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1. ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ ΑΙΜΟΔΟΣΙΑΣ-ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟΥ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟΥ  
 

1.1) ΤΜΗΜΑ ΑΙΜΟΔΟΣΙΑΣ 
 

Α) EΣΩΤΕΡΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ 
 
1. Ανεξάρτητο εξωτερικό run control που να περιέχει υποχρεωτικά όλα τα 
αντισώματα / αντιγόνα , για τον καθημερινό  έλεγχο ποιότητας στις ορολογικές 
εξετάσεις HIV1, HIV2, HTLV1, HTLV2, HCV, CORE,  HBsAg, Syphilis. 
 
α. Το εξωτερικό control θα πρέπει να είναι ένας ανεξάρτητος ορός, ο οποίος 
να περιέχει χαμηλό τίτλο αντισωμάτων/αντιγόνου, 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, CORE, Syphilis και αντιγόνα για το HBsAg, 
όρος απαράβατος ,ώστε ο ποιοτικός έλεγχος να γίνεται για όλες τις εξετάσεις 
με το ίδιο κοντρόλ, σύμφωνα με τους κανόνες του Westgard. 
 
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 μεγαλύτερη σταθερότητα,(να έχει σταθερότητα τουλάχιστον 2 
μήνες  μετά το άνοιγμα του φιαλιδίου) και να είναι υποχρεωτικά σε μικρή 
ποσότητα ανά φιαλίδιο 1-1,5 ml, για να μην χρησιμοποιείται πολλές φορές το 
ίδιο φιαλίδιο, ώστε να μειώνεται η πιθανότητα επιμόλυνσης που υπάρχει μετά 
από πολλές χρήσεις και να εξασφαλίζεται η σταθερότητα, μετά το άνοιγμα των 
φιαλιδίων, σύμφωνα με τους κανόνες του westgard. 
 
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, από τον ίδιο προμηθευτή και 
να μην μετατοπίζεται το πρόβλημα από τον ένα προμηθευτή στον άλλο Η 
προμηθεύτρια εταιρεία στην Ελλάδα και ο κατασκευαστής των υλικών του 
εσωτερικού και εξωτερικού ελέγχου ποιότητας να είναι ανεξάρτητοι από τον 
προμηθευτή στην Ελλάδα και τον κατασκευαστή αντιδραστηρίων και 
μηχανημάτων πιστοποιημένος με ISO 9001 : 2008, σύμφωνα με την Εγκύκλιο 
919 του Υπουργείου Υγείας και τις οδηγίες του Συμβουλίου της Ευρώπης, για 
να εξασφαλιστεί η αντικειμενικότητα των αποτελεσμάτων. Επίσης η 
προμηθεύτρια εταιρεία να έχει εμπειρία στον έλεγχο ποιότητας και να 
εξειδικεύεται καθαρά σε θέματα εξωτερικού και εσωτερικού ελέγχου ποιότητας 
και να μην εμπλέκεται σε θέματα διαπίστευσης πιστοποίησης, ώστε να μην 
υπάρχουν συγκρουόμενα συμφέροντα, για να εξασφαλίζεται η ανεξαρτησία 
και αντικειμενικότητα στην παροχή συμβουλών, για την αξιολόγηση των 
αποτελεσμάτων ποιότητας. Να κατατεθεί δήλωση από τον κατασκευαστικό 
οίκο, αποδοχής της προμήθειας. 
Να κατατεθεί πελατολόγιο στην Ελλάδα. 
 
2. Ανεξάρτητα εξωτερικά control  για τον έλεγχο ποιότητας ομαδόν αίματος 
 
1.Ανεξάρτητο αντικειμενικό Control να κάνει εσωτερικό έλεγχο ποιότητας, 
ανοσοαιματολογικών εξετάσεων , για την τυποποίηση ομάδων αίματος ΑΒΟ, 
Rh , φαινοτύπων του συστήματος Rh, ανάστροφη ομάδα και έμμεσης 
Coombs, με ελάχιστο όγκο ανά φιαλίδιο 6 ml, για την κάλυψη των μηνιαίων 
αναγκών. 
 
