο ϊςτε να αποκλείεται θ επιμόλυνςθ από 
δείγμα ςε δείγμα. 

13. Να διακζτει μθχανιςμό ανίχνευςθσ τθσ ςτάκμθσ του δείγματοσ και τθσ ςτάκμθσ 
των υγρϊν αντιδραςτθρίων και ενθμζρωςθ του χείριςτθ ςε περίπτωςθ ανεπαρκοφσ 
όγκου. Ο ελάχιςτοσ όγκοσ δείγματοσ που μπορεί να χειριςτεί ο αναλυτισ να είναι 
0,5cc. 

14. Σο ςφςτθμα δειγματολθψίασ – προςκικθσ αντιδραςτθρίων να χαρακτθρίηεται 
από πολφ υψθλι ακρίβεια. 

15. Να διακζτει επαρκι χϊρο τοποκζτθςθσ αντιδραςτθρίων (εναιωριματα 
ερυκρϊν, ενιςχυτικά διαλφματα, αντιοροί). Να υποςτθρίηει διαφορετικά ςτατϊ 
αντιδραςτθρίων και τα οποία να μποροφν να δζχονται μζχρι 11 φιαλίδια ερυκρϊν 
των 3ml. 

16. Σα αντιδραςτιρια να διατθροφνται ομογενοποιθμζνα εντόσ του αναλυτι. Η 
περιοχι φφλαξθσ να ζχει κερμοκραςία 18-21 βακμοφσ. 

17. Να διακζτει κατάλλθλεσ κζςεισ για φιαλίδια αραιωτικϊν (τόςο για φιαλίδια των 
50ml για τα εργαςτιρια με μεγάλο όγκο εξετάςεων όςο και φιαλίδια των 10 ml για 
εργαςτιρια που κζλουν να αποφφγουν βακτθριακι επιμόλυνςθ λόγω 
παρατεταμζνθσ παραμονισ τθσ ανοιχτισ ςυςκευαςίασ επί του αναλυτι. Σα 
αραιωτικά να τοποκετοφνται ςε μθ αναδευόμενθ περιοχι/ςτατϊ του αναλυτι για 
αποφυγι δθμιουργίασ φυςαλίδων. 

18. Να διαχειρίηεται και να παρακολουκεί τα αποκζματα (υγρϊν αντιδραςτθρίων 
και καςετϊν) ανά πάςα ςτιγμι, ενθμερϊνοντασ τον χριςτθ ζγκαιρα και πριν τθν 
εκτζλεςθ των προγραμματιςμζνων εξετάςεων εάν χρειάηεται αναπλιρωςθ. 

19. Να διακζτει αναγνϊςτθ barcode για τθν αυτόματθ ανίχνευςθ των 
αντιδραςτθρίων και των καςετϊν ςτο ςφςτθμα (αναγνϊριςθ παρτίδασ και 
θμερομθνίασ λιξθσ τουσ. ΢υνεχισ καταγραφι του αποκζματοσ). 

20. Οι χρθςιμοποιοφμενοι αντιοροί για όλεσ τισ εξετάςεισ ρουτίνασ να βρίςκονται 
ενςωματωμζνοι ςτισ καςζτεσ που χρθςιμοποιεί ο αναλυτισ. 

21. Να επιτρζπει τθν ειςαγωγι αντιδραςτθρίων άλλων καταςκευαςτϊν με τθν 
δθμιουργία πρωτοκόλλων για ςυμπλθρωματικζσ εξετάςεισ 

22. Ο αναλυτισ να διακζτει χϊρο αποκικευςθσ καςετϊν με εφάπαξ φόρτωςθ 240 
καςετϊν. ΢τον χϊρο αποκικευςθσ να μποροφν να τοποκετοφνται ταυτόχρονα 
διαφορετικοί τφποι καςζτασ (π.χ. για προςδιοριςμό ομάδασ, φαινοτφπου, 
screening, άμεςθσ Coombs κ.λ.π.). 



