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Α.Μ. ΑΣΘΕΝΗ: 

ΕΠΙΘΥΜΗΤΗ ΗΜ/ΝΙΑ ΠΡΟΜΗΘΕΙΑΣ: 

ΤΥΠΟΣ / ΠΡΟΜΗΘΕΥΤΗΣ: 
ΜΟΝΑΔΙΚΟ: ΟΧΙΠΡΟΤΕΡΑΙΟΤΗΤΑ: 

CMV 5 ΚΥΚΛΟΙ, EBV 5, TOXO 5, HSV 5, TPHA-RPR 5, CRP 6, ΓΕΝΙΚΕΣ ΟΥΡΩΝ 5, ΟΥΡΑ
ΒΙΟΧΗΜΙΚΟΙ ΔΕΙΚΤΕΣ 3. ΕΠΙΣΥΝΑΠΤΟΝΤΑΙ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ.

ΠΑΡΑΤΗΡΗΣΕΙΣ: 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ ΠΟΣOTHΤΑ

SYPHILIS SEROLOGY

ΕΞΩΤΕΡΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ  ΓΙΑ
ΤΟΞΟΠΛΑΣΜΑ,ΜΕΓΑΛΟΚΥΤΤΑΡΙΟΣ,EBSTAIN
BARR,EΡΠΗΤΑ, RPR,VDRL,TPHA,ΓΕΝΙΚΗ
ΟΥΡΩΝ,CRPh.
ΕΞΩΤΕΡΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ  ΓΙΑ
ΤΟΞΟΠΛΑΣΜΑ,ΜΕΓΑΛΟΚΥΤΤΑΡΙΟΣ,EBSTAIN
BARR,EΡΠΗΤΑ, RPR,VDRL,TPHA,ΓΕΝΙΚΗ
ΟΥΡΩΝ,CRPh.
ΕΞΩΤΕΡΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ  ΓΙΑ
ΤΟΞΟΠΛΑΣΜΑ,ΜΕΓΑΛΟΚΥΤΤΑΡΙΟΣ,EBSTAIN
BARR,EΡΠΗΤΑ, RPR,VDRL,TPHA,ΓΕΝΙΚΗ
ΟΥΡΩΝ,CRPh.
ΕΞΩΤΕΡΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ  ΓΙΑ
ΤΟΞΟΠΛΑΣΜΑ,ΜΕΓΑΛΟΚΥΤΤΑΡΙΟΣ,EBSTAIN
BARR,EΡΠΗΤΑ, RPR,VDRL,TPHA,ΓΕΝΙΚΗ
ΟΥΡΩΝ,CRPh.
ΕΞΩΤΕΡΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ  ΓΙΑ
ΤΟΞΟΠΛΑΣΜΑ,ΜΕΓΑΛΟΚΥΤΤΑΡΙΟΣ,EBSTAIN
BARR,EΡΠΗΤΑ, RPR,VDRL,TPHA,ΓΕΝΙΚΗ
ΟΥΡΩΝ,CRPh.
ΕΞΩΤΕΡΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ  ΓΙΑ
ΤΟΞΟΠΛΑΣΜΑ,ΜΕΓΑΛΟΚΥΤΤΑΡΙΟΣ,EBSTAIN
BARR,EΡΠΗΤΑ, RPR,VDRL,TPHA,ΓΕΝΙΚΗ
ΟΥΡΩΝ,CRPh.
ΕΞΩΤΕΡΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ  ΓΙΑ
ΤΟΞΟΠΛΑΣΜΑ,ΜΕΓΑΛΟΚΥΤΤΑΡΙΟΣ,EBSTAIN
BARR,EΡΠΗΤΑ, RPR,VDRL,TPHA,ΓΕΝΙΚΗ
ΟΥΡΩΝ,CRPh.
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ΔΞΩΣΔΡΙΚΟ΢ ΔΛΔΓΥΟ΢ ΠΟΙΟΣΗΣΑ΢ ΜΙΚΡΟΒΙΟΛΟΓΙΚΟΤ (ΚΑΔ ΑΝΣΙΓΡΑ΢ΣΗΡΙΩΝ) 
 