1.Ανεξάρτητο αντικειμενικό Control  για τον εσωτερικό έλεγχο ποιότητας, 
ανοσοαιματολογικών εξετάσεων , για την τυποποίηση ομάδων αίματος ΑΒΟ, 
Rh , φαινοτύπων του συστήματος Rh, ανάστροφη ομάδα και έμμεση Coombs. 
Το ανεξάρτητο control να είναι συμβατό με αυτόματο αναλυτή, μεθόδων 
γέλης, στηλών, 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 και 
να επαρκεί για τον έλεγχο πολλών μεθόδων και αναλυτών,  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, φαινότυποι 
καθώς επίσης να ελέγχονται τα αντισώματα σε χαμηλούς τίτλους.  



Τα φιαλίδια του κιτ να προσαρμόζονται κατ ευθείαν στους αναλυτές, να μην 
χρειάζεται μεταφορά  πριν την χρήση, ώστε να αποφεύγονται σφάλματα 
μεταφοράς, επιμολύνσεις αλλά και η καλύτερη χρήση και αποθήκευση. 
Ο προμηθευτής να προσφέρει  ολοκληρωμένη σειρά προϊόντων εσωτερικού 
ελέγχου ποιότητας 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. 
Βάσει της Εγκυκλίου 919 του Υπουργείου Υγείας, ο προμηθευτής στην 
Ελλάδα  και ο οργανισμός να είναι ανεξάρτητος από τον προμηθευτή στην 
Ελλάδα και τον κατασκευαστή αντιδραστηρίων-μηχανημάτων, για να 
εξασφαλίζεται η αντικειμενικότητα των αποτελεσμάτων. 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. 
Επίσης η προμηθεύτρια εταιρεία να έχει εμπειρία στον έλεγχο ποιότητας και 
να εξειδικεύεται καθαρά σε θέματα εξωτερικού και εσωτερικού ελέγχου 
ποιότητας και να μην εμπλέκεται με προμήθεια αντιδραστηρίων ή 
μηχανημάτων ή σε θέματα εκπαίδευσης, εγκατάστασης ή προετοιμασίας των 
εργαστηρίων για διαπίστευση ή πιστοποίηση, ώστε να μην υπάρχουν 
συγκρουόμενα συμφέροντα, για να διασφαλίζεται η ανεξαρτησία και 
αντικειμενικότητα στην παροχή συμβουλών, για την αξιολόγηση των 
αποτελεσμάτων ποιότητας. Να κατατεθεί δήλωση από τον κατασκευαστικό 
οίκο, αποδοχής της προμήθειας. 
Να κατατεθεί πελατολόγιο στην Ελλάδα. 
 
 
Β) ΕΞΩΤΕΡΙΚΟΣ ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ  
 
  ΓΕΝΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ 
Τα προγράμματα να διενεργούνται σε τακτά χρονικά διαστήματα τουλάχιστον 
ανά τρίμηνο 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 άμεσα, στις απαραίτητες διορθωτικές 
ενέργειες. Όλα τα ανωτέρω προγράμματα να περιλαμβάνουν υποχρεωτικά 
έλεγχο ποιότητας προαναλυτικης, αναλυτικης και μεταναλυτικης φάσης, 
σύμφωνα με τις απαιτήσεις του προτύπου ISO 15189. 
 
Ο προμηθευτής να προσφέρει  ολοκληρωμένη σειρά προϊόντων εσωτερικού 
ελέγχου ποιότητας 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. 



