
ΣΕΥΝΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ Ε΢ΩΣΕΡΙΚΟΤ ΚΑΙ ΕΞΩΣΕΡΙΚΟΤ ΕΛΕΓΥΟΤ 

ΠΟΙΟΣΗΣΑ΢ ΣΩΝ ΑΝΟ΢ΟΑΙΜΑΣΟΛΟΓΙΚΩΝ ΚΑΙ ΟΡΟΛΟΓΙΚΩΝ ΕΞΕΣΑ΢ΕΩΝ 

 
 

1.Εσωτεπικόρ έλεγχορ ποιότηταρ  ανοσοαιματολογικών εξετάσεων 
 

Αλεμάξηεην αληηθεηκεληθό Control  γηα ηνλ εζωηεξηθό έιεγρν πνηόηεηαο αλνζναηκαηνινγηθώλ 

εμεηάζεωλ, γηα ηελ ηππνπνίεζε νκάδωλ αίκαηνο ΑΒΟ, Rh , θαηλνηύπωλ ηνπ ζπζηήκαηνο Rh, 

αλάζηξνθε νκάδα, έκκεζε Coombs θαη αξλεηηθό θνληξόι άκεζεο coombs θαηάιειν γη όιεο 

ηα απηόκαηεο θαη όιεο ηηο manual κεζόδνπο slide ,tubes, ειάρηζην όγθν 6 ml. 

Τν control λα είλαη αλεμάξηεην από ηνλ θαηαζθεπαζηή αληηδξαζηεξίωλ /αλαιπηώλ, λα είλαη 

ζπκβαηό κε απηόκαηνπο αλαιπηέο, κεζόδωλ γέιεο, ζηειώλ, ζηεξεάο θάζεο αιιά θαη γηα slide 

test ( ρεηξνθίλεηεο κέζνδνη). To θνληξόι λα απνηειείηαη από ηέζζεξα δηαθνξεηηθά θηαιίδηα 

νιηθνύ αίκαηνο κε ειάρηζην όγθν 6 ml, γηα λα θαιύπηεη ηηο κεληαίεο αλάγθεο ηνπ ηκήκαηνο θαη 

λα επαξθεί γηα ηνλ έιεγρν πνιιώλ κεζόδωλ θαη αλαιπηώλ,  γηα ηνλ έιεγρν ηωλ ζπζηεκάηωλ 

ΑΒΟ, Rh , θαηλνηύπνπ ηνπ Rh θαη Kell. Τν θάζε θηαιίδην λα ειέγρεη δηαθνξεηηθή νκάδα θαη 

ζπλδπαζκό ξέδνπο.( Ο, Α, Β, θαη ΑΒ, θαζώο ξέδνπο ζεηηθό θαη αξλεηηθό), ώζηε λα ειέγρνληαη 

όιεο νη νκάδεο, θαηλόηππνη θαζώο επίζεο λα ειέγρνληαη ηα αληηζώκαηα ζε ρακεινύο ηίηινπο  

 

2.Εξωτεπικόρ έλεγχορ ποιότηταρ ανοσοαιματολογικών εξετάσεων 
Πξόγξακκα εμωηεξηθήο αμηνιόγεζεο πνηόηεηαο γηα ηηο εμεηάζεηο:  

1. Τππνπνίεζε νκάδωλ αίκαηνο ζύζηεκα ΑΒΟ θαη RhD grouping,  

2. Έκκεζε Coombs  

3. Σπκβαηόηεηα  

4. Άκεζε Coombs 

5. Ταπηνπνίεζε εηδηθόηεηαο αληηεξπζξνθπηηαξηθώλ αιιναληηζωκάηωλ 

 

Να πεξηιακβάλεη ηνπιάρηζηνλ δύν δείγκαηα αζζελώλ αλά θύθιν. 

Γεληθέο απαηηήζεηο 

Η εηαηξεία πξνκεζεπηήο ζηελ Ειιάδα λα πξνζθέξεη νινθιεξωκέλε ζεηξά ηωλ αηηνύκελωλ 

πξνϊόληωλ εζωηεξηθνύ θαη εμωηεξηθνύ ειέγρνπ πνηόηεηαο. Τν εηήζην πξόγξακκα εμωηεξηθνύ 

ειέγρνπ λα απνηειείηαη από 4 θύθινπο. Η πξνκεζεύηξηα εηαηξεία ζηελ Ειιάδα θαη ν 

θαηαζθεπαζηήο ηωλ πιηθώλ ηνπ εζωηεξηθνύ θαη εμωηεξηθνύ ειέγρνπ πνηόηεηαο λα είλαη 

αλεμάξηεηνη από ηνλ πξνκεζεπηή ζηελ Ειιάδα θαη ηνλ θαηαζθεπαζηή αληηδξαζηεξίωλ θαη 

κεραλεκάηωλ πηζηνπνηεκέλνο κε ISO 9001 : 2008, ζύκθωλα κε ηελ Εγθύθιην 919 ηνπ 

Υπνπξγείνπ Υγείαο θαη ηηο νδεγίεο ηνπ Σπκβνπιίνπ ηεο Επξώπεο, γηα λα εμαζθαιηζηεί ε 

αληηθεηκεληθόηεηα ηωλ απνηειεζκάηωλ. 

