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ΠΔΡΙΛΗΦΗ 

Απφ ηελ αξραηφηεηα κέρξη ζήκεξα ,ε έλλνηα ηεο πνηφηεηαο ,είλαη ζπλπθαζκέλε κε φια ηα πεδία 

ηεο αλζξψπηλεο δξαζηεξηφηεηαο. Γηα απηφλ ηνλ ιφγν ,ε ελαζρφιεζε κε απηήλ δηαζέηεη έληνλν 

ην αλζξσπνθεληξηθφ ζηνηρείν. Σν βαζηθφ εξψηεκα είλαη ,ν ιφγνο γηα ηνλ νπνίν αζρνινχκαζηε 

ηφζν επίκνλα κε ηελ πνηφηεηα θαη ηε βειηίσζε ηεο. Ζ απάληεζε θξχβεηαη πίζσ απφ ηηο 

εμειίμεηο ζηνλ θνηλσληθφ θαη επηρεηξεκαηηθφ ηζηφ. Καζψο απμάλνληαη νη απαηηήζεηο ησλ 

θαηαλαισηψλ, παξαηεξείηαη πιεζψξα επηινγψλ ζε πξντφληα θαη ππεξεζίεο . πγθεθξηκέλα νη 

ππεξεζίεο πγείαο απνηεινχλ ηελ θνξσλίδα ζηα αγαζά πξψηεο αλάγθεο. πλεπαθφινπζα ε 

αλαδήηεζε πνηνηηθψλ δηαδηθαζηψλ αλαδχεηαη σο θαζνιηθφ αίηεκα. 

Σν 417 ΝΗΜΣ (Ννζειεπηηθφ Ίδξπκα Μεηνρηθνχ Σακείνπ ηξαηνχ) πξνζθέξεη κία ζεηξά  

πγεηνλνκηθψλ ππεξεζηψλ πνπ. πγθεθξηκέλα, ην βηνπαζνινγηθφ εξγαζηήξην ιφγσ ησλ πνιιψλ 

ηκεκάησλ πνπ εκπεξηέρεη, είλαη έλαο απφ ηνπο πην βαζηθνχο ππξήλεο ηνπ ηδξχκαηνο .ηφρνο 

είλαη ε εγθαηάζηαζε θαη ε εθαξκνγή ελφο πζηήκαηνο Γηαρείξηζεο Πνηφηεηαο γηα ην 

βηνπαζνινγηθφ εξγαζηήξην. Δμεηάδεηαη αλ ζα γίλεη κε πηζηνπνίεζε ή κε δηαπίζηεπζε. Ζ 

δηαπίζηεπζε κε δηεζλέο πξφηππν ΔΛΟΣ EN ISO 15189:2012 ,θαηαδεηθλχεηαη ε θαηαιιειφηεξε 

επηινγή .Οπφηε αλαθέξνληαη ηα ζηάδηα πξνεηνηκαζίαο ηνπ εξγαζηεξίνπ πξνθεηκέλνπ λα ιάβεη 

ην πηζηνπνηεηηθφ δηαπίζηεπζεο. 

 

ΛΔΞΔΙ ΚΛΔΙΓΙΑ: Γηνίθεζε Οιηθήο Πνηφηεηαο , Τγεία, Τπεξεζίεο Τγείαο, χζηεκα 

Γηαρείξηζεο Πνηφηεηαο, Πηζηνπνίεζε, Γηαπίζηεπζε, ISO, Βηνπαζνινγηθφ Δξγαζηήξην, 417 

ΝΗΜΣ 
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Abstract  

From antiquity to the present, the concept of quality is interwoven with all the fields of human 

activity. For this reason, dealing with it has a strong anthropocentric element. The key question 

is, why we are so persistent in quality and improvement. The answer lies behind the 

developments in the social and business web. As consumer demands grow, there are many 

choices in products and services. In particular, health services are the crown of basic necessities. 

Consequently, the search for qualitative processes emerges as a universal request.  

417 NIMTS (Nursing Army Equity Fund Foundation) offers a range of health care services. 

Specifically, the biopathological laboratory due to the many departments it contains, is one of 

the most basic nuclei of the foundation. The aim is to install and implement a Quality 

Management System for the Biopathological Laboratory. Examined whether to be certified or 

accredited. The accreditation according to the international standard ELOT EN ISO 15189: 

2012 is the most appropriate choice. Here are the stages of preparation of the laboratory to 

obtain the accreditation certificate.  

  

 

KEY –WORDS: Total Quality Management, Health, Health Services, Quality Management 

System, Certification, Accreditation, ISO, Biopathological Laboratory, 417 NIMTS 
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ΔΙΑΓΧΓΗ 

Ζ παξνχζα δηπισκαηηθή εξγαζία θαιείηαη λα αλαδείμεη ηνλ θνκβηθφ ξφιν ηεο πνηφηεηαο ζηηο 

ππεξεζίεο πγείαο . Απαξαίηεηε είλαη ε ρξήζε ησλ δηεζλψλ πξνηχπσλ ISO γηα λα δηαζθαιίδεηαη 

ε εθαξκνγή ζπζηήκαηνο δηαρείξηζεο πνηφηεηαο . 

Ζ πξντνχζα θνηλσληθή θαη νηθνλνκηθή πνιππινθφηεηα ησλ ηειεπηαίσλ δεθαεηηψλ ζε 

παγθφζκην επίπεδν ελίζρπζε ηελ αλάγθε λα δηαζθαιίδεηαη ε αμηνπηζηία ησλ παξαγφκελσλ 

αγαζψλ θαη ππεξεζηψλ . Οη παξαγσγνί ,επηδηψθνληαο λα εμαζθαιίζνπλ φζν ην δπλαηφλ 

κεγαιχηεξν κεξίδην ζηελ αγνξά , ζηξέθνληαη φιν θαη πεξηζζφηεξν ζηελ εθαξκνγή 

πξνγξακκάησλ πνηφηεηαο , πξνθεηκέλνπ ηα αγαζά θαη νη ππεξεζίεο ηνπο λα αληαπνθξίλνληαη 

ζηηο αλάγθεο ησλ θαηαλαισηψλ. ην πξψην κέξνο ηεο εξγαζίαο θαη εηδηθφηεξα ζην πξψην 

θεθάιαην ε θαηαλφεζε ηνπ φξνπ «πνηφηεηα» , βαζίδεηαη νπζηαζηηθά ζηελ δηεξεχλεζε ηνπ 

εξσηήκαηνο «ηη ηθαλνπνηεί ηνλ πειάηε» . Έρνπλ δνζεί θαηά θαηξνχο πνιινί νξηζκνί γηα απηή 

ηελ έλλνηα πνπ ζπκβαδίδεη κε φιεο ηηο πηπρέο ηεο αλζξψπηλεο δξαζηεξηφηεηαο. Καηά 

δηαζηήκαηα , πνιινί ζεσξεηηθνί ηεο Γηνίθεζεο Οιηθήο Πνηφηεηαο κέζα απφ ηελ έξεπλα ηνπο 

θαηέιεμαλ ζε ζπκπεξάζκαηα γηα ηνλ ηξφπν κε ηνλ νπνίν πξέπεη λα δηαζθαιίδνληαη νη πνηνηηθέο 

δηαδηθαζίεο ζε φια ηα ζηάδηα ηεο παξαγσγηθήο δηαδηθαζίαο . ε θάζε πεξίπησζε ν ζηφρνο είλαη 

λα ζπκκνξθψλεηαη ην αγαζφ ή ε ππεξεζία κε ζπγθεθξηκέλεο πξνδηαγξαθέο θαη λα 

αληαπνθξίλεηαη ζηηο απαηηήζεηο ησλ θαηαλαισηψλ.  

ην δεχηεξν θεθάιαην θαηαδεηθλχεηαη ε πνηφηεηα ζηελ πγεία θαη εηδηθφηεξα ζηηο ππεξεζίεο 

πγείαο. Δίλαη έλα δήηεκα πνπ ηαιαλίδεη  φρη κφλν ηνπο ρξήζηεο ησλ ππεξεζηψλ αιιά θαη ηνπο 

παξαγσγνχο απηψλ. Ζ πξφιεςε ησλ αζζελεηψλ , ε απνθαηάζηαζε θαη ε δηαηήξεζε ηεο θαιήο 

θαηάζηαζεο πγείαο ζπλδέεηαη κε ηελ ίδηα ηελ επηβίσζε ηνπ αλζξψπνπ. Δπηηάζζεηαη ε 

δηαζθάιηζε πνηνηηθψλ δηαδηθαζηψλ κέζα απφ ηα πξφηππα ηα νπνία δεκηνπξγνχληαη απφ 

δηεζλείο νξγαληζκνχο . Έηζη κέζα απφ ειέγρνπο θαη επηζεσξήζεηο θαηνρπξψλεηαη ην πςειφ 

επίπεδν γηα ηελ παξνρή ησλ ππεξεζηψλ πγείαο. εκαληηθά ξφιν παίδεη ε πηζηνπνίεζε θαη ε 

δηαπίζηεπζε πνπ παξέρνπλ ηελ γξαπηή δηαβεβαίσζε φηη έλαο θνξέαο αθνινπζεί ζπγθεθξηκέλεο 

δηαδηθαζίεο γηα λα δηαζθαιηζηνχλ ηα παξαπάλσ. Ζ ηειεπηαία απνηειεί κάιηζηα ην αλψηαην 

επίπεδν νξγάλσζεο ηεο πνηφηεηαο. 

ην δεχηεξν κέξνο ηεο εξγαζίαο (3
ν
 θεθάιαην) παξνπζηάδεηαη ν ππφ κειέηε νξγαληζκφο 417 

ΝΗΜΣΣ (Ννζειεπηηθφ Ίδξπκα Μεηνρηθνχ Σακείνπ ηξαηνχ) πνπ , μεθίλεζε ηελ πνξεία ηνπ 

σο λνζνθνκείν γηα ηελ πεξίζαιςε ησλ Πνιεκηζηψλ Αμησκαηηθψλ ζην Β΄ Παγθφζκην Πφιεκν . 

Με ηα ρξφληα εμειίρηεθε ζε έλα λνζειεπηηθφ ίδξπκα κε πιεζψξα ππεξεζηψλ πγεηνλνκηθήο 

θξνληίδαο . Χο εθ ηνχηνπ ην βηνπαζνινγηθφ εξγαζηήξην ην νπνίν πεξηιακβάλεη κηα ζεηξά 

ηκεκάησλ θαη θαζεκεξηλά εμππεξεηεί κεγάιν αξηζκφ πνιηηψλ , πξέπεη λα εγθαηαζηήζεη θαη λα 

εθαξκφζεη έλα χζηεκα Γηαρείξηζεο Πνηφηεηαο. Απηφ ζα γίλεη είηε κε πηζηνπνίεζε είηε κε 
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δηαπίζηεπζε. Ζ πξφζθαηε λνκνζεηηθή ξχζκηζε κε ηνλ Ν.4025/2011.ν νπνίνο ζην άξζξν 34 

παξ.10 αλαθέξεηαη αλαιπηηθά ζηνλ πνηνηηθφ έιεγρν ησλ θνξέσλ πγείαο θαη κηα ζεηξά απφ 

πιενλεθηήκαηα πνπ πξνζθέξεη ε δηαπίζηεπζε ζπλεγνξνχλ ζην λα ηελ επηιέμεη. Οπφηε ζην 4
ν
 

θεθάιαην ζηφρνο είλαη λα γίλεη ε θαηάιιειε πξνεηνηκαζία ηνπ εξγαζηεξίνπ , φπνπ κέζα απφ 

κία δηαδηθαζία βεκάησλ ζα ιάβεη ην πηζηνπνηεηηθφ ηεο δηαπίζηεπζεο απφ ηνλ Δ.Τ.Γ (Δζληθφ 

χζηεκα Γηαπίζηεπζεο). 
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1
Ο

 ΚΔΦΑΛΑΙΟ: Ο «ΚΟΜΟ» ΣΗ ΠΟΙΟΣΗΣΑ  

 

1.1 Η ΔΝΝΟΙΑ ΣΗ ΠΟΙΟΣΗΣΑ  

Ζ ιέμε «πνηφηεηα» πξνέξρεηαη απφ ηελ αξραία ειιεληθή ιέμε «πνηφηεο»
1
,θαη εηδηθφηεξα απφ 

ηελ αλησλπκία «πνίνο» (πνηνο ,ηη ινγήο).Γειαδή είλαη ην πνηφλ , ε θχζε ή ε εζσηεξηθή 

ππφζηαζε ελφο πξνζψπνπ ή ελφο πξάγκαηνο ,φπσο θαη ζχλνιν ηδηνηήησλ πνπ ραξαθηεξίδνπλ 

έλα εκπφξεπκα απφ ηα νκνεηδή ηνπ. Πξφθεηηαη ινηπφλ γηα κία ππνθεηκεληθή έλλνηα πνπ θαηέρεη 

μερσξηζηή ζέζε ζην πάλζεν ηεο δηνηθεηηθήο θηινινγίαο. Απφ ηελ αξραηφηεηα ε πνηφηεηα ήηαλ 

ζπλψλπκε κε ηελ έλλνηα ηεο αξεηήο. Έρνπλ δηαηππσζεί πνιινί νξηζκνί νη νπνίνη ζε γεληθέο 

γξακκέο εθθξάδνπλ είηε ηνπο ζηφρνπο ηεο έξεπλαο ηνπ θάζε αλαιπηή είηε ηηο γεληθφηεξεο 

εμειίμεηο φζν αλαθνξά ηνλ ηξφπν νξγάλσζεο ηεο παξαγσγηθήο δηαδηθαζίαο θαη ηεο νηθνλνκίαο 

2
. Έρεη έλα δπλακηθφ ραξαθηήξα πνπ αιιάδεη αλάινγα κε ηελ ηζηνξηθή πεξίνδν. Ο φξνο απηφο 

γίλεηαη θαιχηεξα θαηαλνεηφο κφλν κέζσ κηαο ζεψξεζεο δηαδξαζηηθνχ ηχπνπ , φπνπ δειαδή ε 

πνηφηεηα ηαπηίδεηαη κε ηελ αληίιεςε πνπ έρνπλ γηα απηή νη πνιίηεο. Υαξαθηεξηζηηθά κπνξνχλ 

λα αλαθεξζνχλ νη αθφινπζνη νξηζκνί ,ζχκθσλα κε ηνπο νπνίνπο πνηφηεηα είλαη :
3
 
4
 

 « Ζ θαηαιιειφιεηα γηα ρξήζε» ( Juran ,1964). 

 « Ζ ζπκκφξθσζε κε πξνδηαγξαθέο». ( Juran, 1968). 

 «Ζ ζπκκφξθσζε κε απαηηήζεηο» ( Crosby, 1979). 

 «Σν ζχλζεην άζξνηζκα ησλ ραξαθηεξηζηηθψλ ηνπ κάξθεηηλγθ, ηεο κεραληθήο , ηεο 

παξαγσγήο θαη ηεο ζπληήξεζεο ελφο πξντφληνο θαη κηαο ππεξεζίαο ,κέζσ ησλ νπνίσλ ην 

πξντφλ θαη ε ππεξεζία φηαλ απνδνζνχλ ζε ρξήζε ζα αληαπνθξηζνχλ ζηηο απαηηήζεηο ηνπ 

πειάηε» ( Feigenbaum,1983). 

 «Ζ ζηφρεπζε ζηηο αλάγθεο ησλ πειαηψλ παξνχζεο θαη κειινληηθέο.» ( Deming , 1986). 

 « Οη απψιεηεο πξνο ηελ θνηλσλία» ( Tagushi, 1986). 

 « Σν ζχλνιν ησλ ραξαθηεξηζηηθψλ κίαο νληφηεηαο (ελφο αγαζνχ , κηαο ππεξεζίαο, ελφο 

νξγαληζκνχ) πνπ ηεο απνδίδνπλ ηελ ηθαλφηεηα λα ηθαλνπνηεί εθθξαζκέλεο θαη 

ζπλεπαγφκελεο αλάγθεο».( ISO 8402:1994). Δθθξαζκέλεο είλαη εθείλεο νη αλάγθεο ηηο 

νπνίεο ν απνδέθηεο ηεο ππεξεζίαο είλαη ζε ζέζε λα ηηο εθθξάζεη άκεζα, κε ηε βνχιεζε 

ηνπ. Απφ ηελ άιιε ζπλαγφκελεο είλαη εθείλεο ν άκεζνο απνδέθηεο δελ κπνξεί απφ κφλνο 

                                                           
1
 Σεγφπνπινο/Φπηξάθεο , « Μείδνλ Διιεληθφ Λεμηθφ», Δθδφζεηο Αξκνλία , Αζήλα 2007,ζ.937 

2
 Νίθνο Μηραιφπνπινο,«Απφ ηε Γεκφζηα Γξαθεηνθξαηία ζην Γεκφζην Management», Δθδφζεηο Παπαδήζε , 

Αζήλα 2003, ζ.237 

3
 Βαζίιεηνο Ν. Κέθεο , « Γηνίθεζε Οιηθήο Πνηφηεηαο», Δθδφζεηο Κξηηηθή , Αζήλα 2014, ζ.46.  

4
 David L. Goetsch/Stanley B. Davis , « Γηαρείξηζε Πνηφηεηαο θαη Οξγαλσζηαθή Αξηζηεία», Δπηζηεκνληθή 

Δπηκέιεηα- Μεηάθξαζε Γξ Αιέμαλδξνο Φπρνγηφο – Γξ Παχινο  Γθάζεο , Μεηάθξαζε Σπξνβνχδε Υξηζηίλα , 

Δθδφζεηο Σδηφια, Αζήλα- Θεζζαινλίθε 2013, ζ.4 
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ηνπ λα ηηο εθθξάζεη θαη ζπλάγνληαη απφ άιιεο πεγέο φπσο ε επηζηήκε θαη ε λνκνζεζία.
5
 

Δκπεξηέρεηαη ζην πξφηππν  ISO 8402 « Γηαρείξηζε ηεο Πνηφηεηαο θαη Γηαζθάιηζε ηεο 

Πνηφηεηαο- Λεμηιφγην». , ν νπνίνο έρεη πηνζεηεζεί απφ ηνλ Διιεληθφ Οξγαληζκφ 

Σππνπνίεζεο ( ΔΛ.Ο.Σ.) . 

 « Ο βαζκφο ζηνλ νπνίν έλα ζχλνιν έκθπησλ ραξαθηεξηζηηθψλ ηθαλνπνηεί απαηηήζεηο» ( 

ISO 9000:2000) . 

 « Ζ απφδνζε ηεο νξγάλσζεο βάζε ησλ πξνηχπσλ πνπ ζέηεη ν πειάηεο» ( Fred Smith , 

Γηεπζχλσλ χκβνπινο ηεο Federal Express ). 

 « Ζ ηθαλνπνίεζε ησλ αλαγθψλ ηνπ πειάηε απφ ηελ πξψηε θνξά θαη θάζε θνξά» ( General 

Services Administration , αλεμάξηεηε αξρή πνπ δηαρεηξίδεηαη ηηο βαζηθέο ιεηηνπξγίεο ηεο 

ακεξηθαληθήο δεκφζηαο δηνίθεζεο). 

 « Ζ παξαγσγή πξντφλησλ θαη παξνρή ππεξεζηψλ πνπ κε ζπλέπεηα ηθαλνπνηνχλ ηηο αλάγθεο 

θαη ηηο πξνζδνθίεο ησλ πειαηψλ» ( εηαηξεία Boeing). 

 « Ζ ηθαλνπνίεζε ησλ πειαηψλ θαη ε ζπλερή πξνζπάζεηα βειηίσζεο» (Τπνπξγείν Άκπλαο 

ησλ ΖΠΑ). 

Απφ ηα παξαπάλσ θαηαλννχκε φηη είηε πξφθεηηαη γηα επηρεηξήζεηο είηε γηα δεκφζηεο νξγαλψζεηο 

πνπ ιεηηνπξγνχλ ζε έλα πεξηβάιινλ δηεζλνχο αληαγσληζκνχ , ε αμία ηεο πνηφηεηαο θαηέρεη 

πξσηεχνπζα ζέζε . Ο θαζέλαο απφ ηνπο πξνηεηλφκελνπο νξηζκνχο δηαθξίλεηαη απφ θάπνηα 

πιενλεθηήκαηα , ππνγξακκίδνληαο απφ δηαθνξεηηθή ζθνπηά κεξηθέο θνξέο ηε ζχλζεηε απηή 

έλλνηα. Δχζηνρα δηαπηζηψλεη ν Νίθνο Μηραιφπνπινο φηη : «σο αηέξκνλε εξεπλεηηθή 

πξνζπάζεηα ζα κπνξνχζε λα ραξαθηεξηζζεί εθείλε ε ζηάζε πνπ ζηνρεχεη ζηε δηαηχπσζε 

νξηζκέλσλ αηηηαθψλ ζρέζεσλ εξκελείαο ηνπ πξνο εμέηαζε θαηλνκέλνπ. Ζ έλλνηα ηεο πνηφηεηαο 

είλαη επξεία θαη θαιχπηεη έλα ηδηαίηεξν δηεπξπκέλν πεδίν ηεο δηνηθεηηθήο δξάζεο ,ην 

πεξηερφκελν ηεο νπνίαο δε θαζνξίδεηαη πιένλ κέζσ ηεο γξαθεηνθξαηηθήο αδξάλεηαο αιιά κέζσ 

ηεο εζηίαζεο ηεο ζηνρνζεζίαο ηεο ζηηο αλάγθεο ησλ πνιηηψλ.».
6
Καηαλννχκε φηη είηε πξφθεηηαη 

γηα ηδησηηθφ είηε γηα δεκφζην ηνκέα ε πνηφηεηα νθείιεη λα έρεη σο ζηφρν ηελ ηθαλνπνίεζε ησλ 

αλαγθψλ ηνπ πνιίηε-πειάηε . 

                                                           
5
 Θεφδσξνο Ν. Σζέθνο , « Πνηφηεηα Τπεξεζηψλ θαη Γεκφζην Μάξθεηηλγθ- Πξνο έλα αλζξσπνθεληξηθφ 

παξάδεηγκα γηα ηε δεκφζηα δηνίθεζε»  Δθδφζεηο Αλη. Ν. άθθνπια , Αζήλα –Κνκνηελή ,2007 , ζ.63 

6
 Νίθνο Μηραιφπνπινο φ.π., ζ.238 
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1.2 ΟΙ ΓΙΑΣΑΔΙ ΣΗ ΠΟΙΟΣΗΣΑ  

ηελ πξνεγνχκελε ελφηεηα εμεηάζακε ηελ έλλνηα ηεο πνηφηεηαο κέζα απφ κηα ελδεηθηηθή ζεηξά 

νξηζκψλ .Δίηε πξφθεηηαη γηα πξντφληα είηε γηα παξνρή ππεξεζηψλ ε πνηφηεηα κπνξεί λα ιάβεη 

θάπνηεο δηαζηάζεηο. Ο θαζεγεηήο David Garvin απφ ην Παλεπηζηήκην ηνπ Υάξβαξλη 

πξνζδηφξηζε ην 1984 αλαιπηηθά ηηο 8 δηαζηάζεηο πνπ κπνξεί λα ιάβεη ε πνηφηεηα. Απηέο είλαη : 

7
 

1) Απόδνζε ( performance) Ζ απφδνζε αλαθέξεηαη ζηα θχξηα ιεηηνπξγηθά ραξαθηεξηζηηθά 

ελφο πξντφληνο, ηα νπνία είλαη κεηξήζηκα θαη αληηθεηκεληθά. Γηα παξάδεηγκα γηα κηα 

ηειεφξαζε ζα ήηαλ ε θαζαξφηεηα ηνπ ήρνπ ηεο εηθφλαο θαη ησλ ρξσκάησλ θαζψο θαη ε 

δπλαηφηεηα λα έρεη ζήκα θαη ζε απνκαθξπζκέλα θαλάιηα. Οπφηε ε απφδνζε ζρεηίδεηαη κε 

ην αλ θαη θαηά πφζν θαιχπηνληαη νη αλάγθεο ηνπ θαηαλαισηή απφ έλα ζπγθεθξηκέλν 

πξντφλ ή ππεξεζία θαζψο θαη αλ αληαπνθξίλεηαη ζην ζθνπφ γηα ηνλ νπνίν έρεη παξαρζεί. 

2)  Υαξαθηεξηζηηθά (features)  Σα ραξαθηεξηζηηθά ηνπ πξντφληνο ζπκπιεξψλνπλ ηηο 

βαζηθέο ιεηηνπξγίεο ηνπ. Γηαρσξίδνληαη ζηα πξσηνγελή θαη ζηα δεπηεξνγελή. Γηα 

παξάδεηγκα ζηα πξντφληα θηλεηήο ηειεθσλίαο πξσηνγελή ραξαθηεξηζηηθά είλαη ε 

δπλαηφηεηα γξαπηήο θαη πξνθνξηθήο επηθνηλσλίαο ελψ δεπηεξνγελή ραξαθηεξηζηηθά είλαη 

δπλαηφηεηα πινήγεζεο ζην δηαδίθηπν θαη ε θάκεξα. ε πνιιέο πεξηπηψζεηο είλαη δχζθνιε 

ε δηάθξηζε αλάκεζα ζηα πξσηνγελή θαη ηα δεπηεξνγελή ραξαθηεξηζηηθά γηαηί επεξεάδεηαη 

θαη απφ ηηο πξνηηκήζεηο ησλ θαηαλαισηψλ. 

3) Αμηνπηζηία ( reliability) Ζ αμηνπηζηία σο ηξίηε δηάζηαζε ηεο πνηφηεηαο αληαλαθιά ηελ 

πηζαλφηεηα απνηπρίαο κέζα ζε κία ζπγθεθξηκέλε ρξνληθή πεξίνδν. Μεηαμχ ησλ πην θνηλψλ 

κέηξσλ ηεο αμηνπηζηίαο είλαη ν κέζνο ρξφλνο γηα ηελ πξψηε απνηπρία, ν κέζνο ρξφλνο 

κεηαμχ βιαβψλ θαη ην πνζνζηφ απνηπρίαο αλά κνλάδα ρξφλνπ. Δπεηδή απηά ηα κέηξα 

απαηηνχλ έλα πξντφλ λα είλαη ζε ρξήζε γηα θάπνην ρξνληθφ δηάζηεκα είλαη πην ζπλαθή γηα 

δηαξθή αγαζά ζε ζρέζε κε πξντφληα θαη ππεξεζίεο πνπ θαηαλαιψλνληαη άκεζα. 

4) πκκόξθσζε (conformance) H ζπκκφξθσζε είλαη ν βαζκφο ζηνλ νπνίν ν ζρεδηαζκφο θαη 

ηα ιεηηνπξγηθά ραξαθηεξηζηηθά ελφο πξντφληνο ηαηξηάδνπλ κε πξνθαζνξηζκέλεο 

πξνδηαγξαθέο. Σφζν ηα εζσηεξηθά φζν θαη ηα εμσηεξηθά ζηνηρεία εκπιέθνληαη. Μέζα ζην 

εξγνζηάζην, ε ζπκκφξθσζε ζπλήζσο κεηξηέηαη απφ ηελ χπαξμε ειαηησκάησλ ζηα πξντφληα  

: δειαδή ην πνζνζηφ ηνπ ζπλφινπ ησλ κνλάδσλ πνπ δελ πιεξνχλ ηηο πξνδηαγξαθέο θαη έηζη 

απαηηείηαη λα επηζθεπαζηνχλ. Απηή ε δηάζηαζε καδί κε ηελ αμηνπηζηία είλαη ζρεηηθά πην 

αληηθεηκεληθέο γηα ηελ πνηφηεηα θαζψο αληηθαηνπηξίδνπλ ζε πνιχ κηθξφηεξν βαζκφ ηηο 

πξνηηκήζεηο ησλ θαηαλαισηψλ απφ φηη νη βαζκνινγίεο κε βάζε ηελ απφδνζε θαη ηα 

ραξαθηεξηζηηθά . 

                                                           
7
 Garvin, D.A, « What does product quality really mean?», Sloan Management Review, Vol.26 No.1 , Fall 1984, 

pp.29-33 
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5) Γηάξθεηα δσήο ( durability). Ζ αλζεθηηθφηεηα ηνπ πξντφληνο κε βάζε ηελ ηερληθή ηνπ 

δηάζηαζε κπνξεί λα νξηζηεί σο ε πνζφηεηα ηεο ρξήζεο πνπ θάλεη θαλείο κέρξη λα 

εκθαληζηνχλ βιάβεο ή αιινηψζεηο ιφγσ θζνξάο. Γηα παξάδεηγκα ηέηνηα πξντφληα είλαη νη 

ιάκπεο , ηα θηλεηά ηειέθσλα θαη ηα απηνθίλεηα . Δλψ ε αλζεθηηθφηεηα ζπλδέεηαη κε ηελ 

αμηνπηζηία ,δελ ζα ήηαλ νξζνινγηθφ λα ηαπηίδνπκε απηέο ηηο δχν δηαζηάζεηο θαζψο ε πξψηε 

επεξεάδεηαη απφ νηθνλνκηθνχο θαη ηερλνινγηθνχο παξάγνληεο. 

6) Ιθαλόηεηα εμππεξέηεζεο (serviceability) Ζ ηθαλφηεηα ηεο εμππεξέηεζεο ζρεηίδεηαη κε 

ηελ ηαρχηεηα ηελ επγέλεηα θαη ηελ ηθαλφηεηα επηδηφξζσζεο ελφο πξντφληνο. Γηα ηνπο 

θαηαλαισηέο θχξηεο ζπληζηψζεο απνηεινχλ ε επρέξεηα κε ηελ νπνία γίλνληαη νη επηζθεπέο 

καδί κε ην θφζηνο ησλ αληαιιαθηηθψλ θαζψο θαη ν ρξφλνο αληαπφθξηζεο ηεο επηρείξεζεο 

ζηα αηηήκαηα ηνπο . Δπεηδή νη πεξηζζφηεξνη  εμηζψλνπλ πην γξήγνξε επηζθεπή  κε ηελ 

πςειφηεξε πνηφηεηα, εηαηξείεο φπσο ε Μεξζεληέο εγγπάηαη εηθνζηηεηξάσξε ηερληθή 

εμππεξέηεζε κ ζηελ Αξηδφλα θαη ηελ Καιηθφξληα.  Έηζη θαηαιαβαίλνπκε φηη αθφκε θαη  

θνξπθαίνη θαηαζθεπαζηέο πηζηεχνπλ φηη ε πξνζέγγηζε απηή έρεη αμία. 

