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Στα πλαίσια της διενέργειας δηµόσιας διαβούλευσης τεχνικών προδιαγραφών για 

αντιδραστήρια εργαστηρίων θα θέλαµε να επισηµάνουµε τη σηµασία διεξαγωγής 

εσωτερικού και εξωτερικού ελέγχου ποιότητας  

 

Συγκεκριµένα επειδή ένα σηµαντικό κονδύλι πρόκειται να διατεθεί για τη διενέργεια 

δηµόσιας διαβούλευσης τεχνικών προδιαγραφών για αντιδραστήρια εργαστηρίων 

πιστεύουµε πως αφενός για να εξασφαλιστεί η σωστή αξιοποίησή του και συνεπώς η 

σωστή διαχείρισή του και αφετέρου η βελτιστοποίηση της ποιότητας των 

εργαστηριακών αποτελεσµάτων  είναι απαραίτητο στα είδη που ζητάτε να 

συµπληρωθεί σε ξεχωριστό παράρτηµα ενότητα που θα περιλαµβάνει εξωτερικό και 

εσωτερικό έλεγχο ποιότητας από ανεξάρτητο προµηθευτή . 

 

Για αυτό συνίσταται  τόσο ο εξωτερικός όσο και ο εσωτερικός έλεγχος ποιότητας να 

ζητηθούν µε συγκεκριµένες προδιαγραφές και ανεξάρτητη προβλεπόµενη δαπάνη 

ώστε τα εργαστήρια να διασφαλίζουν την αξιοπιστία των αποτελεσµάτων τους και 

να ελέγχουν την ποιότητα των αντιδραστηρίων που προµηθεύονται και τη σωστή 

λειτουργία των αναλυτών τους …  

 

Ο προµηθευτής και ο κατασκευαστής τόσο του εσωτερικού όσο και του εξωτερικού 

ποιοτικού ελέγχου θα πρέπει να είναι διαφορετικός από τον κατασκευαστή και 

προµηθευτή των αντίστοιχων αντιδραστηρίων και των αναλυτών ώστε να 

εξασφαλίζεται η αντικειµενικότητα του ελέγχου ποιότητας  

 

Σας επισηµαίνουµε πως για την αιµοδοσία  σύµφωνα µε τον νόµο 3402 ΦΕΚ 258 και 

τις κατευθυντήριες οδηγίες του Ε.ΚΕ.Α , κάθε αιµοδοσία θα πρέπει να έχει 

οργανωµένο σύστηµα ποιοτικού ελέγχου στο οποίο θα συµπεριλαµβάνεται 

εσωτερικός και εξωτερικός έλεγχος ποιότητας που θα επιβεβαιώνει ότι τα 

αποτελέσµατα είναι τα αναµενόµενα και στο οποίο θα συµπεριλαµβάνονται όλες οι 

διαδικασίες του προµεταγγισιακού ελέγχου  

Για τους παραπάνω λόγους  προτείνουµε τις ακόλουθες προδιαγραφές   

 

 

 
 
 
 
 
 
 



 

 

 
 
 
 
 

ΕΙ∆Η 
A.EΣΩΤΕΡΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
1. Aνεξάρτητο – Αντικειµενικό, εξωτερικό run control που να περιέχει αντισώµατα/ 
αντιγόνα για όλες τις υποχρεωτικές εξετάσεις: ΗΙV1 HIV2, HTLV1, HTLV2, HCV, 
HBsAg , Syphilis 
 
2. Aανεξάρτητο – Αντικειµενικό, εξωτερικό run control για την εξέταση της σύφιλης 
RPR. 
 
3.α. Πάνελ ελέγχου- αποδοχής παρτίδων για ΗΙV 1 και HIV2 
3.β. Πάνελ ελέγχου- αποδοχής παρτίδων για ΗTLV 1 και HTLV2 
3.γ.Πάνελ ελέγχου- αποδοχής παρτίδων για HCV 
3.δ. Πάνελ ελέγχου- αποδοχής παρτίδων για ΗBsAg 
3.ε. Πάνελ ελέγχου- αποδοχής παρτίδων για Σύφιλη 
 
4.Aνεξάρτητα – Αντικειµενικά, εξωτερικά run controls για τον έλεγχο των οµάδων 
ΑΒΟ και Rh, φαινοτύπου και Kell. 

 
B.Προγράµµατα για την εξωτερική αξιολόγηση της ποιότητας για τις κατωτέρω 
εξετάσεις. 
 

1. HIV  
2. HBsAg 
3. HCV 
4. HTLV 
5. Syphilis 
6. ABO & RH 
7. Direct Coombs 
8. Antibody screening and Compatibility 
9. Αιµατολογικό Αναλυτή 

 
 

 
 

ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ 
 



 

 

1. Ανεξάρτητο εξωτερικό run controls που να περιέχει αντισώµατα / αντιγόνα , για 
τον καθηµερινό  έλεγχο ποιότητας στις ορολογικές εξετάσεις της αιµοδοσίας HIV1, 
HIV2, HTLV1, HTLV2, HCV, HBsAg. και σύφιλης 
 
α. Το εξωτερικό control θα πρέπει να είναι ένας ανεξάρτητος ορός, ο οποίος να 
περιέχει χαµηλό τίτλο αντισωµάτων/αντιγόνου (µε 2-5 φορές από το cut off)  ώστε να 
µπορεί να ελέγχει συγχρόνως όλες τις εξετάσεις ρουτίνας: Να περιέχει αντισώµατα 
για HIV 1 και ΗIV 2, HTLV I και HTLV II, HCV, Syphilis και αντιγόνα για το HBsAg, 
όρος απαράβατος ,ώστε ο ποιοτικός έλεγχος να γίνεται για όλες τις εξετάσεις µε το 
ίδιο κοντρόλ. 
 
β). Το control να είναι έτοιµο για χρήση, σε υγρή µορφή µε χρόνο ζωής τουλάχιστον 
2 χρόνια από την ηµεροµηνία παραγωγής, να µη χρειάζεται ανασύσταση για να µη 
χάνεται η σταθερότητά του,.(να έχει σταθερότητα τουλάχιστον 2 µήνες  µετά το 
άνοιγµα του φιαλιδίου) και να είναι σε µικρή ποσότητα ανά φιαλίδιο 1-2 ml, για να µην 
χρησιµοποιείται πολλές φορές, ώστε να µειώνεται η πιθανότητα επιµόλυνσης που 
υπάρχει µετά από πολλές χρήσεις. 
 
γ) Να υπάρχει ειδική σειρά για να ελέγχει τις εξετάσεις ως προς το HIV p24 για τα 
αντιδραστήρια που ανιχνεύουν ταυτόχρονα το HIV-1 p24 αντιγόνο και τα αντισώµατα 
για HIV-1 και HIV-2. Επίσης το control  να έχει  σήµανση CE. 
 
δ)Να κυκλοφορεί υποχρεωτικά σε διαφορετικές σειρές (συγκεντρώσεις), ώστε το 
εργαστήριο να µπορεί να επιλέγει κάθε φορά τη σωστή σειρά ανάλογα µε τα 
αντιδραστήρια, τη µέθοδο και τον αναλυτή που χρησιµοποιεί. Αυτό να αποδεικνύεται 
από το έντυπο οδηγιών χρήσεως που συνοδεύει κάθε φορά το προϊόν. Επίσης να 
υπάρχει ειδική σειρά για σύφιλη. 
 
ε) Να δίνεται δωρεάν σέρβις στο εργαστήριο µε την αγορά του κιτ, η σύγκριση 
οµογενών εργαστηρίων παγκοσµίως ( peer to peer), καθόλιν την διάρκεια χρήσης 
του κιτ, on line, ώστε το εργαστήριο ανά πάσα στιγµή να µπορεί να ελέγχει την 
απόδοσή του..  
 
ζ) Το control να συνδυάζεται µε panel ευαισθησίας και πάνελ αποδοχής παρτίδων 
(όχι οροµετατροπής) της ίδιας εταιρείας για τον έλεγχο κατά την παραλαβή των νέων 
παρτίδων αντιδραστηρίων.  
 
η) Η εταιρεία προµηθευτής στην Ελλάδα  να προσφέρει ολοκληρωµένη σειρά 
προϊόντων εσωτερικού ελέγχου ποιότητας καθώς και προγραµµάτων εξωτερικής 
αξιολόγησης ποιότητας. ώστε σε περίπτωση που τα αποτελέσµατα παρεκκλίνουν 
από τα αναµενόµενα το εργαστήριο να µπορεί να βρει άµεσα την λύση του τυχόν 
προβλήµατος. Επίσης η εταιρεία να έχει εµπειρία στον έλεγχο ποιότητας. Να 
καταθέσει πελατολόγιο 
 
2. Ανεξάρτητα εξωτερικά κοντρόλς για τον καθηµερινό ποιοτικό έλεγχο των τέστ της 
σύφιλης RPR. 
 