 

3.Εσωτεπικόρ έλεγχορ ποιότηταρ οπολογικών εξετάσεων 
Ανεξάρτθτά δείγματα εςωτερικοφ ελζγχου ποιότθτασ για τον κακθμερινό ζλεγχο ποιότθτασ 

ςτισ ορολογικζσ εξετάςεισ τθσ αιμοδοςίασ HBsAg, anti-HCV, HIV1/2. 

 Πρόκειται για δείγματα  που προορίηονται για τον εςωτερικό ζλεγχο ποιότθτασ 

(EQCs) των διαγνωςτικών δοκιμαςιών για τθν ανίχνευςθ των παραπάνω 

δοκιμαςιών ελζγχου, τα οποία να προςομοιάηουν με τα ανκρώπινα δείγματα που 

ελζγχονται. 



 Κάκε τζτοιο δείγμα να μπορεί να ελζγχει όλεσ τισ εξετάςεισ ρουτίνασ για τουσ ιοφσ 

HIV, HCV, και το HBsAg για τον ιό HBV. 

 Το δείγμα να είναι ζτοιμο προσ χριςθ, ςε υγρι μορφι με χρόνο ηωισ τουλάχιςτον 

12 μινεσ από τθν θμερομθνία παραγωγισ, να μθ χρειάηεται αναςφςταςθ και να 

ζχει ςτακερότθτα τουλάχιςτον 8 εβδομάδασ μετά το άνοιγμα του φιαλιδίου 

 Να καλφπτει τα αντιδραςτιρια, τθ μζκοδο και τον αναλυτι του εργαςτθρίου. 

 

4.Εξωτεπικόρ έλεγχορ ποιότηταρ οπολογικών εξετάσεων 
1. Πξόγξακκα εμωηεξηθήο αμηνιόγεζεο πνηόηεηαο, ηξηωλ επηπέδωλ γηα ηηο εμεηάζεηο ηωλ 

επαηηηίδωλ Β θαη C: HBsAg , HBcAb, HBcAbM, HBeAb, HBeAg, HBsAb, anti-HCV 

2. Πξόγξακκα εμωηεξηθήο αμηνιόγεζεο πνηόηεηαο, ηξηωλ επηπέδωλ γηα ηελ εμεηάζε 

HIV1/2 

3. Πξόγξακκα εμωηεξηθήο αμηνιόγεζεο πνηόηεηαο γηα ηελ εμεηάζε: αληηζώκαηα έλαληη 

ηνπ ηξεπνλήκαηνο 

ΓΕΝΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ 

Η πξνκεζεύηξηα εηαηξεία ζηελ Ειιάδα θαη ν θαηαζθεπαζηήο ηωλ πιηθώλ ηνπ εζωηεξηθνύ θαη 

εμωηεξηθνύ ειέγρνπ πνηόηεηαο λα είλαη αλεμάξηεηνη από ηνλ πξνκεζεπηή ζηελ Ειιάδα θαη ηνλ 

θαηαζθεπαζηή αληηδξαζηεξίωλ θαη κεραλεκάηωλ πηζηνπνηεκέλνο κε ISO 9001 : 2008, 

ζύκθωλα κε ηελ Εγθύθιην 919 ηνπ Υπνπξγείνπ Υγείαο θαη ηηο νδεγίεο ηνπ Σπκβνπιίνπ ηεο 

Επξώπεο, γηα λα εμαζθαιηζηεί ε αληηθεηκεληθόηεηα ηωλ απνηειεζκάηωλ.  

Τα πξνγξάκκαηα λα δηελεξγνύληαη ζε ηαθηά ρξνληθά δηαζηήκαηα αλά ηξίκελν. 

Να πεξηιακβάλεη ηνπιάρηζηνλ δύν δείγκαηα αζζελώλ αλά θύθιν. 

Ο Οξγαληζκόο πνπ ζα πξαγκαηνπνηεί ηελ εμωηεξηθή αμηνιόγεζε πνηόηεηαο λα είλαη 

παγθόζκηα αλαγλωξηζκέλνο. κε θεξδνζθνπηθόο, λα είλαη πηζηνπνηεκέλνο κε ISO 9001 : 2008 

θαη λα είλαη δηαπηζηεπκέλνο ωο πξνο ηελ δηελέξγεηα ζρεκάηωλ εμωηεξηθήο αμηνιόγεζεο 

πνηόηεηαο κε ηηο απαηηήζεηο ηνπ πξόηππνπ: EN ISO/IEC 17043:2010. 

 

 

 

 

 

 

 

 