7) Αηζζεηηθή (aesthetics) Ζ αηζζεηηθή ,εζηηάδεηαη θπξίσο ζηελ επίδξαζε πνπ έρεη ε 

εκθάληζε ηνπ πξντφληνο. Αθνξά δειαδή ηελ αίζζεζε ηνλ ήρν ηε γεχζε ή ηελ νζκή ηνπ 

πξντφληνο. ηελ νπζία πξφθεηηαη γηα κηα θαζαξά ππνθεηκεληθή δηάζηαζε θαζψο 

ελαπφθεηηαη ζηηο πξνζσπηθέο πξνηηκήζεηο ηνπ θαζελφο. 

8) Αληηιεπηή Πνηόηεηα ( perceived quality). Πξφθεηηαη γηα κία αθφκα ππνθεηκεληθή 

δηάζηαζε. Oη θαηαλαισηέο πνιιέο θνξέο πξνκεζεχνληαη έλα πξντφλ κε βάζε ηε θήκε ηεο 

εηαηξείαο. Τπφ απηέο ηηο ζπλζήθεο ηα πξντφληα αμηνινγνχληαη ιηγφηεξν ζε ζρέζε κε ηα 

αληηθεηκεληθά ραξαθηεξηζηηθά ηνπο θαη πεξηζζφηεξν ζε ζρέζε κε ηηο εκπνξηθέο νλνκαζίεο 

ηνπο. πλαθφινπζα κηα ηέηνηα αληίιεςε γηα ηελ πνηφηεηα είλαη απνηέιεζκα καθξνρξφληαο 

πνξείαο ησλ εηαηξεηψλ γηα ηα πξντφληα πνπ δηαζέηνπλ ζην αγνξαζηηθφ θνηλφ . 

 

1.3 ΣΑΓΙΑ ΔΞΔΛΙΞΗ ΣΗ ΓΙΟΙΚΗΗ ΠΟΙΟΣΗΣΑ   

Ζ κεηεμέιημε φισλ ησλ πξνεγνχκελσλ πζηεκάησλ Γηνίθεζεο Πνηφηεηαο είλαη ε Γηνίθεζε 

Οιηθήο Πνηφηεηαο , ε νπνία εκπεξηέρεη θαη επεθηείλεη ηα πξνεγνχκελα ζπζηήκαηα . ην 

Γηάγξακκα 1.1 παξνπζηάδνληαη θαη ηα ηέζζεξα επίπεδα εμέιημεο ηα νπνία ζα αλαιπζνχλ 

πεξαηηέξσ . 
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Γηάγξακκα 1.1 Σα επίπεδα εμέιημεο ηεο Γηνίθεζεο Οιηθήο Πνηόηεηαο  

 

Α) ΔΠΙΘΔΧΡΗΗ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ 

Σν επηζηεκνληθφ κάλαηδκελη απνηέιεζε ηε βάζε γηα λα αλαπηπρζεί ην κάλαηδκελη πνηφηεηαο 

κέζσ ηεο Δπηζεψξεζεο .Ζ Δπηζεψξεζε σο ην πξψην επίπεδν εμέιημεο ηεο Γηνίθεζεο Οιηθήο 

Πνηφηεηαο πεξηνξίδεηαη ζηε ζχγθξηζε ελφο πξντφληνο κε δεδνκέλεο πξνδηαγξαθέο πξνθεηκέλνπ 

λα θαζνξηζηεί εάλ επηηπγράλεηαη ε ζπκκφξθσζε ηνπ .Αξρηθά παξαγσγνί εκπνξεπκάησλ ήηαλ 

θαηά βάζε νη ηερλίηεο , νη νπνίνη ζε θάζε ζηάδην ηεο θαηαζθεπήο ηνπ πξντφληνο 

πξαγκαηνπνηνχζαλ επηζεσξήζεηο. ηαλ εκθαληδφηαλ θάπνην ειάηησκα , ν ηερλίηεο απέξξηπηε 

ην ζπγθεθξηκέλν θνκκάηη θαη ην ρξεζηκνπνηνχζε εάλ κπνξνχζε μαλά σο πξψηε χιε . Με ηελ 

αλάπηπμε ηεο ηερλνινγίαο εηζήρζε ε ζηξαηεγηθή ηεο ηππνπνίεζεο θαη ηα πξντφληα έπξεπε λα 

πιεξνχλ θάπνηεο πξνδηαγξαθέο. Έηζη  γελλήζεθε ην επηζηεκνληθφ κάλαηδκελη πνπ απαηηνχζε 

θάζε εξγαζία λα αλαιπζεί ζε επηκέξνπο έξγα έσο ζην ειάρηζην δηαρεξίζηκν ζπζηαηηθφ 

κέξνο.
8
Ζ θαηάηκεζε ηεο εξγαζίαο λαη κελ επέηξεπε ζηνλ θαζέλα κεηά απφ ζχληνκε 

εθπαίδεπζε λα ηελ εθηειέζεη αιιά εθφζνλ ν εξγαδφκελνο παξήγε ην αληηθείκελν ζχκθσλα κε 

ηελ πξνδηαγξαθή ηεο δηεξγαζίαο , δε ρξεηαδφηαλ επηζεψξεζε. Έηζη ε επηζεψξεζε ηειεησκέλσλ 

πξντφλησλ έγηλε ν θαλφλαο . Ο εμνπιηζκφο θάζε παξαγσγηθήο δηεξγαζίαο ήηαλ ζηαηηθφο . Απηφ 

ζεκαίλεη φηη δελ κπνξνχζαλ λα γίλνπλ αιιαγέο θαηά ηελ δηάξθεηα ηεο παξαγσγήο ,ελψ ηα 

κεραλήκαηα βξίζθνληαλ ζε ιεηηνπξγία . Δπνκέλσο ηα ειαηηψκαηα ηνπ πξντφληνο 

αλαθαιχπηνληαλ ζην ηέινο. Έηζη ε πξνζηηζέκελε αμία πνπ είρε δνζεί ζην ειαηησκαηηθφ 

αληηθείκελν ραλφηαλ θαη αχμαλε ην θφζηνο ηεο παξαγσγηθήο δηαδηθαζίαο ,πξάγκα πνπ 

κεηαθιπφηαλ ζηελ ηηκή θαηαλαισηή ή κείσλε ηα θέξδε.  

                                                           
8
 Paul.T.James , « Μάλαηδκελη Οιηθήο Πνηφηεηαο – Μηα εηζαγσγή» , Δθδφζεηο Κιεηδάξηζκνο , Αζήλα 2011,ζ.65 

ΔΙΟΙΚΗΗ 
ΟΛΙΚΗ 

ΠΟΙΟΣΗΣΑ

ΔΙΑΦΑΛΙΗ 
ΠΟΙΟΣΗΣΑ

ΣΑΣΙΣΙΚΟ 
ΠΟΙΟΣΙΚΟ 
ΕΛΕΓΕΓΧΟ-

ΕΛΕΓΧΟ 
ΠΟΙΟΣΗΣΑ

ΕΠΙΘΕΩΡΗΗ
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Καζψο νη νηθνλνκίεο άιιαδαλ θαη γίλνληαλ πην αληαγσληζηηθέο αλαδχζεθαλ θαη άιιεο αλάγθεο. 

Υξεηαδφηαλ θάπνην ζχζηεκα κέηξεζεο κε εξγαιεία ππνζηήξημεο λα βνεζάλε ζηελ θαηαζθεπή 

πξντφλησλ . Ζ ρξήζε ησλ ζπζθεπψλ κέηξεζεο πξνζέθεξε κεγαιχηεξε αληηθεηκεληθφηεηα ζηελ 

εθηίκεζε ηνπ εάλ έλα πξντφλ ηθαλνπνηνχζε ή φρη ηνπο θαλφλεο ηεο πξνδηαγξαθήο παξαγσγήο . 

9
Δπνκέλσο ε «απηνηειήο» επηζεψξεζε γελλήζεθε απφ ηελ αλάγθε παξαγσγήο αληαιιαθηηθψλ 

θαη ελαιιάμηκσλ εμαξηεκάησλ- θαη έηζη γελλήζεθε ε βάζε ηνπ ειέγρνπ πνηφηεηαο. 

 

Β) ΣΑΣΙΣΙΚΟ ΠΟΙΟΣΙΚΟ ΔΛΔΓΥΟ- ΔΛΔΓΥΟ ΠΟΙΟΣΗΣΑ 

Ήδε ην 1924, ν Walter Shewhart, ελψ εξγαδφηαλ ζε κηα ππεξεζία ησλ Bell Telephone 

Laboratories , πνπ ζηε ζπλέρεηα εμειίρζεθε ζε ηκήκα δηαζθάιηζεο πνηφηεηαο , αλέπηπμε ηηο 

έλλνηεο πνπ είλαη ζεκειηψδεηο γηα ην ζηαηηζηηθφ έιεγρν πνηφηεηαο . Οη αξρέο θαη νη κέζνδνη 

αλάιπζεο πηζαλνηήησλ θαη ηεο ζηαηηζηηθήο κπνξνχζαλ πιένλ λα εθαξκνζηνχλ ζε πξνβιήκαηα 

πνηφηεηαο ζηε κεηαπνίεζε. Ο Shewhart αλαγλψξηζε φηη ε απφιπηε ηππνπνίεζε πξντφλησλ ήηαλ 

νπζηαζηηθά αλέθηθηε. Σα κεκνλσκέλα ηεκάρηα πξντφληνο κπνξνχζαλ λα δηαθέξνπλ κεηαμχ 

ηνπο αθφκα θαη ζηελ πεξίπησζε πνπ πξνέξρνληαλ απφ κία εληαία δηεξγαζία , απφ ην ίδην 

κεράλεκα θαη ηνλ ίδην εξγαδφκελν. Δπηπιένλ Σα επφκελα ρξφληα νη Harold Dodge θαη  Harry 

Romig ηεο ίδηαο εηαηξείαο αλέπηπμαλ ηελ ηερληθή ηεο δεηγκαηνιεςίαο ε νπνία παξείρε πιένλ ηε 

βάζε γηα ηελ επηζεψξεζε ζην ηέινο ηεο παξαγσγηθήο δηαδηθαζίαο.
10

Σν βαζηθφηεξν 

πιενλέθηεκα ήηαλ φηη κε ηελ εμέηαζε ελφο κηθξνχ δείγκαηνο κηα παξηίδαο πξντφλησλ 

απνθαζηδφηαλ εάλ κπνξνχζαλ ε φρη λα παξαδνζνχλ ζην πειάηε. Απηφ πνπ έιεηπε , γηα λα είλαη 

απνηειεζκαηηθφηεξε ε πξνζπάζεηα ηνπ ηκήκαηνο βηνκεραληθήο παξαγσγήο πνπ είρε κέρξη ηφηε 

ηελ απνθιεηζηηθή επζχλε γηα ηελ πνηφηεηα , ήηαλ ε αλάιπζε ησλ αηηηψλ γηα ηελ παξνπζία 

ειαηησκαηηθψλ πξντφλησλ θαη αζηνρηψλ ζηελ παξαγσγηθή δηαδηθαζία. Σν 1946 ηδξχζεθε ε 

Ακεξηθάληθε Έλσζε γηα ηνλ Πνηνηηθφ έιεγρν ( American Society for Quality Control ) , ε 

νπνία κέζα απφ έλαλ ζεκαληηθφ αξηζκφ ζπλεδξηψλ θαη εθπαηδεπηηθψλ πξνγξακκάησλ 

ζπλέβαιε θαζνξηζηηθά γηα ηελ εθαξκνγή ηερληθψλ βειηίσζεο πνηφηεηαο ζε πνιιέο 

επηρεηξήζεηο.
11

 

Έηζη νδεγεζήθακε ζην δεχηεξν επίπεδν ησλ πζηεκάησλ Γηνίθεζεο Πνηφηεηαο , ζηνλ Έιεγρν 

Πνηφηεηαο ν νπνίνο νξίδεηαη σο ην ζχλνιν ησλ ηερληθψλ θαη δξαζηεξηνηήησλ ιεηηνπξγηθνχ 

ραξαθηήξα νη νπνίεο ρξεζηκνπνηνχληαη γηα λα ηθαλνπνηνχληαη νη απαηηήζεηο γηα ηελ Πνηφηεηα. 

(ΔΛΟΣ ΔΝ ISO 8402 « Γηαρείξηζε ηεο Πνηφηεηαο θαη Γηαζθάιηζε ηεο Πνηφηεηαο- 

Λεμηιφγην).
12

 Βαζίδεηαη ζηελ επηζεψξεζε ηνπ πξντφληνο κεηά ηελ παξαγσγή θαη ζηελ 

                                                           
9
 .π. ζ.66 

10
 .π. ζ.68 

11
Δκκαλνπήι ηεηαθάθεο/Νηθφιανο Κσθίδεο , « Γηνίθεζε θαη Έιεγρνο Πνηφηεηαο» , Δθδφζεηο Σδίνια, 

Θεζζαινλίθε , 2016, ζ. 22 

12
 ηέιηνο ηεθαλάηνο , «Οιηθή Πνηφεηα» ,Σφκνο Β΄, Διιεληθφ Αλνηθηφ Παλεπηζηήκην Πάηξα ,2000, ζ.30 
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δηφξζσζε ηνπ αλ ππάξρεη ειαηησκαηηθφ πξντφλ αιιά δελ απνθιείεη ην ελδερφκελν 

επαλεκθάληζεο άιισλ ειαηησκαηηθψλ πξντφλησλ ζην κέιινλ .  Έηζη επηβαξχλεη ην θφζηνο 

παξαγσγήο κε ηελ επηδηφξζσζε ,απμάλνληαο ην ζχλνιν ηνπ θφζηνπο ηνπ πξντφληνο . Απηέο νη 

αδπλακίεο νδήγεζαλ ζηελ θαζηέξσζε ηεο δηαζθάιηζεο πνηφηεηαο. 

 

Γ)ΓΙΑΦΑΛΙΗ ΠΟΙΟΣΗΣΑ 

χκθσλα κε ηνλ Garvin (1988) ε δηαζθάιηζε πνηφηεηαο απνηειεί κία εμειηθηηθή πνξεία πνπ 

απέζπαζε ηελ πνηφηεηα απφ απνθιεηζηηθή αξκνδηφηεηα εηδηθψλ ζε έλα επξχηεξν πεξηβάιινλ 

πνπ ελέπιεθε ζε κεγαιχηεξν βαζκφ ην κάλαηδκελη . Οη βειηηψζεηο ζηελ πνηφηεηα δε 

κπνξνχζαλ πιένλ λα γίλνπλ ρσξίο ηελ αλάιεςε δέζκεπζεο απφ ηνπο αλζξψπνπο πνπ 

εξγαδφληνπζαλ ζηελ παξαγσγή. Χο δηαζθάιηζε πνηφηεηαο νξίδνληαη  (πξφηππα BS EN ISO 

9000 ;ή BS 5750) ,  « φιεο νη πξνγξακκαηηζκέλεο θαη ζπζηεκαηηθέο ελέξγεηεο πνπ απαηηνχληαη 

γηα λα ππάξμεη επαξθήο βαζκφο εκπηζηνζχλεο φηη έλα πξντφλ ή κία ππεξεζία ζα ηθαλνπνηεί ηηο 

δεδνκέλεο απαηηήζεηο πνηφηεηαο».
13

 Απηφ απνηέιεζε ηε βάζε γηα λα αλαπηπρζεί έλα εζσηεξηθφ 

ζχζηεκα πνπ  παξάγεη κε ηελ πάξνδν ηνπ ρξφλνπ ζπγθεθξηκέλα δεδνκέλα. Απφ απηά ηα 

δεδνκέλα πξνθχπηεη εάλ ην παξαγφκελν πξντφλ ζπκθσλνχζε κε ηηο πξνδηαγξαθέο θαη γηα ηπρφλ 

ζθάικαηα πνπ αληρλεχζεθαλ θαη απνκαθξχλζεθαλ απφ ην ζχζηεκα. ηηο κέξεο καο ηέηνηα 

ζπζηήκαηα εθαξκφδνληαη ζε πνιιά ηκήκαηα ελφο νξγαληζκνχ φπσο γηα παξάδεηγκα ζην 

κάξθεηηλγθ ηελ παξαγσγή ηα νηθνλνκηθά θαη ηηο πξνκήζεηεο .Κάζε ζχζηεκα είλαη απηάξθεο θαη 

κεξηθέο θνξέο αλεμάξηεην απφ ηα άιια . Γηα απηφ απαηηείηαη ζηελφο ζπληνληζκφο κεηαμχ ησλ 

ηκεκάησλ . 

ηα ηέιε ηεο δεθαεηίαο ηνπ 1970 θαη αξρέο ηεο δεθαεηίαο ηνπ 1980 ,νη επηρεηξήζεηο ηνπ δπηηθνχ 

θφζκνπ , θαηάιαβαλ φηη νη Ηάπσλεο αληαγσληζηέο ηνπο ρξεζηκνπνηνχζαλ ήδε, κε ζπζηεκαηηθφ 

ηξφπν, ηερληθέο γηα ηελ επίιπζε ζνβαξψλ πξνβιεκάησλ ηεο παξαγσγηθήο δηαδηθαζίαο θαη ηε 

βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο ησλ πξντφλησλ ηνπο. Σν 1987 απνηειεί κία ρξνληά ζηαζκφ ζηελ 

εμέιημε απηνχ ηνπ ηξίηνπ ζηαδίνπ ηεο δηνίθεζεο πνηφηεηαο, γηαηί ν Γηεζλήο Οξγαληζκφο 

Σππνπνίεζεο ( International Organization for Standardization) εθδίδεη ηε ζεηξά πξνηχπσλ ISO 

9000. 
14

Οη επνρέο ηνπ κάλαηδκελη πνηφηεηαο θαίλεηαη φηη πξνζθέξνπλ κηα βάζε γηα ζπλερή θαη 

δηαθξηηή εμέιημε απφ ηε κία πεξίνδν ηνπ κάλαηδκελη ζηελ άιιε . Κάζε επνρή εζηηάδεηαη ζε 

δηαθνξεηηθφ ζεκείν , φπσο παξαηεξνχκε ζηνλ πίλαθα 1.1 Ζ ηειεπηαία επνρή είλαη δηνίθεζε 

νιηθήο πνηφηεηαο πνπ ζα αλαιχζνπκε παξαθάησ.
15

 

 

 

 

                                                           
13

 Paul.T.James , φ.π. ζ.70 

14
 Δκκαλνπήι ηεηαθάθεο/Νηθφιανο Κσθίδεο φ.π. ζ.. 23 

15
 Paul.T.James , φ.π. ζ.70. 
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Πίλαθαο 1.1 Οη επνρέο ηεο Γηνίθεζεο Πνηόηεηαο θαη ηα ζεκεία εζηίαζεο ηνπο  

Δπνρή  εκείν εζηίαζεο  

Δπηζεώξεζε  Πξντόλ  

Έιεγρνο  Γηεξγαζία  

Γηαζθάιηζε Πνηόηεηαο  ύζηεκα  

Γηνίθεζε Οιηθήο Πνηόηεηαο  Άλζξσπνη  

Πεγή : Paul T J James ,(2011), «Μάλαηδκελη Οιηθήο Πνηφηεηαο – Μηα εηζαγσγή» 

 

Γ) ΓΙΟΙΚΗΗ ΟΛΙΚΗ ΠΟΙΟΣΗΣΑ  

ηε δεθαεηία ηνπ 1980 εληείλεηαη ε ρξήζε ζηαηηζηηθψλ κεζφδσλ γηα ηε βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο 

φπνπ θαη πιένλ ζηφρνο είλαη ε αηέξκνλε βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο. Έηζη πεξλάκε ζην ηέηαξην 

επίπεδν εμέιημεο πνπ είλαη ε Γηνίθεζε Οιηθήο Πνηφηεηαο ε, νπνία είλαη ν ηξφπνο δηνίθεζεο 

ελφο νξγαληζκνχ . Απηφο ν νξγαληζκφο επεηδή βαζίδεηαη ζηελ ζπκκεηνρή φισλ ησλ κειψλ ηνπ 

θαη ζηνρεχεη ζηε καθξνπξφζεζκε επηηπρία κέζσ ηεο ηθαλνπνίεζεο ηνπ πειάηε θαη ζηελ παξνρή 

νθειψλ ζε φια ηα κέξε ηνπ νξγαληζκνχ θαη ζηελ θνηλσλία ππεξθαιχπηεη ηηο απαηηήζεηο ησλ 

Πξνηχπσλ Γηαζθάιηζεο Πνηφηεηαο. 
16

Γηαηί γίλεηαη απηφ; Γηαηί θαλέλα απφ ηα πξνεγνχκελα 

επίπεδα πζηεκάησλ Γηνίθεζεο πνηφηεηαο δελ πξνυπνζέηεη θαηά αλάγθε ηελ νιηθή ζπκκεηνρή 

ηνπ πξνζσπηθνχ νχηε εκπεξηέρεη ηελ έλλνηα ηεο καθξνπξφζεζκεο επηηπρίαο κέζα απφ ηελ 

έλλνηα ηεο ζπλερνχο βειηίσζεο . Αληίζεηα απηφ ην ζχζηεκα απνηειείηαη απφ :
17

 

 Έλα ζπλνιηθφ πιαίζην ζηξαηεγηθψλ θαη πνιηηηθψλ πνπ αθνξνχλ ηελ πνηφηεηα θαη ηηο 

ζρέζεηο ηεο κε ηηο γεληθέο ζηξαηεγηθέο, ην φξακα , ηελ απνζηνιή θαη ηνπο επηρεηξεζηαθνχο 

ζηφρνπο  

 πζηήκαηα , δηαδηθαζίεο, κεζφδνπο ,ηερληθέο θαη εξγαιεία πνπ αθνξνχλ ην ζρεδηαζκφ θαη 

ηε δηαζθάιηζε πνηφηεηαο παληνχ (π.ρ. ISO, ζπζηήκαηα πξφιεςεο ιαζψλ)  

 Μηα νξγαλσζηαθή θνπιηνχξα ε νπνία δίλεη έκθαζε ζε αμίεο θαη ζεκαζίεο πνπ ζπλδένληαη 

άκεζα κε ηελ εμαζθάιηζε ηεο πνηφηεηαο  

 Ηθαλφηεηεο ησλ εξγαδνκέλσλ λα επηηπγράλνπλ πνηφηεηα παληνχ . 

Παξαηεξνχκε ινηπφλ φηη ε Γηνίθεζε Οιηθήο Πνηφηεηαο είλαη κηα νιφθιεξε θηινζνθία θαη 

εκπεξηέρεη κέζα ηεο  ηελ Δπηζεψξεζε , ηνλ Πνηνηηθφ έιεγρν /ηαηηζηηθφ Πνηνηηθφ Έιεγρν θαη 

ηελ Γηαζθάιηζε Πνηφηεηαο πνπ απνηειεινπλ ηα ζηάδηα πξηλ απφ απηήλ. πνηνο νξγαληζκφο 

ηελ πηνζεηεί μεθεχγεη απφ ηηο παξαδνζηαθέο ηνπ ιεηηνπξγίεο θαη κεηαζρεκαηίδεηαη νιηθά φπνπ 

ε πνηφηεηα κεηνπζηψλεηαη ζε ηξφπν δσήο . 
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 ηέιηνο ηεθαλάηνο , φ.π. ζ.32 

17
 Γεκήηξεο Μπνπξαληάο , « Μάλαηδκελη –Θεσξεηηθφ Τπφβαζξν- χγρξνλεο Πξαθηηθέο», Δθδφζεηο Γ. Μπέλνπ , 

Αζήλα, 2002 , ζ.515 
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1.4 ΓΙΟΙΚΗΗ ΟΛΙΚΗ ΠΟΙΟΣΗΣΑ  

 

1.4.1. ΙΣΟΡΙΚΗ ΑΝΑΚΟΠΗΗ ΣΗ ΓΟΠ  

Μεηά ηνλ Γεχηεξν Παγθφζκην Πφιεκν , πνιιέο απφ ηηο ακεξηθάληθεο επηρεηξήζεηο θαη 

βηνκεραλίεο θπξηάξρεζαλ ζηελ παγθφζκηα αγνξά . Απηφ έγηλε γηαηί ελψ ε βηνκεραλία ησλ 

ΖΠΑ ήηαλ ζην επηρεηξεζηαθφ απνθνξχθσκα ηεο πνιιέο απφ ηηο ππφινηπεο κεγάιεο 

βηνκεραληθέο ρψξεο πξνζπαζνχζαλ λα αλαθηήζνπλ ηηο δπλάκεηο ηνπο κεηά ηνλ πφιεκν. Ζ 

έπαξζε ιφγσ ηεο πξσηφγλσξεο δχλακεο νδήγεζε ζε ιαλζαζκέλα ζπκπεξάζκαηα. Δηδηθφηεξα 

απέδσζαλ ηελ επηηπρία ηνπο ζηνπο ηξφπνπο ιεηηνπξγίαο θαη ζηηο κεζφδνπο δηνίθεζεο. 

Οξηζκέλεο ακεξηθάληθεο εηαηξείεο πξνζπάζεζαλ λα εληζρχζνπλ ηα θέξδε ηνπο κεηαζέηνληαο 

ηελ πξνζνρή ηνπο απφ ηελ παξαγσγηθφηεηα θαη ηελ πνηφηεηα ζε άιινπο ηνκείο φπσο ην 

κάξθεηηλγθ ηα νηθνλνκηθά θαη ε νξγαλσηηθή αλαδηάξζξσζε .ηελ αξρή απηή ε ζηξαηεγηθή 

ήηαλ θεξδνθφξα. Ζ νηθνλνκηθή αλάθακςε ηεο Ηαπσλίαο θαη άιισλ επξσπατθψλ εζλψλ νη ΖΠΑ 

αληηκεηψπηδαλ έλα πςειφηεξν επίπεδν αληαγσληζκνχ. 

Σε δεθαεηία ηνπ 1970 θαηέζηε ζαθέο γηα ηελ απηνθηλεηνβηνκεραλία θαη ηελ ειεθηξνληθή 

βηνκεραλία ησλ ΖΠΑ φηη δελ ήηαλ πιένλ δεδνκέλε ε παγθφζκηα θπξηαξρία ηεο.  ηελ 

πξαγκαηηθφηεηα νη Ηάπσλεο θαη νη Γεξκαλνί φρη κφλν αχμαλαλ ηα θέξδε ηνπο κε γξήγνξνπο 

ξπζκνχο έθηαζαλ θαη ζην ζεκείν λα απεηινχλ κε ηελ παξνπζία ηνπο ηελ εγρψξηα αγνξά .
18

ηα 

ηέιε ινηπφλ ηεο δεθαεηίαο ηνπ 1970 θαη αξρέο ηνπ 1980 θαηέζηε ζαθήο ε ζεκαζία ηεο 

πνηφηεηαο γηα ηελ επηβίσζε ησλ επηρεηξήζεσλ. Με αθνξκή κία εθπνκπή ζηε ηειεφξαζε ζην 

NBC αλαγλσξίδεηαη ε ζπκβνιή ηνπ W. Edwards Deming γηα ηνλ ηνκέα ηεο Γηνίθεζεο Οιηθήο 

Πνηφηεηαο .Σν 1981 ε  Ford Motor Company Σνλ θαιεί γηα λα δψζεη κία ζεηξά απφ δηαιέμεηο 

ζηα πςειφβαζκα ζηειέρε ηεο .Απηή είλαη κηα ρξπζή δεθαεηία γηα ηελ Ακεξηθή φπνπ θαη 

θαηαθέξλεη ην 1989 ε εηαηξεία Florida Power and Light λα είλαη ε πξψηε εηαηξεία εθηφο 

ζπλφξσλ ηεο Ηαπσλίαο πνπ ιακβάλεη ην πνιππφζεην ηαπσληθφ βξαβείν Deming. Απηφ ην 

βξαβείν είρε θαζηεξσζεί απφ ην 1951 ζηελ Ηαπσλία φπνπ ν Deming ήδε έθαλε κηα ζεηξά απφ 

δηαιέμεηο κε ζέκα ηελ πνηφηεηα ζε επηζηήκνλεο κεραληθνχο θαη δηεπζπληηθά ζηειέρε . 

Σε θηγνχξα ηνπ Deming πιαηζηψλνπλ κε ην έξγν ηνπο νη : Joseph M.Juran ,Philipp B Crosby 

Genichi Taguchi , Kaoru Ishikawa , Armand V.Feigenbaum , Myron Tribus , Joyce Orsini , 

Gipsie Ranney , Brian Joiner θαη Peter Scholtes. .Κακία ιίζηα ζεκαληηθψλ πξνζσπηθνηήησλ ζα 
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 Peter B. Petersen, « Total quality management and the Deming approach to quality management», Journal of 

Management History , Vol.5 .No 8, ζ.469 
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ήηαλ πιήξεο ρσξίο ηνλ Walter A.Shewhart πνπ εθηφο απφ κέληνξαο ήηαλ θαη ππεχζπλνο γηα ην 

ζεσξεηηθφ ππφβαζξν ηνπ Deming.
19

Παξνπζηάδνληαη ζπλνπηηθά ζηνλ πίλαθα 1.2 νη  ρξνληέο πνπ 

ήηαλ νξφζεκν γηα ηελ Γηνίθεζε νιηθήο Πνηφηεηαο . 

Πίλαθαο 1.2 Υξνληθά Οξόζεκα ζηελ Γηνίθεζε Οιηθήο Πνηόηεηαο 
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 .π. ζ.471-472 

Υξνληά Οξόζεκν  

1911 

 

 

1931 

 

 

 

1940 

 

 

1941 

 

 

1950 

 

 

1951 

 

1970 

 

1979 

 

1982 

 

 

1984 

 

 

1987 

Η δεκνζίεπζε ηνπ «The Principles of Scientific Management»ηνπ Frederick W. Taylor 

ζπλέβαιε ζηελ αλάπηπμε ησλ κειεηώλ ρξόλνπ -θαη-θίλεζεο . 

 

O Walter A .Shewhart ησλ εξγαζηεξίσλ Bell εηζάγεη γηα πξώηε θνξά ηα δηαγξάκκαηα 

ειέγρνπ πνηόηεηαο ζην βηβιίν ηνπ κε ηίηιν « Economic Control of Quality of 

Manufactured Products». 

 

Ο W. Edwards Deming βνεζά ηελ Ακεξηθάληθε Τπεξεζία Απνγξαθήο κε ηελ εθαξκνγή 

ζηαηηζηηθώλ ηερληθώλ δεηγκαηνιεςίαο. 