Βάσει της Εγκυκλίου 919 του Υπουργείου Υγείας, ο προμηθευτής στην 
Ελλάδα  και ο οργανισμός να είναι ανεξάρτητος από τον προμηθευτή στην 
Ελλάδα και τον κατασκευαστή αντιδραστηρίων-μηχανημάτων, για να 
εξασφαλίζεται η αντικειμενικότητα των αποτελεσμάτων.  
Επίσης ο προμηθευτής στην Ελλάδα να μην εμπλέκεται με θέματα 
πιστοποίησης/διαπίστευσης, ώστε να εξασφαλίζεται η αντικειμενικότητα. 
Ο Οργανισμός που θα πραγματοποιεί την εξωτερική αξιολόγηση ποιότητας να 
είναι παγκόσμια αναγνωρισμένος. μη κερδοσκοπικός, να είναι 
πιστοποιημένος με ISO 9001 : 2008.  
Επίσης η προμηθεύτρια εταιρεία να έχει εμπειρία στον έλεγχο ποιότητας και 
να εξειδικεύεται καθαρά σε θέματα εξωτερικού και εσωτερικού ελέγχου 
ποιότητας και να μην εμπλέκεται με προμήθεια αντιδραστηρίων ή  
μηχανημάτων καθώς σε θέματα εγκατάστασης, εκπαίδευσης ή προετοιμασίας 
των εργαστηρίων για διαπίστευσης ή πιστοποίηση, ώστε να μην υπάρχουν 
συγκρουόμενα συμφέροντα, για να εξασφαλίζεται η ανεξαρτησία και 
αντικειμενικότητα στην παροχή συμβουλών, για την αξιολόγηση των 
αποτελεσμάτων ποιότητας. Να κατατεθεί δήλωση από τον κατασκευαστικό 
οίκο, αποδοχής της προμήθειας. 
Να κατατεθεί πελατολόγιο στην Ελλάδα. 
 
 
1 ).Πρόγραμμα εξωτερικής αξιολόγησης για τις εξετάσεις των ηπατιτίδων Β και 
C: HBsAg , HBcAb, HBcAbM, HBeAb, HBeAg, HBsAb, ( να περιέχει όλους 
τους δείκτες με το ίδιο κόστος, στο ίδιο πρόγραμμα, να μην χρειάζεται η 
επιπλέον αγορά ξεχωριστού προγράμματος ) HCVAb, HCVAbCt,να κάνει 
επίσης κλινική αξιολόγηση και στην αξιολόγηση να περιλαμβάνεται η 
προαναλυτική και μετά αναλυτική φάση.  
Τουλάχιστον 4 κύκλοι με τουλάχιστον δύο δείγματα ανά κύκλο. 
Τα δείγματα να έχουν προέλευση από ένα  μοναδιαίο δότη ώστε το 
πρόγραμμα να δίνει δυνατότητα για αξιολόγηση της ποιότητας των μεθόδων, 
αντιδραστηρίων αλλά και την κλινική αξιολόγηση. 
 
To ετήσιο κοινό πρόγραμμα να αποτελείται από τουλάχιστον 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 άμεσα  στις απαραίτητες διορθωτικές ενέργειες. 
 Βάσει της Εγκυκλίου 919, ο προμηθευτής στην Ελλάδα και ο οργανισμός να 
είναι ανεξάρτητος από τον προμηθευτή στην Ελλάδα και τον κατασκευαστή 
αντιδραστηρίων και μηχανημάτων, πιστοποιημένος με ISO 9001 : 2008. 
 
2 ).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 προαναλυτική 
και μετά αναλυτική φάση Τουλάχιστον 4 κύκλοι με τουλάχιστον δύο δείγματα 
ανά κύκλο. 
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. 



 
Το ετήσιο πρόγραμμα να αποτελείται από τουλάχιστον 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.  
Ο προμηθευτής στην Ελλάδα και ο οργανισμός να είναι ανεξάρτητος από τον 
προμηθευτή στην Ελλάδα και τον κατασκευαστή αντιδραστηρίων, 
πιστοποιημένος με ISO 9001 : 2008.  
 