α). Το control να είναι έτοιµο για χρήση, σε υγρή µορφή µε χρόνο ζωής τουλάχιστον 
2 χρόνια από την ηµεροµηνία παραγωγής, να µη χρειάζεται ανασύσταση για να µη 
χάνεται η σταθερότητά του,.(να έχει σταθερότητα τουλάχιστον 2 µήνες  µετά το 
άνοιγµα του φιαλιδίου) και να είναι σε µικρή ποσότητα ανά φιαλίδιο 1-2  ml, για να 
µην χρησιµοποιείται πολλές φορές, ώστε να µειώνεται η πιθανότητα επιµόλυνσης 
που υπάρχει µετά από πολλές χρήσεις 
 



 

 

β) Να δίνεται δωρεάν σέρβις στο εργαστήριο µε την αγορά του κιτ, η σύγκριση 
οµογενών εργαστηρίων παγκοσµίως ( peer to peer), καθόλιν την διάρκεια χρήσης 
του κιτ,on line, ώστε το εργαστήριο ανά πάσα στιγµή να µπορεί να ελέγχει την 
απόδοσή του  
 
γ) Να κυκλοφορεί σε διαφορετικές σειρές, ώστε το εργαστήριο να µπορεί να επιλέξει 
ανάλογα µε την τεχνική που χρησιµοποιεί την ανάλογη σειρά 
 

δ) Η εταιρεία να προσφέρει ολοκληρωµένη σειρά προϊόντων εσωτερικού ελέγχου 
ποιότητας των ορολογικών αναλύσεων καθώς και προγραµµάτων εξωτερικής 
αξιολόγησης ποιότητας. ώστε σε περίπτωση που τα αποτελέσµατα παρεκκλίνουν 
από τα αναµενόµενα το εργαστήριο να µπορεί να βρει άµεσα την λύση του τυχόν 
προβλήµατος. από έναν προµηθευτή και να µην µετατοπίζεται το πρόβληµα από 
τον ένα προµηθευτή στον άλλο. 

 Επίσης η εταιρεία να έχει εµπειρία στον έλεγχο ποιότητας. Να καταθέσει 
πελατολόγιο 

 
3. Panels, ελέγχου παρτίδων   
Τα. Panel ελέγχου αποδοχής παρτίδων των αντιδραστηρίων , για τις εξετάσεις HIV, 
HTLV, HBSAG, HCV, Σύφιλης (qualification panel). 
Τα πάνελ θα χρησιµοποιούνται για τον έλεγχο των νέων παρτίδων αντιδραστηρίων 
(lot) και την αποδοχή τους από το εργαστήριο και για τη διάγνωση τυχόν 
προβληµάτων που θα προκύψουν µετά την αποδοχή τους από το εργαστήριο. Το 
panel να αντιπροσωπεύει όλο το εύρος δραστικότητας ( υψηλό-χαµηλό-αρνητικό 
τίτλο) των ιών και όλους τους υπότυπους για τον εκάστοτε ιό ( HIV1, HIV2, HTLV1, 
HTLV2, HCV, HbsAg-Ad, HBsAg-Ay). Σε κάθε µέλος του panel να υπάρχει µόνο ένας 
ιός ή υπότυπος για ανίχνευση. 
 
4 Aνεξάρτητο αντικειµενικό Control για τον εσωτερικό έλεγχο ποιότητας, 
ανοσοαιµατολογικών εξετάσεων , για την τυποποίηση οµάδων αίµατος ΑΒΟ, Rh , 
φαινοτύπων του συστήµατος Rh, ανάστροφη οµάδα και έµµεσης Coombs 
.Το ανεξάρτητο control να είναι κατάλληλο για αυτόµατο αναλυτή, µεθόδων γέλης, 
στερεάς φάσης αλλά και για slide test ( χειροκίνητες µέθοδοι). To κοντρόλ να 
αποτελείται από τέσσερα διαφορετικά φιαλίδια ολικού αίµατος µε ελάχιστο όγκο 6 ml, 
για να καλύπτει τις µηνιαίες ανάγκες του τµήµατος, για τον έλεγχο των συστηµάτων 
ΑΒΟ, Rh , φαινοτύπου του Rh και Kell. Το κάθε φιαλίδιο να ελέγχει διαφορετική 
οµάδα και συνδυασµό ρέζους.( Ο, Α, Β, και ΑΒ, καθώς ρέζους θετικό και αρνητικό), 
ώστε να ελέγχονται όλες οι οµάδες. 
Τα φιαλίδια  του κιτ να προσαρµόζονται κατ ευθείαν στους αναλυτές, να µην 
χρειάζεται µετάγγιση πριν την χρήση, ώστε να αποφεύγονται σφάλµατα µεταφοράς, 
επιµολύνσεις αλλά και η καλύτερη χρήση και αποθήκευση. 
Η εταιρεία να διαθέτει ολοκληρωµένη σειρά προϊόντων εσωτερικού και εξωτερικού 
ελέγχου ποιότητας στις ανοσοαιµατολογικές εξετάσεις, ώστε σε περίπτωση που τα 
αποτελέσµατα παρεκκλίνουν από τα αναµενόµενα το εργαστήριο να µπορεί να βρει 
άµεσα την λύση του τυχόν προβλήµατος, από έναν προµηθευτή και να µην 
µετατοπίζεται το πρόβληµα από έναν προµηθευτή στον άλλο. Η εταιρεία να έχει 
εµπειρία στον έλεγχο ποιότητας, να καταθέσει πελατολόγιο στην Ελλάδα. 
 
. 
B.Σχήµατα εξωτερικής αξιολόγησης ποιότητας για τα κάτωθι: 
 

1. Πρόγραµµα εξωτερικής αξιολόγησης ποιότητας για τις εξετάσεις: Τυποποίηση 
οµάδων αίµατος σύστηµα ΑΒΟ και RhD grouping, ανάστροφης., προ 
αναλυτικής και µετά αναλυτικής φάσης. Το ετήσιο πρόγραµµα να αποτελείται 



 

 

από 4 κύκλους ( Με δυνατότητα του εργαστηρίου να επιλέξει τον αριθµό 
κύκλων. Σε κάθε κύκλο να αποστέλλονται τουλάχιστον δύο δείγµατα, ώστε σε 
περίπτωση σφάλµατος, το εργαστήριο να µπορεί να έχει µία ένδειξη αν το 
σφάλµα είναι τυχαίο ή συστηµατικό , ώστε να προβεί στις απαραίτητες 
διορθωτικές ενέργειες. Ο οργανισµός να είναι ανεξάρτητος από τον 
κατασκευαστή αντιδραστηρίων, 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 

 
2. Πρόγραµµα εξωτερικής αξιολόγησης ποιότητας για τις εξετάσεις: antibody 

screening ( έµµεση Coombs) και συµβατότητα,  προ αναλυτικής και µετά 
αναλυτικής φάσης. To ετήσιο πρόγραµµα να αποτελείται από 4 κύκλους ( Με 
δυνατότητα του εργαστηρίου να επιλέξει τον αριθµό κύκλων). . Σε κάθε κύκλο 
να αποστέλλονται τουλάχιστον δύο δείγµατα, ώστε σε περίπτωση σφάλµατος, 
το εργαστήριο να µπορεί να έχει µία ένδειξη αν το σφάλµα είναι τυχαίο ή 
συστηµατικό , ώστε να προβεί στις απαραίτητες διορθωτικές ενέργειες Ο 
οργανισµός να είναι Ο οργανισµός να είναι ανεξάρτητος από τον κατασκευαστή 
αντιδραστηρίων, 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 

 
 

3. Πρόγραµµα εξωτερικής . αξιολόγησης ποιότητας για τις εξετάσεις: τεστ 
αντισφαιρίνης άµεσο, προ αναλυτικής και µετά αναλυτικής φάσης. Το ετήσιο 
πρόγραµµα να αποτελείται από 4 κύκλους, .µε δυνατότητα του εργαστηρίου να 
επιλέξει τον αριθµό κύκλων. Σε κάθε κύκλο να αποστέλλονται τουλάχιστον δύο 
δείγµατα δότη και δύο δείγµατα δέκτη,  ώστε σε περίπτωση σφάλµατος, το 
εργαστήριο να µπορεί να έχει µία ένδειξη αν το σφάλµα είναι τυχαίο ή 
συστηµατικό , για να υπάρχει δυνατότητα ανεύρεσης συµβατού δότη, ώστε να 
προβεί στις απαραίτητες διορθωτικές ενέργειες Ο οργανισµός να είναι Ο 
οργανισµός να είναι ανεξάρτητος από τον κατασκευαστή αντιδραστηρίων, 
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 

 
 

4. Πρόγραµµα εξωτερικής .αξιολόγησης ποιότητας, για τις δώδεκα  παραµέτρους 
των αιµατολογικών αναλυτών.Hb, HCT,MCH, MCHC,MCV,PLT,RBC, RDW ( 
red cell distribution with),WBC, cumulative patient means of MCH, MCHC and 
MCV.Το ετήσιο πρόγραµµα αποτελούµενο από 12 κύκλους. Σε κάθε κύκλο να 
αποστέλλονται τουλάχιστον δύο δείγµατα ώστε σε περίπτωση σφάλµατος, το 
εργαστήριο να µπορεί να έχει µία ένδειξη αν το σφάλµα είναι τυχαίο ή 
συστηµατικό ,Επίσης να υπάρχει δυνατότητα του εργαστηρίου να επιλέξει τον 
αριθµό κύκλων και να το χρησιµοποιήσει σε δύο αναλυτές χωρίς επιπλέον 
κόστος. Ο οργανισµός να είναι 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 

 
 

9. Πρόγραµµα εξωτερικής αξιολόγησης για τις εξετάσεις των ηπατιτίδων Β και C: 
HBsAg , HBcAb, HBcAbM, HBeAb, HBeAg, HBsAb, ( να περιέχει όλους τους 
δείκτες στο ίδιο πρόγραµµα, να µην χρειάζεται η επιπλέον αγορά ξεχωριστού 
προγράµµατος ) HCVAb, HCVAbCt,να κάνει επίσης κλινική αξιολόγηση και 
στην αξιολόγηση να περιλαµβάνεται η προ αναλυτική και µετά αναλυτική φάση. 
To  Ετήσιο κοινό πρόγραµµα να αποτελείται από 4 κύκλους, µε δυνατότητα του 