 

Ο W. Edwards Deming γίλεηαη κέινο ηνπ Τπνπξγείνπ Πνιέκνπ ησλ ΗΠΑ κε ζθνπό ηελ 

δηδαζθαιία ησλ ηερληθώλ ειέγρνπ πνηόηεηαο. 

 

Ο W. Edwards Deming παξέρεη κηα ζεηξά από δηαιέμεηο κε ζέκα ηελ πνηόηεηα ζε 

επηζηήκνλεο, κεραληθνύο θαη δηεπζπληηθά ζηειέρε ηεο Ιαπσλίαο. 

 

Ο  Joseph M.Juran δεκνζηεύεη έλα εγρεηξίδην κε ηίηιν «Quality Control Handbook». 

 

Ο  Philipp B Crosby εηζάγεη ηελ έλλνηα ησλ κεδεληθώλ ειαηησκάησλ (Zero Defects). 

 

Ο  Philipp B Crosby δεκνζηεύεη ην βηβιίν « Quality is free». 

 

Ο W. Edwards Deming εθδίδεη ην βηβιίν « Quality, Productivity and Competitive 

Position». 

 

Ο  Philipp B Crosby εθδίδεη ην βηβιίν « Quality Without Tears : The Art of Hassle-free 

Management». 

 

Θεζπίδεηαη από ην Κνγθξέζν ησλ ΗΠΑ ην βξαβείν πνηόηεηαο Malcom Bridge 
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Πεγή : David L. Goetsch- Stanley B. Davis,(2013), Γηαρείξηζε Πνηφηεηαο θαη Οξγαλσζηαθή Αξηζηεία 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1993 

 

 

Η Motorola εηζάγεη ηελ κέζνδν 6 ζίγκα 

ν Γηεζλήο Οξγαληζκόο Σππνπνίεζεο εθδίδεη ηε ζεηξά πξνηύπσλ ISO 9000. 

 

Η πξνζέγγηζε ηεο Γηνίθεζεο Οιηθήο Πνηόηεηαο γίλεηαη πιένλ κέξνο ηεο δηδαθηηθήο 

ύιεο ησλ Παλεπηζηεκίσλ 
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 1.4.2 ΟΡΙΜΟ ΚΑΙ ΑΞΙΧΜΑΣΑ ΓΙΟΙΚΗΗ ΟΛΙΚΗ ΠΟΙΟΣΗΣΑ 

Γηα λα θαηαλνεζεί θαιχηεξα ε έλλνηα ηεο ΓΟΠ ζα ηελ αλαιχζνπκε ζε 3 ιέμεηο μερσξηζηά :
20

 

 Πνηόηεηα είλαη ε ηδηφηεηα ελφο αγαζνχ ή κηαο ππεξεζίαο λα ηθαλνπνηεί ηηο αλάγθεο ηνπ 

ρξήζηε. Δίλαη ην ζχλνιν ησλ ραξαθηεξηζηηθψλ ελφο πξντφληνο ην νπνίν ηθαλνπνηεί πιήξσο 

δεδνκέλεο πξνδηαγξαθέο ,απαηηήζεηο θαη πξνζδνθίεο. Σν ηξίπηπρν ηεο πνηφηεηαο 

παξνπζηάδεηαη σο εμήο :ζπλερήο βειηίσζε -ηθαλνπνίεζε ηνπ πειάηε-επηβίσζε (ε επεκεξία 

έπεηαη ) ηεο επηρείξεζεο. 

 Οιηθή Πνηόηεηα είλαη ε αιιαγή λννηξνπίαο ηνπ πξνζσπηθνχ κηαο επηρείξεζεο , ε νπνία 

επηθέξεη βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο ζην ζχλνιν ηεο επηρείξεζεο. 

 Γηνίθεζε Οιηθήο Πνηόηεηαο  είλαη ε νινθιεξσκέλε δέζκεπζε γηα ζπλερή βειηίσζε ησλ 

πξντφλησλ θαη ησλ δηαδηθαζηψλ , ε νπνία εθδειψλεηαη κε ηε ζπκκεηνρή φισλ ψζηε λα 

ηθαλνπνηνχληαη απφιπηα νη δηαπηζησκέλεο ζεκεξηλέο θαη κειινληηθέο αλάγθεο ησλ 

πειαηψλ. 

Απφ ηνλ παξαπάλσ νξηζκφ παξαηεξεί θαλείο φηη ε ΓΟΠ  ζπλδπάδεη παξαπάλσ απφ κία 

επηζηήκεο πξνθεηκέλνπ λα πινπνηεζεί . Υξεηάδεηαη ε αγαζηή ζπλεξγαζία πνιιψλ ηνκέσλ φπσο 

ηεο δηνίθεζεο /νηθνλνκίαο ,ςπρνινγίαο, ζεηηθψλ θαη εθαξκνζκέλσλ επηζηεκψλ ψζηε λα 

επηηεπρζεί απηή ε αιιαγή ζηελ θηινζνθία θαη ηελ θνπιηνχξα κηαο επηρείξεζεο. 

Έρνπλ δνζεί πνιινί νξηζκνί γηα ηελ ΓΟΠ φινη φκσο πξνυπνζέηνπλ ηξία βαζηθά αμηψκαηα γηα 

ηελ επίηεπμε ηεο :
21

 

1. Γέζκεπζε από ηελ δηνίθεζε γηα ηε ζπλερή βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο θαη ηελ εθαξκνγή 

ησλ θαηλνηνκηψλ  

2. Δπηζηεκνληθή Γλώζε ησλ θαηάιιεισλ εξγαιείσλ ,ηερληθψλ θαη κεζφδσλ γηα ηελ 

βειηίσζε θαη ηηο απαηηνχκελεο ηερληθέο αιιαγέο θαη 

3. πκκεηνρή φισλ ζε κία νκάδα (ζπκκεηνρή ηνπ αλζξψπηλνπ παξάγνληα ζηελ 

πξνζπάζεηα γηα ζπλερή βειηίσζε. 

Απηά ηα ηξία αμηψκαηα παξνπζηάδνληαη κε ην γλσζηφ «ηζφπιεπξν ηξίγσλν ηεο ΓΟΠ» ζην 

δηάγξακκα 1.2 : 
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 Βαζίιεηνο Ν. Κέθεο, φ.π. ζ.42 

21
 Η.. Αξβαληηνγίαλλεο/Μ.Μ. Δπζηξαηηάδεο/Η.Γ. Μπνπληνπξφπνπινο , « ISO 9000- ISO 14000, Παξνπζίαζε- 

Αλάιπζε Πξνηχπσλ Γηαζθάιηζεο Πνηφηεηαο Καη Πεξηβαιινληηθήο Γηαρείξηζεο Πξνζαξκνγή ηε Βηνκεραλία 

Σξνθίκσλ Καη Πνηψλ», Δθδφζεηο University Studio Press, Θεζζαινλίθε 2000, ζ.28-29 
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Γηάγξακκα 1.2 Σν Σξίγσλν ηεο ΓΟΠ 

 

ΓΔΜΔΤΖ 

 

 

 

ΤΜΜΔΣΟΥΖ    ΔΠΗΣΖΜΟΝΗΚΖ ΓΝΧΖ 

 

Πεγή : Η.. Αξβαληηνγίαλλεο – Μ.Μ. Δπζηξαηηάδεο -Η.Γ. Μπνπληνπξφπνπινο (2000), ISO 9000- ISO 14000, 

Παξνπζίαζε- Αλάιπζε Πξνηχπσλ Γηαζθάιηζεο Πνηφηεηαο Καη Πεξηβαιινληηθήο Γηαρείξηζεο Πξνζαξκνγή ηε 

Βηνκεραλία Σξνθίκσλ Καη Πνηψλ. 

 

Ζ ΓΟΠ είλαη κία κέζνδνο πνπ ππνζηεξίδεη ηηο ζπλερείο αιιαγέο θαη ηελ πξνζαξκνγή ζε έλα 

λέν ζπλερψο κεηαβαιιφκελν πεξηβάιινλ . Ζ θηινζνθία ηεο ζηεξίδεηαη ζηα παξαθάησ :
22

 

 Ζ πνηφηεηα δελ είλαη ηερληθή θαη δελ αθνξά έλα ηκήκα ηεο επηρείξεζεο. Δίλαη κία 

ζπζηεκαηηθή πνπ επεθηείλεηαη ζε νιφθιεξε ηελ επηρείξεζε. 

  Ζ πνηφηεηα είλαη θξνληίδα φισλ , γηα απηφ πξέπεη λα ππάξρεη ε θαηάιιειε νξγαλσηηθή 

δνκή γηα ηελ εθαξκνγή ηεο. 

 Ζ επίηεπμε ηεο επηηπγράλεηαη κε θξηηήξηα εμσηεξηθά , ηνπ θαηαλαισηή θαη φρη 

εζσηεξηθά ηεο επηρείξεζεο . Πξέπεη λα βαζίδεηαη ζηηο επηζπκίεο θαη ζηηο αλάγθεο ηνπ 

αγνξαζηή θαη φρη ζε εζσηεξηθέο πξννπηηθέο  , φπσο ε απφδνζε θαη ε θεξδνθνξία. 

 Ο ζρεδηαζκφο , ε κέηξεζε θαη ν έιεγρνο πνηφηεηαο πξέπεη λα ζηεξίδνληαη ζηελ 

εθαξκνγή ηεο λέαο ηερλνινγίαο. 

 Γελ είλαη έξγν κηαο νκάδαο εηδηθψλ αιιά βαζίδεηαη ζηελ ζπκκεηνρή φισλ ησλ 

ζηειερψλ. 

 

 

1.4.3 ΣΟΥΟΙ ΣΗ ΓΙΟΙΚΗΗ ΟΛΙΚΗ ΠΟΙΟΣΗΣΑ 

Οη αληηθεηκεληθνί ζηφρνη ηεο εθαξκνγήο ηεο ΓΟΠ απφ κία εηαηξεία είλαη νη αθφινπζνη :
23

 

1. Η ζπλερήο θαη πιήξεο ηθαλνπνίεζε ησλ πειαηώλ , κέζσ ηνπ πξνζαλαηνιηζκνύ ηεο 

εηαηξείαο ζηηο απαηηήζεηο ηνπο. Δδψ πξέπεη λα αλαθέξνπκε φηη κε ηνλ φξν «πειάηεο» 

ελλννχκε ηνπο ηειηθνχο απνδέθηεο ησλ παξαγφκελσλ πξντφλησλ ή ππεξεζηψλ απφ ηελ εηαηξεία 

δειαδή ηνπο «εμσηεξηθνύο πειάηεο». Ο βαζκφο ηθαλνπνίεζεο ηνπο εμαξηάηαη απφ ηηο αλάγθεο 
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 Βαζίιεηνο Ν. Κέθεο ζ.ζ.58-59 

23
  Η.. Αξβαληηνγίαλλεο/Μ.Μ. Δπζηξαηηάδεο/Η.Γ. Μπνπληνπξφπνπινο ,φ.π,ζ.ζ.29-30 
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θαη ηελ ηαπηφηεηα ηνπ θάζε έλα. Απηά ηα ζηνηρεία πξέπεη  λα ηα ιακβάλεη θάζε εηαηξεία ππφςε 

ηεο θαηά ηνλ ζρεδηαζκφ ηεο πνηφηεηαο , ψζηε λα επηηεπρζεί ν ζηφρνο απηφο. 

2. Η ζπλερήο θαη πιήξεο ηθαλνπνίεζε ησλ εξγαδνκέλσλ ζηελ εξγαζία ηνπο κε ζθνπό 

ηελ ηθαλνπνίεζε ηνπ πειάηε. Κάζε εξγαδφκελνο ηεο εηαηξείαο απνηειεί ηαπηφρξνλα θαη ηνλ 

«εζσηεξηθό πειάηε». Απηφ ζεκαίλεη φηη απνηειεί πειάηε ηνπ ελδηάκεζνπ πξντφληνο ηνπ 

πξνεγνχκελνπ ζηαδίνπ θαη πξνκεζεπηή ηνπ ελδηάκεζνπ πξντφληνο γηα ην επφκελν ζηάδην ζηε 

γξακκή παξαγσγήο . Οπφηε εάλ εμαζθαιηζηνχλ νη θαιχηεξεο δπλαηέο ζπλζήθεο εξγαζίαο γηα 

ηνπο εξγαδφκελνπο θαη ηθαλνπνηνχληαη παξάιιεια σο εζσηεξηθνί πειάηεο , απηνί κε ηε ζεηξά 

ηνπο ζα πξνκεζεχνπλ ην πνηνηηθφ πξντφλ ζην επφκελν ζηάδην. Με απηφλ ηνλ ηξφπν ζα 

ζπκβάιινπλ ελεξγά ζηελ πνηφηεηα πνπ απνιακβάλεη ν ηειηθφο απνδέθηεο πνπ είλαη ν 

θαηαλαισηήο. 

3. Η ελζσκάησζε ηεο εζηθήο θαη ηεο λννηξνπίαο ηεο ΓΟΠ ζε όινπο ηνπο ηνκείο θαη 

ζε όια ηα κέιε ηνπ πξνζσπηθνύ ηεο επηρείξεζεο ,ώζηε νη παξαπάλσ ζηόρνη λα γίλνληαη 

θπζηθέο ζπλέπεηεο. Απφ ηελ ζηηγκή πνπ νη λέεο αληηιήςεηο κεηνπζησζνχλ ζε κφληκε λννηξνπία 

ζε φιε ηελ παξαγσγηθή δηαδηθαζία , ε ηθαλνπνίεζε ηνπ πειάηε είλαη εγγπεκέλε. Με απηφλ ηνλ 

ηξφπν ζα πξνθχςνπλ νη παξαθάησ επεξγεηηθέο γηα ηελ εηαηξία ζπλέπεηεο σο άκεζα επαθφινπζα 

: 

 Διάηησζε παξαπφλσλ  

 Διάηησζε ηνπ θφζηνπο εγγπήζεσλ  

 Διάηησζε ηνπ θφζηνπο ρακειήο πνηφηεηαο  

 Μεγηζηνπνίεζε ηνπ θέξδνπο  

 Βειηίσζε ηεο θήκεο ηεο εηαηξείαο  

 Αχμεζε ηνπ κεξηδίνπ ηεο εηαηξείαο ζηελ αγνξά  

 Αλχςσζε ηνπ εζηθνχ ησλ εξγαδνκέλσλ ζηελ εηαηξεία θαη ελζάξξπλζε ηνπο γηα 

πξσηνβνπιίεο θαη θαηλνηνκίεο  

 εβαζκφο γηα ηελ Γηνίθεζε θαη ην εξγαηηθφ δπλακηθφ  

 πλνιηθά ε επηηπρία ηεο επηρείξεζεο  

ε ηειηθή αλάιπζε ε νιηθή πνηφηεηα θαη κε φ,ηη απνξξέεη απφ εθείλε , δεκηνπξγεί κία αιπζίδα 

δηαδηθαζηψλ θαη αηφκσλ κε βαζηθφ ζθνπφ ηελ θεξδνθνξία ζε φια ηα επίπεδα ηεο θάζε 

επηρείξεζεο. 

 

 

1.5 ΟΙ «GURU» ΣΗ ΠΟΙΌΣΗΣΑ 

Ζ Οιηθή Πνηφηεηα είλαη έλα νινθιεξσκέλν κνληέιν δηνίθεζεο επηρεηξήζεσλ . πσο 

αλαθέξακε θαη παξαπάλσ έρνπλ δνζεί πνιινί νξηζκνί θαη πνιινί άλζξσπνη έρνπλ πξνζεγγίζεη 

απηή ηελ έλλνηα .Ο θαζέλαο έρεη ζπκβάιεη κε ηηο απφςεηο ηνπ θαη ηελ νπηηθή ηνπ γσλία ζηελ 
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αλάπηπμε θαη ηελ δηάδνζε ηεο. Οη πην ζεκαληηθνί ζπγγξαθείο είλαη νη :Edwards.W. Deming, 

Joseph M.Juran ,Philipp B Crosby Genichi Taguchi , Kaoru Ishikawa , Armand V.Feigenbaum , 

Myron Tribus , Joyce Orsini , Gipsie Ranney , Brian Joiner θαη Peter Scholtes. ηε ζπλέρεηα ζα 

αλαιχζνπκε ηηο πξνζεγγίζεηο ησλ ηξηψλ Edwards .W.Deming, Joseph M.Juran θαη Philipp B 

Crosby. 

 

1.5.1 Edwards W. Deming 

O Edwards W. Deming πήξε ην πηπρίνπ ηνπ κεραληθνχ απφ ην παλεπηζηήκην ηνπ Wyoming. 

.ηε ζπλέρεηα έθαλε κεηαπηπρηαθφ ζηα καζεκαηηθά θαη ηελ θπζηθή ζην παλεπηζηήκην ηνπ 

Colorado θαη δηδαθηνξηθφ ζηε θπζηθή ζην παλεπηζηήκην ηνπ Yale. Σν 1940 βνήζεζε ηελ 

Ακεξηθάληθε Τπεξεζία Απνγξαθήο γηα ηελ πηνζέηεζε ησλ ζηαηηζηηθψλ αξρψλ ηεο 

δεηγκαηνιεςίαο. Χζηφζν νη απφςεηο ηνπ δελ έγηλαλ επξέσο απνδεθηέο . Οη ακεξηθάληθεο 

εηαηξείεο δελ είραλ αλάγθε ηελ  βνήζεηα ηνπ ιφγσ ηνπ αλχπαξθηνπ αληαγσληζκνχ, φπσο 

αλαθέξακε παξαπάλσ. ε αληίζεζε κε απηνχο νη Ηάπσλεο βηνκήραλνη φρη κφλν απνδέρηεθαλ ηηο 

απφςεηο ηνπ αιιά ηηο εθάξκνζαλ θηφιαο. Σν φλνκα ηνπ Deming έγηλε ηαπηφζεκν ηεο επηηπρίαο. 

Γηα λα ηνλ ηηκήζνπλ γηα ηελ πξνζθνξά ηνπ νη Ηάπσλεο έδσζαλ ην φλνκα ηνπ ζην «βξαβείν 

πνηόηεηαο Deming». Σε δεθαεηία ηνπ 1980 ,φπνπ νη ακεξηθάληθεο εηαηξείεο αλαθάιπςαλ ηε 

δχλακε ηεο πνηφηεηαο ηνλ θάιεζαλ λα πξνζθέξεη ηηο ππεξεζίεο ηνπ., φπνπ έιαβε θαη πνιιέο 

δηαθξίζεηο. 

Ζ ζπλεηζθνξά ηνπ ζηνλ επηρεηξεκαηηθφ θφζκν ήηαλ θαίξηα .  
24

ην δηάγξακκα 1.3 

παξνπζηάδεηαη ν θχθινο ηνπ Deming πνπ αλαπηχρζεθε γηα λα ζπλδέζεη ηελ παξαγσγή ελφο 

πξντφληνο κε ηηο αλάγθεο ηνπ θαηαλαισηή. Γηα απηφλ ηνλ ιφγν έπξεπε λα ζπληνληζηεί φιε ε 

παξαγσγηθή δηαδηθαζία κε ζηφρν ηελ ηθαλνπνίεζε απηψλ ησλ αλαγθψλ. Σα ζηάδηα ηνπ θχθινπ 

είλαη ηα εμήο : 

1. Γηεμαγσγή έξεπλαο αγνξάο γηα ηελ θαηαλφεζε ησλ απαηηήζεσλ ησλ θαηαλαισηψλ γηα ηνλ 

ζρεδηαζκφ ηνπ πξντφληνο (Plan- ρεδηαζκόο). 

2.  Παξαγσγή ηνπ πξντφληνο ( Do-Δθηέιεζε). 

3. Έιεγρνο ηνπ πξντφληνο , δειαδή ζχγθξηζε ηνπ απνηειέζκαηνο κε ην ζηφρν ( Check- 

Έιεγρνο). 

4. Πξνψζεζε ηνπ πξντφληνο ζηελ αγνξά ,κεηά απφ ελδερφκελεο δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο. ( Act- 

Γξάζε). 
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Γηάγξακκα 1.3 Ο θύθινο ηνπ Deming (PDCA) 

 

Πεγή : David L. Goetsch- Stanley B. Davis, (2013), Γηαρείξηζε Πνηφηεηαο θαη Οξγαλσζηαθή Αξηζηεία. 

 

Απηφο ν θχθινο είλαη γλσζηφο κε ηε ζπληνκνγξαθία PDCA γηα λα δειψλεηαη φηη είλαη κία 

αέλαε δηαδηθαζία ε πνηφηεηα γηα ηηο επηρεηξήζεηο. Ζ ζπλερήο βειηίσζεο είλαη ν ζηφρνο γηα λα 

είλαη εγγπεκέλε ε επηηπρία.  

Ζ θηινζνθία ηνπ Deming ζπλνςίδεηαη ζε 14 ζεκεία ηα νπνία είλαη απαξαίηεηα γηα λα 

κεηαζρεκαηηζηνχλ φιεο νη δηαδηθαζίεο κηαο επηρείξεζεο ζε «πνηνηηθέο» αλεμάξηεηα απφ ην 

κέγεζνο ηεο. Απηά είλαη :
25

 

1. Γεκηνπξγία ζηαζεξφηεηαο ζθνπνχ κε ζηφρν ηε βειηίσζε ησλ πξντφλησλ θαη ππεξεζηψλ. 

Έηζη ε επηρείξεζε φρη κφλν επηβηψζεη , αιιά ζα δεκηνπξγεζνχλ θαη λέεο ζέζεηο εξγαζίαο 

2. Τηνζέηεζε ηεο λέαο θηινζνθίαο απφ ηελ δηνίθεζε ηεο επηρείξεζεο . Ζ δηνίθεζε πξέπεη λα 

απνδερηεί ηελ πξφθιεζε θαη λα εγεζεί ηεο αιιαγήο. 

3. Παχζε ηεο εμάξηεζεο απφ ηελ επηζεψξεζε ηνπ ηειηθνχ πξντφληνο. Ζ πνηφηεηα πξέπεη λα 

ρηίδεηαη απφ ηα πξψηα ζηάδηα ηεο παξαγσγηθήο δηαδηθαζίαο. 

4. Σεξκαηηζκφο ηεο επηινγήο ησλ πξνκεζεπηψλ κε κφλν θξηηήξην ηελ ηηκή. Πεξηζζφηεξν 

απνδνηηθή είλαη ε θαιιηέξγεηα κηαο καθξφπλνεο ζρέζεο εκπηζηνζχλεο κε ζπγθεθξηκέλνπο 

πξνκεζεπηέο αλά είδνο. 

5. πλερήο θαη δηαξθήο βειηίσζε ηνπ ζπζηήκαηνο παξαγσγήο θαη εμππεξέηεζεο κε ζθνπφ ηε 

βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο θαη ηεο παξαγσγηθφηεηαο θαη θαηά ζπλέπεηα ηε ζπλερή κείσζε ηνπ 

θφζηνπο 

6. Δηζαγσγή πξνγξακκάησλ εθπαίδεπζεο θαηά ηελ δηάξθεηα ηεο εξγαζίαο 

7. Θεζκνζέηεζε εγεζίαο. Ο ζηφρνο ηεο εγεζίαο είλαη λα δηαζθαιίδεη ηελ παξαγσγηθφηεηα θαη 

ηελ απφδνζε ησλ εξγαδνκέλσλ. 

8. Απαιιαγή απφ ην θφβν , έηζη ψζηε φινη λα εξγάδνληαη απνηειεζκαηηθά γηα ηελ επηρείξεζε. 

                                                           
25

 Hamid Noori -Russel Radford, « Production and Operations Management – Total Quality and Responsiveness» , 

Mc Graw- Hill Series in Management , New York , 1995 , ζ.334 
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9. Καηάξγεζε ησλ ζηεγαλψλ κεηαμχ ησλ ηνκέσλ ηνπ πξνζσπηθνχ.  Σα ηκήκαηα πξνκεζεηψλ 

,παξαγσγήο θαη πσιήζεσλ πξέπεη λα δνπιεχνπλ νκαδηθά ψζηε λα κπνξνχλ λα πξνβιέςνπλ 

ηπρφλ πξνβιήκαηα πνπ κπνξεί λα ζρεηίδνληαη κε ην πξντφλ ή ηελ ππεξεζία πνπ 

εηδηθεχνληαη. 

10. Δμάιεηςε ησλ ζιφγθαλ πνπ δεηνχλ απφ ην πξνζσπηθφ λα κεδελίζεη ηνλ αξηζκφ ησλ 

ειαηησκαηηθψλ πξντφλησλ θαη λα πεηχρεη πςειφηεξα επίπεδα παξαγσγηθφηεηαο. 

11. Καηάξγεζε ησλ πξνηχπσλ θαη ησλ αξηζκεηηθψλ ζηφρσλ . Ζ απνηειεζκαηηθή εγεζία είλαη 

απνηειεζκαηηθφηεξε. 

12. Αληηκεηψπηζε θάζε θαηάζηαζεο πνπ ζηεξεί απφ ηνπο εξγαδφκελνπο ζηελ παξαγσγή ή ηα 

δηνηθεηηθά ζηειέρε ην δηθαίσκα λα ληψζνπλ πεξήθαλνη γηα ηελ εξγαζία ηνπο. Οη επφπηεο 

πξέπεη λα αιιάμνπλ θαηεχζπλζε λα εγθαηαιείςνπλ ηνλ έιεγρν ησλ αξηζκψλ θαη λα 

πξνζεισζνχλ ζηε βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο . 

13. Καζηέξσζε ελφο εληαηηθνχ πξνγξάκκαηνο εθπαίδεπζεο θαη πξνζσπηθήο βειηίσζεο. 

14. Γέζκεπζε φισλ ησλ εξγαδφκελσλ ηεο επηρείξεζεο λα εξγαζηνχλ γηα ηε κεηακφξθσζε ηεο 

επηρείξεζεο. 

O Deming δελ πεξηνξίζηεθε κφλν ζε πξνηάζεηο γηα ηελ πηνζέηεζε θαιψλ πξαθηηθψλ. Σνλ 

ελδηέθεξε , εμίζνπ , ε ζπλεηδεηή απνρή απφ πξαθηηθέο πνπ ζα κπνξνχζαλ λα νξζσζνχλ σο 

εκπφδηα ζηελ εμειηθηηθή ηεο πνξείαο. Οη πξαθηηθέο απηέο , γλσζηέο σο ηα « 7 ζαλάζηκα 

λνζήκαηα» ηνπ  Deming :
26

 

1. Έιιεηςε ζηαζεξφηεηαο ζθνπνχ γηα ην ζρεδηαζκφ ησλ πξντφλησλ θαη ησλ ππεξεζηψλ. 

2. Έκθαζε ζηα βξαρππξφζεζκα θέξδε. Αληηθαηνπηξίδεη ηελ θνληφθζαικε ζεψξεζε, πνπ 

θαζνδεγείηαη απφ ην θφβν κε θηιηθψλ πξνζπαζεηψλ εμαγνξάο θαη πηέζεσλ ησλ ηξαπεδψλ 

θαη ησλ κεηνρψλ εηο βάξνο νιφθιεξνπ ηνπ νξγαληζκνχ θαη ζε ηειηθή αλάιπζε ηνπ 

πειάηε. 

3. πζηήκαηα αμηνιφγεζεο ησλ επηδφζεσλ ησλ managers θαη ηεο δηνίθεζεο βάζεη ζηφρσλ 

ρσξίο ηελ παξνρή ησλ απαξαίηεησλ κεζφδσλ ή πφξσλ γηα ηελ επίηεπμε ησλ ζηφρσλ 

απηψλ. Οη αμηνινγήζεηο απφδνζεο , νη εθηηκήζεηο αμίαο θαη νη εηήζηεο επηζθνπήζεηο 

απνηεινχλ κέξνο απηήο ηεο αζζέλεηαο. 

4. Ζ θηλεηηθφηεηα ησλ δηεπζπληηθψλ ζηειερψλ. 

5. Γηεχζπλζε ηεο εηαηξείαο κε κφλν θξηηήξην ηνπο αξηζκνχο αγλνψληαο ηνπο παξάγνληεο πνπ 

δελ είλαη εχθνια κεηξήζηκνη . 

6. Τπεξβνιηθέο δαπάλεο ηαηξηθήο πεξίζαιςεο. 

7. Τπεξβνιηθέο δαπάλεο γηα εγγπήζεηο πνπ ππνδαπιίδνληαη απφ ηνπο δηθεγφξνπο. 
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1.5.2 Joseph M. Juran 

O Joseph M Juran ήηαλ θαζεγεηήο παλεπηζηήκηνπ κεραληθφο . Μεηά ην Γεχηεξν Παγθφζκην 

Πφιεκν πξνζθιήζεθε ζηελ Ηαπσλία πξνθεηκέλνπ λα ζπλεηζθέξεη ζηελ νηθνλνκηθήο ηεο 

αλαδφκεζε. πσο θαη κε ηνλ Deming νη απφςεηο θαη νη πξνηάζεηο ηνπ δελ βξήθαλ πξφζθνξν 

έδαθνο ζηελ Ακεξηθή κέρξη ηα ηέιε ηεο δεθαεηίαο ηνπ 1970 . Σν 1979 ,ηδξχζεθε ην Ηλζηηηνχην 

Juran ζην Wilton ηνπ Connecticut , πνπ εγείηαη ζε παγθφζκην επίπεδν ζηε δηεμαγσγή 

εθπαηδεπηηθψλ πξνγξακκάησλ ,έξεπλαο θαη παξνρήο ζπκβνπιεπηηθψλ δξαζηεξηνηήησλ ζηνλ 

ηνκέα ηεο δηαρείξηζεο πνηφηεηαο . 