3. ) Πρόγραμμα εξωτερικής .αξιολόγησης για τις εξετάσεις: καρδιολιπίνης, 
ειδικά αντισώματα έναντι του τρεπονήματος ή αντίστοιχες εξετάσεις όπως  
RPR. VDRL, TPHA, σύφιλης , επιβεβαιωτικές δοκιμάσεις  και κλινική 
αξιολόγηση, στην αξιολόγηση να περιλαμβάνεται η προαναλυτική και μετά 
αναλυτική φάση Τουλάχιστον 4 κύκλοι με τουλάχιστον δύο δείγματα ανά 
κύκλο. 
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. 
 
Το ετήσιο πρόγραμμα να  αποτελείται τουλάχιστον 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.  
Ο προμηθευτής στην Ελλάδα και ο οργανισμός να είναι ανεξάρτητος από τον 
προμηθευτή στην Ελλάδα και τον  κατασκευαστή αντιδραστηρίων και 
μηχανημάτων, πιστοποιημένος με ISO 9001 : 2008.  
 
4)Πρόγραμμα εξωτερικής αξιολόγησης ποιότητας για τις εξετάσεις: 
Τυποποίηση ομάδων αίματος σύστημα ΑΒΟ και RhD grouping, ανάστροφης 
ομάδας., προαναλυτικής και μετά αναλυτικής φάσης. Τουλάχιστον 4 κύκλοι με 
τουλάχιστον δύο δείγματα ανά κύκλο. 
 Το ετήσιο πρόγραμμα να αποτελείται από τουλάχιστον 4 κύκλους ( Με 
δυνατότητα του εργαστηρίου να επιλέξει τον αριθμό κύκλων. Σε κάθε κύκλο να 
αποστέλλονται τουλάχιστον δύο δείγματα ολικού αίματος, ερυθροκύτταρα, 
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 προμηθευτής στην Ελλάδα και ο οργανισμός να είναι ανεξάρτητος από τον 
προμηθευτή στην Ελλάδα και τον κατασκευαστή αντιδραστηρίων και 
μηχανημάτων, πιστοποιημένος με ISO 9001 : 2008 . 
 
5) Πρόγραμμα εξωτερικής . αξιολόγησης ποιότητας για τις εξετάσεις: τεστ 
αντισφαιρίνης άμεσο, προαναλυτικής και μετά αναλυτικής φάσης Τουλάχιστον 
4 κύκλοι με τουλάχιστον δύο δείγματα ανά κύκλο. 



. Το ετήσιο πρόγραμμα να αποτελείται από τουλάχιστον 4 κύκλους, .με 
δυνατότητα του εργαστηρίου να επιλέξει τον αριθμό κύκλων. Σε κάθε κύκλο να 
αποστέλλονται τουλάχιστον δύο δείγματα  εναιώρημα ερυθροκυττάρων,  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.  
 
6 )Πρόγραμμα εξωτερικής αξιολόγησης ποιότητας για τις εξετάσεις: antibody 
screening ( έμμεση Coombs) και συμβατότητας,  προαναλυτικής και μετά 
αναλυτικής φάσης. Τουλάχιστον 4 κύκλοι με τουλάχιστον δύο δείγματα ανά 
κύκλο.για ασθενείς και 4 δείγματα ανά κύκλο για δότες. 
 
 To ετήσιο πρόγραμμα να αποτελείται από τουλάχιστον 4 κύκλους ( Με 
δυνατότητα του εργαστηρίου να επιλέξει τον αριθμό κύκλων). Σε κάθε κύκλο 
να ελέγχονται τουλάχιστον δύο δείγματα ολικού αίματος, ερυθροκκύταρα 
ασθενών για έλεγχο έμμεσης Coombs και διασταύρωσης  ( τα οποία θα είναι 
τα υπερκείμενα πλάσματα, από τα δείγματα του ολικού αίματος για ΑΒΟ, Rh, 
ώστε να γίνεται ταυτόχρονα έλεγχος ΑΒΟ, ηλεκτρονικής και ορολογικής 
ασυμβατότητας ) και με τουλάχιστον τέσσερα δείγματα ερυθροκκυτάτων, 
δοτών ( ασκών) για τις διασταυρώσεις, ώστε αφ ενός να υπάρχει η 
πιθανότητα ανεύρεσης συμβατού δότη και αφ ετέρου 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 προμηθευτής στην Ελλάδα και οργανισμός που διενεργεί το πρόγραμμα να 
είναι να είναι ανεξάρτητος από τον προμηθευτή στην Ελλάδα και τον 
κατασκευαστή αντιδραστηρίων και μηχανημάτων, πιστοποιημένος με ISO 
9001 : 2008 . 
 