 

 

εργαστηρίου να επιλέξει τον αριθµό κύκλων και να το χρησιµοποιήσει σε όλους 
τους αναλυτές. . Σε κάθε κύκλο να αποστέλλονται τουλάχιστον δύο δείγµατα, 
ώστε σε περίπτωση σφάλµατος, το εργαστήριο να µπορεί να έχει µία ένδειξη αν 
το σφάλµα είναι τυχαίο ή συστηµατικό , ώστε να προβεί στις απαραίτητες 
διορθωτικές ενέργειες Τα δείγµατα να έχουνι προέλευση από ένα δότη ώστε το 
πρόγραµµα να δίνει δυνατότητα για αξιολόγηση της ποιότητας των µεθόδων, 
αντιδραστηρίων αλλά και την κλινική αξιολόγηση. Ο οργανισµός να είναι 
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  

 
10. Πρόγραµµα εξωτερικής .αξιολόγησης για τις εξετάσεις: αντισώµατα HIVΑb,  

HIVAg/Ab, HIV AbCt, primary , HIV AbCt, primary, επιβεβαιωτικές δοκιµασίες 
και κλινική αξιολόγηση, στην αξιολόγηση να περιλαµβάνεται η προ αναλυτική 
και µετά αναλυτική φάση Το ετήσιο πρόγραµµα να αποτελείται από 4 κύκλους. 
Με δυνατότητα του εργαστηρίου να επιλέξει τον αριθµό κύκλων και να το 
χρησιµοποιήσει σε όλους τους αναλυτές. . Σε κάθε κύκλο να αποστέλλονται 
τουλάχιστον δύο δείγµατα, ώστε σε περίπτωση σφάλµατος, το εργαστήριο να 
µπορεί να έχει µία ένδειξη αν το σφάλµα είναι τυχαίο ή συστηµατικό , ώστε να 
προβεί στις απαραίτητες διορθωτικές ενέργειες Το δείγµα να έχει προέλευση 
από ένα δότη ώστε το πρόγραµµα να δίνει δυνατότητα για αξιολόγηση της 
ποιότητας των µεθόδων, αντιδραστηρίων αλλά και την κλινική αξιολόγηση. Ο 
οργανισµός να είναι 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 

 
 

11.  Πρόγραµµα εξωτερικής .αξιολόγησης για τις εξετάσεις: καρδιολιπίνης, ειδικά 
αντισώµατα έναντι του τρεπονήµατος ή αντίστοιχες εξετάσεις όπως  RPR. 
VDRL, TPHA, σύφιλης και κλινική αξιολόγηση, στην αξιολόγηση να 
περιλαµβάνεται η προαναλυτική και µετά αναλυτική φάση.Το ετήσιο 
πρόγραµµα να  αποτελείται από 4 κύκλους. µε δυνατότητα του εργαστηρίου να 
επιλέξει τον αριθµό κύκλων και να το χρησιµοποιήσει σε όλους τους αναλυτές. . 
Σε κάθε κύκλο να αποστέλλονται τουλάχιστον δύο δείγµατα, ώστε σε 
περίπτωση σφάλµατος, το εργαστήριο να µπορεί να έχει µία ένδειξη αν το 
σφάλµα είναι τυχαίο ή συστηµατικό , ώστε να προβεί στις απαραίτητες 
διορθωτικές ενέργειες Το δείγµα να έχει προέλευση από ένα δότη ώστε το 
πρόγραµµα να δίνει δυνατότητα για αξιολόγηση της ποιότητας των µεθόδων, 
αντιδραστηρίων αλλά και την κλινική αξιολόγηση. Ο οργανισµός να είναι 
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 

 
 

12. Πρόγραµµα εξωτερικής .αξιολόγησης για τις εξετάσεις για τις εξετάσεις: 
αντισώµατα HTLV 1 και HTLV2, επιβεβαιωτικά τέστ και κλινική αξιολόγηση. Το 
ετήσιο πρόγραµµα να αποτελείται από 4 κύκλους, µε δυνατότητα του 
εργαστηρίου να επιλέξει τον αριθµό κύκλων και να το χρησιµοποιήσει σε όλους 
τους αναλυτές. . Σε κάθε κύκλο να αποστέλλονται τουλάχιστον δύο δείγµατα, 
ώστε σε περίπτωση σφάλµατος, το εργαστήριο να µπορεί να έχει µία ένδειξη αν 
το σφάλµα είναι τυχαίο ή συστηµατικό , ώστε να προβεί στις απαραίτητες 
διορθωτικές ενέργειες. Το δείγµα να έχει προέλευση από ένα δότη ώστε το 
πρόγραµµα να δίνει δυνατότητα για αξιολόγηση της ποιότητας των µεθόδων, 
αντιδραστηρίων αλλά και την κλινική αξιολόγηση. Ο οργανισµός να είναι 
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 

 
 

13. Πρόγραµµα εξωτερικής .αξιολόγησης ποιότητας, για τις δώδεκα  παραµέτρους 
των αιµατολογικών αναλυτών. .Το ετήσιο πρόγραµµα αποτελούµενο από 12 
κύκλους. Με δυνατότητα του εργαστηρίου να επιλέξει τον αριθµό κύκλων και να 
το χρησιµοποιήσει σε δύο αναλυτές χωρίς επιπλέον κόστος. Ο οργανισµός να 
είναι 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 

 
 

Η εταιρεία να προσφέρει  ολοκληρωµένη σειρά προϊόντων εσωτερικού ποιοτικού 
ελέγχου καθώς και προγραµµάτων εξωτερικής αξιολόγησης ποιότητας, ώστε σε 
περίπτωση που τα αποτελέσµατα παρεκκλίνουν από τα αναµενόµενα το 
εργαστήριο να µπορεί να βρει άµεσα τη λύση σε τυχόν πρόβληµα, από έναν 
προµηθευτή και να µην µετατοπίζεται το πρόβληµα από τον ένα προµηθευτή 
στον άλλο. 

 
Ο Οργανισµός που θα πραγµατοποιεί την εξωτερική αξιολόγηση ποιότητας να 
είναι παγκόσµια αναγνωρισµένος. µη κερδοσκοπικός, να είναι πιστοποιηµένος µε 
ISO 9001 : 2008 και να είναι διαπιστευµένος ως προς την διενέργεια σχηµάτων 
εξωτερικής αξιολόγησης ποιότητας µε τις απαιτήσεις του πρότυπου: EN ISO/IEC 
17043:2010 
 
 

 
Για το αιµατολογικό  
 
 

EΙ∆Η 
 
 

A.Σχήµατα εξωτερικής αξιολόγησης ποιότητας για τα κάτωθι: 
 

 Γενικές απαιτήσεις:   

Η εταιρεία, προµηθευτής να προσφέρει υποχρεωτικά ολοκληρωµένη σειρά των 
κάτωθι προγραµµάτων εξωτερικής αξιολόγησης ποιότητας , προκειµένου να 
µπορεί αφενός να γίνεται η συνεκτίµηση στα αποτελέσµατα των διαφορετικών 
εξετάσεων και αφ ετέρου σε περίπτωση διαφωνίας µεταξύ των διαφορετικών 
εξετάσεων το εργαστήριο να βρίσκει άµεσα την απάντηση του από τον ίδιο 
προµηθευτή, ώστε ο ένας προµηθευτής να µην µετατοπίζει το πρόβληµα στον 
άλλο και το εργαστήριο να είναι σε θέση να λαµβάνει µια οριστική απάντηση 
γρήγορα, προς επίλυση του προβλήµατος 
 
Τα προγράµµατα να είναι διαπιστευµένα µε το νέο πρότυπο ΙSO 17043 : 2010 
Τα προγράµµατα αιµόστασης-πήξης να διενεργούνται 4- 6 φορές ετησίως , σε 
κάθε διεξαγωγή να αναλύονται υποχρεωτικά τουλάχιστον δύο διαφορετικά 
δείγµατα ώστε σε περίπτωση σφάλµατος, να µπορεί να έχει µία ένδειξη  αν το 
σφάλµα είναι ένα συστηµατικό ή τυχαίο σφάλµα, για να προβεί αµέσως στις 



 

 

απαραίτητες διορθωτικές ενέργειες . Επίσης τα δείγµατα να είναι πραγµατικά 
αναραίωτα δείγµατα (και όχι αραιωµένα )  
Οι τιµές των δειγµάτων να βρίσκονται πολύ κοντά στα όρια κλινικού 
ενδιαφέροντος, ( π.χ.INR: 1.0-5.0). .Όλα τα δείγµατα  που θα αναλυθούν να είναι 
διαφορετικά και να µην επαναλαµβάνονται. κατά την διάρκεια του προγράµµατος 
στο έτος. Να το δηλώνει ο προµηθευτής 

 
Τα ρεπόρτς να είναι κατανοητά ,να περιλαµβάνουν αξιολόγηση ανά 
αντιδραστήριο και ανά αναλυτή καθώς και  αντιδραστηρίων /αναλυτή. Επίσης τα 
ρεπόρτς να περιλαµβάνουν οπωσδήποτε µε Ζ Score για παρακολούθηση 
ιστορικού, σε µορφή τόσο µε διαχρονική αναφορά όσο και στο βασικό επίπεδο. 
Η συµµετοχή στο πρόγραµµα να περιλαµβάνει την αποστολή των προς εξέταση 
δειγµάτων σε τακτά χρονικά διαστήµατα σύµφωνα µε το χρονοδιάγραµµα των 
παραδόσεων, την ηλεκτρονική αποστολή των αντίστοιχων αποτελεσµάτων στον 
οργανισµό διοργάνωσης, την επεξεργασία των  αποτελεσµάτων από τον οργανισµό, 
καθώς επίσης την διαδικτυακή αποστολή από τον οργανισµό εξατοµικευµένων εκθέσεων 
απόδοσης και στατιστικών του εργαστηρίου, σύγκριση µεθόδων (peer to peer)  
Να χορηγείται Ετήσιο πιστοποιητικό συµµετοχής 

Tο εργαστήριο να µπορεί να αρχίσει άµεσα την συµµετοχή του και να την 
διακόπτει επίσης. 
Ο προµηθευτή και ο Οργανισµός που διενεργεί τα προγράµµατα να είναι 
ανεξάρτητος από τον προµηθευτή και τον κατασκευαστή αντιδραστηρίων, 
αναλυτών,  να είναι αµερόληπτος, µη κερδοσκοπικός ώστε να διασφαλίζεται η 
αντικειµενικότητα και αξιοπιστία των αποτελεσµάτων. 
 