Γηα ηνλ Juran ε πνηφηεηα είλαη ε «θαηαιιειόιεηα πξνο ρξήζε». Απηφ κπνξεί λα αλαιπζεί ζε 

4 ζπληζηψζεο : 
27

 

i.  Πνηόηεηα ζρεδηαζκνύ. Ζ πνηφηεηα ζρεδηαζκνχ επηηπγράλεηαη φηαλ ιακβάλνληαη 

ζνβαξά ππφςε νη απαηηήζεηο ησλ πειαηψλ θαη θαζνξίδνληαη νη απαηηνχκελεο 

πξνδηαγξαθέο. 

ii. Πνηόηεηα ζπκκόξθσζεο. Δπηηπγράλεηαη φηαλ ιακβάλνληαη φια ηα αλαγθαία κέηξα 

ψζηε ν θνξκφο ηεο παξαγσγηθήο δηαδηθαζίαο λα παξέρεη πξντφληα πνπ ηεξνχλ φιεο ηηο 

πξνδηαγξαθέο ηνπο. 

iii. Πνηόηεηα δηαζεζηκόηεηαο πξντόλησλ. Δπηηπγράλεηαη φηαλ ππάξρεη επάξθεηα ησλ 

πφξσλ θαη ηνπ αλζξψπηλνπ δπλακηθνχ πνπ αλαιακβάλνπλ λα πξνκεζεχζνπλ ην πξντφλ 

ζηελ αγνξά θαη ε εμππεξέηεζε ραξαθηεξίδεηαη απφ πνηνηηθέο δηαδηθαζίεο πνπ 

ηθαλνπνηνχλ ηηο αλάγθεο ησλ πειαηψλ. 

iv. Πνηόηεηα εμππεξέηεζεο κεηά ηελ πώιεζε. Δπηηπγράλεηαη φηαλ νπζηαζηηθά κεηά ηελ 

πψιεζε ηνπ πξντφληνο πινπνηνχληαη δηαδηθαζίεο επηθνηλσλίαο πνπ εληζρχνπλ ηε ζρέζε 

πειάηε-επηρείξεζεο. 

Γηα ηνλ Juran ε πνηφηεηα πξέπεη λα ζρεδηάδεηαη κε πεξίζθεςε . Έηζη δεκηνπξγήζεθε ε ηξηινγία 

πνηόηεηαο ε νπνία απεηθνλίδεηαη ζην δηάγξακκα 1.4 θαη αλαιχεηαη σο εμήο:
28
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Γηάγξακκα 1.4 Η ηξηινγία ηνπ Juran γηα ηελ πνηόηεηα 

 

Πεγή : David L. Goetsch- Stanley B. Davis,(2013), Γηαρείξηζε Πνηφηεηαο θαη Οξγαλσζηαθή Αξηζηεία 

 

1) ρεδηαζκόο Πνηόηεηαο. Απηή ε δξαζηεξηφηεηα πεξηιακβάλεη ηελ αλάπηπμε ησλ  

πξντφλησλ , ησλ ζπζηεκάησλ θαη ησλ δηαδηθαζηψλ πνπ απαηηνχληαη γηα ηελ επίηεπμε ησλ 

πξνζδνθηψλ ηνπ πειάηε. Δκπεξηέρεη κηα ζεηξά βεκάησλ ηα νπνία είλαη :  

 Καζνξηζκφο ησλ πειάησλ 

 Καζνξηζκφο ησλ αλαγθψλ ησλ πειαηψλ 

 Αλάπηπμε ησλ ραξαθηεξηζηηθψλ ηνπ πξντφληνο πνπ αληαπνθξίλνληαη ζηηο αλάγθεο ησλ 

πειαηψλ 

 Αλάπηπμε δηαδηθαζηψλ πνπ κπνξνχλ λα «παξάγνπλ» ηα απαηηνχκελα ραξαθηεξηζηηθά 

ηνπ πξντφληνο 

 Αλάπηπμε ηνπ ζρεδηαζκνχ ζε πξαγκαηηθέο ζπλζήθεο ιεηηνπξγίαο 

2) Έιεγρνο πνηόηεηαο .Απηή ε δηαδηθαζία πεξηιακβάλεη ηα παξαθάησ βήκαηα: 

 Αμηνιφγεζε ηεο πξαγκαηηθήο απφδνζεο ηεο πνηφηεηαο  

 χγθξηζε ηεο απφδνζεο κε ηνπο ζηφρνπο πνηφηεηαο  

 Λήςε κέηξσλ γηα ηελ δηφξζσζε ηεο δηαθνξάο 

3) Βειηίσζε ηεο πνηόηεηαο. Απηή ε δηαδηθαζία είλαη ην κέζν πνπ ζα εμειίμεη ηελ απφδνζε 

πνηφηεηαο ζε πξσηνθαλή επίπεδα θαη εκπεξηέρεη : 

 Αλάπηπμε ηεο απαξαίηεηεο ππνδνκήο γηα ηελ πξαγκαηνπνίεζε εηήζησλ βειηηψζεσλ 

πνηφηεηαο 

 Καζνξηζκφο ζπγθεθξηκέλσλ ζρεδίσλ βειηίσζεο 

 Γεκηνπξγία νκάδσλ έξγνπ πνπ έρνπλ ηελ επζχλε γηα ηελ νινθιήξσζε ησλ έξγσλ 

βειηίσζεο 

ςχεδιαςμόσ 
ποιότθτασ 

ζλεγχοσ 
ποιότθτασ 

βελτίωςθ 
ποιότθτασ
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 Δμαζθάιηζε ησλ απαξαίηεησλ πφξσλ ησλ θηλήηξσλ θαη ηεο εθπαίδεπζεο πνπ 

ρξεηάδνληαη νη νκάδεο έηζη ψζηε λα κπνξνχλ λα αληρλεχζνπλ αλαδπφκελα πξνβιήκαηα , 

λα πξνζδηνξίζνπλ ηα αίηηα δεκηνπξγίαο ηνπο θαη λα κπνξνχλ λα ηα αληηκεησπίζνπλ 

απνηειεζκαηηθά. 

 Δπαλέιεγρνο γηα λα δηαηεξείηαη ε σθέιεηα πνπ επηηεχρζεθε απφ ηελ εθαξκνγή ηνπ 

ηξφπνπ αληηκεηψπηζεο. 

Ζ πινπνίεζε ησλ θάζεσλ ηεο ηξηινγίαο ηνπ Juran , έρεη σο απψηεξν ζθνπφ ζην ηειεπηαίν 

ηκήκα ηεο βειηίσζεο ηεο πνηφηεηαο , λα γίλεηαη αλαηξνθνδφηεζή ηνπ ζπζηήκαηνο , απφ ηελ 

αξρή. Γειαδή αλαηξνθνδνηείηαη κε απηφλ ηνλ ηξφπν ε θάζε ηνπ ζρεδηαζκνχ πνπ απνηειεί 

θνκβηθφ ζεκείν ζηελ πξνζέγγηζε ηνπ Juran θαζψο αλαδηακνξθψλεη ηηο ζπλζήθεο γηα ηελ 

ηθαλνπνίεζε ηεο πνηφηεηαο  ζε φια ηα ζηάδηα ηεο παξαγσγηθήο δηαδηθαζίαο. 

Απηή ε ηξηινγία απνηέιεζε ηελ βάζε γηα λα αλαπηχμεη ηα 10 βήκαηα πνπ πξέπεη λα θάλεη κία 

επηρείξεζε πξνθεηκέλνπ λα βειηηψζεη ηελ πνηφηεηα ζε φια ηα ζηάδηα παξαγσγήο. Απηά είλαη 

:
29

 

1. Καζηέξσζε ηεο επαηζζεηνπνίεζεο γηα ηελ αλάγθε βειηίσζεο θαη ησλ επθαηξηψλ γηα 

βειηίσζε.  

2. Οξηζκφο ζηφρσλ γηα βειηίσζε.  

3. Οξγάλσζε  γηα ηελ επίηεπμε ησλ ζηφρσλ πνπ έρνπλ ηεζεί.  

4. Παξνρή θαηάξηηζεο.  

5. Δθαξκνγή ζρεδίσλ πνπ απνζθνπνχλ ζηελ επίιπζε ησλ πξνβιεκάησλ. 

6.  Έθζεζε πξνφδνπ. 

7.  Αλαγλψξηζε πξνζθνξάο . 

8. Αλαθνίλσζε ησλ απνηειεζκάησλ. 

9. . Έιεγρνο. 

10. . πληήξεζε ηεο δπλακηθήο ελζσκαηψλνληαο ηηο βειηηψζεηο ζηα ζπζηήκαηα ηεο 

εηαηξείαο 

 

 

 

1.5.3 Philip B. Crosby  

O Philip B. Crosby ζεσξείηαη ν ηξίηνο κεγάινο Ακεξηθαλφο ζεσξεηηθφο ηνπ management 

πνηφηεηαο, καδί κε ηνλ Deming θαη ηνλ Juran .Σν 1979 δεκηνχξγεζε ηελ εηαηξεία Philip Crosby 

Associates , κία δηεζλή εηαηξεία ζπκβνχισλ κε εηδίθεπζε ζε ζέκαηα βειηίσζεο ηεο πνηφηεηαο , 

                                                           
29

 Robert L. Flood , « Beyond TQM» , John Wiley & Sons , England, 1993, ζ.ζ. 20-21 
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ηελ νπνία δηεχζπλε κέρξη ην 1992 φπνπ θαη αθηεξψζεθε ζηελ δηδαζθαιία ζεκάησλ ζρεηηθά κε 

ηελ πνηφηεηα. 

 Ζ νπζία ηεο πξνζέγγηζεο ηνπ Crosby γηα ηελ πνηφηεηα δηαθαίλεηαη ζηε θξάζε «θάλε ην ζσζηά 

απφ ηελ αξρή» ( «do it right the first time») . Με απηή ηε θξάζε ζπλδέεηαη θαη ε αξρή «ησλ 

κεδεληθώλ ειαηησκάησλ» ( zero defects) . Δίλαη κηα κέζνδνο απφδνζεο θαη πξφηππν ην νπνίν 

αλαθέξεη φηη νη άλζξσπνη ζα πξέπεη λα δεζκεπζνχλ φηη ζα παξαθνινπζνχλ εθ ηνπ ζχλεγγπο ηηο 

ιεπηνκέξεηεο θαη λα απνθεχγνπλ ηα ιάζε ζε θάζε ζηάδην ηεο παξαγσγήο. Με ηνλ ηξφπν απηφ, 

θηλνχληαη πην θνληά ζην ζηφρν πνπ είλαη ηα «κεδέλ ειαηηψκαηα». Οπφηε γηα λα επηηεπρζεί ε 

παξαπάλσ αξρή ε πνηόηεηα είλαη «ε ζπκκόξθσζε πξνο ηηο πξνδηαγξαθέο». 
30

Απηφο ν 

νξηζκφο πιαηζηψλεηαη απφ ηα 4 αμηψκαηα ηνπ , ηα νπνία ν ίδηνο νλνκάδεη ηα «4 Απόιπηα ηεο 

Πνηόηεηαο» ( « Four Absolutes for quality» ) θαη ηα νπνία είλαη : 

I. Πνηφηεηα ζεκαίλεη ζπκκφξθσζε πξνο ηηο πξνδηαγξαθέο 

II. Ζ πνηφηεηα επηηπγράλεηαη κε ηελ πξφιεςε  

III. Οη πξνδηαγξαθέο απφδνζεο δελ νξίδνληαη απζαίξεηα . Πξέπεη λα πξνβιέπνπλ δηεξγαζίεο 

κεδεληθνχ ζθάικαηνο . 

IV. Ζ κέηξεζε ηεο πνηφηεηαο είλαη ε ηηκή ηεο κε ζπκκφξθσζεο. 

Γηα λα πινπνηεζεί ην πξφγξακκα βειηίσζεο ηνπ Crosby πξνηείλεη 14 βήκαηα ηα νπνία πξέπεη 

λα ηεξεζνχλ φρη κφλν απφ ηελ ηα δηεπζπληηθά ζηειέρε αιιά θαη απφ θαη ηνπο απινχο 

εξγαδφκελνπο θαη απηά είλαη : 

1. Γέζκεπζε ηεο δηνίθεζεο ηεο επηρείξεζεο γηα ηε βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο. 

2. Γεκηνπξγία νκάδσλ βειηίσζεο ηεο πνηφηεηαο κε εθπξνζψπνπο απφ φια ηα ηκήκαηα. 

3. Πξνζδηνξηζκφο ησλ πθηζηάκελσλ θαη ησλ κειινληηθψλ πξνβιεκάησλ πνηφηεηαο. 

4. Δθηίκεζε ηνπ θφζηνπο πνηφηεηαο θαη αλάπηπμε ησλ ηξφπσλ εθαξκνγήο ηνπ σο 

εξγαιείνπ δηαρείξηζεο. 

5. πλεηδεηή επηδίσμε ηεο πνηφηεηαο απφ φινπο ηνπο εξγαδνκέλνπο. 

6. Αλάιεςε πξσηνβνπιηψλ γηα ηελ δηφξζσζε πξνβιεκάησλ πνπ ζρεηίδνληαη κε ηελ 

πνηφηεηα 

7. Καζηέξσζε ελφο πξνγξάκκαηνο «κεδέλ ειαηησκάησλ». 

8. Δθπαίδεπζε ησλ ζηειερψλ πξψηεο γξακκήο γηα ηελ εθηέιεζε ησλ θαζεθφλησλ ηνπο ζην 

πξφγξακκα πνηφηεηαο. 

9. Καζηέξσζε εκεξψλ «κεδέλ ειαηησκάησλ» , κε ζηφρν ηελ ελεκέξσζε ησλ εξγαδνκέλσλ 

ζρεηηθά κε ηε λέα θαηεχζπλζε ηεο εηαηξείαο. 

10. Δλζάξξπλζε ησλ εξγαδνκέλσλ λα αλαπηχμνπλ ηνπο δηθνχο ηνπο πξνζσπηθνχο ζηφρνπο 

κέζα ζηα πιαίζηα ηεο βειηίσζεο πνηφηεηαο. 
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11. Δλζάξξπλζε ηεο επηθνηλσλίαο ησλ εξγαδνκέλσλ κε ηε δηνίθεζε φζνλ αλαθνξά ζηα 

πξνβιήκαηα . 

12. Δπηβξάβεπζε ησλ πξνζπαζεηψλ ησλ εξγαδνκέλσλ. 

13. Καζηέξσζε ηαθηηθψλ ζπκβνπιίσλ κε αληηθείκελν ηε βειηίσζε πνηφηεηαο. 

14. Δπαλάιεςε φισλ ησλ παξαπάλσ επηζεκαίλνληαο φηη ε βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο είλαη 

κηα ζπλερήο θαη δηαξθήο δηαδηθαζία . 

Απφ ηα παξαπάλσ ζεκεία , απηφ πνπ δηαθνξνπνηεί ηελ πξνζέγγηζε ηνπ Crosby απφ ηνλ Deming 

θαη Juran είλαη ε εθηίκεζε ηνπ θόζηνπο πνηόηεηαο . Σν « θόζηνο πνηόηεηαο» είλαη ε « ηηκή 

ζπκκόξθσζεο» θαη ε «ηηκή κε ζπκκόξθσζεο¨». Η ηηκή ζπκκόξθσζεο αλαθέξεηαη ζην 

θφζηνο ηεο επηρείξεζεο γηα λα γίλνπλ φια ζσζηά  απφ ηελ πξψηε ζηηγκή .Γειαδή είλαη θφζηνο 

γηα ηελ δηεμαγσγή ηνπ πνηνηηθνχ ειέγρνπ. Η ηηκή κε ζπκκόξθσζεο αλαθέξεηαη ζηηο 

πιεξνθνξίεο πνπ παξέρνληαη ζηελ δηνίθεζε ζρεηηθά κε ην ρακέλν θφζηνο δειαδή ην  θφζηνο 

παξαγσγήο ειαηησκαηηθψλ πξντφλησλ. Απηφ απνηειεί  «νξαηή» έλδεημε πξνφδνπ φζν 

εμειίζζεηαη ε επηρείξεζε θαζψο ειέγρνληαη φιεο νη ζπληζηψζεο  πνπ πξέπεη λα βειηησζνχλ.
31
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2ν ΚΔΦΑΛΑΙΟ : Η ΠΟΙΟΣΗΣΑ ΣΗΝ ΤΓΔΙΑ 

2.1 ΟΡΙΜΟ ΣΗ ΤΓΔΙΑ 

Ζ πγεία έρεη πξνζεγγηζηεί θαη δηεξεπλεζεί πέξα απφ ηνλ επηζηεκνληθφ ηνκέα ηεο ηαηξηθήο θαη 

απφ άιινπο ηνκείο φπσο ηεο επηδεκηνινγίαο ηεο δεκνγξαθίαο ηεο θνηλσληνινγίαο ηεο 

ςπρνινγίαο θαη ηεο νηθνλνκίαο.  

χκθσλα κε ηελ επηδεκηνινγία ε πγεία είλαη έλα βηνινγηθφ θαηλφκελν θαη νη αζζέλεηεο 

θαηεγνξηνπνηνχληαη ζχκθσλα κε ηα ζπκπηψκαηα ηνπο. Έηζη νη αζζελείο αλάινγα κε ηελ 

αζζέλεηα ιακβάλνπλ θαη ηελ αληίζηνηρε ζεξαπεία. Απφ ηελ ζηηγκή πνπ ζα εμέξζνπλ απφ έλαλ 

νξγαληζκφ παξνρήο ππεξεζηψλ Τγείαο ζεσξνχληαη εθξνέο ηνπ πζηήκαηνο πγείαο. 

Ζ δεκνγξαθία απφ ηελ άιιε κειεηά ηελ επίδξαζε ησλ δεκνγξαθηθψλ ραξαθηεξηζηηθψλ ηνπ 

αηφκνπ (θχιν, ειηθία, εζληθφηεηα, επάγγεικα) ζηελ θαηάζηαζε ηεο πγείαο ηνπ. Γηα παξάδεηγκα 

ν θαξθίλνο ηνπ καζηνχ ή ηνπ πξνζηάηε θαηεγνξηνπνηείηαη κε βάζε ην θχιν αιιά ε 

ζαιαζζαηκία ηχπνπ α΄ θαη β΄ ζπλαληάηαη πην ζπρλά ζηνπο ιανχο ηεο Μεζνγείνπ. 

Οη αλζξσπηζηηθέο επηζηήκεο επηθεληξψλνληαη πεξηζζφηεξν ζηηο ζπλέπεηεο πνπ έρεη ην άηνκν 

πνπ πάζρεη απφ κία αζζέλεηα απφ ηνλ θνηλσληθφ ηνπ πεξίγπξν. Ζ θνηλσληνινγία αλαθέξεηαη 

ζην ζηηγκαηηζκφ πνπ πθίζηαληαη ηα άηνκα πνπ λνζνχλ ή έρνπλ απνθιίλνπζα ζπκπεξηθνξά . 

Δδψ εηζάγεηαη κηα δηαθνξεηηθή πξνζέγγηζε ηεο αζζέλεηαο , θαζψο νη απφςεηο ησλ αηφκσλ είλαη 

δηαθνξεηηθέο αλάινγα κε ηελ ειηθία , ηελ νηθνλνκηθή -θνηλσληθή ηάμε θαη ηελ ζξεζθεία πνπ 

αλήθνπλ. Ζ ςπρνινγία έξρεηαη λα πξνζζέζεη ζηηο θνηλσληνινγηθέο κειέηεο ηηο ςπρνινγηθέο 

επηδξάζεηο ηεο αζζέλεηαο θαη ηνπ θνηλσληθνχ απνθιεηζκνχ πνπ βηψλεη ην άηνκν εμαηηίαο ηεο. 

Ζ νηθνλνκία εθηηκά ηελ θαηάζηαζε ηεο πγείαο ηνπ πιεζπζκνχ βάζε ηεο ζεσξίαο ηεο 

σθειηκφηεηαο. Ζ έλλνηα ηεο σθειηκφηεηαο ζηεξίδεηαη ζε αμηνινγηθέο θξίζεηο φζνλ αθνξά ηε 

δηεξεχλεζε θαη ηελ αμηνιφγεζε ησλ πγεηνλνκηθψλ αλαγθψλ. Με άιια ιφγηα ε αζζέλεηα 

πξνθαιεί θφζηνο γηα ην θνηλσληθφ ζχλνιν εθφζνλ ην άηνκν παξακέλεη γηα θάπνην δηάζηεκα 

εθηφο ηεο παξαγσγηθήο δηαδηθαζίαο. Έηζη κφλν ε απνθαηάζηαζε ηεο πγείαο ηνπ κπνξεί λα 

εμαζθαιίζεη ηε ζπλέρεηα ηεο παξαγσγηθήο δηαδηθαζίαο . 

Απφ φζα αλαθέξακε παξαπάλσ , θαηαιαβαίλνπκε φηη ππάξρνπλ δηάθνξνη νξηζκνί πνπ έρνπλ 

είηε επξεία είηε ζηελή έλλνηα αλάινγα κε ηα ιεηηνπξγηθά θαη βησκαηηθά ραξαθηεξηζηηθά. 

πκπεξαζκαηηθά νη επηζηήκνλεο πγείαο θαηέιεμαλ ζηνπο νξηζκνχο πνπ βιέπνπκε ζηνλ πίλαθα 

2.1ηνλ ζεηηθφ ηνλ αξλεηηθφ, ηνλ ιεηηνπξγηθφ θαη βησκαηηθφ.
32

 ηε ζπλέρεηα ζα αλαιχζνπκε ηα 

ζηνηρεία ηνπ θάζε νξηζκνχ. 
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Πίλαθαο 2.1 : Οξηζκνί ηεο πγείαο  

Θεηηθόο Οξηζκόο  Τγεία είλαη φρη απιψο ε έιιεηςε αζζέλεηαο , 

αιιά ε πιήξεο ζσκαηηθή , ςπρηθή θαη 

θνηλσληθή επεμία ηνπ αηφκνπ 

Αξλεηηθόο Οξηζκόο  Τγεία είλαη ε απνπζία λφζνπ 

Λεηηνπξγηθόο Οξηζκόο  Τγεία είλαη ε ηθαλφηεηα πνπ δηαζέηεη ην 

άηνκν λα αληαπνθξίλεηαη ζηνπο θνηλσληθνχο 

ηνπ ξφινπο  

Βησκαηηθόο Οξηζκόο  Ζ πγεία γίλεηαη αληηιεπηή κέζσ ησλ πξνζσπηθψλ 

εκπεηξηψλ ηνπ αηφκνπ 

Πεγή : Μαξία Καινγεξνπνχινπ- Πάλνο Μνπξδνπθνχηαο (2007), Τπεξεζίεο Τγείαο Α΄ ηφκνο 

 

2.1.1 ΘΔΣΙΚΟ ΟΡΙΜΟ ΤΓΔΙΑ 

Ο Παγθφζκηνο Οξγαληζκφο Τγείαο ( ΠΟΤ) δίλεη ηνλ εμήο νξηζκφ : «Τγεία είλαη όρη απιώο ε 

έιιεηςε αζζέλεηαο , αιιά ε πιήξεο ζσκαηηθή , ςπρηθή θαη θνηλσληθή επεμία ηνπ 

αηόκνπ»
33

. ε απηφλ ηνλ νξηζκφ πεξηέρεηαη ε έλλνηα ηεο πγείαο ε νπνία έρεη ηξηπιή δηάζηαζε ( 

ζσκαηηθή ,ςπρηθή θαη θνηλσληθή επεμία) . Ζ πγεία  ζρεηίδεηαη κε ην πεξηβάιινλ ( θπζηθφ, 

θνηλσληθφ, πνιηηηζηηθφ) θαη επεξεάδεηαη ηαπηφρξνλα θαη απφ ηελ βηνινγηθή βάζε ηνπ αηφκνπ( 

θιεξνλνκηθφηεηα). ε απηφ ην πιαίζην ε αξξψζηηα εθιακβάλεηαη σο κηα απνηπρεκέλε 

πξνζπάζεηα ηνπ νξγαληζκνχ λα πξνζαξκνζηεί ζηηο ζπλερείο πξνθιήζεηο θαη απεηιέο πνπ 

έξρνληαη απφ ην εμσηεξηθφ πεξηβάιινλ. Ζ αξξψζηηα δελ είλαη κφλν έλα βηνινγηθφ θαηλφκελν 

αιιά έρεη ςπρνινγηθέο θαη θνηλσληθέο επηπηψζεηο 
34

. Έηζη ε πεξίζαιςε ηνπ αηφκνπ 

αληηκεησπίδεηαη ζχκθσλα κε ηελ νιηζηηθή ζεψξεζε  φρη κφλν κε ηελ θαηάιιειε ζεξαπεπηηθή 

αγσγή αιιά θαη ηελ έληαμε ηνπ αηφκνπ ζην θαηάιιειν πεξηβάιινλ πξνθεηκέλνπ λα 

απνθαηαζηαζεί θαη ςπρνινγηθά.  

2.1.2 ΑΡΝΗΣΙΚΟ ΟΡΙΜΟ ΣΗ ΤΓΔΙΑ 

Απηφο ν νξηζκφο ζηεξίδεηαη ζηελ ζηελή πξνζέγγηζε πνπ δίλεη ν Jeremy Bentham γηα ηελ πγεία 

σο «απνπζία λφζνπ». Ο ηξφπνο πνπ αληηιακβάλεηαη ν άλζξσπνο ηελ πγεία είλαη ε αλππαξμία 

θάζε αηζζήκαηνο ελφριεζεο ή αληθαλφηεηαο θαη ε έιιεηςε αληηθεηκεληθήο δηαηαξαρήο ηεο 

ιεηηνπξγίαο ηνπ αηφκνπ . Ζ βηνινγηθή εξκελεία ηεο λφζνπ νδήγεζε ηελ ηαηξηθή επηζηήκε θαη 

πξαθηηθή ζηε δεκηνπξγία ελφο ζεζκηθνχ πιαηζίνπ παξαγσγήο ηαηξηθνχ έξγνπ θαη δηάγλσζεο 

θαη ζεξαπείαο  κε ζηφρν ηελ επαλαθνξά ηνπ αλζξψπηλνπ ζψκαηνο ζε νκαιή ιεηηνπξγία. Σν 
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αλζξψπηλν ζψκα αλαιχεηαη ζε επηκέξνπο ζπζηήκαηα ππνζπζηήκαηα θαη ζηνηρεία, ην θαζέλα 

απφ ηα νπνία ,ιφγσ ηεο δηαθνξεηηθήο ιεηηνπξγίαο ,νδεγεί ζηνλ θαηαθεξκαηηζκφ ηεο ηαηξηθήο 

γλψζεο θαη πξαθηηθήο. Έηζη κε ην πέξαζκα ησλ ρξφλσλ , θαζηεξψλνληαη ε ζπζηεκαηνπνίεζε 

ησλ γλψζεσλ , νη εηδηθφηεηεο ηεο ηαηξηθήο ζηα πεδία ηεο έξεπλαο , εθπαίδεπζεο θαη 

πξαθηηθήο.
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Απηή ε πξνζέγγηζε είλαη ζε κεγάιν βαζκφ απνδεθηή κέρξη θαη ζήκεξα απφ έλα ζεκαληηθφ 

ηκήκα ηνπ ηαηξηθνχ ζψκαηνο αλ θαη πεξηνξίδεη ζε κεγάιν βαζκφ ηελ έλλνηα ηεο πγείαο  θαη ηεο 

αξξψζηηαο . Ζ ζπρλφηεηα ηεο λφζνπ ζε δηαθνξεηηθέο θνηλσληθέο νκάδεο εξκελεχεηαη κε βάζε 

ηηο αηνκηθέο δηαθνξέο ησλ ιεηηνπξγηψλ ηνπ αλζξψπηλνπ ζψκαηνο. Με απηφλ ηνλ ηξφπν 

θαζνξίδεηαη θαη ην ζεξαπεπηηθφ κνληέιν πνπ αλαινγεί ζηελ θάζε νκάδα. 

2.1.3 ΛΔΙΣΟΤΡΓΙΚΟ ΟΡΙΜΟ 

. Απηφο ν νξηζκφο ζηεξίδεηαη ζηελ ηθαλφηεηα ηνπ αηφκνπ λα αληαπνθξίλεηαη ζηνπο 

θνηλσληθνχο ηνπ ξφινπο. Σνλ ζεκαληηθφηεξν ινηπφλ ξφιν θαηέρεη ε αιιειεπίδξαζε ηνπ 

αηφκνπ κε ην πεξηβάιινλ. Ζ πνηφηεηα δσήο εμαξηάηαη κε ηε ζεηξά ηεο απφ ηηο ζπλζήθεο ηνπ 

επξχηεξνπ θνηλσληθνχ πεξηβάιινληνο ( δηαηξνθή, ζπλζήθεο πγηεηλήο ,ζηέγε , εθπαίδεπζε ,). Ζ 

πγεία θαη ε αξξψζηηα είλαη ην απνηέιεζκα ησλ ζρέζεσλ ηνπ αηφκνπ κε ηελ θνηλσλία. Σν άηνκν 

εμαξηάηαη απφ ην θνηλσληθφ  πιαίζην κέζα ζην νπνίν γελληέηαη , ελειηθηψλεηαη , 

θνηλσληθνπνηείηαη (νηθνγέλεηα, ζρνιείν, εξγαζία) αιιά θαη απφ ηελ δπλαηφηεηα πξνζαξκνγήο 

ηνπ ζε απηφ. Πνιιέο έξεπλεο θαηαιήγνπλ ζην φηη ε θνηλσληθή πξνζαξκνγή θαη ζπκκεηνρή ηνπ 

αηφκνπ αζθνχλ ζεκαληηθφ ξφιν ζηνλ πξνζδηνξηζκφ ηεο πγείαο ηνπ . Σα άηνκα πνπ ππφθεηληαη 

ζε ηαρχξξπζκεο θνηλσληθέο θαη πνιηηηζκηθέο κεηαβνιέο , φπσο απηά πνπ βηψλνπλ θηψρεηα, θαη 

ζπλζήθεο  πνιέκνπ έρνπλ πεξηζζφηεξεο πηζαλφηεηεο λα εκθαλίζνπλ αζζέλεηεο.
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2.1.4 ΒΙΧΜΑΣΙΚΟ ΟΡΙΜΟ 

Δλψ ν ιεηηνπξγηθφο νξηζκφο είδακε φηη ζηεξίδεηαη πεξηζζφηεξν ζηνλ ηξφπν πνπ 

αληηιακβάλεηαη ην θνηλσληθφ πεξηβάιινλ ηελ πγεία ν βησκαηηθφο ζηεξίδεηαη ζηνλ ηξφπν πνπ ην 

ίδην ην άηνκν ηελ αληηιακβάλεηαη κέζα απφ ηηο εκπεηξίεο ηνπ . 