Να πποζθεπθεί ςποσπεωηικά ολοκληπωμένη ζειπά για ηα ακόλοςθα εξειδικεςμένα 

ζσήμαηα εξωηεπικήρ αξιολόγηζηρ ποιόηηηαρ: 
 
 

1. Ππόγπαμμα εξειδικεςμένο για ηην εξυηεπική αξιολόγηζη ηηρ ποιόηηηαρ, ηπιών 
επιπέδυν για ηιρ  εξεηάζειρ  πος αθοπούν ηον έλεγσο ανηιζυμάηυν, ένανηι ηος 
CMV IgG, CMV IgM, CMV total Ab, CMV IgG Avi, ηηρ ππο αναλςηικήρ, 
αναλςηικήρ ,ηηρ μεηά αναλςηικήρ θάζηρ 
Πξόγξακκα γηα ηελ εμσηεξηθή αμηνιόγεζε ηεο πνηόηεηαο, γηα ηηο  εμεηάζεηο  πνπ 
αθνξνύλ ηνλ έιεγρν αληηζσκάησλ, έλαληη ηνπ CMV IgG, CMV IgM, CMV total Ab, 
CMV IgG Avi, ηεο πξν αλαιπηηθήο, αλαιπηηθήο, ηεο κεηά αλαιπηηθήο θάζεο, σο 
πξναπαηηνύκελν ηνπ ISO 15189 θαη ηεο θιηληθήο αμηνιόγεζεο. Τν πξόγξακκα λα 
δηελεξγείηαη ζε ηέζζεξηο θύθινπο, κε ηνπιάρηζηνλ ηξία απζεληηθά έηνηκα δείγκαηα από 
κνλαδηαίν δόηε αλά θύθιν, κε δηθαίσκα επηινγήο από ην εξγαζηήξην ηνπ αξηζκνύ ησλ 
θύθισλ θαη κήλα ζπκκεηνρήο, από ην πξόγξακκα ηνπ δηνξγαλσηή θαη λα είλαη 
δηαπηζηεπκέλν κε  17043:2010. Ο πξνκεζεπηήο λα είλαη αλεμάξηεηνο θαη λα δηαζέηεη 
εκπεηξία ζηνλ έιεγρν πνηόηεηαο. Επίζεο λα δηαζέηεη αληίζηνηρν αλεμάξηεην εζσηεξηθό 
θνληξόι, ώζηε αθελόο ζε ηπρόλ πξόβιεκα ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα βξεη άκεζα ηε 
ιύζε από ηνλ ίδην πξνκεζεπηή θαη λα κελ κεηαηνπίδεηαη ην πξόβιεκα από ηνλ έλαλ 
πξνκεζεπηή ζηνλ άιιν θαη αθεηέξνπ λα γίλεηαη ζπλεθηίκεζε ησλ απνηειεζκάησλ ηελ 
επίιπζε ηπρόλ αζηνρηώλ. Τα αλσηέξσ λα απνδεηθλύνληαη κε πειαηνιόγην θαη ηερληθά 
θπιιάδηά ηνπ αλεμάξηεηνπ εζσηεξηθνύ θνληξόι θαη ηνπ εμσηεξηθνύ πξνγξάκκαηνο. 
5 kit 