Επίσης να διαθέτει και προγράµµατα µοριακών τεχνικών. 
Να κατατεθεί πελατολόγιο στην Ελλάδα 
 
 
 
 
 
 
 
. 
1.PT, APTT, Fibrinogen.  
Το πρόγραµµα να διενεργείται 4-6 φορές Τα αποτελέσµατα να µπορούν να 
αποστέλλονται σε δευτερόλεπτα και σε INR.Σε κάθε αποστολή να αποστέλλονται 
τουλάχιστον δύο διαφορετικά δείγµατα. Επίσης οι τιµές των δειγµάτων να 
βρίσκονται πολύ κοντά στα όρια κλινικού ενδιαφέροντος, ( π.χ.INR: 1.0-5.0). 
Το εργαστήριο να µπορεί να αποστέλλει αποτελέσµατα για πέντε αναλυτές χωρίς 
επιπλέον κόστος.. 
. 
2.Τhrombophilia  
Το πρόγραµµα να διενεργείται 4 φορές ετησίως ,για τα τέστ Αntithrombin( activity 
and antigen), Protein C (( activity ,( chromogenic and clotting) and antigen)), 
Protein S activity, Protein S antigen ( total and free), APC Resistance 
σε κάθε διεξαγωγή να αναλύονται δύο διαφορετικά πραγµατικά αναραίωτα 
δείγµατα  (και όχι αραιωµένα πλάσµατα).  
 
3.Lupus  
Το πρόγραµµα να διενεργείται 4 φορές ετησίως ,για τις εξετάσεις Lupus 
Anticoagulant/Antiphospholipid Antibodies ( να περιλαµβάνει screening and 
confirmatory panels) 



 

 

Σε κάθε διεξαγωγή  να αναλύεται ένα πραγµατικό αναραίωτο δείγµα  (και όχι 
αραιωµένο πλάσµα). 
 
4.D-Dimer  
Το πρόγραµµα να διενεργείται 4 φορές ετησίως,για το τέστ D-Dimer, σε κάθε 
διεξαγωγή να αναλύονται δύο διαφορετικά πραγµατικά αναραίωτα δείγµατα  (και 
όχι αραιωµένα πλάσµατα).  
 
5.Coagulation Factor  
Το πρόγραµµα να διενεργείται 4 φορές ετησίως ,για τις εξετάσεις Factor VIII, 
IX,XI, XII, 
Σε κάθε διεξαγωγή  να αναλύονται 2 πραγµατικά αναραίωτα δείγµατα  (και όχι 
αραιωµένα πλάσµατα). 
 
 6.Coagulation Factor  
Το πρόγραµµα να διενεργείται 4 φορές ετησίως ,για τις εξετάσεις Factor  II, V, VII, 
X.Σε κάθε διεξαγωγή  να αναλύονται δύο πραγµατικά αναραίωτα δείγµατα  (και 
όχι αραιωµένα πλάσµατα). 
 
7.Von Willebrand Factor  
Το πρόγραµµα να διενεργείται 4 φορές ετησίως ,για τις εξετάσεις VWF ( antigen, 
activity, collagen binding, multimers, Factor VIII), 
Σε κάθε διεξαγωγή  να αναλύεται πραγµατικό αναραίωτο δείγµα  (και όχι 
αραιωµένο πλάσµα). 
 
8.Factor XIII  
Το πρόγραµµα να διενεργείται 4 φορές ετησίως ,για τις εξετάσεις Factor XIII. 
Σε κάθε διεξαγωγή  να αναλύονται δυο πραγµατικά  αναραίωτο δείγµατα (και όχι 
αραιωµένο πλάσµα). 
 
9.Fibrinolysis  
Το πρόγραµµα να διενεργείται 4 φορές ετησίως ,για τις εξετάσεις ( Plasminogen, 
Antiplasmin). 
Σε κάθε διεξαγωγή  να αναλύονται δύο πραγµατικά αναραίωτα δείγµατα  (και όχι 
αραιωµένα πλάσµατα). 
 
10.Fibrinolysis  
Το πρόγραµµα να διενεργείται 4 φορές ετησίως ,για τις εξετάσεις ( t-PA, PAI-1). 
Σε κάθε διεξαγωγή  να αναλύονται δύο πραγµατικά αναραίωτα δείγµατα  (και όχι 
αραιωµένα πλάσµατα).  
 
11.Unfractionated Heparin  

 
Το πρόγραµµα να διενεργείται 4 φορές ετησίως ,για τις εξετάσεις (anti-Xa). 
Σε κάθε διεξαγωγή  να αναλύονται δύο πραγµατικά αναραίωτα δείγµατα  (και όχι 
αραιωµένα πλάσµατα). 
 
12.Low Molecular Weight Heparin  
Το πρόγραµµα να διενεργείται 4 φορές ετησίως ,για τις εξετάσεις ( anti-Xa). 
Σε κάθε διεξαγωγή  να αναλύονται δύο πραγµατικά αναραίωτα δείγµατα  (και όχι 
αραιωµένα πλάσµατα). 
13.Homocysteine  
Το πρόγραµµα να διενεργείται 4 φορές ετησίως ,για τις εξετάσεις (Ηomocysteine). 

Σε κάθε διεξαγωγή  να αναλύονται δύο πραγµατικά αναραίωτα δείγµατα  (και όχι 
αραιωµένα πλάσµατα 



 

 

14.Factor IX inhibitor  
Το πρόγραµµα να διενεργείται 2 φορές ετησίως ,για τις εξετάσεις (IX inhibitor). 

Σε κάθε διεξαγωγή  να αναλύονται δύο πραγµατικά αναραίωτα δείγµατα  (και όχι 
αραιωµένα πλάσµατα 

15.Factror VIII inhibitor  
Το πρόγραµµα να διενεργείται 2 φορές ετησίως ,για τις εξετάσεις (Factor VIII 
inhibitor Σε κάθε διεξαγωγή  να αναλύονται δύο πραγµατικά αναραίωτα δείγµατα  
(και όχι αραιωµένα πλάσµατα) 
 
16 Thrombin Generation test   
Το πρόγραµµα να διενεργείται 2 φορές ετησίως ,για τις εξετάσεις (Ηomocysteine). 

Σε κάθε διεξαγωγή  να αναλύονται τρία πραγµατικά αναραίωτα δείγµατα  (και όχι 
αραιωµένα πλάσµατα 

 
17.HIT-Immunological  
Το πρόγραµµα να διενεργείται 1 φορά ετησίως ,για τις εξετάσεις (ΗΙΤ). 

Σε κάθε διεξαγωγή  να αναλύονται δύο πραγµατικά αναραίωτα δείγµατα  (και όχι 
αραιωµένα πλάσµατα 

 
18.ADAMTS-13 ( activity and antigen 
Το πρόγραµµα να διενεργείται 4 φορές ετησίως ,για τις εξετάσεις (ADAMTS-13 
activity and antigen). 
Σε κάθε διεξαγωγή  να αναλύονται δύο πραγµατικά αναραίωτα δείγµατα  (και όχι 
αραιωµένα πλάσµατα 
 
19. ADAMTS-13 Inhibitor  
Το πρόγραµµα να διενεργείται 4 φορές ετησίως ,για τις εξετάσεις (ADAMTS 13- 
Inhibitor). 
Σε κάθε διεξαγωγή  να αναλύονται δύο πραγµατικά αναραίωτα δείγµατα  (και όχι 
αραιωµένα πλάσµατα 
 
20.Orgaran ( quantitative)  
Το πρόγραµµα να διενεργείται 2 φορές ετησίως ,για τις εξετάσεις (Orgaran). 
Σε κάθε διεξαγωγή  να αναλύονται δύο πραγµατικά αναραίωτα δείγµατα  (και όχι 
αραιωµένα πλάσµατα 
 
21.Fondaparinux ( quantitative)  
Το πρόγραµµα να διενεργείται 2φορές ετησίως ,για τις εξετάσεις (Fondaparinux). 
Σε κάθε διεξαγωγή  να αναλύονται δύο πραγµατικά αναραίωτα δείγµατα  (και όχι 
αραιωµένα πλάσµατα 
 
22. Rivaroxaban ( quantitative)  
Το πρόγραµµα να διενεργείται 2 φορές ετησίως ,για τις εξετάσεις (Rivaroxaban). 

Σε κάθε διεξαγωγή  να αναλύονται δύο πραγµατικά αναραίωτα δείγµατα  (και όχι 
αραιωµένα πλάσµατα 

23.Apixaban ( quantitative)  
Το πρόγραµµα να διενεργείται 2 φορές ετησίως ,για τις εξετάσεις (Apixaban). 