Παξαπάλσ δψζακε θάπνηνπο νξηζκνχο γηα ηελ πγεία κε βάζε ηνπο επηζηεκνληθνχο θιάδνπο 

ηεο επηδεκηνινγίαο . ηεο δεκνγξαθίαο ηεο, ηεο ςπρνινγίαο ηεο θνηλσληνινγίαο θαη ηεο 

νηθνλνκίαο. Ο ζπλδεηηθφο θξίθνο αλάκεζα ζε φια απηά ηα επηζηεκνληθά πεδία είλαη ε αληίιεςε 

πνπ έρεη ην άηνκν γηα ηελ πγεία θαη ηελ αξξψζηηα. Με άιια ιφγηα αλάινγα κε ην πφζν πγεηέο ε 

άξξσζην είλαη ην άηνκν αληίζηνηρα δηακνξθψλεη ηηο ζρέζεηο ηνπ κε ην πεξηβάιινλ (θνηλσληθφ, 

νηθνλνκηθφ, πνιηηηθφ, ζρνιηθφ, εξγαζηαθφ ,νηθνγελεηαθφ). Ζ πγεία είλαη πεξηζζφηεξν κία 

θαηάζηαζε χπαξμεο φπνπ ην άηνκν έρεη ηε δπλαηφηεηα λα ππεξβαίλεη ηηο θξίζεηο θαη ηηο 
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δηαηαξαρέο ηεο ηζνξξνπίαο ηνπ , λα δεκηνπξγεί λέεο αμίεο θαη λα επαλαπξνζδηνξίδεη ηα φξηα 

θάζε θνξά ηνπ ηη είλαη θπζηνινγηθφ θαη ηη είλαη παζνινγηθφ.
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2.2 ΤΠΗΡΔΙΔ ΤΓΔΙΑ : ΔΝΝΟΙΑ ΚΑΙ ΥΑΡΑΚΣΗΡΙΣΗΚΑ 

Ο φξνο ππεξεζίεο πγείαο ή πγεηνλνκηθέο ππεξεζίεο πεξηιακβάλεη ην ζχλνιν ησλ ππεξεζηψλ 

,κε ηηο νπνίεο ,παξέρνληαη ηαηξηθέο θξνληίδεο , πξνιεπηηθέο θαη ζεξαπεπηηθέο θαζψο θαη ηνπο 

κεραληζκνχο παξαγσγήο θαη δηαλνκήο απηψλ ησλ ππεξεζηψλ . Μέζα ζε απηφλ ηνλ φξν 

βξίζθνπκε ηελ έλλνηα ηεο « θξνληίδαο πγείαο» θαη ηελ έλλνηα ηεο «πεξίζαιςεο». 

Ζ «θξνληίδα πγείαο» αλαθέξεηαη ζε πξσηνβάζκηεο ππεξεζίεο πγείαο 
38

πνπ πξνζθέξνληαη θαη 

ζε πγηή άηνκα ζην ζχλνιν ηνπ πιεζπζκνχ κίαο θνηλφηεηαο ή κηα ρψξαο ελψ ε «πεξίζαιςε» 

εκπεξηέρεη ηηο ππεξεζίεο πγείαο πνπ παξέρνληαη ζε άηνκα ηα νπνία έρνπλ εθδειψζεη 

ππνθεηκεληθά ή αληηθεηκεληθά ζπκπηψκαηα ελφο ζπγθεθξηκέλνπ πξνβιήκαηνο πγείαο. 

Θεσξεηηθά απηέο νη δχν έλλνηεο έρνπλ ελλνηνινγηθέο δηαθνξέο αιιά ε έλλνηα ηεο θξνληίδαο 

εκπεξηέρεη κέζα ηεο ηελ έλλνηα ηεο πεξίζαιςεο θαζψο θξνληίδα παξέρεηαη γηα ιφγνπο 

πξφιεςεο ζε έλαλ άλζξσπν αιιά θαη γηα ιφγνπο πεξίζαιςεο απφ κία αζζέλεηα απφ ηελ νπνία 

λνζεί . Δίλαη ινηπφλ θαηαλνεηφ φηη ε θξνληίδα ηεο πγείαο εζσθιείεη δξαζηεξηφηεηεο νη νπνίεο 

ζρεηίδνληαη κε ηελ δεκφζηα πγεία ,ηελ πξφιεςε , θαη ηελ πγεηνλνκηθή δηαθψηηζε. Με βάζε 

ηνπο νξηζκνχο πνπ δψζακε παξαπάλσ γηα ηελ πγεία θαη ηδηαίηεξα κε βάζε ηνλ ζεηηθφ νξηζκφ 

πνπ πξνζεγγίδεη νιηζηηθά απηή ηελ έλλνηα ,θαηαλννχκε φηη δίλεηαη κεγάιε βαξχηεηα ζηελ ιέμε 

«θξνληίδα». Ζ ιέμε απηή έρεη ηξηπιή έθθαλζε ηελ πξφιεςε , ηελ δηάγλσζε θαη ηελ ζεξαπεία-

πεξίζαιςε. Οπφηε πξέπεη λα δηεπθξηληζηεί φηη ζε απηή ηελ εξγαζία φηαλ ζα αλαθεξφκαζηε ζηηο 

ππεξεζίεο πγείαο ζα είλαη πγεηνλνκηθήο θξνληίδαο κε ηηο εθθάλζεηο ηεο (πξφιεςε, δηάγλσζε, 

ζεξαπεία- πεξίζαιςε). 

Οη ππεξεζίεο πγείαο δηαρσξίδνληαη ζε ππεξεζίεο πξφιεςεο έμσ-λνζνθνκεηαθέο ππεξεζίεο 

,κέηξα δεκφζηαο πγηεηλήο θαη πξσηνβάζκηαο Φξνληίδα Τγείαο θαη ζε ππεξεζίεο θξνληίδαο , 

ζηηο νπνίεο ζπκπεξηιακβάλνληαη λνζνθνκεηαθέο ππεξεζίεο φπσο βιέπνπκε ζην δηάγξακκα 2.1 
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Γηάγξακκα 2.1 : Τπεξεζίεο Τγείαο  

 

Πεγή: Μαξία Καινγεξνπνχινπ- Πάλνο Μνπξδνπθνχηαο , (2007) ,Τπεξεζίεο Τγείαο 

Οη έμσ-λνζνθνκεηαθέο ππεξεζίεο απνηεινχλ πξσηνβάζκηα Φξνληίδα Τγείαο θαη 

πεξηιακβάλνπλ δηαγλσζηηθέο ,ζεξαπεπηηθέο θαη πξνιεπηηθέο ππεξεζίεο πγείαο , θαζψο επίζεο 

θαη ππεξεζίεο δεκφζηαο πγηεηλήο πνπ παξέρνληαη θπξίσο εθηφο λνζνθνκείνπ. Απνηεινχλ ην 

πξψην ζεκείν επαθήο ηνπ αηφκνπ κε ην ζχζηεκα πγείαο. Ο νηθνγελεηαθφο γηαηξφο είλαη ην 

πξψην ζεκείν αλαθνξάο ηνπ αζζελνχο κε ηηο πγεηνλνκηθέο ππεξεζίεο θαη ιεηηνπξγεί ζαλ 

θίιηξν πξηλ απφ ηελ είζνδν ζε πην εμεηδηθεπκέλεο ππεξεζίεο .Οη θηλεηέο κνλάδεο θαη ηα 

εληζρπκέλα ηαηξεία βξίζθνληαη ζε πεξηνρέο κε εηδηθά γεσγξαθηθά πξνβιήκαηα (γηα παξάδεηγκα 

αγξνηηθέο πεξηνρέο). Οη κελ είλαη ζηειερσκέλεο κε λνζειεπηηθφ θαη βνεζεηηθφ πγεηνλνκηθφ 

πξνζσπηθφ νη δε είλαη ζηειερσκέλεο κε γηαηξφ γεληθψλ θαζεθφλησλ θαη λνζειεπηηθφ 

πξνζσπηθφ . Απφ ηελ άιιε ην θέληξν πγείαο εκθαλίδεηαη ζε αζηηθέο - εκηαζηηθέο πεξηνρέο θαη 

πεξηιακβάλεη έλα επξχ θάζκα δηαγλσζηηθψλ ππεξεζηψλ ,θαζψο θαη ςπρηαηξηθή πεξίζαιςε. 

Έρεη ζπλήζσο επηζηεκνληθή θαη ιεηηνπξγηθή δηαζχλδεζε κε θάπνην λνζνθνκείν θαη απνηειεί ην 

βαζηθφηεξν θνξέα έμσ-λνζνθνκεηαθψλ ππεξεζηψλ. Σα ηαθηηθά εμσηεξηθά ηαηξεία ησλ 

λνζνθνκείσλ δηαρσξίδνληαη απφ ηα έθηαθηα ηαηξεία πνπ αλήθνπλ ζηελ λνζνθνκεηαθή 

πεξίζαιςε. Παξέρνπλ ππεξεζίεο πξσηνβάζκηαο θξνληίδαο πεξηιακβάλνληαο φιεο ηηο ηαηξηθέο 

εηδηθφηεηεο θαη είλαη ν «πξνπνκπφο» γηα ηελ εηζαγσγή ζην λνζνθνκείν. 

Οη λνζνθνκεηαθέο ππεξεζίεο πγείαο απνηεινχλ δξαζηεξηφηεηεο παξνρήο ηαηξηθήο θαη 

λνζειεπηηθήο θξνληίδαο , εθπαίδεπζεο θαη έξεπλαο . ην πιαίζην ηεο δεπηεξνβάζκηαο 

θξνληίδαο πγείαο δηεμάγεηαη εξγαζηεξηαθφο έιεγρνο θαη παξέρεηαη νινθιεξσκέλε λνζειεία 

ζηα ηνπηθά λνζνθνκεία . Ζ ηξηηνβάζκηα θξνληίδα πγείαο αλαθέξεηαη ζε ζχλζεηα θαη 

εμεηδηθεπκέλα πξνβιήκαηα πγείαο θαη παξέρεηαη απφ ην πεξηθεξεηαθφ(παλεπηζηεκηαθφ) 

λνζνθνκείν   φλν ζε θάπνηεο πεξηπηψζεηο ε ρξήζε ησλ ηαθηηθψλ εμσηεξηθψλ ηαηξείσλ ηνπο 

ζεσξείηαη παξνρή έμσ-λνζνθνκεηαθήο θαη δεπηεξνγελνχο πξφιεςεο. Σα γεληθά λνζνθνκεία 

Πρωτοβάκμια φροντίδα-

Εξω-νοςοκομειακζσ υπθρεςίεσ Τγείασ

• Οικογενειακόσ γιατρόσ 

• Κινθτζσ μονάδεσ και ενιςχυμζνα ιατρεία

• Σο Κζντρο Τγείασ

• Εξωτερικά ιατρεία νοςοκομείων

Δευτεροβάκμια- Σριτοβάκμια Φροντίδα Τγείασ

Νοςοκομειακζσ υπθρεςίεσ Τγείασ

• Γενικά νοςοκομεία

• Ειδικά νοςοκομεία
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δηαζέηνπλ ηκήκαηα θχξηαο λνζειείαο ζε πεξηζζφηεξεο απφ κία ζεξαπεπηηθέο θαηεγνξίεο ελψ ηα 

εηδηθά παξέρνπλ ηκήκαηα θχξηαο λνζειείαο ζε κία ζεξαπεπηηθή θαηεγνξία (γηα παξάδεηγκα 

ςπρηαηξηθή θιηληθή) .Δπίζεο δηαρσξίδνληαη κεηαμχ ηνπο ζε λνζνθνκεία νμείαο λνζειείαο 

(κέρξη έλα κήλα) θαη ρξφλησλ παζήζεσλ (κεγάιε δηάξθεηα λνζειείαο) . 

Τπάξρνπλ θαη νη ελαιιαθηηθέο ππεξεζίεο πγείαο νη νπνίεο θαιχπηνπλ αλάγθεο πνπ δελ κπνξνχλ 

λα θαιχςνπλ νη παξαπάλσ παξαδνζηαθέο κνξθέο ππεξεζηψλ . ε απηέο ζπκπεξηιακβάλνληαη 

:
40

 

1)  Σν λνζνθνκείν εκέξαο. ην λνζνθνκείν εκέξαο δηελεξγνχληαη δηαγλσζηηθέο εμεηάζεηο θαη 

ζεξαπεπηηθέο θαη ρεηξνπξγηθέο πξάμεηο . Γέρεηαη αζζελείο ζε ηαθηηθή εκεξήζηα βάζε. 

Απαληάηαη θπξίσο ζε ππεξεζίεο ςπρηθήο πγείαο αιιά θαη ζε άιιεο φπσο γηα ηελ πεξίζαιςε 

θαη θξνληίδα ηεο ηξίηεο ειηθίαο. 

2) Η λνζειεία ζην ζπίηη . Ο άξξσζηνο ζε απηή ηελ θαηεγνξία είηε είλαη ρξφληνο αζζελήο είηε 

είλαη αζζελήο κεηά απφ νμεία λφζν ή αηχρεκα ,ζηνλ νπνίν είλαη απαξαίηεηε ή παξνρή 

λνζειεπηηθψλ θξνληίδσλ θαη ππεξεζηψλ απνθαηάζηαζεο γηα έλα κηθξφ ρξνληθφ δηάζηεκα. 

3) Η κεηά-λνζνθνκεηαθή θξνληίδα. Ζ κεηά -λνζνθνκεηαθή θξνληίδα δηαθξίλεηαη ζε δχν 

ηχπνπο κε θξηηήξην ηελ χπαξμε ή κε δηαζπλδεηηθψλ ζρέζεσλ ησλ κνλάδσλ κε έλα γεληθφ 

λνζνθνκείν. ηε κία πεξίπησζε ε κνλάδα κπνξεί λα βξίζθεηαη κέζα ζην λνζνθνκείν ή αλ 

ιεηηνπξγεί έμσ απφ απηφ λα έρεη πιήξε νξγαληθή δηαζχλδεζε καδί ηνπ . πλήζσο ζε απηή 

ηε κνλάδα ελαπφθεηηαη ε θξνληίδα αζζελψλ ηειηθνχ ζηαδίνπ ρξφλησλ παζήζεσλ .ηε 

δεχηεξε πεξίπησζε ε κνλάδα ιεηηνπξγεί σο αλεμάξηεηνο απηνδηνηθνχκελνο νξγαληζκφο κε 

πεξηνξηζκέλν αξηζκφ θιηλψλ γηα ηελ θξνληίδα ησλ αζζελψλ ηειηθνχ ζηαδίνπ ρξφλησλ 

παζήζεσλ. Καη ζηηο δχν πεξηπηψζεηο απνζθνπνχλ λα παξέρνπλ ςπρνινγηθή ππνζηήξημε 

ηφζν ζηνλ αζζελή φζν θαη ζην νηθνγελεηαθφ ηνπ πεξηβάιινλ. 

ιεο νη ππεξεζίεο πγείαο θαη νη κνξθέο ηνπο πνπ αλαθέξακε παξαπάλσ ραξαθηεξίδνληαη απφ 

:
41

 

  Γηαζεζηκόηεηα. Δίλαη δηαζέζηκεο ζηνλ πιεζπζκφ ζηελ δηάξθεηα φινπ ηνπ 

εηθνζηηεηξάσξνπ ρσξίο εκπφδηα.  

 Πξνζπειαζηκόηεηα . Τπάξρεη ε δπλαηφηεηα παξνρήο ηαηξηθήο θξνληίδαο ζε θάζε έλαλ 

απφ ηνπο θαηνίθνπο ηεο ρψξαο , αθφκα θαη ζηηο πην απνκαθξπζκέλεο πεξηνρέο ρσξίο 

ρξνληθνχο πεξηνξηζκνχο. 

 πλέρεηα ηεο πξνζθνξάο ησλ ππεξεζηώλ πγείαο. Ζ πξνζθνξά ππεξεζηψλ πγείαο δελ 

πεξηνξίδεηαη κφλν ζηελ αληηκεηψπηζε θάπνηνπ πγεηνλνκηθνχ πξνβιήκαηνο αιιά 
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θαιχπηεη θαη ζηα ζηάδηα πξηλ θαη κεηά ηελ εκθάληζε ηνπ ( πξνιεπηηθή ηαηξηθή θαη 

απνθαηάζηαζε). 

 « Απνδνρή από ηνπο πνιίηεο». Ζ δηαζεζηκφηεηα ησλ ππεξεζηψλ , ε δπλαηφηεηα 

πξνζπέιαζεο ησλ πνιηηψλ ζε απηέο θαη ε ζπλέρεηα ηεο πξνζθνξάο ηνπο δε ζεκαίλεη 

απηνκάησο θαη επίιπζε ησλ πξνβιεκάησλ πνπ αληηκεησπίδνπλ εθείλνη πνπ 

ρξεζηκνπνηνχλ ηηο ππεξεζίεο πγείαο . Δπίζεο πξέπεη λα είλαη απνδεθηέο απφ ηνπο 

πνιίηεο φζν αλαθνξά : ηελ πνηφηεηα , ην επηζηεκνληθφ θαη επαγγεικαηηθφ επίπεδν ησλ 

εξγαδνκέλσλ ζηηο κνλάδεο παξνρήο ππεξεζηψλ πγείαο φπσο θαη ηελ αξηηφηεηα ησλ 

εγθαηαζηάζεσλ ησλ παξαπάλσ κνλάδσλ. 
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2.3 Η ΠΟΙΟΣΗΣΑ ΣΟΝ ΥΧΡΟ ΤΠΗΡΔΙΧΝ ΤΓΔΙΑ 

Ζ πνηφηεηα ζην ρψξν ηεο πγείαο είλαη κηα δηαδηθαζία αθφκα πην ζχλζεηε απφ φηη ζην ρψξν ησλ 

επηρεηξήζεσλ. Απηφ ζπκβαίλεη γηαηί ζηελ πγεία ππάξρνπλ πνιινί ηξφπνη πνπ κπνξεί λα 

επεξεάδνπλ ηελ έθβαζε ηεο ζεξαπεπηηθήο αγσγήο ησλ αζζελψλ. Οπφηε είλαη έλα αξθεηά πην 

δχζθνιν λα εμαζθαιηζηεί ε πιένλ θαηαιιειφηεξε ζεξαπεπηηθή αγσγή γηα απηνχο. 

Πνιινί επηζηήκνλεο πξνζπάζεζαλ λα πξνζεγγίζνπλ ηελ έλλνηα ηεο πνηφηεηαο ζηηο ππεξεζίεο 

πγείαο .Έηζη πην ζπρλά ζηε βηβιηνγξαθία νξίδεηαη  ε πνηφηεηα ησλ ππεξεζηψλ πγείαο σο :
42

 

 Πνηφηεηα είλαη ν βαζκφο θαηά ηνλ νπνίν νη ππεξεζίεο πγείαο γηα άηνκα θαη νιφθιεξνπο 

πιεζπζκνχο απμάλνπλ ηελ πηζαλφηεηα ησλ επηζπκεηψλ απνηειεζκάησλ ζηελ πγεία θαη 

είλαη απνδεθηέο κε βάζε ηε ππάξρνπζα επαγγεικαηηθή γλψζε ( Institute of Medicine 

Committee USA, 1990). 

 Ζ πνηφηεηα απνηειεί παξνρή δηαγλσζηηθψλ θαη ζεξαπεπηηθψλ πξάμεσλ ηθαλψλ λα 

δηαζθαιίζνπλ ην θαιχηεξν δπλαηφ απνηέιεζκα ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο , κέζα ζην πιαίζην 

ησλ δπλαηνηήησλ ηεο ζχγρξνλεο ηαηξηθήο επηζηήκεο , ε νπνία πξέπεη λα ζηνρεχεη ζην 

θαιχηεξν δπλαηφ απνηέιεζκα κε ειάρηζην ηαηξνγελή θίλδπλν ,θαζψο θαη ζηε κέγηζηε 

δπλαηή ηθαλνπνίεζε ηνπ αζζελνχο απφ πιεπξάο δηαδηθαζηψλ , απνηειεζκάησλ θαη 

αλζξψπηλεο επαθήο ( Παγθφζκηνο Οξγαληζκφο Τγείαο). 

 Ζ κεγηζηνπνίεζε ηεο ηθαλνπνίεζεο ηνπ αζζελή , αλ ιεθζνχλ ππφςε ηα θέξδε θαη νη δεκίεο 

πνπ ππάξρνπλ ζε κία δηαδηθαζία πεξίζαιςεο ( Donabedian). 

 Πνηφηεηα είλαη ην κέγηζην επηδησθφκελν απνηέιεζκα γηα θάζε αζζελή πνπ εζηηάδεη ηελ 

επαηζζεηνπνίεζε θαη ηελ πξνζνρή ησλ επαγγεικαηηψλ πγείαο ζηηο αλάγθεο ηνπ αζζελνχο 

θαη ηεο νηθνγέλεηαο ηνπ ,έηζη ψζηε λα ελζσκαηψλεη ηφζν ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα ,φζν θαη 

ην θφζηνο ησλ ππεξεζηψλ ( Thomson , 1980).
43

 

Λακβάλνληαο ππφςε ηνπο παξαπάλσ νξηζκνχο θαηαλννχκε φηη ε πνηφηεηα ζηηο ππεξεζίεο 

πγείεο ζπλδέεηαη άκεζα κε ηελ ηθαλνπνίεζε ησλ αζζελψλ θαη κε ηνλ έιεγρν ηνπ θφζηνπο.  

Παξάιιεια πξέπεη λα εμαζθαιίδεηαη  θαη ε ηθαλνπνίεζε ησλ εξγαδνκέλσλ ζηηο ππεξεζίεο 

πγείαο πνπ απνηεινχλ ηνπο «εζσηεξηθνχο πειάηεο» απηψλ ησλ ππεξεζηψλ. 

 

2.3.1 ΟΙ ΑΝΣΙΛΗΦΔΙ ΓΙΑ ΣΗΝ ΠΟΙΟΣΗΣΑ ΣΙ ΤΠΗΡΔΙΔ 

ΤΓΔΙΑ 

Κάζε ζχζηεκα πγείαο απνηειεί κηα παξαγσγηθή δηαδηθαζία , ην πξντφλ ηεο νπνίαο παξάγεηαη 

θαη δηαηίζεηαη ζηελ αγνξά , ε νπνία παξνπζηάδεη ηηο δηθέο ηεο ηδηνκνξθίεο ζε ζρέζε κε ηηο 

θιαζζηθέο αγνξέο αγαζψλ θαη ππεξεζηψλ ,δελ ζηακαηά φκσο λα είλαη αγνξά. Ζ πγεία ηνπ 
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αλζξψπνπ ζπλδέεηαη άκεζα κε ηελ ίδηα ηνπ ηελ επηβίσζε . Με βάζε ηα παξαπάλσ ε πνηφηεηα 

ζηελ αγνξά θαη δηάζεζε ππεξεζηψλ πγείαο λα έρεη ηε κεγαιχηεξε ζεκαζία ζε ζρέζε κε άιιεο 

ππεξεζίεο ζηελ παγθφζκηα αγνξά. Ζ αληίιεςε , φκσο πνπ έρνπλ γηα ηελ πνηφηεηα , φζνη 

εκπιέθνληαη ζηηο ππεξεζίεο πγείαο ( ζεζκηθά φξγαλα , θνξείο , επαγγεικαηίεο πγείαο , ρξήζηεο ) 

δελ είλαη εληαία. πγθεθξηκέλα :
44

 

 Οη ρξήζηεο/θαηαλαισηέο ησλ ππεξεζηψλ πγείαο επηδηψθνπλ ηε πην γξήγνξε 

αληηκεηψπηζε ηνπ πγεηνλνκηθνχ ηνπο πξνβιήκαηνο . Πνιιέο θνξέο έιθνληαη απφ ηε 

θήκε , ζεσξνχλ «φηη δηθαηνχληαη ηα πάληα» κε απνηέιεζκα λα αλαζηαηψλνπλ ην 

πεξίγπξν ηνπο , γηα ηελ ηθαλνπνίεζε παξάινγσλ απαηηήζεσλ θαη λα παξαθάκπηνπλ 

δηαδηθαζίεο ή θαλφλεο. 

 Οη επαγγεικαηίεο πγείαο αλ θαη ζηνρεχνπλ ζηε ίδην απνηέιεζκα , κεξηθέο θνξέο δηα -

πιέθνληαη ζε αλνξζφδνμεο δηαδηθαζίεο κε ραξαθηεξηζηηθφ παξάδεηγκα ηελ αχμεζε ηνπ 

θφζηνπο ηεο παξνρήο ησλ ππεξεζηψλ. 

 Σα λνζειεπηηθά ηδξχκαηα , νη πγεηνλνκηθέο κνλάδεο θαη ηα αζθαιηζηηθά ηακεία 

απνδεηνχλ ηελ θαιή ιεηηνπξγία , κέζα θαη απφ άιιεο παξακέηξνπο φπσο  ηνπ θφζηνπο 

θαη ηνπ πεξηνξηζκνχ ηεο ζπαηάιεο θαη ησλ δπζιεηηνπξγηψλ . 

 Ζ θνηλσλία ζπρλά δε δχλαηαη λα ζπλεηζθέξεη ζην θφζηνο ηθαλνπνίεζεο ησλ 

πξνζδνθηψλ ηεο . Απφ ηε κεξηά ηνπο ηα πλδηθάηα θαη ηα ΜΜΔ δηακνξθψλνπλ κία 

ιαλζαζκέλε αληίιεςε θαη παξαπιαλνχλ πξνθαιψληαο ζχγρπζε ζην θνηλσληθφ ζχλνιν. 

 Ζ Πνιηηεία πξνζπαζεί λα ζπληνλίζεη ηηο ιεηηνπξγίεο γηα ηελ ζπζηεκαηηθή εθαξκνγή 

πνηνηηθψλ δηαδηθαζηψλ . 

 Οη δηεζλείο πξνδηαγξαθέο ηφζν ηνπ Παγθφζκηνπ Οξγαληζκνχ Τγείαο , ηεο Δπξσπατθήο 

Έλσζεο αιιά θαη ησλ δηεζλψλ ζπλδηαζθέςεσλ , δηεπξχλνπλ ζπλερψο ηελ παγίσζε ησλ 

πξνδηαγξαθψλ ηεο πνηφηεηαο . Απηφ βέβαηα εμαξηάηαη απφ ην νηθνλνκηθφ-ηερλνινγηθφ-

πνιηηηζκηθφ επίπεδν θάζε ρψξαο . 

Γηα λα γίλεη ινηπφλ ,κία ζπλνιηθή εθηίκεζε ηεο πνηφηεηαο ζε απηφ ηνλ ηδηαίηεξν ρψξν 

ηεο πγείαο, πξέπεη θαλείο λα ιάβεη ππφςε ηνπ ηηο παξαπάλσ αληηιήςεηο θαη ζηε 

ζπλέρεηα λα πξνζδηνξίζεη ηελ πθηζηάκελε θαηάζηαζε. 

 

2.3.2ΣΑ ΟΦΔΛΗ ΣΧΝ ΠΟΙΟΣΙΚΧΝ ΓΙΑΓΙΚΑΙΧΝ  

Ζ πνηφηεηα ζηηο ππεξεζίεο πγείαο ελδηαθέξεη ηνπο αζζελείο πνπ είλαη ρξήζηεο-θαηαλαισηέο 

,ηνπο επαγγεικαηίεο πγείαο νη νπνίνη παξέρνπλ πγεηνλνκηθή θξνληίδα, εθείλνπο πνπ 

επσκίδνληαη ην θφζηνο ησλ ππεξεζηψλ ( θξάηνο ,αζθαιηζηηθνί θνξείο ) θαη ηέινο ηελ ίδηα ηελ 

θνηλσλία . 
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χκθσλα κε ηνλ Donabedian (1980) ηξία είλαη ηα βαζηθά ζηνηρεία θάζε ζπζηήκαηνο 

παξαγσγήο θαη δηάζεζεο ππεξεζηψλ πγείαο : 

1. Η δνκή ηνπ ζπζηήκαηνο , δειαδή νη θηηξηαθέο ηνπ εγθαηαζηάζεηο , ν εμνπιηζκφο ηνπ , 

ην αλζξψπηλν δπλακηθφ πνπ απαζρνιεί , νη νηθνλνκηθνί πφξνη πνπ δηαηίζεληαη αιιά θαη 

ν ηξφπνο νξγάλσζεο θαη ιεηηνπξγίαο ηνπ. 

2. Οη δηαδηθαζίεο , πνπ εθαξκφδνληαη γηα ηελ παξνρή ηεο πγεηνλνκηθήο θξνληίδαο θαη 

πεξηιακβάλνπλ ηελ ιήςε ηζηνξηθνχ ηηο εμεηάζεηο , ηε δηάγλσζε , ηε ζεξαπεία , ηελ 

απνθαηάζηαζε θαη ηελ επαλεμέηαζε . 

3. Σα απνηειέζκαηα ηνπ ζπζηήκαηνο , θαη ηα απνηειέζκαηα ησλ πγεηνλνκηθψλ 

θξνληίδσλ πνπ παξέρνληαη . 

ε φιεο ηηο πεξηπηψζεηο ηειηθφο ζηφρνο είλαη λα βειηησζεί ε πνηφηεηα . Σν εξψηεκα είλαη πσο 

κπνξεί λα ζπκβεί απηφ ; 

Ο Rutherford φξηζε ηηο ππνδνκέο σο «ηηο βαζηθέο ππεξεζίεο ή ην θνηλσληθφ θεθάιαην κηαο 

ρψξαο ή κέξνπο ηεο, ην νπνίν θαζηζηά νηθνλνκηθέο θαη θνηλσληθέο δξαζηεξηφηεηεο δπλαηέο…» 

Απφ πιεπξάο δεκφζηαο πγείαο, είλαη επίζεκεο θαη δηαξθείο δνκέο πνπ ππνζηεξίδνπλ ηε δεκφζηα 

πγεία πνπ έρνπλ ηφζν απηά φζν θαη άπια ζηνηρεία θαη πθίζηαληαη εληφο θαη εθηφο ηνπ 

θπβεξλεηηθνχ ηνκέα. Μπνξεί λα πξνζηαηεχνπλ άκεζα ηελ πγεία –«φπσο ηα δεκφζηα 

ζπζηήκαηα απνρέηεπζεο»- ή κπνξνχλ λα ππνζηεξίμνπλ άιιεο δξαζηεξηφηεηεο πνπ 

πξνζηαηεχνπλ θαη δηεπθνιχλνπλ ηελ πγεία. Απνηειεζκαηηθέο βειηηψζεηο γηα λα γίλνπλ ζηελ 

δεκφζηα πγεία θαη θαη‟ επέθηαζε ζηηο ππεξεζίεο πγείαο απαηηνχληαη  απηά ηα 3 ζηνηρεία:
45

 

 ηα ζεζκηθά φξγαλα θαη ε ηθαλφηεηά ηνπο λα αληαπνθξίλνληαη ζε απηά ηα πξνβιήκαηα θαη 

ζε ζπλαθή θαζήθνληα (δεδνκέλσλ ησλ αλαγθψλ θαη ησλ πεξηζηάζεσλ ηεο εκπιεθφκελεο 

ρψξαο) 

 νη γλψζεηο (φζν αλαθνξά ηελ πνηφηεηα ηεο πγείαο)λα αθνκνηψλνληαη θαη λα 

ρξεζηκνπνηνχληαη ηφζν απφ ηνλ γεληθφ πιεζπζκφ φζν θαη απφ επαγγεικαηίεο πγείαο θαη ην 

δηνηθεηηθφ πξνζσπηθφ ηεο θάζε ππεξεζίαο  

 ηα αλαγθαία εκπνξεχκαηα (πφξνη ή πιηθέο ππνδνκέο). 