7)Πρόγραμμα εξωτερικής .αξιολόγησης για τις εξετάσεις για τις εξετάσεις: 
αντισώματα HTLV 1 και HTLV2, επιβεβαιωτικά τέστ και κλινική αξιολόγηση. 
Τουλάχιστον 4 κύκλοι με τουλάχιστον δύο δείγματα ανά κύκλο. 
 
 Το ετήσιο πρόγραμμα να αποτελείται τουλάχιστον 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 από μοναδιαίο δότη, 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. 
Βάσει της Εγκύκλιου 919, ο προμηθευτής στην Ελλάδα και ο οργανισμός να 
είναι ανεξάρτητος από τον προμηθευτή στην Ελλάδα και τον κατασκευαστή 
αντιδραστηρίων και μηχανημάτων, πιστοποιημένος με ISO 9001 : 2008. 
 
1.2)ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟ 
 

 
ΕΞΩΤΕΡΙΚΟΣ ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ 

 



 
  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 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.  

Βάσει της Εγκύκλιου 919, ο προμηθευτής στην Ελλάδα και ο οργανισμός να 
είναι ανεξάρτητος από τον προμηθευτή στην Ελλάδα και τον κατασκευαστή 
αντιδραστηρίων και μηχανημάτων, πιστοποιημένος με ISO 9001 : 2008.  

 
1)PT. ( Prothrombin time) Ετήσιο πρόγραμμα αποτελούμενο από 4 
κύκλους τουλάχιστον. Σε κάθε κύκλο να αναλύονται τουλάχιστον δύο 
διαφορετικά δείγματα. Με δυνατότητα του εργαστηρίου να επιλέξει τον 
αριθμό κύκλων και να το χρησιμοποιήσει σε όλους τους αναλυτές χωρίς 
επιπλέον κόστος.  

 
 

2,3)PTT and Fibrinogen. Ετήσιο κοινό πρόγραμμα αποτελούμενο από 4 
κύκλους τουλάχιστον. Σε κάθε κύκλο να αναλύονται τουλάχιστον δύο 
διαφορετικά δείγματα. Να υπάρχει η  δυνατότητα του εργαστηρίου να 
επιλέξει τον αριθμό κύκλων και να το χρησιμοποιήσει σε όλους τους 
αναλυτές χωρίς επιπλέον κόστος.  
 
4) D - Dimer. . Ετήσιο πρόγραμμα αποτελούμενο από 4 κύκλους 
τουλάχιστον. Σε κάθε κύκλο να αναλύονται τουλάχιστον δύο διαφορετικά 
δείγματα. Με δυνατότητα του εργαστηρίου να επιλέξει τον αριθμό κύκλων 
και να το χρησιμοποιήσει σε όλους τους αναλυτές χωρίς επιπλέον κόστος.  

 
5)  Γενική Αίματος –Αιμοπετάλια  
 
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. O κάθε κύκλος να διενεργείται σε διαφορετικό μήνα. 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.  

 
2. ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΑΝΤΙΟΡΩΝ ΧΩΡΙΣ ΤΗΝ ΧΡΗΣΗ ΑΝΑΛΥΤΩΝ (ΚΛΑΣΙΚΗ 

ΜΕΘΟΔΟΣ ΕΠΙ ΠΛΑΚΟΣ ΚΑΙ ΣΩΛΗΝΑΡΙΟΥ) 
3.  