 
2. Ππόγπαμμα εξειδικεςμένο για ηην εξυηεπική αξιολόγηζη ηηρ ποιόηηηαρ, ηπιών 

επιπέδυν για ηιρ  εξεηάζειρ  πος αθοπούν ηον έλεγσο ανηιζυμάηυν, ένανηι ηος 
EBNAAbG, EBV VCA AbG, EBV VCA AbM, EBV IgG Avidity, ειδικά ανηιζώμαηα, 
ηηρ ππο αναλςηικήρ, αναλςηικήρ ,ηηρ μεηά αναλςηικήρ θάζηρ, 
Πξόγξακκα γηα ηελ εμσηεξηθή αμηνιόγεζε ηεο πνηόηεηαο, γηα ηηο εμεηάζεηο  πνπ 
αθνξνύλ ηνλ έιεγρν αληηζσκάησλ, έλαληη EBNAAbG, EBV VCA AbG, EBV VCA 
AbM, EBV IgG Avidity, εηδηθά αληηζώκαηα, ηεο πξν αλαιπηηθήο, αλαιπηηθήο, ηεο κεηά 
αλαιπηηθήο θάζεο, σο πξναπαηηνύκελν ηνπ ISO 15189 θαη ηεο θιηληθήο αμηνιόγεζεο. 
Τν πξόγξακκα λα δηελεξγείηαη ζε ηέζζεξηο θύθινπο, κε ηνπιάρηζηνλ ηξία απζεληηθά 
έηνηκα πγξά δείγκαηα από κνλαδηαίν δόηε αλά θύθιν, κε δηθαίσκα επηινγήο από ην 
εξγαζηήξην ηνπ αξηζκνύ ησλ θύθισλ θαη κήλα ζπκκεηνρήο, από ην πξόγξακκα ηνπ 
δηνξγαλσηή θαη λα είλαη δηαπηζηεπκέλν κε 17043:2010. Ο πξνκεζεπηήο λα είλαη 
αλεμάξηεηνο θαη λα δηαζέηεη εκπεηξία ζηνλ έιεγρν πνηόηεηαο. Επίζεο λα δηαζέηεη 
αληίζηνηρν αλεμάξηεην εζσηεξηθό θνληξόι, ώζηε αθελόο ζε ηπρόλ πξόβιεκα ην 
εξγαζηήξην λα κπνξεί λα βξεη άκεζα ηε ιύζε από ηνλ ίδην πξνκεζεπηή θαη λα κελ 
κεηαηνπίδεηαη ην πξόβιεκα από ηνλ έλαλ πξνκεζεπηή ζηνλ άιιν θαη αθεηέξνπ λα 
γίλεηαη ζπλεθηίκεζε ησλ απνηειεζκάησλ ηελ επίιπζε ηπρόλ αζηνρηώλ. Τα αλσηέξσ 
λα απνδεηθλύνληαη κε πειαηνιόγην θαη ηερληθά θπιιάδηά ηνπ αλεμάξηεηνπ εζσηεξηθνύ 
θνληξόι θαη ηνπ εμσηεξηθνύ πξνγξάκκαηνο. 
5 kit 
 

3. Ππόγπαμμα εξειδικεςμένο για ηην εξυηεπική αξιολόγηζη ηηρ ποιόηηηαρ, ηπιών 
επιπέδυν για ηιρ  εξεηάζειρ  πος αθοπούν ηον έλεγσο ανηιζυμάηυν, ένανηι ηος 
ηοξοπλάζμαηορ IgA, IgG, IgM, και total IgG avidity, ηηρ ππο αναλςηικήρ,  
αναλςηικήρ ,ηηρ μεηά αναλςηικήρ θάζηρ. 
Πξόγξακκα γηα ηελ εμσηεξηθή αμηνιόγεζε ηεο πνηόηεηαο, γηα ηηο  εμεηάζεηο  πνπ 
αθνξνύλ ηνλ έιεγρν αληηζσκάησλ, έλαληη ηνμνπιάζκαηνο IgA, IgG, IgM, θαη total IgG 
avidity, ηεο πξν αλαιπηηθήο, αλαιπηηθήο, ηεο κεηά αλαιπηηθήο θάζεο, σο 
πξναπαηηνύκελν ηνπ ISO 15189  θαη ηεο θιηληθήο αμηνιόγεζεο. Τν πξόγξακκα λα 
δηελεξγείηαη ζε ηέζζεξηο θύθινπο, κε ηνπιάρηζηνλ ηξία απζεληηθά έηνηκα δείγκαηα από 
κνλαδηαίν δόηε αλά θύθιν, κε δηθαίσκα επηινγήο από ην εξγαζηήξην ηνπ αξηζκνύ ησλ 
θύθισλ θαη κήλα ζπκκεηνρήο, από ην πξόγξακκα ηνπ δηνξγαλσηή, λα ζπλνδεύεηαη 
από ηζηνξηθό θαη λα είλαη δηαπηζηεπκέλν κε  17043:2010. Ο πξνκεζεπηήο λα είλαη 
αλεμάξηεηνο θαη λα δηαζέηεη εκπεηξία ζηνλ έιεγρν πνηόηεηαο. Επίζεο λα δηαζέηεη 
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αληίζηνηρν αλεμάξηεην εζσηεξηθό θνληξόι, ώζηε αθελόο ζε ηπρόλ πξόβιεκα ην 
εξγαζηήξην λα κπνξεί λα βξεη άκεζα ηε ιύζε από ηνλ ίδην πξνκεζεπηή θαη λα κελ 
κεηαηνπίδεηαη ην πξόβιεκα από ηνλ έλαλ πξνκεζεπηή ζηνλ άιιν θαη αθεηέξνπ λα 
γίλεηαη ζπλεθηίκεζε ησλ απνηειεζκάησλ ηελ επίιπζε ηπρόλ αζηνρηώλ. Τα αλσηέξσ 
λα απνδεηθλύνληαη κε πειαηνιόγην θαη ηερληθά θπιιάδηά ηνπ αλεμάξηεηνπ εζσηεξηθνύ 
θνληξόι θαη ηνπ εμσηεξηθνύ πξνγξάκκαηνο. 
5kit 
 