O φξνο ηνπ θιάδνπ ηεο πγεηνλνκηθήο θξνληίδαο έρεη εηζέιζεη, ηα ηειεπηαία ρξφληα ζηε 

βηβιηνγξαθία ηεο ηαηξηθήο θαη ηεο δεκφζηαο πγείαο κε κία πην αηζηφδνμε νπηηθή. ε αληίζεζε 

κε ηελ παιηά αληίιεςε πεξί δηνηθήζεσο, ηψξα ε δηνίθεζε ζηνλ ηνκέα ηεο πγεηνλνκηθήο 

θξνληίδαο πξέπεη λα αληηκεησπίζεη κε πην δπλακηθφ ηξφπν ,ηα λέα θαηλφκελα κε ζηφρν:
46
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 λα αληαπνθξηζεί ζηηο ηξέρνπζεο θαη κειινληηθέο πξνζδνθίεο θαη απαηηήζεηο ηεο 

θνηλσλίαο θαη  

 λα βειηηψζεη ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα ζηηο ππεξεζίεο πγείαο. 

Σα νθέιε απφ ηελ βειηίσζε ησλ πνηνηηθψλ δηαδηθαζηψλ είλαη πνιιαπιά γηα φιε ηελ θνηλσλία 

ηα νπνία απαξηζκνχκε παξαθάησ :
47

 

1. Σα νθέιε γηα ηνλ Αζζελή είλαη ηα εμήο : 

 Τγεηνλνκηθά νθέιε . Έρνπλ ζρέζε κε ηελ έγθαηξε δηάγλσζε ηνπ πξνβιήκαηνο πγείαο ηνπ 

θαη ηελ απνηειεζκαηηθή αληηκεηψπηζε ή ηελ απνηξνπή ιαλζαζκέλεο αγσγήο. 

 Φπρνινγηθά νθέιε . Έρνπλ ζρέζε κε ην πεξηβάιινλ ηεο κνλάδαο πγεηνλνκηθήο θξνληίδαο 

θαη ηελ δηάξθεηα παξακνλήο ηνπ αζζελνχο ζε απηή. ζν θαιχηεξεο είλαη νη ζπλζήθεο 

δηακνλήο είλαη θαη αληηκεησπηζηεί ζσζηά θαη γξήγνξα ην πξφβιεκα πγείαο ηνπ αηφκνπ ε 

ςπρνινγηθή ηνπ θαηάζηαζε ζα επαλέιζεη ζηα θπζηνινγηθά επίπεδα . 

 Οηθνλνκηθά νθέιε. Με ηελ έγθαηξε δηάγλσζε θαη αληηκεηψπηζε ηνπ πξνβιήκαηνο πγείαο ν 

αζζελήο ζα έρεη κηθξφηεξε νηθνλνκηθή επηβάξπλζε γηα ηηο ππεξεζίεο πγείαο πνπ ζα ιάβεη . 

2. Σα Οθέιε γηα ηνπο επαγγεικαηίεο πγείαο ζπλίζηαληαη ζηελ : 

 απνηειεζκαηηθφηεηα ηνπ έξγνπ ηνπο  

 ηθαλνπνίεζε πνπ απνθνκίδνπλ απφ ηελ εξγαζία ηνπο  

 ζηνλ ζεβαζκφ θαη ζηελ εκπηζηνζχλε απφ ηνπο αζζελείο θαη ηηο νηθνγέλεηεο ηνπο  

 ζηελ απαιιαγή απφ αδηθαηνιφγεην άγρνο  

3. Σα νθέιε γηα ηηο κνλάδεο παξνρήο ππεξεζηώλ πγείαο είλαη : 

 Οηθνλνκηθά νθέιε. Απφ ηελ ζηηγκή πνπ γίλνληαη έγθαηξα νη δηαγλσζηηθέο εμεηάζεηο θαη 

ζεξαπεχνληαη γξήγνξα θαη απνηειεζκαηηθά νη αζζελείο νδεγνχκαζηε ζηελ εμνηθνλφκεζε 

ησλ πφξσλ. Παξάιιεια ε βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο έρεη σο απνηέιεζκα ηελ κείσζε ηνπ 

ρξφλνπ λνζειείαο θαη ηελ απνθπγή δηελέξγεηαο πεξηηηψλ εμεηάζεσλ. Έηζη νη πφξνη πνπ 

θαηαθέξλεη λα εμνηθνλνκήζεη ε κνλάδα πγεηνλνκηθήο θξνληίδαο κπνξεί λα ηνπο δηαζέζεη 

γηα ηελ θάιπςε ησλ αλαγθψλ άιισλ αζζελψλ , γηα έξεπλα θαη γηα βειηίσζε ησλ ζπλζεθψλ 

εξγαζίαο ηνπ πξνζσπηθνχ. 

 Λεηηνπξγηθά νθέιε . Δπεηδή εηζάγεηαη ε πνηφηεηα ,  νη πφξνη πνπ εμνηθνλνκνχληαη νδεγνχλ 

θαη ζε δηθαηνινγεκέλν πεξηνξηζκφ ησλ δηθαηνινγεκέλν πεξηνξηζκφ ηεο ρξεζηκνπνίεζεο 

πεξηηηψλ ππεξεζηψλ ηεο κνλάδαο . Με απηφλ ηνλ ηξφπν βειηηψλεηαη θαη ε θήκε ηεο 

κνλάδαο. 

4. Σα νθέιε γηα ηα αζθαιηζηηθά ηακεία είλαη : 

 Τγεηνλνκηθά νθέιε . Αληηκεησπίδνληαη γξήγνξα ηα πγεηνλνκηθά πξνβιήκαηα ησλ 

αζθαιηζκέλσλ – αζζελψλ. 
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 Οηθνλνκηθά νθέιε . Πεξηνξίδεηαη ην χςνο ησλ δαπαλψλ , δειαδή ηα ρξήκαηα πνπ 

θαηαβάιινληαη ζηηο κνλάδεο παξνρήο ππεξεζηψλ πγείαο γηα ηελ θξνληίδα ησλ αζζελψλ θαη 

ζπλαθφινπζα κεηψλεηαη ην χςνο ησλ επηδνκάησλ αζζελείαο πνπ θαηαβάιιεηαη ζηνπο 

αζθαιηζκέλνπο. 

 Κνηλσληθά νθέιε . Μέζα απφ ηελ ηθαλνπνίεζε ησλ αζθαιηζκέλσλ , εθπιεξψλεηαη θαη ε 

αίζζεζε ησλ αζθαιηζηηθψλ ηακείσλ φηη επηηεινχλ ζσζηά ηνλ θνηλσληθφ ηνπο ξφιν. 

5. Σα νθέιε γηα ην θξάηνο θαη γηα ην θνηλσληθό ζύλνιν είλαη : 

 Οηθνλνκηθά νθέιε .Δδψ ζπλνςίδνληαη φια ηα νηθνλνκηθά νθέιε πνπ αλαθέξακε 

παξαπάλσ. Ζ πνηφηεηα νδεγεί ζε κείσζε ησλ αδηθαηνιφγεησλ δαπαλψλ ζην ηνκέα ηεο 

πγείαο , ζηελ κείσζε ηεο δηακνλήο ησλ πνιηηψλ ζηηο κνλάδεο πγείαο σο αζζελψλ θαη ηελ 

ζρεηηθά γξήγνξε αλάξξσζε ηνπο . Έηζη κπνξνχλ λα επαλεληαρηνχλ ζε κηθξφ βάζνο ρξφλνπ 

φρη κφλν ζην θνηλσληθφ ηνπο πεξηβάιινλ αιιά θαη ζηελ εξγαζηαθφ ηνπο πεξηβάιινλ. 

 Τγεηνλνκηθά Οθέιε. Απμάλεηαη ε απνδνηηθφηεηα θαη ε παξαγσγηθφηεηα ησλ κνλάδσλ 

πγεηνλνκηθήο θξνληίδαο κε ηελ εηζαγσγή πνηνηηθψλ θαη θαηλνηφκσλ δηαδηθαζηψλ . Έηζη 

ηθαλνπνηνχληαη ζε κεγαιχηεξν βαζκφ θαη νη θαηαλαισηέο ησλ ππεξεζηψλ πγείαο. 

 Κνηλσληθά Οθέιε. Σν απνηέιεζκα κεηά απφ φια φζα αλαιχζακε είλαη λα εληζρχεηαη ην 

αίζζεκα ηεο θνηλσληθήο ζπλνρήο θαη αζθάιεηαο ηνπ ζπλφινπ ησλ πνιηηψλ. Με ιίγα ιφγηα 

βειηηψλεηαη ε εηθφλα ηεο θνηλσλίαο ηφζν ζε εζληθφ φζν θαη ζε δηεζλέο επίπεδν. 
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2.4 Η ΑΛΤΙΓΑ ΣΗ ΚΑΣΟΥΤΡΧΗ ΠΟΙΟΣΗΣΑ 

Ζ ζπλερήο δηεχξπλζε ηεο αγνξάο – δηαθίλεζεο πξντφλησλ θαη ππεξεζηψλ αθφκε θαη ζην θιάδν 

ησλ ππεξεζηψλ πγείαο , κεηαμχ ησλ θξαηψλ ζρεηίδεηαη ζε κεγάιν βαζκφ κε ηελ δξαζηεξηφηεηα 

ηεο ηππνπνίεζεο . Ζ ηππνπνίεζε απνηειεί ηελ « απάληεζε» ζηηο εθθξαζκέλεο αλάγθεο 

θιαδηθψλ, θξαηηθψλ θαη θνηλσληθψλ θνξέσλ . Απηφ ζπκβαίλεη γηαηί κέζσ απηήο 

αλαπηχζζνληαη θαλφλεο πξφηππα θαη πξνδηαγξαθέο γηα ηελ αζθαιή δηαθίλεζε πξντφλησλ θαη 

ηελ παξνρή ππεξεζηψλ. Ζ ηππνπνίεζε (standardization) είλαη «ε δξαζηεξηφηεηα κε ηελ νπνία 

θαζηεξψλνληαη γηα πξαγκαηηθά ή θαη πηζαλά πξνβιήκαηα , δηαηάμεηο γηα θνηλή ρξήζε πνπ 

απνζθνπνχλ ζηελ επίηεπμε ηνπ βέιηηζηνπ βαζκνχ ηάμεο ζε έλα ζπγθεθξηκέλν πιαίζην 

εθαξκνγήο( ΔΛΟΣ ΔΝ 45020:1996 « Σππνπνίεζε θαη πλαθείο Γξαζηεξηφηεηεο- Γεληθφ 

Λεμηιφγην).  Αθνξά ινηπφλ ηελ εθπφλεζε πξνδηαγξαθψλ , πξνηχπσλ , θαλνληζκψλ θαη 

θαλφλσλ. 

Χο πξόηππν (standard) θαιείηαη έλα έγγξαθν ην νπνίν έρεη θαζηεξσζεί κε ζπλαίλεζε θαη έρεη 

εγθξηζεί απφ έλαλ αλαγλσξηζκέλν (αξκφδην) θνξέα (ΔΛΟΣ ΔΝ 45020:1996 « Σππνπνίεζε θαη 

πλαθείο Γξαζηεξηφηεηεο- Γεληθφ Λεμηιφγην). 
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Σν Γηεζλέο πκβνχιην Ννζειεπηψλ ( 

International Council of Nurses) νξίδεη ην πξφηππν σο « έλα επηζπκεηφ θαη θαηνξζσηφ επίπεδν 

παξνρήο ππεξεζηψλ πγείαο , έλα κέηξν ,ζηάζκε ή ζεηξά εθαξκνγψλ , ε επηζπκεηή πνζφηεηα , 

πνηφηεηα ή επίπεδν απφδνζεο , πνπ αληαπνθξίλεηαη ζε θάπνην θξηηήξην κε ην νπνίν 

ζπγθξίλεηαη ε εθαξκνζκέλε θξνληίδα πγείαο . ηφρνο ηνπ πξνηχπνπ είλαη λα θαηνρπξσζεί ε 

αζθάιεηα ηνπ ρξήζηε απφ έλα πξντφλ ή κηα ππεξεζία. Μέζα απφ ζπγθεθξηκέλεο 

θαηεπζπληήξηεο γξακκέο ηα πξφηππα παξέρνπλ έλα ζχλνιν ζπζηεκαηηθψλ ελεξγεηψλ θαη 

ζηνρεχνπλ ζην βέιηηζην βαζκφ ζπκκφξθσζεο .Έρεη ππνζηεξηρηεί φηη ηα πξφηππα ηείλνπλ λα 

πεξηνξίδνπλ ηελ θαηλνηνκία θαη ηελ θαληαζία. Γεκηνπξγείηαη έηζη έλα ράζκα , ην νπνίν κπνξεί 

λα γεθπξσζεί αλ θαηαλνεζεί ν ξφινο ηεο ηππνπνίεζεο κέζα απφ ηε ζπλερή εθπαίδεπζε θαη 

θαηάξηηζε θαζψο θαη ηελ ελεξγή ζπκκεηνρή ησλ θνξέσλ πνπ παξάγνπλ ηα πξφηππα. Μέζα απφ 

ηελ πηνζέηεζε ελφο πξνηχπνπ ν νξγαληζκφο ζα νδεγεζεί ζε πηζηνπνίεζε θαη δηαπίζηεπζε. Ζ 

πηζηνπνίεζε ( certification) , είλαη «δηαδηθαζία επηβεβαίσζεο ,κέζσ επηζεψξεζεο απφ έλαλ 

ηξίην αλεμάξηεην θνξέα , φηη ην ζχλνιν ησλ απαηηήζεσλ ηνπ ζπγθεθξηκέλνπ πξνηχπνπ 

θαιχπηεηαη απφ έλα ζχζηεκα πνηφηεηαο. Ζ πηζηνπνίεζε παξέρεη γξαπηή δηαβεβαίσζε φηη έλα 

πξντφλ , κηα δηεξγαζία ή κηα ππεξεζία ζπκκνξθψλεηαη κε ηηο πξνδηαγεγξακκέλεο απαηηήζεηο». 

Σέινο ε δηαπίζηεπζε ( accreditation) νξίδεηαη σο « ε δηαδηθαζία κέζσ ηεο νπνίαο έλαο 

αξκφδηνο θνξέαο παξέρεη επίζεκε αλαγλψξηζε φηη έλαο θνξέαο  ή έλα πξφζσπν είλαη ηθαλφο λα 

πξαγκαηνπνηεί εηδηθά έξγα (ΔΛΟΣ ΔΝ 45020:1996 « Σππνπνίεζε θαη πλαθείο 

Γξαζηεξηφηεηεο- Γεληθφ Λεμηιφγην).  Ζ δηαπίζηεπζε σο ιεηηνπξγία είλαη ην αλψηαην επίπεδν 
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ηεο νξγάλσζεο ηεο πνηφηεηαο. Μέζα απφ ηελ αλάιπζε ησλ ελλνηψλ ηππνπνίεζε , πξφηππν , 

πηζηνπνίεζε θαη δηαπίζηεπζε θαηαλννχκε φηη έρνπλ ηζρπξνχο δεζκνχο κεηαμχ ηνπο.  Μέζα απφ 

ηελ δηαδηθαζία απνδνρήο ηεο ηππνπνίεζεο θαη εθαξκνγήο ελφο πξνηχπνπ νδεγνχκαζηε ζε 

πηζηνπνίεζε θαη δηαπίζηεπζε. Έηζη ζπκπιεξψλεηαη ε αιπζίδα πξνθείκελνπ λα θαηνρπξσζνχλ 

πνηνηηθέο δηαδηθαζίεο ζε έλαλ νξγαληζκφ παξνρήο ππεξεζηψλ πγείαο. Απηφ αλαπαξίζηαηαη θαη 

ζρεκαηηθά κέζα ζην επφκελν δηάγξακκα 2.2. ηε ζπλέρεηα ζα δνχκε πην αλαιπηηθά ηελ 

πηζηνπνίεζε θαη ηελ δηαπίζηεπζε θαζψο θαη ηνπο θνξείο πνπ εκπιέθνληαη ζε απηέο ηηο 

δηαδηθαζίεο. 

 

Γηάγξακκα 2.2 : « Η αιπζίδα ελλνηώλ γηα ηελ θαηνρύξσζε ηεο πνηόηεηαο.» 

 

Πεγή: Π. Κσζηαγίνιαο- Γ. Κατηειίδνπ- Μ. Υαηδνπνχινπ,2008, «Βειηηψλνληαο ηελ πνηφηεηα ζηηο Τπεξεζίεο 

πγείαο» 

 

 

Συποποίθςθ Πρότυπα Πιςτοποίθςθ Διαπίςτευςθ
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2.4.1 ΠΙΣΟΠΟΙΗΗ ΚΑΙ ΓΙΑΠΙΣΔΤΗ  

Ήδε αλαθεξζήθακε ζηηο έλλνηεο πηζηνπνίεζε θαη δηαπίζηεπζε , δίλνληαο θαη ηνπο νξηζκνχο 

ηνπο. Ζ πηζηνπνίεζε ( certification) , είλαη «δηαδηθαζία επηβεβαίσζεο ,κέζσ επηζεψξεζεο απφ 

έλαλ ηξίην αλεμάξηεην θνξέα , φηη ην ζχλνιν ησλ απαηηήζεσλ ηνπ ζπγθεθξηκέλνπ πξνηχπνπ 

θαιχπηεηαη απφ έλα ζχζηεκα πνηφηεηαο. Ζ πηζηνπνίεζε παξέρεη γξαπηή δηαβεβαίσζε φηη έλα 

πξντφλ , κηα δηεξγαζία ή κηα ππεξεζία ζπκκνξθψλεηαη κε ηηο πξνδηαγεγξακκέλεο απαηηήζεηο.» 

Δηδηθφηεξα είλαη κία δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο φπνπ δηαπηζηψλεηαη αλ πιεξνχληαη θάπνηεο 

απαηηήζεηο . Απηέο νη απαηηήζεηο πεξηγξάθνληαη αλαιπηηθά ζε κία « ζπγγξαθή ππνρξεψζεσλ» 

θαη ζπλήζσο αθνξνχλ ην ζεβαζκφ ζε θάπνηα πξφηππα πνηφηεηαο ( θνηλσληθά, πεξηβαιινληηθά, 

θαλφλσλ αζθάιεηαο θαη πγηεηλήο). Έλαο ηξίηνο αλεμάξηεηνο θνξέαο (νξγαληζκφο ειέγρνπ) σο 

ακεξφιεπην θαη αλεμάξηεην φξγαλν επαιεζεχεη αλ νη απαηηήζεηο ηνπ πξνηχπνπ εθαξκφδνληαη 

απφ ηνλ νξγαληζκφ πνπ πξφθεηηαη λα πηζηνπνηεζεί. Μεηά ην πέξαο ηνπ ειέγρνπ , ζπληάζζεη κία 

έθζεζε βάζεη ηεο νπνίαο εθδίδεηαη ην πηζηνπνηεηηθφ. 

Οη θαηεγνξίεο πηζηνπνίεζεο είλαη 3 :
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 Πηζηνπνίεζε Γηαδηθαζίαο .Δίλαη ε ζπλεζέζηεξε κνξθή πηζηνπνίεζεο θαη κε απηήλ 

βεβαηψλεηαη φηη εθαξκφδεηαη έλα ζχζηεκα δηαρείξηζεο πνηφηεηαο , (ΓΠ) ή έλα ζχζηεκα 

δηαρείξηζεο αζθάιεηαο ή έλα ζχζηεκα πεξηβαιινληηθήο δηαρείξηζεο ( ΠΓ). Υαξαθηεξηζηηθά 

παξαδείγκαηα είλαη πηζηνπνηήζεηο : ISO 9001 (πνηφηεηα) , ISO 14001(πεξηβάιινλ) , EMAS ( 

πεξηβάιινλ) θαη HACCP ( πγηεηλή ησλ ηξνθίκσλ).  

 Πηζηνπνίεζε Πξντόληνο .Απηή ε πηζηνπνίεζε δείρλεη φηη έλα πξντφλ ζέβεηαη κηα ζεηξά 

πξνηχπσλ πνπ έρνπλ ηεζεί ζε επξσπατθφ , εζληθφ ή θιαδηθφ επίπεδν (θψδηθεο νξζήο 

ζπκπεξηθνξάο) .ην ζπγθεθξηκέλν πξντφλ δίλεηαη έλα ζήκα ή κία έλδεημε ζπκκφξθσζεο ζην 

ζπγθεθξηκέλν κε ην δηαθξηηηθφ ηνπ θνξέα πνπ ην πηζηνπνηεί. 

 Πηζηνπνίεζε Πξνζώπνπ. Δδψ πηζηνπνηείηαη φηη έλα πξφζσπν πιεξνί ζπγθεθξηκέλα 

θξηηήξηα φζν αλαθνξά ηηο ηθαλφηεηεο θαη ηα πξνζφληα ηνπ. 

Ζ δηαδηθαζία πηζηνπνίεζεο παξέρεηαη φπσο είπακε παξαπάλσ απφ έλαλ Φνξέα 

Πηζηνπνίεζεο . Απηφο πξέπεη λα είλαη δηαπηζηεπκέλνο σο πξνο ηελ ηθαλφηεηα ηνπ λα παξέρεη 

θάπνηεο θαηεγνξίεο πηζηνπνηήζεσλ. Με απιά ιφγηα πξέπεη λα έρεη επίζεκε εμνπζηνδφηεζε 

γηα ηελ αμηνιφγεζε θαη ηελ έθδνζε πηζηνπνηεηηθψλ γηα έλαλ νξγαληζκφ αλάινγα κε ην 

πξφηππν πνπ εθαξκφδεηαη.  

Αλαθέξακε παξαπάλσ φηη ε δηαπίζηεπζε ( accreditation) νξίδεηαη σο « ε δηαδηθαζία κέζσ 

ηεο νπνίαο έλαο αξκφδηνο θνξέαο παξέρεη επίζεκε αλαγλψξηζε φηη έλαο θνξέαο  ή έλα 

πξφζσπν είλαη ηθαλφο λα πξαγκαηνπνηεί εηδηθά έξγα (ΔΛΟΣ ΔΝ 45020:1996 « Σππνπνίεζε θαη 

πλαθείο Γξαζηεξηφηεηεο- Γεληθφ Λεμηιφγην).  Ζ δηαπίζηεπζε σο ιεηηνπξγία είλαη ην αλψηαην 
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επίπεδν ηεο νξγάλσζεο ηεο πνηφηεηα.  Δίλαη πνιχ ζεκαληηθή θαζψο επηβεβαηψλεη ηελ ηερληθή 

επάξθεηα , αμηνπηζηία θαη θαηαιιειφιεηα ησλ νξγαληζκψλ πνπ δηα πηζηεχνληαη . Απνηειεί ηελ 

αλαγλψξηζε ηεο επίηεπμεο ησλ απαηηήζεσλ ησλ εζληθψλ πξνηχπσλ θξνληίδαο απφ έλα 

νξγαληζκφ . . Βαζίδεηαη ζε πξφηππα πνπ αλαπηχρζεθαλ απφ επαγγεικαηίεο θαη ρξεζηκνπνηεί ηηο 

δεμηφηεηεο ησλ εμσηεξηθψλ  εθπαηδεπκέλσλ επαγγεικαηηψλ πνπ ζπλήζσο παίξλνπλ κέξνο ζε 

νκάδεο αμηνινγεηψλ. 
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Οπζηαζηηθά αλαπηχζζεηαη έλα πξφηππν αζθάιεηαο ή πνηφηεηαο . Γίλεηαη ε επηζεψξεζε απφ 

εμσηεξηθφ αξκφδην θνξέα γηα ζπζηήκαηα δηνίθεζεο ηεο πνηφηεηαο πνπ βαζίδνληαη ζε 

ακθφηεξα δηεζλή πξφηππα . ε απηέο ηηο δηαδηθαζίεο ζεκαληηθή είλαη ε πξνζθνξά ηνπ Δζληθνχ 

Φνξέα Γηαπίζηεπζεο (ΔΤΓ) πνπ ζα δνχκε παξαθάησ. 
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2.4.2 ΟΡΓΑΝΙΜΟΙ ΓΗΜΙΟΤΡΓΙΑ ΚΑΙ ΔΓΚΡΙΗ ΠΡΟΣΤΠΧΝ 

Γηα λα δεκηνπξγεζεί θαη λα εθαξκνζηεί έλα πξφηππν ζηελ Διιάδα , αξκφδηνη είλαη  : ν Γηεζλήο 

Οξγαληζκόο Σππνπνίεζεο (International Organization for Standardization,ISO),ν 

Δπξσπατθόο Οξγαληζκόο Σππνπνίεζεο European Committee for Standardization (CEΝ) 

θαη ν Διιεληθόο Οξγαληζκόο Σππνπνίεζεο Αλώλπκε Δηαηξεία (ΔΛΟΣ Α.Δ.). ηαλ έλα 

πξφηππν εθδίδεηαη απφ ηνλ Γηεζλή Οξγαληζκφ Σππνπνίεζεο ιέγεηαη ISO. Αλ απηφ εθαξκνζηεί  

απφ ηνλ αληίζηνηρν νξγαληζκφ ζχκθσλα κε ηα επξσπατθά πξφηππα νλνκάδεηαη ΔΝ ΗSO θαη 

ζχκθσλα κε ηα ειιεληθά δεδνκέλα θαιείηαη ΔΛΟΣ ΔΝ ΗSO. Αο αλαθεξζνχκε ζε θάζε έλαλ 

απφ ηνπο νξγαληζκνχο μερσξηζηά : 

 Ο Γηεζλήο Οξγαληζκόο Σππνπνίεζεο (ISO). Ζ ηζηνξία ηνπ ISO μεθίλεζε ην 

1946, φηαλ εθπξφζσπνη απφ 25 ρψξεο ζπλαληήζεθαλ ζην Ηλζηηηνχην Πνιηηηθψλ Μεραληθψλ 

ζην Λνλδίλν θαη απνθάζηζαλ λα δεκηνπξγήζνπλ έλαλ λέν δηεζλή νξγαληζκφ «γηα λα 

δηεπθνιχλνπλ ηνλ δηεζλή ζπληνληζκφ θαη ηελ ελνπνίεζε ησλ βηνκεραληθψλ πξνηχπσλ». ηηο 23 

Φεβξνπαξίνπ 1947 ν λένο νξγαληζκφο, ISO, άξρηζε επίζεκα λα ιεηηνπξγεί .ήκεξα κε έδξα ηε 

Γελεχε έρεη κέιε απφ 162 ρψξεο θαη 778 ηερληθέο επηηξνπέο θαη ππνεπηηξνπέο, γηα λα 

θξνληίζνπλ γηα ηελ αλάπηπμε πξνηχπσλ. Δπεηδή ν «Γηεζλήο Οξγαληζκφο Σππνπνίεζεο» ζα είρε 

δηαθνξεηηθά αθξσλχκηα ζε δηάθνξεο γιψζζεο (IOS ζηα Αγγιηθά, ΟΗΝ ζηα γαιιηθά γηα ηελ 

Γηεζλή Οξγάλσζε Οκαινπνίεζεο), νη ηδξπηέο απνθάζηζαλ λα δψζνπλ ην ζχληνκν ISO. Σν ISO 

πξνέξρεηαη απφ ηελ ειιεληθή ιέμε «ΗΟ». πνηα θαη αλ είλαη ε ρψξα, αλεμάξηεηα απφ ηε 

γιψζζα, είλαη πάληα ISO (ΗΟ). Σν ινγφηππν θαίλεηαη ζηελ παξαθάησ εηθφλα(2.1) 

 

Δηθόλα 2.1 :«Σν ινγόηππν ηνπ ISO» 

 

Πεγή: https://www.iso.org/iso-name-and-logo.html 

 

Δίλαη έλαο αλεμάξηεηνο κε θπβεξλεηηθφο δηεζλήο νξγαληζκφο κε κέιε 162 εζληθψλ νξγαληζκψλ 

ηππνπνίεζεο. Μέζα απφ ηα κέιε ηνπ, ζπγθεληξψλεη εκπεηξνγλψκνλεο γηα λα κνηξαζηνχλ ηε 

γλψζε, λα αλαπηχμνπλ δηεζλή πξφηππα πνπ ππνζηεξίδνπλ ηελ θαηλνηνκία θαη παξέρνπλ ιχζεηο 

ζηηο παγθφζκηεο πξνθιήζεηο.. Δπίζεο παξέρνπλ πξνδηαγξαθέο παγθφζκηαο θιάζεο γηα 

πξντφληα, ππεξεζίεο θαη ζπζηήκαηα, γηα λα εμαζθαιίζνπλ ηελ πνηφηεηα, ηελ αζθάιεηα θαη ηελ 

απνδνηηθφηεηα. Σν ISO δεκνζίεπζε ηα 22027 δηεζλή πξφηππα θαη ηα ζρεηηθά έγγξαθα, 

θαιχπηνληαο ζρεδφλ θάζε βηνκεραλία, απφ ηελ ηερλνινγία έσο ηελ αζθάιεηα ησλ ηξνθίκσλ, ηε 

γεσξγία θαη ηελ πγεηνλνκηθή πεξίζαιςε. Σα έγγξαθα παξέρνπλ απαηηήζεηο, πξνδηαγξαθέο, 

https://www.iso.org/iso-name-and-logo.html
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θαηεπζπληήξηεο γξακκέο ή ραξαθηεξηζηηθά πνπ κπνξνχλ λα ρξεζηκνπνηεζνχλ κε ζπλέπεηα, 

ψζηε ηα πιηθά, ηα πξντφληα, νη δηαδηθαζίεο θαη νη ππεξεζίεο λα είλαη θαηάιιεια γηα ηνλ ζθνπφ 

ηνπο.
51

 

 