Σε κάθε διεξαγωγή  να αναλύονται δύο πραγµατικά αναραίωτα δείγµατα  (και όχι 
αραιωµένα πλάσµατα 

24.Argatroban ( quantitative)  
Το πρόγραµµα να διενεργείται 2 φορές ετησίως ,για τις εξετάσεις (Argatroban). 

Σε κάθε διεξαγωγή  να αναλύονται δύο πραγµατικά αναραίωτα δείγµατα  (και όχι 
αραιωµένα πλάσµατα 

25.Dabigatran ( quantitative)  
Το πρόγραµµα να διενεργείται 2 φορές ετησίως ,για τις εξετάσεις (Dabigatran). 



 

 

Σε κάθε διεξαγωγή  να αναλύονται δύο πραγµατικά αναραίωτα δείγµατα  (και όχι 
αραιωµένα πλάσµατα 
 
 

26. Πρόγραµµα, για την Γενική Αίµατος,  
Με 12 συµµετοχές ετησίως, 2 δείγµατα, ανά κύκλο (ανά µήνα), Οι τιµές των 
δειγµάτων να βρίσκονται πολύ κοντά στα όρια κλινικού ενδιαφέροντος, µε µηνιαίες 
αναφορές απόδοσης του εργαστηρίου, πού να αξιολογεί, υποχρεωτικά τις ακόλουθες 
παραµέτρους, αποστολή αποτελεσµάτων από 2 αιµατολογικούς αναλυτές, µε το ίδιο 
κόστος. 
Hb,HCT,MCH,MCHC,MCV,PLT,RBC,RDW-(εύρος κατανοµής ερυθρών), 
WBC,συνοπτικός µέσος όρος τιµών ασθενών, σε καθηµερινή βάση για τις 
παραµέτρους(MCH,MCHC,και MCV.). 

 
 
 
 

 

Για το µικροβιολογικό  
 
 
 
 
 
ΕΣΩΤΕΡΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ 

 
1. Εξωτερικά ανεξάρτητα run controls για τον καθηµερινό εσωτερικό 
έλεγχο ποιότητας στις ορολογικές εξετάσεις.( HIV, HBsAg, HCV, HTLV, 
CMV, TOXO, RUBELLA, HSV, EBV, RPR) 
 

 

   ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ 

 
 
1. Το εξωτερικό control θα πρέπει να είναι ένας ανεξάρτητος ορός, ο οποίος 
να δίνει οριακά θετική αντίδραση ή τιµή στη γκρίζα ζώνη και να µπορεί να 
ελέγχει: 
α) Nα περιέχει αντισώµατα για όλους τους ιούς  HIV 1 και HIV2, HTLV I και 
HTLVII, HCV, anti-HbcAg, CMV, και αντιγόνο HBsAg. 
β) Να ελέγχει συγχρόνως τις εξετάσεις Toxo IgG, Rubella IgG, CMV IgG, HSV 
IgG. 
γ) Να ελέγχει ξεχωριστά τις εξετάσεις toxo IgM, Rubella IgM, CMV IgM, HSV 
IgM. 
δ) Να ελέγχει συγχρόνως τις εξετάσεις toxo IgM, Rubella IgM, CMV IgM.  
 
ε) Να ελέγχει συγχρόνως EBV VCA IgG, EBNA IgG 
 



 

 

στ) Να ελέγχει EBV VCA IgM και ετερόφιλα. 
 
2. Να κυκλοφορεί υποχρεωτικά σε διαφορετικές σειρές (συγκεντρώσεις), ώστε 
το εργαστήριο να µπορεί να επιλέγει κάθε φορά τη σωστή σειρά ανάλογα µε 
τα αντιδραστήρια, τη µέθοδο και τον αναλυτή που χρησιµοποιεί. Επίσης να 
υπάρχει ειδική σειρά για RPR και να έχει σχεδιαστεί και για αντιδραστήρια 
Ευρωπαϊκών οίκων. Τα ανωτέρω να αποδεικνύονται από το έντυπο οδηγιών 
χρήσεως που συνοδεύει κάθε φορά το προϊόν. 
3. Να δίνεται δωρεάν σέρβις στο εργαστήριο µε την αγορά του κιτ , η 
σύγκριση οµογενών εργαστηρίων παγκοσµίως (peer to peer), καθ’ όλη την 
διάρκεια χρήσης του κιτ.. 
4. Τα controls να συνδυάζονται µε panel αποδοχής παρτίδων (όχι 
οροµετατροπής) της ίδιας εταιρίας για τον έλεγχο κατά την παραλαβή των 
νέων παρτίδων αντιδραστηρίων.  
5. Τα controls να είναι σε µικρή ποσότητα ανά φιαλίδιο (1 ml) και έτοιµα για 
χρήση, σε υγρή φάση ώστε να µη χρειάζονται ανασύσταση και να µη χάνεται 
η σταθερότητά τους µετά το άνοιγµα (τουλάχιστον 2 µήνες σταθερότητα µετά 
το άνοιγµα) και λόγω του ότι χρησιµοποιούνται πολλές φορές, να µειώνεται η 
πιθανότητα επιµόλυνσης µετά από τις πολλές χρήσεις. 
 
6. Να έχουν διάρκεια ζωής τουλάχιστον δύο χρόνια από την ηµεροµηνία 
παραγωγής, διότι µε ένα lot από τα control αυτά θα πρέπει να ελέγχονται 
πολλά lots από τα χρησιµοποιούµενα αντιδραστήρια, εποµένως η 
σταθερότητα των control θα πρέπει να είναι το δυνατόν µεγαλύτερη. Τα 
controls αυτά θα χρησιµοποιούνται επί καθηµερινής βάσης µαζί µε τους 
µάρτυρες του kit για την µακροπρόθεσµη παρακολούθηση της 
επαναλ/µότητµβιοας των εξετάσεων (µεταβολές της ευαισθησίας των 
αντιδραστηρίων από lot σε lot, παρακολούθηση της λειτουργίας των 
µηχανηµάτων) και για τον έλεγχο των αποτελεσµάτων (ανίχνευση τυχαίων και 
συστηµατικών λαθών). Οι τιµές του control θα ελέγχονται µε τη χρήση 
γραφηµάτων Levey-Jennings. 
 
7. Ανεξάρτητο Control  για εξετάσεις ούρων. Να δίνονται αναµενόµενες τιµές. 
 
8. Ανεξάρτητο Control  για εξετάσεις Πίξης. Να δίνονται αναµενόµενες . 
 
9. Η Εταιρεία να έχει ολοκληρωµένο πακέτο προϊόντων εσωτερικού ποιοτικού 
ελέγχου και προγραµµάτων εξωτερικής ποιοτικής αξιολόγησης, ώστε να 
δίνεται ολοκληρωµένη λύση, στις απαιτήσεις του εργαστηρίου.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
   ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ 
 
 
Γενικές απαιτήσεις:  
 
Ο Οργανισµός που διενεργεί τα προγράµµατα για την εξωτερική αξιολόγηση 
ποιότητας, θα πρέπει να είναι διεθνώς αναγνωρισµένος, µη κερδοσκοπικός  
πιστοποιηµένος µε ISO 9001:2008 και διαπιστευµένος ως προς την 
διεξαγωγή προγραµµάτων εξωτερικής αξιολόγησης ποιότητας, σύµφωνα µε 
το πρότυπο 17043: 2010. 
 
Ο προµηθευτής να έχει εµπειρία ως προς την διεξαγωγή των προγραµµάτων 
για την εξωτερική αξιολόγηση ποιότητας. Να αποδεικνύεται µε κατάθεση 
πελατολογίου. 
 
Ο Φορέας διοργανωτής των προγραµµάτων καθώς επίσης και η 
προµηθεύτρια εταιρεία των προγραµµάτων καθώς επίσης και η προµηθεύτρια 
εταιρεία των προγραµµάτων να είναι ανεξάρτητοι από τον κατασκευαστή των 
µηχανηµάτων και αντιδραστηρίων για να είναι αντικειµενικοί σύµφωνα µε την 
οδηγία FDA και τις οδηγίες του συµβουλίου της Ευρώπης 
 
Τα προγράµµατα να έχουν περιοδικότητα τουλάχιστον τέσσερις φορές 
ετησίως, ώστε το εργαστήριο να ελέγχεται συχνά και να προγραµµατίζει την 
εργασία του. Με την έναρξη της συµµετοχής ο προµηθευτής να καταθέτει το 
πρόγραµµα παραδόσεων.Το εργαστήριο να µπορεί να επιλέγει τη συχνότητα 
συµµετοχής  
 



 

 

Η εταιρεία να έχει πλήρες πρόγραµµα ελέγχου ποιότητας (εσωτερικού και 
εξωτερικού) και να καλύπτει όλο το φάσµα εξετάσεων και αναλύσεων, ώστε 
σε περίπτωση αποκλίσεων από τα αναµενόµενα να µπορεί να βρει την λύση 
σε τυχόν σφάλµα. 
 