4. Ππόγπαμμα εξειδικεςμένο για ηην εξυηεπική αξιολόγηζη ηηρ ποιόηηηαρ, ηπιών 
επιπέδυν για ηιρ  εξεηάζειρ  πος αθοπούν ηον έλεγσο ανηιζυμάηυν, ένανηι ηυν 
HSV IgG (qualitative/quantitative), HSVIgM, HSV1AbG, HSV2AbG ηηρ ππο 
αναλςηικήρ,  αναλςηικήρ ,ηηρ μεηά αναλςηικήρ θάζηρ. 
Πξόγξακκα γηα ηελ εμσηεξηθή αμηνιόγεζε ηεο πνηόηεηαο γηα ηηο  εμεηάζεηο  πνπ 
αθνξνύλ ηνλ έιεγρν αληηζσκάησλ έλαληη HSV IgG (qualitative/quantitative), HSVIgM, 
HSV1AbG, HSV2AbG, ηεο πξν αλαιπηηθήο, ηεο αλαιπηηθήο, ηεο κεηά αλαιπηηθήο 
θάζεο, σο πξναπαηηνύκελν ηνπ ISO 15189. Τν πξόγξακκα λα δηελεξγείηαη ζε 
ηέζζεξηο θύθινπο πξνθεηκέλνπ ην εξγαζηήξην λα έρεη δπλαηόηεηα γηα κεγάιν 
αμηόπηζην ζηαηηζηηθό δείγκα, κε ηνπιάρηζηνλ ηξία έηνηκα δείγκαηα από κνλαδηαίν δόηε 
αλά θύθιν, κε δηθαίσκα επηινγήο από ην εξγαζηήξην ηνπ αξηζκνύ ησλ θύθισλ θαη 
κήλα ζπκκεηνρήο από ην πξόγξακκα ηνπ δηνξγαλσηή θαη λα είλαη δηαπηζηεπκέλν κε  
17043:2010. Ο πξνκεζεπηήο λα είλαη αλεμάξηεηνο θαη λα δηαζέηεη εκπεηξία ζηνλ 
έιεγρν πνηόηεηαο. Επίζεο λα δηαζέηεη αληίζηνηρν αλεμάξηεην εζσηεξηθό θνληξόι, 
ώζηε αθελόο ζε ηπρόλ πξόβιεκα ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα βξεη άκεζα ηε ιύζε 
από ηνλ ίδην πξνκεζεπηή θαη λα κελ κεηαηνπίδεηαη ην πξόβιεκα από ηνλ έλαλ 
πξνκεζεπηή ζηνλ άιιν θαη αθεηέξνπ λα γίλεηαη ζπλεθηίκεζε ησλ απνηειεζκάησλ ηελ 
επίιπζε ηπρόλ αζηνρηώλ. Τα αλσηέξσ λα απνδεηθλύνληαη κε πειαηνιόγην θαη ηερληθά 
θπιιάδηά ηνπ αλεμάξηεηνπ εζσηεξηθνύ θνληξόι θαη ηνπ εμσηεξηθνύ πξνγξάκκαηνο. 
5 kit 
 