 Οι προσφερόμενοι αντιοροί τυποποίησης ομάδας αίματος θα πρέπει 
να είναι άριστης ποιότητας αντιοροί, κάτι που πιστοποιείται αφενός 
από την υψηλή συγγένεια και ειδικότητά τους, και αφετέρου από τον 
τίτλο τους. Για τα αντιδραστήρια Anti-A, Anti-B, Anti-AB, οι τίτλοι πρέπει 
να είναι πάνω από 1/128. (ΑΠΑΡΑΒΑΤΟΣ ΟΡΟΣ). 

 
 Δεν θα πρέπει να προκαλούν κατά την χρήση τους διασταυρούμενες 

αντιδράσεις ή φαινόμενο προζώνης. 
 
 Θα πρέπει να έχουν υψηλή ευαισθησία ώστε να ανιχνεύονται ομάδες 

χαμηλής αντιγονικότητας να είναι απαλλαγμένα δε μη ειδικών 
αντισωμάτων ώστε να αποφεύγονται ψευδώς θετικά αποτελέσματα. 

 
 Η προκαλούμενη αντίδραση κατά την χρήση τους θα πρέπει να είναι 

καθαρή και εμφανής ώστε να αποφεύγονται λάθη αναγνώρισης. 
 
 Τα αντιδραστήρια κατά την χρήση τους χωρίς αραίωση θα πρέπει να 

δίνουν συγκόλληση 3-4 σταυρών με εναιώρημα ερυθρών. 
 
 Οι αντιοροί Anti-A, anti-B, anti-AB, anti-C, anti-c, anti-E, anti-e, anti-

Kell, να είναι μονοκλωνικοί. Ποιοτικός έλεγχος ανά παρτίδα 
αντιδραστηρίων από Ανεξάρτητους Οργανισμούς Αμερικής ή Ευρώπης 
είναι επιθυμητό και θα αξιολογηθεί.  

 
 Ο χρόνος ζωής να είναι μεγάλος και να μην είναι βραχύτερος του έτους 

από την στιγμή της παράδοσής τους. 
 
 Να επισυναφθεί πελατολόγιο Αιμοδοσιών που χρησιμοποιούν τους 

προσφερόμενους αντιορούς. 
 
 Να κατατεθούν σχετικά δείγματα.  

 
 Για λόγους ασφαλείας στην διαδικασία ελέγχου των ομάδων αίματος 

AΒΟ και Rhesus θα γίνουν δεκτές εταιρείες που προσφέρουν και τα 
τέσσερα είδη, η δε αξιολόγηση τους (τεχνική και οικονομική) και η 
τελική κατακύρωση θα αφορά όλη την ομάδα αυτών των 
αντιδραστηρίων. Επίσης συνολική αξιολόγηση και κατακύρωση θα 
γίνεται και για την ομάδα Anti-Kell, Αnti-C, Αnti-c, Αnti-E Αnti-e, καθώς 
και για την ομάδα Coombs Serum (Antihuman), Liss-Albumin και 
Albumin 30% για τις δοκιμασίες συμβατότητας. 

 
 Οι αντιοροί Anti-A, Anti-B, Anti-AB, Αντι –D να είναι σύμφωνα με τον 

Ευρωπαϊκό χρωματικό κώδικα (χρωματιστό αντιδραστήριο και ετικέτα) 
εύκολη οπτική ανάγνωση. 



 
 Το  Anti – D να είναι μίγμα μονοκλωνικών αντιορών IgG & IgM (D VI 

αρνητικό), ώστε να ανιχνεύονται καλύτερα οι υποομάδες D. 
 
 
 Να έχουν αποδεκτό ποιοτικό έλεγχο από μεγάλους οργανισμούς και να 

φέρουν σήμανση και πιστοποιητικό CE της χώρας παραγωγής τους. 
 

 
Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΣΥΝΤΑΞΗΣ ΤΕΧΝΙΚΩΝ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΩΝ 

 
ΣΤΑΥΡΟΠΟΥΛΟΥ ΗΛΕΚΤΡΑ 

 
ΣΩΤΗΡΙΟΥ ΑΝΝΑ 

 
ΜΑΡΗΣ ΙΩΑΝΝΗΣ 