 Δπξσπατθή Δπηηξνπή Σππνπνίεζεο (CEN) Ζ CEN είλαη έλαο απφ ηνπο ηξεηο 

επξσπατθνχο νξγαληζκνχο ηππνπνίεζεο (καδί κε ηελ CENELEC θαη ην ETSI) πνπ έρνπλ 

αλαγλσξηζηεί επίζεκα απφ ηελ Δπξσπατθή Έλσζε θαη ηελ Δπξσπατθή Εψλε Διεχζεξσλ 

πλαιιαγψλ (EFTA) σο ππεχζπλνη γηα ηελ αλάπηπμε θαη ηνλ θαζνξηζκφ πξναηξεηηθψλ 

πξνηχπσλ ζε επξσπατθφ επίπεδν. Ζ CEN ηδξχζεθε ην 1961 θαη παξέρεη κηα πιαηθφξκα γηα ηελ 

αλάπηπμε επξσπατθψλ πξνηχπσλ θαη άιισλ ηερληθψλ εγγξάθσλ ζε ζρέζε κε δηάθνξα είδε 

πξντφλησλ, πιηθψλ, ππεξεζηψλ θαη δηαδηθαζηψλ. Τπνζηεξίδεη δξαζηεξηφηεηεο ηππνπνίεζεο ζε 

ζρέζε κε έλα επξχ θάζκα ηνκέσλ , φπσο: ν αέξαο θαη ν ρψξνο, ηα ρεκηθά πξντφληα, ε 

θαηαζθεπή, ηα θαηαλαισηηθά πξντφληα, ε άκπλα θαη ε αζθάιεηα, ε ελέξγεηα, ην πεξηβάιινλ, ηα 

ηξφθηκα θαη νη δσνηξνθέο, πιηθά, εμνπιηζκφ ππφ πίεζε, ππεξεζίεο, έμππλε δηαβίσζε, 

κεηαθνξά θαη ζπζθεπαζία.
52

 

Σα εζληθά κέιε ηεο CEN είλαη νη εζληθνί θνξείο ηππνπνίεζεο ησλ 28 ρσξψλ ηεο 

Δπξσπατθήο Έλσζεο, ηεο πξψελ Γηνπγθνζιαβηθήο Γεκνθξαηίαο ηεο Μαθεδνλίαο, ηεο εξβίαο 

θαη ηεο Σνπξθίαο, θαζψο θαη ηξηψλ ρσξψλ ηεο Δπξσπατθήο Εψλεο Διεχζεξσλ πλαιιαγψλ 

(Ηζιαλδία, Ννξβεγία θαη Διβεηία). Τπάξρεη έλα κέινο αλά ρψξα. Σν ζχζηεκα ηππνπνίεζεο 

ζηελ Δπξψπε βαζίδεηαη ζηνπο εζληθνχο ππιψλεο, νη νπνίνη είλαη νη εζληθνί θνξείο ηππνπνίεζεο 

ή ηα κέιε ηεο CEN. Έλαο εζληθφο θνξέαο ηππνπνίεζεο απνηειεί ην εληαίν θέληξν 

εμππεξέηεζεο φισλ ησλ ελδηαθεξνκέλσλ θαη απνηειεί ην θεληξηθφ ζεκείν εζηίαζεο ζην 

ζπληνληζκέλν ζχζηεκα, ην νπνίν πεξηιακβάλεη ηελ ηππνπνίεζε ζε πεξηθεξεηαθφ (επξσπατθφ) 

θαη δηεζλέο επίπεδν (ISO). Δίλαη επζχλε ησλ εζληθψλ κειψλ ηεο CEN λα εθαξκφζνπλ ηα 

επξσπατθά πξφηππα σο εζληθά πξφηππα. Οη εζληθνί νξγαληζκνί ηππνπνίεζεο δηαλέκνπλ θαη 

πσινχλ ην εθαξκνζηέν επξσπατθφ πξφηππν θαη πξέπεη λα απνζχξνπλ ηπρφλ αληηθξνπφκελα 

εζληθά πξφηππα.
53

 

Σα επξσπατθά πξφηππα βαζίδνληαη ζε ζπλαίλεζε, ε νπνία αληηθαηνπηξίδεη ηα 

νηθνλνκηθά θαη θνηλσληθά ζπκθέξνληα ησλ 34 ρσξψλ κειψλ ηεο CEN πνπ δηνρεηεχνληαη κέζσ 

ησλ εζληθψλ ηνπο νξγαληζκψλ ηππνπνίεζεο. Σα πεξηζζφηεξα πξφηππα εθθηλνχλ απφ ηε 

βηνκεραλία. Άιια ζρέδηα ηππνπνίεζεο κπνξνχλ λα πξνέξρνληαη απφ: θαηαλαισηέο, κηθξέο θαη 

κεζαίεο επηρεηξήζεηο  ή ελψζεηο ή αθφκε θαη απφ επξσπαίνπο λνκνζέηεο. Δθηφο απφ ηα 

επξσπατθά πξφηππα, ε CEN παξάγεη άιια έγγξαθα αλαθνξάο, ηα νπνία κπνξνχλ λα 
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 https://www.iso.org/about-us.html (εκεξνκελία πξφζβαζεο 28/01/2018) 

52
 https://www.cen.eu/about/Pages/default.aspx (εκεξνκελία πξφζβαζεο 28/01/2018) 

53
 https://standards.cen.eu/dyn/www/f?p=CENWEB:5 (εκεξνκελία πξφζβαζεο 6/02/2018) 

https://www.iso.org/about-us.html
https://www.cen.eu/about/Pages/default.aspx
https://standards.cen.eu/dyn/www/f?p=CENWEB:5
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αλαπηπρζνχλ γξήγνξα θαη εχθνια: ηερληθέο πξνδηαγξαθέο, ηερληθέο εθζέζεηο θαη ζπκθσλίεο 

εξγαζηεξίσλ.
54

 

 

Διιεληθόο Οξγαληζκόο Σππνπνίεζεο (ΔΛΟΣ) Κάζε ρψξα έρεη ηνλ δηθφ ηεο νξγαληζκφ 

ηππνπνίεζεο έηζη θαη ζηελ ρψξα καο ππάξρεη ν Διιεληθφο Οξγαληζκφο Σππνπνίεζεο (ΔΛΟΣ).  

Ηδξχζεθε σο Ννκηθφ Πξφζσπν Ηδησηηθνχ Γηθαίνπ (ΝΠΗΓ) κε ην άξζξν 1 ηνπ Ν.372/1976 
55

. 

ηε ζπλέρεηα κεηαηξάπεθε ζε Αλψλπκε Δηαηξεία κε ην ΠΓ 155/1977 ( Α‟133) θαη επνπηεπφηαλ  

απφ  ηνλ Τπνπξγφ Αλάπηπμεο, Αληαγσληζηηθφηεηαο, Τπνδνκψλ, Μεηαθνξψλ θαη Γηθηχσλ. 

ήκεξα φκσο κε ην άξζξν 6 παξ.2γ ηνπ Ν. 4109/2013 «ην παξφλ λνκηθφ πξφζσπν 

κεηαζρεκαηίδεηαη θαη εληάζζεηαη σο απηνηειήο ιεηηνπξγηθή κνλάδα κε δηαρεηξηζηηθή, 

νηθνλνκηθή θαη ινγηζηηθή απηνηέιεηα ζην ηδξπφκελν λνκηθφ πξφζσπν . Οη ζθνπνί θαη νη 

αξκνδηφηεηεο ηεο ΔΛ.Ο.Σ. Α.Δ., πνπ νξίδνληαη ζην άξζξν 3 ηνπ Ν. 372/1976, επηδηψθνληαη θαη 

αζθνχληαη εθεμήο απφ ηελ παξαπάλσ κνλάδα ζην πιαίζην ιεηηνπξγίαο ηνπ «Δζληθνχ 

πζηήκαηνο Τπνδνκψλ Πνηφηεηαο»(ΔΤΠ) . Απηφ αλαθέξεηαη ξεηά θαη ζηελ παξάγξαθν 3 

ηνπ λφκνπ φηη Ο ΔΛΟΣ νπζηαζηηθά γηα λα εθπιεξψλεη ηνλ ζθνπφ ηνπ κπνξεί λα ηδξχεη θαη λα 

ζπκκεηέρεη ζε λνκηθά πξφζσπα 56(Δηθφλα 2.2) 

 

Δηθόλα 2.2: Λνγόηππν ΔΛ.Ο.Σ 

 

Πεγή :http://www.elot.gr/ (εκεξνκελία πξφζβαζεο 6/02/2018) 

 Σν ΔΤΠ είλαη Ννκηθό Πξόζσπν Ιδησηηθνύ Γηθαίνπ (ΝΠΙΓ) ην νπνίν «ππνθαζηζηά ρσξίο 

θακία δηαηύπσζε ηα λνκηθά πξόζσπα πνπ έρνπλ εληαρηεί ( Διιεληθό Οξγαληζκό 
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 https://www.cen.eu/WORK/Pages/default.aspx (εκεξνκελία πξφζβαζεο 6/02/2018) 

55
 Άξζξν 1 Ν. 372/1976 «Πεξί ζπζηάζεσο θαη ιεηηνπξγηάο ειιεληθνχ νξγαληζκνχ ηππνπνηήζεσο» , ΦΔΚ ( 

166/Α/1976 

56
Άξζξν 6 παξ.2γ ηνπ Ν.4109/2013 «Καηάξγεζε θαη ζπγρψλεπζε λνκηθψλ πξνζψπσλ ηνπ Γεκνζίνπ θαη ηνπ 

επξχηεξνπ δεκφζηνπ ηνκέα − χζηαζε Γεληθήο Γξακκαηείαο γηα ην ζπληνληζκφ ηνπ θπβεξλεηηθνχ έξγνπ θαη άιιεο 

δηαηάμεηο» , ΦΔΚ ( 16/Α/2013) 

 

http://www.elot.gr/
https://www.cen.eu/WORK/Pages/default.aspx
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Σππνπνίεζεο θαη Δζληθό Ιλζηηηνύην Μεηξνινγίαο) ζηηο Γηεζλείο πκθσλίεο θαη 

Οξγαληζκνύο ζηνπο νπνίνπο εθείλα ζπκκεηείραλ, κε ηηο ζρεηηθέο θάζε θνξά αξκνδηόηεηεο 

λα αζθνύληαη από ηελ αληίζηνηρε ιεηηνπξγηθή κνλάδα.
57

 

Ο ΔΛΟΣ δηνηθείηαη απφ ηνλ δηεπζχλσλ ζχκβνπιν πνπ είλαη ην αλψηαην εθηειεζηηθφ φξγαλν  

θαη πεληακειέο ζπκβνχιην ην νπνίν έρεη ηξηεηή ζεηεία 
58

.Έρεη ζπζηαζεί ην Δζληθφ πκβνχιην 

Σππνπνίεζεο , ην νπνίν είλαη ην γλσκνδνηηθφ φξγαλν ηεο πνιηηείαο ζε ζέκαηα ηππνπνίεζεο. 

Απνηειείηαη απφ δεθαπέληε κέιε , ηα νπνία εθπξνζσπνχλ ππνπξγεία , επηζηεκνληθνχο θνξείο , 

επαγγεικαηηθνχο θνξείο θαη ηνπο ίδηνπο ηνπο θαηαλαισηέο. θνπφο ηνπ νξγαληζκνχ είλαη ε 

πξναγσγή θαη εθαξκνγή ηεο ηππνπνίεζεο θαη ησλ δξαζηεξηνηήησλ πνπ πεγάδνπλε απφ 

απηή.ηηο αξκνδηφηεηεο ηνπ πεξηιακβάλνληαη εηδηθφηεξα: 
59

 

 Ζ ζχλαςε, έθδνζε θαη δηάζεζε πξνηχπσλ θαη πξνδηαγξαθψλ πνπ αλαθέξνληαη ζε 

πξντφληα, κε εμαίξεζε ηα γεσξγηθά πξντφληα, θαη ζε δηεξγαζίεο, δξαζηεξηφηεηεο, 

νξγαληζκνχο, ζπζηήκαηα, πξφζσπα ή ζπλδπαζκνχο απηψλ, ηα νπνία κπνξνχλ λα 

απνηειέζνπλ αληηθείκελν ηππνπνίεζεο. 

   Ζ ζχζηαζε θαη ππνζηήξημε επηηξνπψλ ή νκάδσλ εξγαζίαο γηα ηε κειέηε ζεκάησλ πνπ 

εκπίπηνπλ ζην ζθνπφ θαη ζηηο αξκνδηφηεηέο ηνπ, ε αλάζεζε ηέηνησλ κειεηψλ ζε 

πθηζηάκελεο επηηξνπέο, νκάδεο εξγαζίαο ή πξφζσπα, θαζψο θαη ν ζπληνληζκφο θαη ε 

αμηνπνίεζε φισλ ησλ ζρεηηθψλ εξγαζηψλ θαη κειεηψλ πνπ αθνξνχλ ηελ ηππνπνίεζε 

ζηελ Διιάδα.  

 Ζ δεκηνπξγία αξρείνπ ειιεληθψλ, δηεζλψλ θαη ελ γέλεη αιινδαπψλ πξνηχπσλ θαη 

πξνδηαγξαθψλ, θαζψο θαη ε ζπγθέληξσζε, αληαιιαγή θαη δηάδνζε κε θάζε πξφζθνξν 

κέζν δεκνζηεπκάησλ θαη πιεξνθνξηψλ ζρεηηθψλ κε ην ζθνπφ θαη ηηο αξκνδηφηεηέο 

ηνπ.  

 Ζ έθδνζε θάζε είδνπο εξγαζηψλ, κειεηψλ θαη πεξηνδηθψλ ζρεηηθψλ κε ην ζθνπφ θαη ηηο 

αξκνδηφηεηέο ηνπ.  

 Ζ θαζηέξσζε θαη απνλνκή ζεκάησλ ζπκκφξθσζεο θαη πηζηνπνηεηηθψλ  

  Ζ θαζηέξσζε θαη ρνξήγεζε πηζηνπνηεηηθψλ ζπκκφξθσζεο.  

  Ζ παξνρή θάζε κνξθήο ππεξεζηψλ πιεξνθφξεζεο θαη εθπαίδεπζεο ζρεηηθψλ κε ην 

ζθνπφ θαη ηηο αξκνδηφηεηέο ηνπ.  
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 http://www.esyp.eu/docs/MERGING-ELOT_ESYD_EIM_EL.pdf  Ο΄.π. άξζξν 6 Ν 4109/2013 φπσο 

ηξνπνπνηήζεθε απφ ηα άξζξα 46 ηνπ Ν 4155/2013 θαη 15 ηνπ Ν 4242/2015( εκεξνκελία πξφζβαζεο 6/02/2018)  
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 http://www.elot.gr/452_ELL_HTML.aspx ( εκεξνκελία πξφζβαζεο 6/02/2018) 

59
 Άξζξν 3 παξ. 1 Ν.372/1976 «Πεξί ζπζηάζεσο θαη ιεηηνπξγηάο ειιεληθνχ νξγαληζκνχ ηππνπνηήζεσο», ΦΔΚ 

(166/Α/1976) 

 

 

http://www.esyp.eu/docs/MERGING-ELOT_ESYD_EIM_EL.pdf
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 Ζ πινπνίεζε εξεπλεηηθψλ εξγαζηψλ θαη πξνγξακκάησλ ζρεηηθψλ κε ην ζθνπφ ηνπ.  

 Σα ειιεληθά πξφηππα θαη νη ειιεληθέο πξνδηαγξαθέο πξέπεη λα ελαξκνλίδνληαη, φπνπ 

απαηηείηαη, πξνο ηα αληίζηνηρα ησλ επξσπατθψλ θαη δηεζλψλ νξγαληζκψλ ηππνπνίεζεο. Ζ 

εθαξκνγή ησλ εθάζηνηε θαζνξηδφκελσλ πξνηχπσλ θαη πξνδηαγξαθψλ είλαη πξναηξεηηθή. Αιιά 

κε θνηλή απφθαζε ηνπ Τπνπξγνχ Αλάπηπμεο θαη ηνπ θαηά πεξίπησζε αξκφδηνπ ππνπξγνχ 

κπνξεί λα γίλεη ππνρξεσηηθή ε εθαξκνγή ηνπο , ππφ ηελ αίξεζε λα ζπληεινχλ ζνβαξνί ιφγνη 

φπσο ε πεξίπησζε πξνζηαζίαο ηνπ πεξηβάιινληνο ή ηεο πγείαο ή ηεο αζθάιεηαο ησλ πνιηηψλ 

.Ο ΔΛ.Ο.Σ. ζπκκεηέρεη ζηηο εξγαζίεο θαη δξαζηεξηφηεηεο επξσπατθψλ θαη δηεζλψλ 

νξγαληζκψλ(ISO&IEC γηα ηελ δηεζλή ηππνπνίεζε, CEN,CENELEC, ETSI γηα ηελ επξσπατθή 

ηππνπνίεζε )θαη έηζη κπνξεί φρη κφλν λα δηαηππψζεη αιιά θαη λα ζηεξίμεη ηηο ειιεληθέο ζέζεηο. 

 

2.4.3 ΔΘΝΙΚΟ ΦΟΡΔΑ ΓΙΑΠΙΣΔΤΗ (ΔΤΓ). 

ηελ Διιάδα αξκφδηνο θνξέαο γηα ηελ δηαπίζηεπζε είλαη ην Δζληθφ χζηεκα 

Γηαπίζηεπζεο (Δ.Τ.Γ). Σν Δ.Τ.Γ , ηδξχζεθε κε ην Ν.3066/2002 (Φ.Δ.Κ 252/Α/2002) σο 

Αλψλπκε Δηαηξεία θαη απνηέιεζε ηε κεηεμέιημε ηνπ Δζληθνχ πκβνπιίνπ Γηαπίζηεπζεο , πνπ 

ιεηηνπξγνχζε ζην Τπνπξγείν Αλάπηπμεο απφ ην 1994 , κε ηνλ ίδην δηαθξηηηθφ ηίηιν. πσο ν 

Διιεληθφο Οξγαληζκφο Σππνπνίεζεο καδί κε ην Δζληθφ Ηλζηηηνχην Μεηξνινγίαο απνηέιεζαλ 

κε ηνλ Ν.4109/2013 απηνηειείο ιεηηνπξγηθέο κνλάδεο ην ίδην έγηλε θαη κε ην Δζληθφ χζηεκα 

Γηαπίζηεπζεο . Δληάρζεθε ζην Ν.Π.Η.Γ. κε ηελ επσλπκία «Δζληθφ χζηεκα Τπνδνκψλ 

Πνηφηεηαο – ΔΤΠ».  

Αιιά 4 ρξφληα αξγφηεξα ηα δεδνκέλα απηά άιιαμαλ . ΣΟ Δ.Τ.Γ (εηθφλα 2.3) κε ηνλ 

λφκν . Ν.4468/2017 (Φ.Δ.Κ. 61/Α/2017) ηδξχεηαη εθ λένπ σο Ννκηθφ Πξφζσπν Ηδησηηθνχ 

Γηθαίνπ , κε θεξδνζθνπηθνχ ραξαθηήξα κε ζθνπφ ηελ πινπνίεζε , εθαξκνγή θαη δηαρείξηζε 

ηνπ Δζληθνχ πζηήκαηνο Γηαπίζηεπζεο. (δηαθξηηηθφο ηίηινο ζηα αγγιηθά είλαη « Hellenic 

Accreditation System» , «ESYD»). 
60

 Δπνκέλσο απνζπάηαη απφ ην Δ..Τ.Π θαη εληάζζεηαη ζην 

ζπληζηψκελν κε ην παξφλ λνκηθφ πξφζσπν "Δζληθφ χζηεκα Γηαπίζηεπζεο". Δίλαη πιένλ 

Δζληθφο Οξγαληζκφο Γηαπίζηεπζεο ηεο Διιάδαο ζχκθσλα κε ηηο απαηηήζεηο ηνπ Άξζξνπ 4 ηνπ 

Καλνληζκνχ (ΔΚ) 765/2008 φπνπ θάζε θξάηνο κέινο νξίδεη έλαλ θαη κφλν εζληθφ νξγαληζκφ 

δηαπίζηεπζεο.
61
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Δηθόλα 2.3: Σν ινγόηππν ηνπ ΔΤΓ 

 

 

Πεγή :http://www.esyd.gr/portal/p/esyd/el/index.jsp (εκεξνκελία πξφζβαζεο 6/02/2018) 

 

Οη βαζηθέο αξκνδηφηεηεο ηνπ Δ.Τ.Γ είλαη νη αθφινπζεο:
62

 

 Δθπξνζψπεζε ηεο ρψξαο  ζηνπο δηεζλείο νξγαληζκνχο δηαπίζηεπζεο 

  Υνξήγεζε πηζηνπνηεηηθψλ  δηαπίζηεπζεο , ζε θνξείο πηζηνπνίεζεο -επηζεψξεζεο θαη ειέγρνπ , 

ζε πεξηβαιινληηθνχο επαιεζεπηέο θαη ζε εξγαζηήξηα δνθηκψλ θαη εξγαζηήξηα κεηξνινγίαο ( κε 

έδξα ηελ Διιάδα ή ην Δμσηεξηθφ). 

 Λήςε απνθάζεσλ γηα ηελ απφξξηςε , ηελ αλάθιεζε ή ηελ αλαζηνιή ηεο δηαπίζηεπζεο ησλ 

παξαπάλσ θνξέσλ . 

 πκκεηνρή ζε «πκθσλίεο Ακνηβαίαο Αλαγλψξηζεο», κεηαμχ ησλ Δζληθψλ Φνξέσλ 

Γηαπίζηεπζεο . 

 Παξνρή ζπκβνπιεπηηθψλ ή εθπαηδεπηηθψλ δξαζηεξηνηήησλ.  

ζν αλαθνξά ηε ιεηηνπξγία ηνπ νξγαληζκνχ ππνβνεζείηαη απφ ην Δζληθφ πκβνχιην 

Γηαπίζηεπζεο θαη απφ ηνπο Αμηνινγεηέο θαη Δκπεηξνγλψκνλεο. Σν Δζληθφ πκβνχιην 

Γηαπίζηεπζεο πεξηιακβάλεη δεθαπέληε κέιε πνπ έρνπλ ηξηεηή ζεηεία θαη δηνξίδνληαη κε 

απφθαζε ηνπ Τπνπξγνχ Οηθνλνκίαο θαη Αλάπηπμεο. ε απηή ηε ζέζε νξίδνληαη άηνκα κε 

επηζηεκνληθφ θχξνο θαηάξηηζε θαη εκπεηξία ζηνπο ηνκείο ηεο δηαζθάιηζεο πνηφηεηαο , 

δηελέξγεηαο ειέγρσλ θαη ηελ πηζηνπνίεζε πξντφλησλ. Απφ ηελ άιιε νη Αμηνινγεηέο θαη 

Δκπεηξνγλψκνλεο είλαη εμεηδηθεπκέλα ζηειέρε πνπ πξνέξρνληαη απφ ηνλ δεκφζην θαη ηδησηηθφ 

ηνκέα .
63

Τπάξρνπλ θαη νη Σερληθέο Δπηηξνπέο νη νπνίεο εθδίδνπλ ηερληθνχο θαλνληζκνχο θαη 

θξηηήξηα . Πξνβαίλνπλ ζε εηζεγήζεηο ζην Δζληθφ πκβνχιην Γηαπίζηεπζεο γηα ηελ ηπρφλ 

επίιπζε ηερληθψλ πξνβιεκάησλ θαη ηε ρνξήγεζε , αλάθιεζε ή αλαζηνιή πηζηνπνηεηηθψλ 

δηαπίζηεπζεο . εκαληηθή είλαη ε πξνζθνξά ζηελ ζπλνιηθή ιεηηνπξγία ηνπ νξγαληζκνχ θαζψο 
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αλαιακβάλνπλ λα εθπαηδεχζνπλ θαη λα αμηνινγήζνπλ ηνπο αμηνινγεηέο θαη ηνπο 

εκπεηξνγλψκνλεο.
64

 

Σν Γηνηθεηηθφ πκβνχιην ηνπ Δ.Τ.Γ είλαη επηακειέο θαη απνηειείηαη απφ : 
65

 

1. Σνλ Πξφεδξν  

2. Σνλ Γηεπζχλνληα χκβνπιν 

3. Δθπξφζσπν ηνπ Σνκέα Βηνκεραλίαο ηνπ Τπνπξγείνπ Οηθνλνκίαο θαη Αλάπηπμεο 

4. Καζεγεηή Α.Δ.Η. (κε γλσζηηθφ αληηθείκελν ζε ζεκαηηθά πεδία ηνπ θνξέα) 

5. Δθπξφζσπν ηνπ πλδέζκνπ Βηνκεραληψλ Βνξείνπ Διιάδνο ( ΔΒΒΔ) 

6. Δθπξφζσπν ηνπ πλδέζκνπ Δπηρεηξήζεσλ θαη Βηνκεραληψλ ( ΔΒ) 

7. Δθπξφζσπν ησλ εξγαδνκέλσλ ηνπ Δ.Τ.Γ 

ε πεξίπησζε πνπ ν Πξφεδξνο θαη Ο Γηεζχλσλ χκβνπινο είλαη ην ίδην άηνκν , ηφηε έβδνκν κέινο 

γίλεηαη άηνκν κε αλαγλσξηζκέλν επηζηεκνληθφ θχξνο θαη θαηάξηηζε ζηα γλσζηηθά πεδία ηνπ 

Δ.Τ.Γ. 

Παξαθάησ βιέπνπκε θαη ζε ζρεδηάγξακκα ην νξγαλφγξακκα ηνπ Δ.Τ.Γ. 
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Γηάγξακκα 2.3: «Οξγαλόγξακκα Δ.Τ.Γ» 

 

 

Πεγή : http://www.esyd.gr/portal/p/esyd/el/esyd.jsp (εκεξνκελία πξφζβαζεο 7/02/2018) 

Οη επξσπατθνί εζληθνί θνξείο δηαπίζηεπζεο έρνπλ ηδξχζεη ηελ "Δπξσπατθή πλεξγαζία γηα ηε 

Γηαπίζηεπζε" - " European co-operation for Accreditation" (ΔΑ), ζην πιαίζην ηεο νπνίαο 

ζπλάπηνληαη Πνιπκεξείο πκθσλίεο (Multilateral Agreements-MLAs) Ακνηβαίαο Ηζφηηκεο 

Αλαγλψξηζεο ησλ δξαζηεξηνηήησλ ησλ επξσπατθψλ θνξέσλ δηαπίζηεπζεο. Σν Δ.Τ.Γ. είλαη 

έλα απφ ηα ηδξπηηθά κέιε ηεο. Απφ ηνλ Μάξηην 2004 έρεη εληαρζεί, χζηεξα απφ δηεμνδηθή 

αμηνιφγεζε, ζηηο πκθσλίεο MLA γηα ηα Δξγαζηήξηα Γνθηκψλ, ηα Δξγαζηήξηα Γηαθξηβψζεσλ, 

ηνπο Φνξείο Διέγρνπ θαη απφ ηνλ Μάξηην 2005 γηα ηνπο Φνξείο Πηζηνπνίεζεο ζην ζχλνιν ησλ 

δξαζηεξηνηήησλ ηνπο (πηζηνπνίεζε πξνζψπσλ, πξντφλησλ, ζπζηεκάησλ δηαρείξηζεο ηεο 

πνηφηεηαο, ζπζηεκάησλ πεξηβαιινληηθήο δηαρείξηζεο). Σα παξαπάλσ είλαη πξνθαλέο φηη είραλ 

σο απνηέιεζκα επλντθέο ζπλέπεηεο ζηελ θαηαμίσζε ησλ δηαπηζηεπκέλσλ απφ ην Δ.Τ.Γ. 

νξγαληζκψλ θαη ζηελ ελίζρπζε ηεο αληαγσληζηηθφηεηαο ηεο εζληθήο νηθνλνκίαο. Άκεζε 

ζπλέπεηα ηεο έληαμεο ζηηο πκθσλίεο MLA είλαη φηη νη εζληθνί θνξείο δηαπίζηεπζεο φισλ ησλ 

επξσπατθψλ ρσξψλ, νθείινπλ λα ππνζηεξίδνπλ ηελ απνδνρή ζηε ρψξα ηνπο, ησλ εθζέζεσλ 

δνθηκψλ, ησλ βεβαηψζεσλ θαη ησλ πηζηνπνηεηηθψλ, πνπ εθδίδνπλ νη δηαπηζηεπκέλνη απφ ην 

Δ.Τ.Γ. θνξείο θαη εξγαζηήξηα, θαη λα ηηο αλαγλσξίδνπλ σο ηζφηηκεο πξνο ηηο εθζέζεηο, ηηο 

βεβαηψζεηο θαη ηα πηζηνπνηεηηθά ησλ εξγαζηεξίσλ θαη θνξέσλ πνπ έρνπλ δηαπηζηεχζεη νη ίδηνη. 

Ζ παξαπάλσ αλαγλψξηζε επεθηείλεηαη απηφκαηα ζε παγθφζκηα θιίκαθα, κε ηηο δηκεξείο 

ζπκθσλίεο πνπ ηζρχνπλ κεηαμχ ηεο ΔΑ θαη ησλ θνξέσλ δηαπίζηεπζεο ησλ βηνκεραληθά 

http://www.esyd.gr/portal/p/esyd/el/esyd.jsp
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αλαπηπγκέλσλ ρσξψλ (Ζ.Π.Α., Καλαδάο, Ηαπσλία, Κίλα, Απζηξαιία θιπ.).Σν Δ.Τ.Γ. 