5. Ππόγπαμμα εξειδικεςμένο εξυηεπικήρ αξιολόγηζηρ ποιόηηηαρ για 
καπδιολιπινικα και μη καπδιολιπινικα ανηιζώμαηα, 4 κύκλοι ηηρ ππο 
αναλςηικήρ, αναλςηικήρ ,ηηρ μεηά αναλςηικήρ θάζηρ 
Πξόγξακκα εμσηεξηθήο αμηνιόγεζεο γηα ηηο εμεηάζεηο: θαξδηνιηπίλεο (π.ρ. RPR. 
VDRL), εηδηθώλ αληηζσκάησλ έλαληη ηνπ ηξεπνλήκαηνο (TrpaAb, TrpaAbG, TrpaAbM) 
θαη κε ηηο αληίζηνηρεο επηβεβαησηηθέο δνθηκαζίεο αηκνζπγθόιιεζεο θαη 
αλνζνθζνξηζκνύ TPHA, FTAAbs, FTAIgG, FTAIgM αληίζηνηρα.Τν πξόγξακκα λα 
ζπκπεξηιακβάλεη επίζεο ηελ θιηληθή αμηνιόγεζε, ηελ πξναλαιπηηθή, ηελ αλαιπηηθή 
θαη κεηά αλαιπηηθή θάζε (σο πξναπαηηνύκελν ηνπ ISO 15189) ρσξίο επηπιένλ 
θόζηνο, λα δηελεξγείηαη ζε ηέζζεξηο θύθινπο εηεζίσο, κε δηθαίσκα επηινγήο ηνπ 
αξηζκνύ θύθισλ, ζε θάζε θύθιν λα ππάξρεη ε δπλαηόηεηα όισλ ησλ παξακέηξσλ, κε 
δηαθνξεηηθέο ηερληθέο  γηα κε ηξεπνλεκηθά θαη ηξεπνλεκηθά αληηζώκαηα κε ην ίδην 
θόζηνο. Τα δείγκαηα λα είλαη απζεληηθά από κνλαδηαίν δόηε, πξνθεηκέλνπ λα κπνξεί 
λα γίλεηαη ε θιηληθή αμηνιόγεζε παξαδόζεσλ θαη λα είλαη δηαπηζηεπκέλν κε ISO 
17043:2010. Ο πξνκεζεπηήο λα είλαη αλεμάξηεηνο θαη λα δηαζέηεη εκπεηξία ζηνλ 
έιεγρν πνηόηεηαο. Επίζεο λα δηαζέηεη αληίζηνηρν αλεμάξηεην εζσηεξηθό θνληξόι, 
ώζηε αθελόο ζε ηπρόλ πξόβιεκα ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα βξεη άκεζα ηε ιύζε 
από ηνλ ίδην πξνκεζεπηή θαη λα κελ κεηαηνπίδεηαη ην πξόβιεκα από ηνλ έλαλ 
πξνκεζεπηή ζηνλ άιιν θαη αθεηέξνπ λα γίλεηαη ζπλεθηίκεζε ησλ απνηειεζκάησλ ηελ 
επίιπζε ηπρόλ αζηνρηώλ. Τα αλσηέξσ λα απνδεηθλύνληαη κε πειαηνιόγην θαη ηερληθά 
θπιιάδηά ηνπ αλεμάξηεηνπ εζσηεξηθνύ θνληξόι θαη ηνπ εμσηεξηθνύ πξνγξάκκαηνο. 
5 kit 
 

6. Ππόγπαμμα εξυηεπικήρ αξιολόγηζηρ ποιόηηηαρ γενικήρ ούπυν , να ελέγσει 
ηαςηόσπονα με ηα ίδια δείγμαηα, ηιρ ακόλοςθερ εξεηάζειρ βιοσημική ανάλςζη 
ούπυν (με ηαινίερ (strips) ζηα ούπα) και  ηην μικποζκοπική ανάλςζη 
(ζπγθεθξηκέλα ν έιεγρνο λα γίλεηαη γηα ηηο παξακέηξνπο): α) Μηθξνζθνπηθή εμέηαζε 
ησλ ππνζθαηξίσλ, ιεπθώλ θαη  εξπζξώλ (Particle count: erythrocytes and 
leukocytes), β) Estimation of density: creatinine, specific gravity and osmolality θαη γ) 
Φξήζε ηαηληώλ/strips γηα ηνλ πξνζδηνξηζκό ησλ παξακέηξσλ glucose, ketones, 
leukocytes, nitrite, pH, protein, blood. Τν πξόγξακκα λα δηελεξγείηαη ηνπιάρηζηνλ 
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ηέζζεξηο θνξέο εηεζίσο (κε δηθαίσκα ηνπ εξγαζηεξίνπ λα επηιέμεη ηνλ αξηζκό 
θύθισλ. 
5 kit 
 