23. Ο μθχανιςμόσ διάτρθςθσ του καλφμματοσ των καςετϊν να αποτρζπει τθ 
μεταφορά αντιοροφ από τθ μια καςζτα ςτθν επόμενθ προσ αποφυγι ψευδϊν 
αποτελεςμάτων. 

24. Οι μερικϊσ χρθςιμοποιθμζνεσ καςζτεσ να αποκθκεφονται ςε ειδικό χϊρο του 
αναλυτι για περαιτζρω χριςθ. 

25. Να διακζτει ενςωματωμζνθ μονάδα ανάγνωςθσ τθσ αντίδραςθσ και από τισ δυο 
πλευρζσ τθσ κάκε ςτιλθσ (καςζτασ), ϊςτε να δίνει υψθλι ακρίβεια ςτθν εκτίμθςθ 
του αποτελζςματοσ. Να υπάρχουν ειδικζσ ενδείξεισ προσ τον χριςτθ ςε περίπτωςθ 
αιμόλυςθσ, μικτοφ πλθκυςμοφ, ςτιλθσ με μθ φυςιολογικι ποςότθτα ερυκρϊν 
κ.λ.π.. 

26. Με βάςθ τισ αντιδράςεισ τθσ κάκε ςτιλθσ να ερμθνεφεται το αποτζλεςμα τθσ 
εξζταςθσ με διαβάκμιςθ (NEG,+/-,1+,2+,3+,4+). 

27. Οι καςζτεσ με μθ ερμθνεφςιμα ι αμφίβολα ι αςαφι αποτελζςματα να γίνονται 
προςπελάςιμεσ ςτον χειριςτι για οπτικι αξιολόγθςθ τθσ αντίδραςθσ και ερμθνείασ 
του αποτελζςματοσ. Η όλθ διαδικαςία παρζμβαςθσ του χειριςτι να είναι απόλυτα 
αςφαλισ, ελεγχόμενθ και πλιρωσ ιχνθλατοφμενθ. 

28. Να διακζτει δοχείο υγρϊν απόβλθτων χωρθτικότθτασ 5lt με ανιχνευτι ςτάκμθσ 
και ενθμζρωςθ του χειριςτι όταν γεμίηει. 

29. Να διακζτει χϊρο αποκικευςθσ ςτερεϊν αποβλιτων (χρθςιμοποιθμζνεσ 
καςζτεσ) αρκετό για walk–away λειτουργία για τουλάχιςτον 150 καςζτεσ και να 
ενθμερϊνει τον χειριςτι όταν γεμίηει. 

30. Να παρζχει τθ δυνατότθτα κακθμερινοφ ποιοτικοφ ελζγχου (QC) με τθν χριςθ 
ειδικοφ ΚΙΣ. Με αυτό να μπορεί να ελεγχκεί θ ποιότθτα όλων των 
χρθςιμοποιοφμενων αντιδραςτθρίων. Σο λογιςμικό του αναλυτι να ζχει ειδικό 
πρόγραμμα για τθν πραγματοποίθςθ τακτικοφ ποιοτικοφ ελζγχου. 

31. Σο ςφςτθμα να ελζγχεται από υπολογιςτι τελευταίασ γενιάσ με μεγάλθσ 
χωρθτικότθτασ μνιμθ ( τουλάχιςτον 8GB RAM και TB ςκλθρό δίςκο)και να 
ςυνοδεφεται από ζγχρωμθ οκόνθ. Σο χρθςιμοποιοφμενο software να είναι ςε 
πλατφόρμα windows. 

32. Σο λογιςμικό του αναλυτι να είναι φιλικό προσ το χριςτθ με πλιρεισ οκόνεσ 
βοθκείασ ςε κάκε βιμα τθσ λειτουργίασ. Επιπλζον το λογιςμικό του αναλυτι: 

Να δίνει ανά πάςα ςτιγμι πλθροφορία ςε ποιο ςτάδιο βρίςκεται θ κάκε εξζταςθ. 

Να διακζτει τθ δυνατότθτα αυτόματου (Reflex) επανελζγχου ενόσ δείγματοσ, με 
βάςθ τισ παραμζτρουσ που ορίηει ο χειριςτισ, είτε ςτθν ίδια είτε ςε διαφορετικι 
εξζταςθ χωρίσ επιπλζον προγραμματιςμό. 