Θα προτιµηθεί να υπάρχει ειδικός επιστήµονας στον οργανισµό, σε όλα τα 
σχήµατα, ώστε το εργαστήριο να µπορεί να επικοινωνεί άµεσα, σε θέµατα 
επιστηµονικής υποστήριξης 
 
Στο κόστος συµµετοχής να περιλαµβάνεται η αποστολή των δειγµάτων, η 
αξιολόγηση τους, ως προς την προ αναλυτική, αναλυτική και µετά αναλυτική 
φάση, οι αναφορές από τον οργανισµό για την απόδοση του εργαστηρίου και 
το πιστοποιητικό συµµετοχής του εργαστηρίου. 
 
Να προσφερθούν προγράµµατα για τις ακόλουθες αναλύσεις:  
 
1. Πρόγραµµα για τον έλεγχο της ποιότητας, σε εξετάσεις για HBV και HCV 
,ένα κοινό πρόγραµµα και για τις δύο εξετάσεις., καθώς οπωσδήποτε να 
περιλαµβάνεται η προ αναλυτική και µετα αναλυτική φάση. Με το ίδιο κόστος 
να γίνεται έλεγχος ποιότητας σε όλους τους δείκτες για της ηπατίτιδας Β και 
για τα επιβεβαιωτικά τέστ για της ηπατίτιδας HCV, καθώς και έλεγχος 
ποιότητας στην κλινική αξιολόγηση, Για να µπορεί να γίνει κλινική αξιολόγηση 
µε το ίδιο πρόγραµµα ( δείγµα), να γίνονται όλα τα ανωτέρω. Επίσης µε το 
ίδιο κόστος να επιτρέπεται η συµµετοχή σε τουλάχιστον δύο αναλυτές. 
 
2.α. Πρόγραµµα για τον έλεγχο της ποιότητας, σε ορολογικές εξετάσεις για 
αντισώµατα HIV 1, HIV2, HIV Ag και για τα επιβεβαιωτικά τέστ. καθώς και 
έλεγχος ποιότητας στην κλινική αξιολόγηση. Για να µπορεί να γίνει κλινική 
αξιολόγηση µε το ίδιο πρόγραµµα ( δείγµα), να γίνονται όλα τα ανωτέρω. 
Επίσης µε το ίδιο κόστος να επιτρέπεται η συµµετοχή σε τουλάχιστον δύο 
αναλυτές 
 
2.β Πρόγραµµα για τον έλεγχο της ποιότητας, σε µοριακές εξετάσεις για 
αντισώµατα HIV 1, HIV2 και για τα επιβεβαιωτικά τέστ. καθώς και έλεγχος 
ποιότητας στην κλινική αξιολόγηση.Για να µπορεί να γίνει κλινική αξιολόγηση 
µε το ίδιο πρόγραµµα ( δείγµα), να γίνονται όλα τα ανωτέρω. Επίσης µε το 
ίδιο κόστος να επιτρέπεται η συµµετοχή σε τουλάχιστον δύο αναλυτές 
 
3. Πρόγραµµα για τον έλεγχο της ποιότητας, σε εξετάσεις για αντισώµατα 
σύφιλης , TPHA και RPR. Επίσης µε το ίδιο κόστος να επιτρέπεται η 
συµµετοχή σε τουλάχιστον δύο αναλυτές και διαφορετικές µεθόδους. καθώς 
και έλεγχος ποιότητας στην κλινική αξιολόγηση. οπωσδήποτε να 
περιλαµβάνεται η προ αναλυτική και µετα αναλυτική φάση. Για να µπορεί να 
γίνει κλινική αξιολόγηση µε το ίδιο πρόγραµµα ( δείγµα), να γίνονται όλα τα 
ανωτέρω. Επίσης µε το ίδιο κόστος να επιτρέπεται η συµµετοχή σε 
τουλάχιστον δύο αναλυτές . Το πρόγραµµα να αποτελείται από τέσσερεις 
κύκλους µε δύο δείγµατα τουλάχιστον ανά κύκλο .  
 
4. Πρόγραµµα για τον έλεγχο της ποιότητας, σε εξετάσεις για αντισώµατα για 
Ηepatitis A. To πρόγραµµα να περιλαµβάνει αναλύσεις για  HAVAb, 



 

 

HAVAbM, HAVAbG και κλινική αξιολόγηση. καθώς και έλεγχος ποιότητας 
στην κλινική αξιολόγηση.Για να µπορεί να γίνει κλινική αξιολόγηση µε το ίδιο 
πρόγραµµα ( δείγµα), να γίνονται όλα τα ανωτέρω. Επίσης µε το ίδιο κόστος 
να επιτρέπεται η συµµετοχή σε τουλάχιστον δύο αναλυτές. 
 
5. Πρόγραµµα για τον έλεγχο της ποιότητας, σε εξετάσεις για αντισώµατα ΗΙV 
σε γρήγορα τέστ ( Strip, cassette..). Το πρόγραµµα να γίνεται σε τέστ για ΗΙV 
Ab και ΗΙV Ab/Ag. 
 
6. Πρόγραµµα για τον έλεγχο της ποιότητας, σε εξετάσεις για αντισώµατα για 
ποσοτικό προσδιορισµό της ηπατίτιδας Β ( anti-HBs) 
 
7. Πρόγραµµα για τον έλεγχο της ποιότητας, σε εξετάσεις για αντισώµατα 
τοξοπλάσµατος. Για να µπορεί να γίνει κλινική αξιολόγηση µε το ίδιο 
πρόγραµµα ( δείγµα) να γίνεται ο έλεγχος της ποιότητας για αντισώµατα Toxo 
IgA, IgG, IGM , τίτλος αντισωµάτων και έλεγχος ποιότητας στην κλινική 
αξιολόγηση. 
 
9. Πρόγραµµα για τον έλεγχο της ποιότητας, σε εξετάσεις για αντισώµατα 
CMV. Για να µπορεί να γίνει κλινική αξιολόγηση, µε το ίδιο πρόγραµµα να 
γίνεται έλεγχος ποιότητας για αντισώµατα CMV IgA, IgG, IGM, avidity και 
έλεγχος ποιότητας στην κλινική αξιολόγηση. 
 
9 Πρόγραµµα για τον έλεγχο της ποιότητας, σε εξετάσεις για αντισώµατα EBV 
Για να µπορεί να γίνει κλινική αξιολόγηση, µε το ίδιο πρόγραµµα να γίνεται 
έλεγχος ποιότητας για αντισώµατα EBNAAb, EBVAbG, EBVAbM, EBVAvi και 
έλεγχος ποιότητας στην κλινική αξιολόγηση 
 
10. Πρόγραµµα για τον έλεγχο της ποιότητας σε εξετάσεις για αντισώµατα 
ερυθράς Για να µπορεί να γίνει κλινική αξιολόγηση, µε το ίδιο πρόγραµµα να 
γίνεται  έλεγχος ποιότητας για αντισώµατα Rubella IgG, IGM, ΙgG avidity και 
έλεγχος ποιότητας στην κλινική αξιολόγηση 
 
11 Πρόγραµµα για τον έλεγχο της ποιότητας, σε εξετάσεις για αντισώµατα 
έρπητα Για να µπορεί να γίνει κλινική αξιολόγηση, µε το ίδιο πρόγραµµα να 
γίνεται έλεγχος ποιότητας για ποιοτική και ποσοτική ανίχνευση των ( HSVAb, 
HSVAbG) και  HSVAbM, HSV1AbG, HSV2AbG και έλεγχος ποιότητας στην 
κλινική αξιολόγηση 
 
 
 
12. Πρόγραµµα για τον έλεγχο της ποιότητας σε εξετάσεις για αντισώµατα 
ελικοβακτηριδίου Για να µπορεί να γίνει κλινική αξιολόγηση, µε το ίδιο 
πρόγραµµα να περιλαµβάνει αναλύσεις για  Η.pylori IgA, IgG και ολικά 
αντισώµατα. και έλεγχος ποιότητας στην κλινική αξιολόγηση 
 
 
13. Πρόγραµµα για τον έλεγχο της ποιότητας σε εξετάσεις Αντιγόνο 
ελικοβακτηρίου, ανίχνευση στα κόπρανα. . και έλεγχος ποιότητας στην κλινική 
αξιολόγηση 



 

 

 
 
 
14. Πρόγραµµα για τον έλεγχο της ποιότητας σε εξετάσεις Αντισώµατα 
Μυκοπλάσµατος πνευµονίας , Για να µπορεί να γίνει κλινική αξιολόγηση, µε 
το ίδιο πρόγραµµα να περιλαµβάνει αναλύσεις για  Μ.Pneumoniae IgM, IgG 
και ολικά αντισώµατα, και έλεγχος ποιότητας στην κλινική αξιολόγηση  
15. Πρόγραµµα για τον έλεγχο της ποιότητας,  σε εξετάσεις για καλλιέργεια 
σαλµονέλλας Με το ίδιο πρόγραµµα να γίνεται η καλλιέργεια και η 
ταυτοποίηση. και έλεγχος ποιότητας στην κλινική αξιολόγηση.  
 
16. Πρόγραµµα για τον έλεγχο της ποιότητας,  σε εξετάσεις για γενική 
βακτηριολογία αεροβίων και αναεροβίων Να γίνεται αξιολόγηση για την 
καλλιέργεια, αποµόνωση παθογόνων µικροβίων και τέστ ευαισθησίας, η 
προµηθεύτρια εταιρεία να διαθέτει οπωσδήποτε και πρόγραµµα για άµεση 
γενική βακτηριολογία εξωτερικής αξιολόγησης µε ψηφιακές εικόνες µέσω 
διαδικτύου, ώστε το εργαστήριο να µπορεί να έχει πλήρη κάλυψη στο 
ανωτέρω πρόγραµµα. 
 