7. Ππόγπαμμα για ηην εξυηεπική αξιολόγηζη ποιόηηηαρ για εξεηάζειρ ηηρ  CRP 
ςτηλήρ εςαιζθηζίαρ. Τν πξόγξακκα λα δηελεξγείηαη ηνπιάρηζηνλ πέληε θνξέο 
εηεζίσο, πξνθεηκέλνπ ην εξγαζηήξην λα έρεη δπλαηόηεηα γηα κεγάιν αμηόπηζην 
ζηαηηζηηθό δείγκα, λα ππάξρεη όκσο ε δπλαηόηεηα επηινγήο από ην εξγαζηήξην ηνπ 
αξηζκνύ θύθισλ θαη κήλα ζπκκεηνρήο, από ην πξόγξακκα ηνπ δηνξγαλσηή, αλάινγα 
κε ηηο νηθνλνκηθέο δπλαηόηεηεο ηνπ εξγαζηεξίνπ. Σε θάζε απνζηνιή λα αλαιύνληαη 
δείγκαηα αλζξώπηλεο πξνέιεπζεο. Ο πξνκεζεπηήο λα είλαη αλεμάξηεηνο θαη λα 
δηαζέηεη εκπεηξία ζηνλ έιεγρν πνηόηεηαο. Επίζεο λα δηαζέηεη αληίζηνηρν αλεμάξηεην 
εζσηεξηθό θνληξόι, ώζηε αθελόο ζε ηπρόλ πξόβιεκα ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα 
βξεη άκεζα ηε ιύζε από ηνλ ίδην πξνκεζεπηή θαη λα κελ κεηαηνπίδεηαη ην πξόβιεκα 
από ηνλ έλαλ πξνκεζεπηή ζηνλ άιιν θαη αθεηέξνπ λα γίλεηαη ζπλεθηίκεζε ησλ 
απνηειεζκάησλ ηελ επίιπζε ηπρόλ αζηνρηώλ. Τα αλσηέξσ λα απνδεηθλύνληαη κε 
πειαηνιόγην θαη ηερληθά θπιιάδηά ηνπ αλεμάξηεηνπ εζσηεξηθνύ θνληξόι θαη ηνπ 
εμσηεξηθνύ πξνγξάκκαηνο. 
6 kit 
 

8. Ππόγπαμμα για ηην εξυηεπική αξιολόγηζη ποιόηηηαρ εξεηάζευν ζηα ούπα για 
bilirubin, urobilinogen, erythrocytes, glucose, ketones, leukocytes, nitrite, pH, 
protein, blood, relative density.  
Να απνζηέιιεηαη θπζηθό δείγκα ην νπνίν ζα αλαιύεηαη κε ρξήζε ηαηληώλ/strips γηα 
ηνλ πξνζδηνξηζκό ησλ παξακέηξσλ bilirubin, urobilinogen, erythrocytes, glucose, 
ketones, leukocytes, nitrite, pH, protein, blood, relative density. Τν πξόγξακκα λα 
δηελεξγείηαη ηνπιάρηζηνλ ηέζζεξηο θνξέο εηεζίσο κε δηθαίσκα ηνπ εξγαζηεξίνπ λα 
επηιέμεη ηνλ αξηζκό θύθισλ. Τν πξόγξακκα λα ζπλδπάδεηαη κε δηαδηθηπαθό 
πξόγξακκα ςεθηαθώλ εηθόλσλ, γηα νινθιεξσκέλε ιύζε. 
3 kit 

 
 
 
Γενικέρ απαιηήζειρ:  
 