Να παρζχει δυνατότθτα πολλαπλϊν reports και αναηιτθςθσ αποτελεςμάτων ακόμα 
και όταν ο αναλυτισ τρζχει εξετάςεισ. 

Να χρθςιμοποιεί αςφαλιςτικζσ δικλείδεσ για να προςτατεφςει τα δεδομζνα από 
ανεπικφμθτεσ αλλαγζσ. Ο κάκε χειριςτισ να μπορεί να ζχει διαφορετικά 
δικαιϊματα προςπζλαςθσ ςτο πρόγραμμα. 



Να εκτελεί τθν ςυντιρθςθ του μθχανιματοσ με αυτοματοποιθμζνο τρόπο. 

Να μπορεί να ενθμερϊνει κάκε ςτιγμι για τον αρικμό των εξετάςεων που ζχουν 
πραγματοποιθκεί κατά κατθγορία και ςυνολικά. 

Να διακζτει δυνατότθτα απομακρυςμζνθσ πρόςβαςθσ για επικφρωςθ 
αποτελεςμάτων. 

Να ζχει τθ δυνατότθτα επαλικευςθσ, τεκμθρίωςθσ και ιχνθλαςιμότθτασ για τθν 
διαςφάλιςθ τθσ εγκυρότθτασ ςε επίπεδο μεμονωμζνου αποτελζςματοσ. 

Σο λογιςμικό λειτουργίασ του ςυςτιματοσ να είναι ςτα Ελλθνικά. 

Ο αναλυτισ να ςυνδζεται αμφίδρομα με το πλθροφοριακό ςφςτθμα του 
εργαςτθρίου. Οι παραγγελίεσ και τα αποτελζςματα των εξετάςεων, 
ςυμπεριλαμβανομζνθσ και τθσ εικόνασ κάκε αντίδραςθσ, να μεταφζρονται 
αυτόματα από/προσ τον αναλυτι. Παράλλθλα να είναι δυνατι θ λειτουργία του 
αναλυτι με αυτόνομο προγραμματιςμό και εκτφπωςθ των αποτελεςμάτων όταν το 
πλθροφοριακό ςφςτθμα είναι εκτόσ λειτουργίασ. 

Να διακζτει ενςωματωμζνθ μονάδα UPS για να μπορεί ο αναλυτισ να λειτουργιςει 
για 15’ λεπτά ϊςτε να ολοκλθρωκεί θ εξζταςθ μετά από ξαφνικι διακοπι 
τροφοδοςίασ από το δίκτυο. 

Να διακζτει πλιρεσ ςφςτθμα εντοπιςμοφ βλαβϊν με ενθμζρωςθ του χειριςτι 
κακϊσ και δυνατότθτα απομακρυςμζνθσ παρακολοφκθςθσ (με αςφαλι διαςφνδεςθ 
μζςω διαδικτφου) για το προλθπτικό εντοπιςμό αςτοχιϊν ςε επιμζρουσ τμιματα 
του αναλυτι πριν εξελιχκοφν ςε βλάβεσ που οδθγοφν ςε ακινθτοποίθςι του. 

Να εξαςφαλίηει τθ δυνατότθτα επαλικευςθσ, τεκμθρίωςθσ και ιχνθλαςιμότθτασ για 
τθν ορκι εκτζλεςθ και εγκυρότθτα κάκε μεμονωμζνου αποτελζςματοσ με το να 
καταγράφει λεπτομερειακά και να ελζγχει όλεσ τισ παραμζτρουσ που κακορίηουν τθ 
ποιότθτα (όγκοσ δείγματοσ και αντιδραςτθρίου, χρόνοι & κερμοκραςίεσ επϊαςθσ, 
ταχφτθτεσ και χρόνοι φυγοκζντρθςθσ κλπ). 

Να υπάρχει εφεδρικό ςφςτθμα που να χρθςιμοποιεί τα ίδια αντιδραςτιρια. 