17. Πρόγραµµα για τον έλεγχο της ποιότητας µε ψηφιακή µικροσκοπία, των 
εξετάσεων για γενική βακτηριολογίας, direct staining .Η προµηθεύτρια εταιρεία 
να διαθέτει οπωσδήποτε και πρόγραµµα µε πραγµατικά δείγµατα ώστε το 
εργαστήριο να µπορεί να έχει πλήρη κάλυψη στο ανωτέρω πρόγραµµα.  
 
18. Πρόγραµµα για τον έλεγχο της ποιότητας σε εξετάσεις  για την καλλιέργεια 
ούρων σε ποσοτικά και ποιοτικές αναλύσεις.  
 
19. Πρόγραµµα για τον έλεγχο της ποιότητας σε εξετάσεις για καλλιέργεια 
ούρων σε ποσοτικά και screening τέστ, ταυτοποίηση και τέστ ευαισθησίας. 
 
20 Πρόγραµµα για τον έλεγχο της ποιότητας, σε εξετάσεις για καλλιέργεια 
κοπράνων, Καλλιέργεια και ταυτοποίηση. 
 
21. Πρόγραµµα για τον έλεγχο της ποιότητας σε εξετάσεις για καλλιέργεια 
αίµατος για καλλιέργεια, ταυτοποίηση. και δοκιµασία αντιµικροβιακής 
ευαισθησίας. 
 
22. Πρόγραµµα για τον έλεγχο της ποιότητας, σε εξετάσεις για καλλιέργεια 
µυκήτων για καλλιέργεια, ταυτοποίηση και .δοκιµασία αντιµικροβιακής 
ευαισθησίας. των στελεχών των µυκήτων. 
 
23. Πρόγραµµα για τον έλεγχο της ποιότητας σε εξετάσεις για αντισώµατα 
χλαµύδιας pneumoniae. Για να µπορεί να γίνει κλινική αξιολόγηση,µε το ίδιο 
πρόγραµµα να γίνεται έλεγχος ποιότητας για αντισώµατα C.pneumonniae IgA, 
IgG, IGM και έλεγχος της ποιότητας στην κλινική αξιολόγηση. 
 

24. Πρόγραµµα για τον έλεγχο της ποιότητας σε εξετάσεις για αντισώµατα 
χλαµύδιας trachomatis nucleic amplification . Για την ανίχνευση των 
νουκλεικών οξέων Chlamydia trachomatis 
 



 

 

 
25. Πρόγραµµα για τον έλεγχο της ποιότητας σε εξετάσεις για αντιγόνα ιών 
Influenza A + B. Για να µπορεί να γίνει κλινική αξιολόγηση, µε το ίδιο 
πρόγραµµα να γίνεται έλεγχος ποιότητας για InfAAg, InfABAg, InfBAg, InfA 
NAT, InfB NAT και έλεγχος της ποιότητας στην κλινική αξιολόγηση. 
 
26. Πρόγραµµα για τον έλεγχο της ποιότητας σε εξετάσεις για αντιγόνο 
αναπνευστικού συγκυτιακού ιού. Για να µπορεί να γίνει κλινική αξιολόγηση, µε 
το ίδιο πρόγραµµα να γίνεται έλεγχος ποιότητας για RSV NAT, RSVAg και 
έλεγχος της ποιότητας στην κλινική αξιολόγηση.. 
 
27. Πρόγραµµα για τον έλεγχο της ποιότητας σε εξετάσεις, για τα αντιγόνα 
Rota kai Adeno Virus. Για να µπορεί να γίνει κλινική αξιολόγηση, µε το ίδιο 
πρόγραµµα να γίνεται έλεγχος ποιότητας σε εξετάσεις για άµεση ανίχνευση σε 
αντιγόνα του Rota και Adeno ιού. και έλεγχος της ποιότητας στην κλινική 
αξιολόγηση. 
 
28. Πρόγραµµα για τον έλεγχο της ποιότητας, για εξετάσεις για αντισώµατα 
έρπητα Για να µπορεί να γίνει κλινική αξιολόγηση, µε το ίδιο δείγµα να γίνεται  
έλεγχος ποιότητας σε τέστ για  ποιοτική και ποσοτική ανίχνευση των ( HSVAb, 
HSVAbG) και  HSVAbM, HSV1AbG, HSV2AbG. και έλεγχος της ποιότητας 
στην κλινική αξιολόγηση. 
 
 
29. Πρόγραµµα για τον έλεγχο της ποιότητας, σε εξετάσεις για αντισώµατα ιού 
parvo. Για να µπορεί να γίνει κλινική αξιολόγηση, µε το ίδιο πρόγραµµα να 
γίνεται έλεγχος ποιότητας για αντισώµατα Parvovirus IgG, IgM, ολικά 
αντισώµατα  και έλεγχος ποιότητας στην  κλινική αξιολόγηση 
 
30. Πρόγραµµα για τον έλεγχο της ποιότητας, σε εξετάσεις για αντισώµατα ιού 
Varicella-zoster. Για να µπορεί να γίνει κλινική αξιολόγηση, µε το ίδιο 
πρόγραµµα να γίνεται έλεγχος ποιότητας για αντισώµατα Varicella zoster IgG, 
IgM, ολικά αντισώµατα καθώς επίσης και έλεγχος της ποιότητας στην  κλινική 
αξιολόγηση 
 
31.Πρόγραµµα για τον έλεγχο ποιότητας των εξετάσεων του plasmodium 
falciparum, antigen . και  έλεγχος της ποιότητας στην κλινική αξιολόγηση 
 
32. Πρόγραµµα για τον έλεγχο της ποιότητας, των εξετάσεων για τα παράσιτα 
στο αίµα µε µέθοδο Giemsa stain .Η προµηθεύτρια εταιρεία να διαθέτει 
οπωσδήποτε και πρόγραµµα εξωτερικής αξιολόγησης µε ψηφιακές εικόνες 
µέσω διαδικτύου, ώστε το εργαστήριο να µπορεί να έχει πλήρη κάλυψη στο 
ανωτέρω πρόγραµµα.  
 
33. Πρόγραµµα µε ψηφιακή µικροσκοπία για τον έλεγχο της ποιότητας των 
εξετάσεων για τα παράσιτα στο αίµα µε µέθοδο Μay- Grunwald- Giemsa. .Η 
προµηθεύτρια εταιρεία να διαθέτει οπωσδήποτε και κλασσικό πρόγραµµα 
εξωτερικής αξιολόγησης µε πραγµατικά δείγµατα, ώστε το εργαστήριο να 
µπορεί να έχει πλήρη κάλυψη στο ανωτέρω πρόγραµµα.  
 



 

 

34. Πρόγραµµα για τον έλεγχο της ποιότητας σε αναλύσεις που γίνονται σε 
καλλιέργειες επιτήρησης για πολυανθεκτικά βακτήρια, MRSA. .Η 
προµηθεύτρια εταιρεία να διαθέτει επίσης και πρόγραµµα βακτηριολογίας 
εξωτερικής αξιολόγησης µε ψηφιακές εικόνες  µέσω διαδικτύου, ώστε το 
εργαστήριο να µπορεί να έχει πλήρη κάλυψη στο ανωτέρω πρόγραµµα  
 
35. Πρόγραµµα για τον έλεγχο της ποιότητας σε αναλύσεις που γίνονται σε 
καλλιέργειες επιτήρησης για πολυανθεκτικά βακτήρια, VRE .Η προµηθεύτρια 
εταιρεία να διαθέτει επίσης και πρόγραµµα βακτηριολογίας εξωτερικής 
αξιολόγησης µε ψηφιακές εικόνες  µέσω διαδικτύου, ώστε το εργαστήριο να 
µπορεί να έχει πλήρη κάλυψη στο ανωτέρω πρόγραµµα 
 
36. Πρόγραµµα για τον έλεγχο της ποιότητας σε αναλύσεις που γίνονται σε 
καλλιέργειες επιτήρησης για πολυανθεκτικά βακτήρια, gram negative bacilli. 
Η προµηθεύτρια εταιρεία να διαθέτει επίσης και πρόγραµµα βακτηριολογίας 
εξωτερικής αξιολόγησης µε ψηφιακές εικόνες  µέσω διαδικτύου, ώστε το 
εργαστήριο να µπορεί να έχει πλήρη κάλυψη στο ανωτέρω πρόγραµµα 
 
37. Πρόγραµµα για τον έλεγχο της ποιότητας στη προαναλυτική φάση, του 
εργαστηρίου 
 
38. Η Εταιρεία να έχει ολοκληρωµένο πακέτο προϊόντων εσωτερικού 
ποιοτικού ελέγχου και προγραµµάτων εξωτερικής ποιοτικής αξιολόγησης, , 
ώστε να δίνεται ολοκληρωµένη λύση, στις απαιτήσεις του εργαστηρίου. 
 
 
 
 
 

Για το βιοχηµικό  
 

ΕΣΩΤΕΡΙΚΟΣ ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ 
 

1. Πρότυποι οροί ποιοτικού ελέγχου εξετάσεων βιοχηµικών 
παραµέτρων. 
 