1.Ο πξνκεζεπηήο λα πξνζθέξεη  ππνρξεσηηθά νινθιεξσκέλε ζεηξά πξντόλησλ ησλ αλσηέξσ 
πξνγξακκάησλ εμσηεξηθήο αμηνιόγεζεο πνηόηεηαο, ώζηε αθ ελόο  ζε πεξίπησζε πνπ ηα 
απνηειέζκαηα παξεθθιίλνπλ από ηα αλακελόκελα,  ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα βξεη άκεζα 
ηε ιύζε ζε ηπρόλ πξόβιεκα, από έλαλ πξνκεζεπηή θαη λα κελ κεηαηνπίδεηαη ην πξόβιεκα 
από ηνλ έλα πξνκεζεπηή ζηνλ άιιν. θαη αθ εηέξνπ λα γίλεηαη ζπλεθηίκεζε ησλ 
απνηειεζκάησλ, ( π.ρ είλαη πξόβιεκα αλαιπηή, ή πξόβιεκα αληηδξαζηεξίσλ) θαζώο επίζεο 
λα κελ ρξεηάδεηαη εθπαίδεπζε δηαθνξεηηθώλ ινγηζκηθώλ. 
 
2. Τα πξνγξάκκαηα λα είλαη δηαπηζηεπκέλα κε  17043 θαη λα είλαη εμεηδηθεπκέλα αλά εμέηαζε 
(όρη καδηθά) θαη λα ζηνρεύνπλ ζε εηδηθέο παξακέηξνπο ηεο εμέηαζεο, γηα δηεμνδηθό έιεγρν, 
ώζηε λα κπνξνύλ λα αλαδεηρηνύλ ηπρόλ αδπλακίεο ηεο κεζόδνπ-αληηδξαζηεξίνπ- αλαιπηή, 
πνπ είλαη θαη ην δεηνύκελν ζηελ εμσηεξηθή αμηνιόγεζε πνηόηεηαο 
 
3. Επεηδή ην βαζηθόηεξν ζε έλα πξόγξακκα εμσηεξηθνύ ειέγρνπ πνηόηεηαο, ζηα νξνινγηθά 
ηεζη είλαη ε πνηόηεηα, ν αξηζκόο θαη ηα ραξαθηεξηζηηθά ησλ άγλσζησλ δεηγκάησλ πνπ 
ζηέιλνληαη γηα αλάιπζε. Τα δείγκαηα ζα πξέπεη λα είλαη αλζξώπηλα, απζεληηθά θαη λα 
πξνέξρνληαη από κνλαδηαίν δόηε πνπ ζα ζηνρεύνπλ ζηελ ζπγθεθξηκέλε εμέηαζε θαη όρη 
καδηθά, ( όρη pool), λα είλαη πξαγκαηηθά θαη αλαξαίσηα, ώζηε λα κηκνύληαη ηα πξαγκαηηθά 
δείγκαηα πνπ έλα εξγαζηήξην εμεηάδεη θαζεκεξηλά ζηελ ξνπηίλα ηνπ. Γηα λα κπνξεί λα γίλεη 
θιηληθή αμηνιόγεζε 
 
4. Επίζεο ν ηξόπνο αμηνιόγεζεο- αλαθνξώλ θαη αλάιπζεο ησλ απνηειεζκάησλ, λα είλαη 
εύθνινο θαη λα γίλεηαη κε πνιινύο ηξόπνπο (Z score, Histogram κεηαμύ ησλ νπνίσλ ζα 
ζπκπεξηιακβάλεηαη  θαη ξεπόξη ζε κνξθή Score), ώζηε ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα βιέπεη 



25039 31 260924 

 

άκεζα ηελ επίδνζε ηνπ, ζηηο δηάθνξεο παξακέηξνπο, λα βιέπεη ηπρόλ απνθιίζεηο θαη λα 
παξεκβαίλεη άκεζα κε δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο  
 
