                                                          ΥΠΟΔΕΙΓΜΑ ΦΥΛΛΟΥ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ

	ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗ

(Θα συμπληρωθούν οι γραμμές και θα αναφερθούν οι προδιαγραφές όπως αυτές αναφέρονται στις Τεχνικές Προδιαγραφές)
	ΑΠΑNΤΗΣΗ

(Θα πρέπει να συμπληρωθεί η λέξη ναι –σύμφωνα με τις τεχνικές προδιαγραφές)
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ

(Θα καταγραφεί η σαφής παραπομπή σε σημείο της τεχνικής προσφοράς)


	ΕΣΩΤΕΡΙΚΟΥ ΠΟΙΟΤΙΚΟΥ ΕΛΕΓΧΟΥ ΑΝΟΣΟΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΑΣ (ΑΙΜΟΔΟΣΙΑ)



	Ανεξάρτητα δείγματα (control) ολικού αίματος για τον καθημερινό εσωτερικό έλεγχο ποιότητας στις κάτωθι εξετάσεις:

Τυποποίηση ομάδων αίματος ΑΒΟ, Rh, πλήρη φαινοτύπου Rh,Κell
Ανάστροφης ομάδας
Άμεσης Coombs 

Έμμεσης Coombs ,ανίχνευση μη αναμενομένων ερυθροκυτταρικών αντισωμάτων ακόμη και σε χαμηλούς τίτλους.


	
	

	Ο έλεγχος θα εφαρμόζεται καθημερινά με την έναρξη χρήσης κάθε αναλυτή ή την έναρξη εκτέλεσης με οποιαδήποτε άλλη μέθοδο.

Τα ανεξάρτητα δείγματα (control) να εφαρμόζονται απ’ ευθείας σε όλους τους αναλυτές(ανεξαρτήτως μεθοδολογίας) και να είναι κατάλληλα και για όλες τις μεθόδους χειρός (Tube test,slide test).

	
	

	Απαιτείται σειρά τεσσάρων γνωστών δειγμάτων ολικού αίματος, για τον έλεγχο όλων των ομάδων του συστήματος ΑΒΟ ,Rh (θετικό, αρνητικό),  Rh φαινοτύπου και Kell. Το κάθε δείγμα να ελέγχει διαφορετική ομάδα του συστήματος ΑΒΟ και συνδυασμό Rh ώστε να ελέγχονται όλες οι ομάδες οι φαινότυποι  Rh το Kell και τα ερυθροκυτταρικά αντισώματα σε χαμηλούς τίτλους (Έμμεση Coombs).


	
	

	Να διαθέτουν αρκετό όγκο ώστε να επαρκούν για τις μηνιαίες ανάγκες του τμήματος (έλεγχος πολλών μεθόδων προσδιορισμού σε αναλυτές και χειροκίνητα)


	
	

	ΕΞΩΤΕΡΙΚΟΥ ΠΟΙΟΤΙΚΟΥ ΕΛΕΓΧΟΥ ΑΝΟΣΟΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΑΣ (ΑΙΜΟΔΟΣΙΑ)



	Για τη διασφάλιση της ποιότητας απαιτείται συμμετοχή σε ετήσιο πρόγραμμα εξωτερικής αξιολόγησης ποιότητας που περιλαμβάνει τις κάτωθι εξετάσεις:
1. Ομάδα ΑΒΟ,Rh, πλήρη φαινοτύπου Rh,Κell
2. Ανάστροφης ομάδας

3. Άμεσης Coombs 

4. Έμμεσης Coombs ανίχνευση μη αναμενομένων ερυθροκυτταρικών αντισωμάτων 

5. Δοκιμασία συμβατότητας

6. Διαδικτυακό πρόγραμμα με ψηφιακές εικόνες και σύντομα ιστορικά κλινικών περιστατικών για επιβεβαίωση διαγνωστικής ικανότητας ανοσοαιματολογικών εξετάσεων με τη μέθοδο στήλη συγκόλλησης. 

	
	

	Το ετήσιο πρόγραμμα για όλες τις προαναφερόμενες εξετάσεις ,να αποτελείται από τέσσερεις κύκλους(εκτός από το νο 6 που είναι μια φορά το έτος) με τουλάχιστον δύο δείγματα ασθενών ανά κύκλο και ανά εξέταση . 

Κατά τον έλεγχο της δοκιμασία συμβατότητας να χρησιμοποιηθούν τέσσερα δείγματα δοτών (ασκών) για κάθε εξεταζόμενο δείγμα ασθενούς  ώστε να ελέγχονται πλήρως όλες οι περιπτώσεις συμβατότητας και ασυμβατότητας. Τα δείγματα ασθενών να προέρχονται από τα δείγματα ολικού αίματος για έλεγχο ΑΒΟ (ώστε να είναι γνωστή η ομάδα και το Rh)


	
	

	Η προμηθεύτρια εταιρεία να προσφέρει ολοκληρωμένη σειρά προϊόντων εσωτερικού ελέγχου ποιότητας και ολοκληρωμένα προγράμματα εξωτερικής αξιολόγησης ποιότητας για να γίνεται συνεκτίμηση των αποτελεσμάτων και άμεση ανεύρεση λύσης σε περίπτωση προβλήματος.


	
	

	Να είναι ανεξάρτητη από τους κατασκευαστές και προμηθευτές των αντιδραστηρίων και πάσης φύσεων υλικών και μεθόδων που χρησιμοποιούνται για την εκτέλεση των ελεγχόμενων εξετάσεων. 


	
	

	Να έχει εμπειρία στο έλεγχο ποιότητας και να είναι πιστοποιημένη με το κατάλληλο προς τούτο πρότυπο.


	
	

	Όλα τα προγράμματα εξωτερικού ποιοτικού ελέγχου να περιλαμβάνουν υποχρεωτικά έλεγχο ποιότητας προαναλυτικής αναλυτικής και μετααναλυτικής φάσης (ISO 15189-EΣΥΔ ). 


	
	

	O οργανισμός που θα πραγματοποιεί την εξωτερική αξιολόγηση ποιότητας να είναι παγκόσμια αναγνωρισμένος και πιστοποιημένος και να είναι διαπιστευμένος ως προς τη διενέργεια σχημάτων εξωτερικής αξιολόγησης ποιότητας με τις απαιτήσεις του καταλλήλου προς τούτου προτύπου

(ISO 17043: 2010).


	
	