Α. Μη τιτλοδοτηµένοι οροί πολλαπλών παραµέτρων για τον έλεγχο της 
ακρίβειας (precision) των βιοχηµικών εξετάσεων.  
1. Για την αξιοπιστία  και αντικειµενικότητα του ποιοτικού ελέγχου, ο 
παρασκευαστής των πρότυπων ορών θα πρέπει να παράγει αποκλειστικά 
πρότυπους ορούς ελέγχου. 
2. Να φέρουν σήµανση CE και να συνοδεύονται από έντυπο οδηγιών 
χρήσεως στα Ελληνικά.  
3. Οι οροί να είναι ανθρώπινης προέλευσης γιατί τα ζώα ενώ έχουν τα ίδια 
ένζυµα όπως και ο άνθρωπος, π.χ. LDH, η σύσταση σε συνένζυµα του 
βοδινού ορού δεν είναι ίδια µε του ανθρώπου.  Έτσι οι ανθρώπινοι οροί είναι 
προτιµητέοι. 
4. Να έχουν τιµές για όλες τις παραµέτρους για τις οποίες προορίζονται να 
αποτελέσουν ‘’ορούς ελέγχου της ποιότητας’’ αλλά οι τιµές αυτές είναι 



 

 

προτιµητέο να αναφέρονται ανά µεθοδολογία και όχι ανά αναλυτή (π.χ. για τη 
γλυκόζη η τιµή του ορού ελέγχου να αναγράφει ‘’µε τη µέθοδο της εξωκινάσης 
η ενδεικτική τιµή είναι 90 mg/dL’’ ώστε ο χρήστης να µπορεί να ανιχνεύσει τις 
αποκλίσεις που έχει ο δικός του αναλυτής από τη µέση τιµή των αναλυτών 
που χρησιµοποιούν την ίδια µεθοδολογία και να διαπιστώσει τυχόν 
αποκλίσεις των αναλυτών της ίδιας εταιρείας από τους υπόλοιπους της 
αγοράς. Τέτοιου είδους αποκλίσεις δεν πρόκειται να φανούν αν συγκρίνεται 
µόνο µε τους όµοιους αναλυτές. 
5. Να υπάρχουν τιµές µε τις µεθόδους αναφοράς εκάστης µετρούµενης 
παραµέτρου – βοηθάει στην µέτρηση της µεθόδου µας από την παγκόσµια 
αποδεκτή µέθοδο αναφοράς για την παράµετρο. 
6. Να υπάρχουν οι τιµές αβεβαιότητας της αναγραφόµενης τιµής (απαιτείται 
για τον υπολογισµό της συνολικής αβεβαιότητας του εργαστηρίου αν αυτό 
πρόκειται να διαπιστευτεί). 
7. Οι συγκεντρώσεις να καλύπτουν τις πιο κλινικά σηµαντικές τιµές από το 
εύρος των µετρήσεων για τις παραµέτρους που µετράει το εργαστήριο. 
8. Σταθερότητα στη συντήρηση. 
9. Σταθερότητα µετά από ανασύσταση. 
 
Β. Τιτλοδοτηµένοι οροί πολλαπλών παραµέτρων για τον έλεγχο της 
ακρίβειας (accuracy) των βιοχηµικών εξετάσεων. 
1. Για την αξιοπιστία  και αντικειµενικότητα του ποιοτικού ελέγχου, ο 
παρασκευαστής των πρότυπων ορών θα πρέπει να παράγει αποκλειστικά 
πρότυπους ορούς ελέγχου. 
2. Να φέρουν σήµανση CE και να συνοδεύονται από έντυπο οδηγιών 
χρήσεως στα Ελληνικά. 
 
Γ.Οροί Ανοσολογικών παραµέτρων 
 
Το κοντρόλ να κυκλοφορεί σε λυόφιλη αλλά και υγρή µορφή. 
Μέσα στο ίδιο κοντρόλ υποχρεωτικά να συνδυάζονται πρωτεΐνες, 
ορµόνες, καρδιακοί και καρκινικοί δείκτες, για µεγαλύτερη ευκολία αλλά 
και οικονοµία  στο εργαστήριο. Να αναγράφονται τιµές τριών επιπέδων  
αναφοράς µε τα διάφορα µηχανήµατα της αγοράς. Να κυκλοφορεί σε 
διαφορετικά επίπεδα τιµών κοντά στα όρια κλινικής σηµασίας. Επειδή από το 
κοντρόλ οι τιµές αναφοράς θα εισαχθούν στον αναλυτή για τη δηµιουργία 
γραφηµάτων Levey Jennings , θα πρέπει το κοντρόλ να έχει τρία χρόνια 
σταθερότητα. Αυτό θα βοηθήσει σηµαντικά το εργαστήριο , στην αποτίµηση 
των αποτελεσµάτων του και στην αξιολόγηση των τιµών του αναλυτή στις 
διάφορους παραµέτρους διαχρονικά και µε διαφορετικές παρτίδες 
αντιδραστηρίων. 

 
 
 
 

ΣΧΗΜΑ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗΣ ΠΟΙΟΤΙΚΗΣ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ 
 



 

 

Α) Σχήµα εξωτερικής αξιολόγησης ποιότητας το οποίο να έχει την δυνατότητα 
να χρησιµοποιηθεί και ως ανεξάρτητος µάρτυρας για τον καθηµερινό 
εσωτερικό έλεγχο ποιότητας και ως εξωτερικός έλεγχος ποιότητας. 

1. Οι τιµές των παραµέτρων των ορών να είναι γνωστές, έτσι ώστε να 
µπορεί να συνδυαστεί το σχήµα εξωτερικής αξιολόγησης ποιότητας µε 
εκείνο του εσωτερικού ελέγχου ποιότητας µε το ίδιο κόστος. 

2. Να οργανώνεται από πιστοποιηµένο και διαπιστευµένο διεθνώς 
αναγνωρισµένο Οργανισµό και όχι από εµπορική εταιρεία, ώστε να 
εξασφαλίζεται η αξιοπιστία και αντικειµενικότητα των αποτελεσµάτων. 

3. Το πρόγραµµα να περιέχει όλες τις βασικές βιοχηµικές παραµέτρους 
και να µπορεί να εκτελείται οποιαδήποτε ηµέρα του µήνα, ώστε το 
εργαστήριο να µπορεί να προγραµµατίσει καλύτερα τον χρόνο του. 

4. Κατά την διάρκεια του χρόνου, να µην υπάρχει περιορισµός για την 
συχνότητα και την ηµεροµηνία που θα διενεργεί το εργαστήριο τον 
εξωτερικό έλεγχο ποιότητας. Να µπορεί να συµµετέχει από 1 φορά έως 
και 365 φορές ετησίως και ανάλογα µε τις ανάγκες του εργαστηρίου. 

5. Να µπορεί να συνδυάζεται µε πρόγραµµα εξωτερικής αξιολόγησης 
ποιότητας µε 2 επίπεδα άγνωστων ανθρώπινων ορών συγχρόνως. 

6. Ο προµηθευτής στην Ελλάδα να καλύπτει πλήρως το νοσοκοµείο µε 
εσωτερικό και εξωτερικό έλεγχο ποιότητας. 

 
Β)  Σχήµα εξωτερικής αξιολόγησης ποιότητας µε δύο επίπεδα 
δειγµάτων συγχρόνως 

 
1. Να οργανώνεται από διεθνώς αναγνωρισµένο και µη Κερδοσκοπικό 

Οργανισµό, πιστοποιηµένο µε ISO 9001 και διαπιστευµένο µε 
ISO17043 και όχι από εµπορική εταιρεία, ώστε να εξασφαλίζεται η 
αξιοπιστία και αντικειµενικότητα των αποτελεσµάτων 

2.  Να στέλνονται περιοδικά, ( ανά δίµηνο) και ταυτόχρονα δύο έτοιµοι 
προς χρήση οροί, δύο επιπέδων προς έλεγχο, οι παράµετροι να 
έχουν τιµές µε µεγάλο εύρος συγκεντρώσεων και κοντά στα 
επίπεδα µε κλινική σηµασία, ώστε το εργαστήριο να µπορεί να έχει 
εικόνα τόσο των υψηλών και των χαµηλών τιµών τους αλλά και των 
τιµών µε ιδιαίτερη κλινική σηµασία, την ίδια χρονική στιγµή επίσης 
να παρέχονται τιµές αναφοράς για τις κοινές παραµέτρους 

3.  Τα δείγµατα, όρος απαράβατος  να είναι έτοιµα σε υγρή µορφή , 
ώστε το εργαστήριο να διασφαλίζει την αξιοπιστία των 
αποτελεσµάτων του, αφού µηδενίζει µε τα έτοιµα δείγµατα τον 
παράγοντα λάθους λόγω ανασύστασης.  

4. Το πρόγραµµα να περιέχει όλες τις βασικές βιοχηµικές 
παραµέτρους και να µπορεί να εκτελείται οποιαδήποτε ηµέρα του 
µήνα, ώστε το εργαστήριο να µπορεί να προγραµµατίσει καλύτερα 
τον χρόνο του  

5. Ο προµηθευτής στην Ελλάδα να καλύπτει πλήρως το νοσοκοµείο 
µε εσωτερικό και εξωτερικό έλεγχο ποιότητας. 

 
Ο διοργανωτής των σχηµάτων εξωτερικής αξιολόγησης ποιότητας να είναι 
πιστοποιηµένος µε ISO 9001: 2008 και να έχει και διαπίστευση ως προς την 
διεξαγωγή προγραµµάτων εξωτερικής αξιολόγησης ποιότητας σύµφωνα µε το 
νέο πρότυπο 17043: 2010  



 

 

 

 

 