5. Τν πξόγξακκα λα δηελεξγείηαη ζε ηαθηά πεξηνδηθά δηαζηήκαηα, αλά ηξίκελν κε δπλαηόηεηα 
ηνπ εξγαζηεξίνπ λα επηιέμεη ηνλ αξηζκό θύθισλ θαη ζε θάζε απνζηνιή λα αλαιύνληαη 
ηνπιάρηζηνλ ηξία δείγκαηα,  ώζηε ην εξγαζηήξην λα ειέγρεη δπλεηηθά ζπγρξόλσο ηξία επίπεδα 
δξαζηηθόηεηαο, θαζώο θαη δηαθνξεηηθά αληηζώκαηα IgG, IgM, Avi, Negative θιπ, θαζώο 
επίζεο ζε πεξίπησζε ζθάικαηνο, ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα έρεη κία έλδεημε αλ ην ζθάικα 
είλαη ηπραίν ή ζπζηεκαηηθό , ώζηε λα πξνβεί ζηηο απαξαίηεηεο δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο  
 
6. Επεηδή ηόζν ε εκπεηξία ζε έλα εξγαζηήξην αιιά θαη ε λέα βηβιηνγξαθία θαη αλαθνηλώζεηο , 
αλαθέξνπλ  όηη έλα κεγάιν πνζνζηό ησλ ιαζώλ ( 60-70%), νθείιεηαη ζηελ πξν αλαιπηηθή θαη 
κεηά αλαιπηηθή θάζε, ηα πξνγξάκκαηα λα ζπκπεξηιακβάλεηαη επηπιένλ ηεο αλαιπηηθήο, 
ρσξίο επηπιένλ θόζηνο, ε πξν αλαιπηηθή θαη ε κεηά αλαιπηηθή θάζε. Τν νπνίν είλαη θαη 
πξναπαηηνύκελν ηνπ Εζληθνύ θνξέα γηα ηελ δηαπίζηεπζε ησλ εξγαζηεξίσλ. ΕΣΥΔ.( ζύκθσλα 
κε ην ISO 15189) 
 
Η πξνκεζεύηξηα εηαηξεία ζηελ Ειιάδα θαη ν θαηαζθεπαζηήο ησλ πιηθώλ ηνπ εζσηεξηθνύ θαη 
εμσηεξηθνύ ειέγρνπ πνηόηεηαο λα είλαη αλεμάξηεηνη από ηνλ πξνκεζεπηή ζηελ Ειιάδα θαη ηνλ 
θαηαζθεπαζηή αληηδξαζηεξίσλ θαη κεραλεκάησλ πηζηνπνηεκέλνο κε ISO 9001 : 2008, 
ζύκθσλα κε ηελ Εγθύθιην 919 ηνπ Υπνπξγείνπ Υγείαο θαη ηηο νδεγίεο ηνπ Σπκβνπιίνπ ηεο 
Επξώπεο, γηα λα εμαζθαιηζηεί ε αληηθεηκεληθόηεηα ησλ απνηειεζκάησλ. Επίζεο ε 
πξνκεζεύηξηα εηαηξεία λα έρεη εκπεηξία ζηνλ έιεγρν πνηόηεηαο θαη λα εμεηδηθεύεηαη θαζαξά ζε 
ζέκαηα εμσηεξηθνύ θαη εζσηεξηθνύ ειέγρνπ πνηόηεηαο θαη λα κελ εκπιέθεηαη κε πξνκήζεηαο 
αληηδξαζηεξίσλ ή κεραλεκάησλ ή ζε ζέκαηα  εθπαίδεπζεο ή πξνεηνηκαζίαο ησλ 
εξγαζηεξίσλ γηα δηαπίζηεπζε ή  πηζηνπνίεζε, ώζηε λα κελ ππάξρνπλ ζπγθξνπόκελα 
ζπκθέξνληα, γηα λα εμαζθαιίδεηαη ε αλεμαξηεζία θαη αληηθεηκεληθόηεηα ζηελ παξνρή 
ζπκβνπιώλ, γηα ηελ αμηνιόγεζε ησλ απνηειεζκάησλ πνηόηεηαο. Να θαηαηεζεί δήισζε από 
ηνλ θαηαζθεπαζηηθό νίθν ή δηνξγαλσηή ηνπ ειέγρνπ πνηόηεηαο γηα απνδνρή ηεο πξνκήζεηαο. 
Να απνδεηθλύεηαη κε θαηάζεζε πειαηνινγίνπ, ζηελ Ειιάδα, κε ηα αληίζηνηρα είδε. 