ζπκκεηέρεη ηαθηηθά ζηηο Γεληθέο πλειεχζεηο ηεο ΔΑ θαη ζηηο ζπλεδξηάζεηο ησλ Δπηηξνπψλ 

MLA, Δξγαζηεξίσλ, Φνξέσλ Πηζηνπνίεζεο θαη Φνξέσλ Διέγρνπ. Δπίζεο ην Δ.Τ.Γ. είλαη 

κέινο ηεο Γηεζλνχο πλεξγαζίαο Γηαπίζηεπζεο Δξγαζηεξίσλ (International Laboratory 

Accreditation Collaboration - ILAC) θαη ζπλεξγάδεηαη ζηελά κε ηελ παγθφζκηα Τπεξεζία 

Αληηληφπηλγθ (World Antidopping Agency - WADA).
66
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3
Ο

 ΚΔΦΑΛΑΙΟ : ΝΟΗΛΔΤΣΙΚΟ ΙΓΡΤΜΑ ΜΔΣΟΥΙΚΟΤ 

ΣΑΜΔΙΟΤ ΣΡΑΣΟΤ 417 (ΝΙΜΣ) – ΤΠΟ ΜΔΛΔΣΗ 

ΟΡΓΑΝΙΜΟ 

3.1 ΙΣΟΡΙΚΗ ΑΝΑΓΡΟΜΗ 

Καηά ηελ δηάξθεηα ηνπ Β΄ Παγθνζκίνπ Πνιέκνπ , αλαπήδεζε ε ηδέα γηα ηελ δεκηνπξγία ελφο 

λνζνθνκείνπ ην νπνίν ζα εμαζθάιηδε ηελ πγεηνλνκηθή πεξίζαιςε θαη λνζειεπηηθή θξνληίδα 

ησλ Πνιεκηζηψλ Αμησκαηηθψλ θαη ησλ νηθνγελεηψλ ηνπο. Έηζη κε ην Ννκνζεηηθφ Γηάηαγκα 

597/1941, πεξί ζπζηάζεσο  Ννζειεπηηθνχ Ηδξχκαηνο ππφ ηνλ ηίηιν «Ννζειεπηηθφ Ίδξπκα ηνπ 

Μεηνρηθνχ Σακείνπ ηξαηνχ», απνθαζίζζεθε ε ζχζηαζε ηνπ ΝΗΜΣ θαη ε αξρηθή 

 εγθαηάζηαζή ηνπ ζην θηίξην πνπ ζήκεξα ζηεγάδεηαη ε Γηεχζπλζε.
67

(ην βιέπνπκε ζηελ εηθφλα 

3.1) 

Δηθόλα 3.1 Αξρηθή Δγθαηάζηαζε ηνπ 417 ΝΙΜΣ 

 

Πεγή :https://417nimts.army.gr/?q=node/136 (εκεξνκελία πξφζβαζεο : 8/02/2018) 

Πξσηεξγάηεο απηνχ ηνπ εγρεηξήκαηνο ππήξμαλ ν ηξαηεγφο Μπάθνο Γεψξγηνο θαη ν Αλψηεξνο 

Γεληθφο Αξρίαηξνο Κπξηαθφο Ησάλλεο, πνπ ήηαλ θαη ν πξψηνο Γηεπζπληήο ηνπ Ηδξχκαηνο απφ 

ην έηνο 1942 κέρξη ην ζάλαηφ ηνπ.  Σν Ννζνθνκείν άξρηζε λα ιεηηνπξγεί ηελ 21 Ηαλνπαξίνπ 

1942, κε κφιηο 75 θιίλεο , γηα παζνινγηθνχο θαη ρεηξνπξγηθνχο αζζελείο. ηαλ ηειείσζε ν 

εκθχιηνο πφιεκνο ην λνζνθνκείν άξρηζε λα επαλέξρεηαη ζε ιηγφηεξν εληαηηθνχο ξπζκνχο 

ιεηηνπξγίαο. Σν 1951 ν Αξρίαηξνο Γεκήηξηνο Παιηνχξαο μεθίλεζε λα ππεξεηεί ζην ΝΗΜΣ θαη  
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ην 1953 αλέιαβε ηελ δηεχζπλζε ηνπ. Καηά ηελ δηάξθεηα ηεο ζεηείαο ηνπ ,έθαλε πνιιέο 

πξνζπάζεηεο πξνθεηκέλνπ λα βειηησζεί ε νξγάλσζε θαη ε ιεηηνπξγία ηνπ ζηξαηησηηθνχ 

λνζνθνκείνπ. Πέξα απφ ηηο ζηξαηησηηθέο ηνπ ππνρξεψζεηο , ζπλείζθεξε νπζηαζηηθά ζηηο 

ππνδνκέο , κε ηε δηακφξθσζε ρψξνπ παξαπιεχξνπο ηνπ λνζνθνκείνπ ζε πάξθν αλαςπρήο ησλ 

αζζελψλ , ην νπνίν νλνκάδεηαη πάξθν Αγίνπ Αλησλίνπ(ην νπνίν βιέπνπκε ζηελ εηθφλα 3.2) . 

Δπίζεο κε δηθή ηνπ πξσηνβνπιία αλεγέξζεθε θαη Μλεκείν γηα ηνπο Πεζφληεο Θεζζαινχο 

ηξαηησηηθνχο ηνπ Τγεηνλνκηθνχ ψκαηνο.  

Δηθόλα 3.2: Πάξθν αλαςπρήο γηα ηνπο αζζελείο  

 

Πεγή : https://417nimts.army.gr/?q=node/135 (εκεξνκελία πξφζβαζεο 8/02/2018) 

ηηο 20 Μαξηίνπ 1955 ν Γ. Παιηνχξαο , αθνχ έκαζε γηα ηνλ ζάλαην ηνπ Alexander Fleming 

νλφκαζε ην ρεηξνπξγηθφ ηκήκα ηνπ Ννζνθνκείνπ «Υεηξνπξγηθφ ηκήκα Alexander Fleming» . 

Απνηέιεζκα ησλ παξαπάλσ ελεξγεηψλ ηνπ ήηαλ ην Γεθέκβξην ηνπ 1956 λα ηηκεζεί κε έπαηλν 

απφ ηελ Αθαδεκία ησλ Αζελψλ.
68

 

Σν 1956 εγθαηληάζηεθε ε πηέξπγα «Η. Κπξηαθφο» (ζήκεξα θεξφκελε σο “Παιαηά Πηέξπγα”), 

ελψ ην 1962-1963 έγηλε ε πξνζζήθε ηνπ 4νπ νξφθνπ ηεο ίδηαο Πηέξπγαο, θαζψο θαη ε 

πξνέθηαζε ηνπ θηηξίνπ πξνο ηελ πιεπξά ηνπ «πάξθνπ Βεληδέινπ», ψζηε λα ιάβεη ηε ζεκεξηλή 

ηεο δηακφξθσζε. Λφγσ ησλ απμαλφκελσλ επηζηεκνληθψλ απαηηήζεσλ θαη ηνπ απμεκέλνπ 

αξηζκνχ αζζελψλ έπξεπε λα αλαπηπρζνχλ λένη ρψξνη . Έηζη ην 1981 εγθαηληάζζεθε ε «Νέα 

Πηέξπγα», πνπ κεηά ηηο αλαγθαίεο κεηαηξνπέο ηξίθιηλσλ ζαιάκσλ λνζειείαο ζε δίθιηλνπο ή ζε 

                                                           
68

 https://417nimts.army.gr/?q=node/136 (εκεξνκελία πξφζβαζεο 8/02/2018) 

https://417nimts.army.gr/?q=node/135
https://417nimts.army.gr/?q=node/136


62 

 

εξγαζηήξηα θαη γξαθεία αλέβαζε ηνλ αξηζκφ θιηλψλ ζην ζεκεξηλφ επίπεδν ησλ 405. Μεηά απφ 

70 πεξίπνπ ρξφληα ιεηηνπξγίαο, ην κηθξφ Ννζνθνκείν ησλ 75 θιηλψλ πνπ ηδξχζεθε ζε 

δχζθνινπο θαηξνχο γηα ηελ Παηξίδα, εμειίρζεθε ζε ζχγρξνλν Μεγάιν Γεληθφ Ννζνθνκείν κε 

15.000 πεξίπνπ λνζειεπφκελνπο ην ρξφλν, 80.000 πεξίπνπ εμεηαδφκελνπο ζηα Δμσηεξηθά 

Ηαηξεία θαη 1.000 πεξίπνπ άηνκα πξνζσπηθφ. 

 

3.2 ΑΠΟΣΟΛΗ ΚΑΙ ΝΟΜΙΚΟ ΚΑΘΔΣΧ 

Ο ηδξπηηθφο λφκνο  Α.Ν. 1137/1946 « Πεξί θπξψζεσο θαη θσδηθνπνηήζεσο ησλ δηαηάμεσλ ησλ 

αθνξσζψλ ην Ννζειεπηηθφλ Ίδξπκα Μεηνρηθνχ Σακείνπ ηξαηνχ» ζην άξζξν 17 θαηαξγήζεθε 

ην Ν.Γ. 597/1941, ( ΦΔΚ 351/Α/1941) απφ ηελ ζηηγκή πνπ ζα μεθηλνχζε ε ηζρχο ηνπ λφκνπ
69

. 

ην 2 άξζξνπ ην λφκνπ φπσο απηφ ζπκπιεξψζεθε κεηαγελέζηεξα νξίδεηαη θαη ε απνζηνιή ηνπ 

417 ΝΗΜΣ :
70

 

1. Ζ παξνρή λνζειεπηηθήο πεξίζαιςεο, εξγαζηεξηαθψλ εμεηάζεσλ θαη ρεηξνπξγηθψλ 

επεκβάζεσλ, ζηνπο κεηφρνπο θαη κεξηζκαηνχρνπο ηνπ Μεηνρηθνχ Σακείνπ ηξαηνχ (Μ.Σ..), 

ηνπο Αμησκαηηθνχο θαη Αλζππαζπηζηέο ηνπ ηξαηνχ Ξεξάο θαη ηεο ΔΛΑ, θαη ζην απφζηξαην 

ζηξαηησηηθφ πξνζσπηθφ ηεο Πνιεκηθήο Αεξνπνξίαο, ηα κέιε ησλ νηθνγελεηψλ απηψλ θαη ηηο 

νξθαληθέο νηθνγέλεηεο απηψλ. 

2.H εηδίθεπζε, ζπλερήο εθπαίδεπζε θαη επηκφξθσζε ηαηξψλ, λνζειεπηψλ θαη άιισλ 

επαγγεικαηηψλ πγείαο, κε ηελ αλάπηπμε θαη εθαξκνγή αλάινγσλ εθπαηδεπηηθψλ 

πξνγξακκάησλ. 

3.Ζ αλάπηπμε θαη πξναγσγή ηεο έξεπλαο ζηνλ ηνκέα ηεο ηαηξηθήο, ησλ βηνινγηθψλ επηζηεκψλ 

θαη ηεο πγείαο γεληθφηεξα. 

4.Ζ εθαξκνγή λέσλ κεζφδσλ νξγάλσζεο ηεο πεξίζαιςεο κε ζηφρν ηελ απνηειεζκαηηθή 

πξνψζεζε ηεο πγείαο ησλ πνιηηψλ. 

ην Ννζνθνκείν κπνξνχλ επίζεο λα λνζειεπζνχλ ρσξίο νηθνλνκηθή επηβάξπλζε ην πνιηηηθφ 

πξνζσπηθφ ηνπ Μ.Σ.. θαη ηνπ ΝΗΜΣ, θαζψο θαη νη νηθνγέλεηέο ηνπο. 

ζν αλαθνξά ην λνκηθό θαζεζηώο ηνπ Ηδξχκαηνο , ζην άξζξν 25 παξάγξαθνο β εδάθην 4 ηνπ 

Ν.2292/1995 νξίδεηαη φηη ην ΝΗΜΣ είλαη Ννκηθφ Πξφζσπν Γεκνζίνπ Γηθαίνπ ( ΝΠΓΓ) , ην 
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νπνίν επνπηεχεηαη απφ ην Τπνπξγείν Δζληθήο Άκπλαο , κέζσ ηνπ Γεληθνχ Δπηηειείνπ 

ηξαηνχ.(ΓΔ).
71

 Δηδηθφηεξα ζην ίδην άξζξν ην 25 παξ. 5 θαζνξίδεηαη πην ζαθψο απφ ην 

λνκνζέηε φηη νη «νη Τπεξεζίεο πνπ ιεηηνπξγνχλ γηα εμππεξέηεζε ησλ Οξγαληζκψλ θαη ΝΠΓΓ 

θαη ζπγθξνηνχληαη απφ ζηξαηησηηθφ πξνζσπηθφ , απνηεινχλ απηνηειείο ηξαηησηηθέο 

Τπεξεζίεο θαη ινγίδνληαη σο νξγαληθέο κνλάδεο ησλ αληίζηνηρσλ Γεληθψλ Δπηηειείσλ ησλ 

Κιάδσλ». 

 

 

 

 

 

 

3.3 ΓΙΟΙΚΗΗ ΝΟΟΚΟΜΔΙΟΤ 

Ζ δηνίθεζε ηνπ Ηδξχκαηνο αζθείηαη απφ ην Γηνηθεηηθφ πκβνχιην θαη απφ ηνλ Γηεπζπληή ηνπ 

Ηδξχκαηνο .
7273

Σν ΝΗΜΣ δηνηθείηαη απφ ελδεθακειέο Γηνηθεηηθφ πκβνχιην πνπ απαξηίδεηαη 

απφ:
74

 

 Σνλ εθάζηνηε Πξφεδξν Γ/ΜΣ, σο Πξφεδξν. 

 Σνλ εθάζηνηε ΒΤ/ΓΔ, σο Αληηπξφεδξν. 

 Σν Γηεπζπληή Τγεηνλνκηθνχ ψκαηνο ηξαηνχ. 

 Έλαλ αλψηαην ή αλψηεξν Αμησκαηηθφ Γηθαζηηθνχ, ελ ελεξγεία 

                                                           
71
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  Άξζξν 3 

72
 Α.Ν. 1137/1946 « Πεξί θπξψζεσο θαη θσδηθνπνηήζεσο ησλ δηαηάμεσλ ησλ αθνξσζψλ ην 

Ννζειεπηηθφλ Ίδξπκα Μεηνρηθνχ Σακείνπ ηξαηνχ» , ΦΔΚ (113/Α/1946) 

73
 Ζ πεξ. β' ηνπ παξφληνο άξζξνπ ηίζεηαη φπσο ηξνπνπνηήζεθε κε ην άξζξ. 1 ηνπ Β.Γ/ηνο 28 Απξ./19 Μαΐνπ 1959 

(ΦΔΚ Α" 95) πνπ φξηζε ζηε ζπλέρεηα φηη "φπνπ ζηηο ηζρχνπζεο δηαηάμεηο αλαθέξεηαη Γηεπζπληήο ηνπ Ηδξχκαηνο 

ελλνείηαη ν Γεληθφο Γηεπζπληήο απηνχ". Γηα ηνλ άλσ Γελ. Γηεπζπληή βιέπε Απ. Φ.950/138/421655/1983 (ΦΔΚ Β' 

330)Απ. Τπ. Δζλ. Ακπλαο θαη Πξνεδξίαο. 

74
  Άξζξν 4 φ.π. Οη παξ. Η θαη ΗΗ ηίζεληαη φπσο ηξνπνπνηήζεθαλ κε ηελ Φ.870/35/923081 ηεο 9/13 Ηνπλ. 1967 (ΦΔΚ 

Β' 392) απφθ. Τπ. Δζλ. Ακπλαο θαη πληνληζκνχ. Γηα ηελ αλακφξθσζε ηνπ άλσ Γηνηθ. πκβνπιίνπ βιέπε ηελ 

Φ.956.1/230/433597/1984 (ΦΔΚ Β' 22) απφθ. Τπ. Πξνεδξίαο θαη Δζλ. Ακπλαο. 
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 Έλαλ αλψηαην ή αλψηεξν Αμησκαηηθφ - Ηαηξφ ηεο ΔΛΑ, ελ ελεξγεία 

 Έλαλ αλψηαην ή αλψηεξν Αμησκαηηθφ ηεο ΔΛΑ, ελ απνζηξαηεία  

 Έλαλ Δθπξφζσπν ηνπ Γ.. ηεο Δ.Α.Α.. 

 Έλαλ Δθπξφζσπν ηνπ Γ.. ηεο Δ.Α.Α.Α. 

 Έλαλ Δθπξφζσπν ηαηξψλ ηνπ Κιάδνπ ΔΤ/ΝΗΜΣ. 

 Έλαλ Δθπξφζσπν ινηπψλ εξγαδνκέλσλ ηνπ ΝΗΜΣ, σο Μέιε.  

 Σν Γεληθφ Γηεπζπληή ηνπ Ηδξχκαηνο, σο Δηζεγεηή κεηά ςήθνπ. 

Σν Γηνηθεηηθφ πκβνχιην ζπλέξρεηαη ζε ηαθηηθέο ζπλεδξηάζεηο, επηκειείηαη, δηνηθεί θαη 

δηαρεηξίδεηαη ηελ πεξηνπζία ηνπ Ηδξχκαηνο θαη απνθαζίδεη ζρεηηθά κε ηηο δαπάλεο πνπ 

βαξχλνπλ ηνπο πφξνπο ηνπ Ννζνθνκείνπ. ε νξηζκέλεο πεξηπηψζεηο κεηαβηβάδεη αξκνδηφηεηεο 

ζην Γεληθφ Γηεπζπληή ηνπ Ννζνθνκείνπ. 

ζν αλαθνξά ηνλ Γεληθφ Γηεπζπληή νξίδεηαη αλψηαηνο ελ ελεξγεία ή ελ απνζηξαηεία 

Αμησκαηηθφο Τγεηνλνκηθνχ κεηά απφ απφθαζε ηνπ Τπνπξγνχ Δζληθήο Ακχλεο θαη θαηφπηλ 

πξνηάζεσο ηνπ Γ.. Ζ ζεηεία ηνπ είλαη γηα ηνπιάρηζηνλ 2 ζπλερφκελα ρξφληα. Δθπξνζσπεί ην 

Ίδξπκα δηθαζηηθψο θαη εμσδίθσο ζε θάζε ζρέζε πνπ έρεη απηφ κε ηηο Γηθαζηηθέο , Γηνηθεηηθέο 

ή άιιεο Αξρέο. Σν έξγν ηνπ ζπλεπηθνπξείηαη απφ 
75

:
76

 

1.  Τπνδηεπζπληή .Τπνδηεπζπληήο ηνπ Ννζνθνκείνπ νξίδεηαη αλψηεξνο ή αλψηαηνο ελ ελεξγεία ή 

ελ απνζηξαηεία Αμησκαηηθφο Τγεηνλνκηθνχ, ν νπνίνο αληηθαζηζηά ην Γεληθφ Γηεπζπληή θαηά 

ηελ απνπζία ηνπ. Αξκνδηφηεηα ηνπ Τπνδηεπζπληή είλαη λα ζπλεπηθνπξεί ζην έξγν ηνπ Γεληθνχ 

Γηεπζπληή, σο άκεζνο βνεζφο ηνπ, θξνληίδνληαο γηα ηελ αθξηβή εθηέιεζε ησλ δηαηαγψλ ηνπ 

θαη ηελ πηζηή εθαξκνγή ησλ δηαηάμεσλ ηνπ Καλνληζκνχ ηνπ Ηδξχκαηνο.
77

 

2.  Γηεπζπληή Οηθνλνκηθώλ Τπεξεζηώλ. Γηεπζπληήο Οηθνλνκηθψλ Τπεξεζηψλ ηνπ Ηδξχκαηνο 

νξίδεηαη αλψηεξνο ή αλψηαηνο ελ ελεξγεία ή ελ απνζηξαηεία Αμησκαηηθφο ηνπ Οηθνλνκηθνχ. 

Αξκνδηφηεηα ηνπ Γηεπζπληή Οηθνλνκηθψλ Τπεξεζηψλ είλαη λα δηαρεηξίδεηαη ηα νηθνλνκηθήο 

θχζεο δεηήκαηα ηνπ Ηδξχκαηνο. ηελ νηθνλνκηθή ππεξεζία ηνπ ΝΗΜΣ ππάγνληαη:78
 

Α. Λνγηζηήξην. ην Λνγηζηήξην ππάγνληαη: 

o Γξαθείν Πξνυπνινγηζκνχ - Αθίλεηεο Πεξηνπζίαο 

o Γξαθείν Γαπαλψλ 

o Γξαθείν Μηζζνδνζίαο  

o Γξαθείν Ννζειίσλ 
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Β. Γεληθή Γηαρείξηζε. ηε Γεληθή Γηαρείξηζε ππάγνληαη: 

o Γξαθείν Γηαρείξηζεο Τιηθνχ 

o Γξαθείν Γηαρείξηζεο Σξνθίκσλ 

o Γξαθείν Γηαρείξηζεο Καπζίκσλ  

Γ. Σκήκα Πξνκεζεηώλ .ην Σκήκα Πξνκεζεηψλ ππάγνληαη: 

o Γξαθείν Πξνηζηακέλνπ Πξνκεζεηψλ 

o Γξαθείν Γεκνζίσλ Γηαγσληζκψλ 

o Γξαθείν Πξφρεηξσλ Γηαγσληζκψλ  

Γ. Σακείν ηδίσλ πόξσλ 

Δ. Γηαρείξηζε ρξεκαηηθνύ 417 ΝΙΜΣ 

Σ. Τπεξεζία ειέγρνπ δαπαλώλ (ΤΠΔΔΓ) .Δίλαη αλεμάξηεηε ππεξεζία ππαγφκελε απ' 

επζείαο ζηνλ Γεληθφ Γηεπζπληή ηνπ Ννζνθνκείνπ. 

3. Γηεπζύληξηα ηεο Ννζειεπηηθήο Τπεξεζίαο. Ζ Γηεπζχληξηα νξίδεηαη κε απφθαζε ηνπ 

Γηνηθεηηθνχ πκβνπιίνπ ηνπ ΝΗΜΣ. Αξκνδηφηεηά ηεο είλαη ε εμαζθάιηζε πςεινχ 

επηπέδνπ λνζειείαο ζηνπο αζζελείο, ζχκθσλα κε ηνπο θαλνληζκνχο θαη ηηο αξρέο ηεο 

λνζειεπηηθήο, ζε ζπλεξγαζία κε ηηο ππφινηπεο ππεξεζίεο ηνπ Ννζνθνκείνπ. Δπηπιένλ ζηηο 

βαζηθέο αξκνδηφηεηέο ηεο είλαη ν πξνγξακκαηηζκφο, ε ζηειέρσζε, ν ζπληνληζκφο θαη ν 

έιεγρνο ησλ δξαζηεξηνηήησλ ησλ λνζειεπηηθψλ ηνκέσλ θαη ηκεκάησλ. ην έξγν ηεο 

ζπλεπηθνπξείηαη απφ ηηο ηξεηο  Σνκεάξρεο (Υεηξνπξγηθνχ, Ννζειεπηηθνχ θαη 

Δξγαζηεξηαθνχ Σνκέα) ηνπ Ννζνθνκείνπ. 

 

Ζ γξακκαηεία είλαη αξκφδηα γηα ηελ δηνηθεηηθή ππνζηήξημε ηνπ Ννζνθνκείνπ θαη ηελ επαθή κε 

ην θνηλφ. ζν γηα ηε Γξαθείν Δθπαίδεπζεο θαζνξίδεη ην εθπαηδεπηηθφ έξγν ηνπ Ννζνθνκείνπ 

θαη ηελ θαηάξηηζε ηνπ πξνζσπηθνχ ζε αληηθείκελα επηζηεκνληθήο θχζεο. Αλά ηαθηά ρξνληθά 

δηαζηήκαηα πξαγκαηνπνηνχληαη δηαιέμεηο απφ ηνπο ζηξαηησηηθνχο θαη πνιίηεο γηαηξνχο πνπ 

ππεξεηνχλ ζην ΝΗΜΣ κε αληηθείκελα ελδηαθέξνληαη πεξηζηαηηθά – εμειίμεηο ζε αληίζηνηρεο 

εηδηθφηεηεο.. Παξάιιεια ην Γξαθείν Δθπαίδεπζεο κεξηκλά γηα ηελ εθπαίδεπζε ηνπ 

λνζειεπηηθνχ πξνζσπηθνχ κε :
79

 

 Γηαιέμεηο-θιηληθά θξνληηζηήξηα απφ λνζειεπηέο πνπ ππεξεηνχλ ζην Ν.Η.Μ.Σ.. 
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 Θεσξεηηθή θαη Πξαθηηθή Δθπαίδεπζε ζε νκάδεο εζεινληξηψλ ηνπ Δξπζξνχ ηαπξνχ θαη 

θνηηεηέο ηεο Ννζειεπηηθήο ζηηο θιηληθέο θαη εξγαζηήξηα ηνπ Ννζνθνκείνπ ζχκθσλα κε ην 

πξφγξακκα ηεο ρνιήο ηνπο. 

  

 

 3.4 ΤΓΔΙΟΝΟΜΙΚΗ ΦΡΟΝΣΙΓΑ 

Ζ πγεηνλνκηθή θξνληίδα ηνπ ηδξχκαηνο πεξηιακβάλεη : 

1.  Γηαγλσζηηθά Σκήκαηα 

2. Δμσηεξηθά Ηαηξεία 

3. Δξγαζηήξηα 

4. Κιηληθέο 

5. Λνηπά Σκήκαηα  

6. Φαξκαθεπηηθή Τπεξεζία. 

ε απηφ ην ζεκείν ζα δνχκε ηη πεξηιακβάλεη θάζε ηνκέαο πνπ αλαθέξακε κε ηε ρξήζε 

ζρεδηαγξάκκαηνο(ην νπνίν θαιχπηεηαη ζηελ επφκελε ζειίδα) πξνθεηκέλνπ έρνπκε κία φζν 

γίλεηαη θαιχηεξε απεηθφληζε ησλ ππεξεζηψλ ηνπ λνζνθνκείνπ. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



67 

 

 

 

 

 

•Αιμοδυναμικό , Ακτινοδιαγνωςτικό Σμιμα Πυρινικισ 
Ιατρικισ, Σμιμα Τπεριχων καρδιάσ

Διαγνωςτικά 
τμιματα

•Χωρίηονται ςε 2 τομείσ : α) πακολογικό ,β) 
χειρουργικό Εξωτερικά Ιατρεία

•Αιματολογικό, Ανοςολογικό, Βιοχθμικό, 
Κυτταρολογικό , Μικροβιολογικό, Πακολογοανατομικό 
, τακμόσ Αιμοδοςίασ

Εργαςτιρια

•Ειδικζσ μονάδεσ : Καρδιολογικι Μ.Ε.Θ.,Μ.Ε.Θ., 
Μονάδα  Σεχνθτοφ Νεφροφ

•Κλινικζσ Πακολογικοφ Σομζα: Α',Β',Γ' Πακολογικι , 
Γαςτρεντερολογικι , Νευρολογικι, Νεφρολογικι, 
Πνευμονολογικι , Ρευματολογικι

•Κλινικζσ Χειρουργικοφ Σομζα: Α',Β' Χειρουργικι, 
Ορκοπεδικι, Πλαςτικι, Ορκοπεδικι

Κλινικζσ

•Σμιμα Επειγόντων Περιςτατικϊν, Σμιμα 
ΦυςικοκεραπείασΛοιπά Σμιματα

•Φαρμακείο ΝΙΜΙΣ , τρατιωτικό Φαρμακείο Φρουράσ 
Φαρμακευτικι 

Τπθρεςία

Γηάγξακκα 3.1 : Γηαγλσζηηθά Σκήκαηα 

 

Πεγή: https://417nimts.army.gr/ (Ζκεξνκελία Πξφζβαζεο: 8/02/2018) 

https://417nimts.army.gr/
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3.5 ΒΙΟΠΑΘΟΛΟΓΙΚΟ ΔΡΓΑΣΗΡΙΟ 

Σα δηαγλσζηηθά εξγαζηήξηα έρνπλ σο απνζηνιή ηελ παξνρή αθξηβψλ πιεξνθνξηψλ γηα ηε 

δηάγλσζε , ηε ζεξαπεία θαη ηελ παξαθνινχζεζε ησλ αζζελψλ . Απηά γίλνληαη κε ηε βνήζεηα 

πνηνηηθψλ θαη πνζνηηθψλ εμεηάζεσλ θαη κεηξήζεσλ ζε πγξά ηζηνχο θαη πξντφληα ηνπ 

αλζξψπηλνπ ζψκαηνο. Πξφθεηηαη γηα ηα in vitro 
80

δηαγλσζηηθά εξγαζηήξηα ηα νπνία πεξηέρνπλ 

ηνπο αθφινπζνπο θιάδνπο πνπ εκθαλίδνληαη ζηνλ Πίλαθα 3.1. 

Πίλαθαο 3.1 Βαζηθνί θιάδνη ηεο in Vitro Γηαγλσζηηθήο 

Κιηληθή Υεκεία  Αλίρλεπζεο ηάζκεο Φαξκάθσλ 

Αηκαηνινγία θαη Κπηηαξηθή Γηαγλσζηηθή Γηαγλσζηηθή κε κεζφδνπο Μνξηαθήο 

Βηνινγίαο 

Γηαγλσζηηθή Πήμεο ηνπ Αίκαηνο Ηνινγία 

Αλνζνινγία θαη Υεκεία ησλ Πξσηετλψλ  Μηθξνβηνινγία-Παξαζηηνινγία 

Αιιεξγίεο θαη Γηαγλσζηηθή Απηναλφζσλ 

Παζήζεσλ  

Iζηνπαζνινγία-Παζνινγηθή Αλαηνκία-

Κπηηαξνινγία 

Γηαγλσζηηθή ηνπ Δγθεθαινλσηηαίνπ Τγξνχ 

θαη Κπηηαξνινγία 

Ναλνηερλνινγηθέο Μέζνδνη 

Γηαγλσζηηθή Οχξσλ  Φαξκαθνγελσκηθή 

Σνμηθνινγία  Outsourcing 

Δξγαζηεξηαθή Γηαγλσζηηθή Έθηαθηεο 

Αλάγθεο 

Αηκνδνζία – Ηαηξηθή Μεηαγγίζεσλ  

Απνθεληξσκέλα Δξγαζηήξηα  Δμεηάζεηο ζην ζεκείν Φξνληίδαο (POCT) 

Πεγή : Β. ππξφπνπινο ,(2015), «Σν ζχγρξνλν Ννζνθνκείν» Οη βαζηθέο Δλφηεηεο ηεο in vitro Γηαγλσζηηθήο. Ο 

δηαρσξηζκφο είλαη κφλνλ ηαμηλνκηθφο, δεδνκέλνπ φηη δελ ππάξρνπλ απαξάβαηα θαη γλσζηνζεσξεηηθά φξηα π.ρ. 

ζπρλά πεξηιακβάλεηαη θαη ε Αηκνδνζία παξά ηνλ θιηληθφ ραξαθηήξα ησλ Μεηαγγίζεσλ. 

Χο ηδησηηθά δηαγλσζηηθά εξγαζηήξηα κε βάζε ηελ ειιεληθή λνκνζεζία είλαη απηά πνπ 

ιεηηνπξγνχλ : 

 Χο  θπζηθά ε λνκηθά πξφζσπα ( Π.Γ. 84/2001)
81

 

                                                           
80

 Ζ ιαηηληθή έθθξαζε in vitro είλαη επηζηεκνληθφο φξνο ηεο Βηνινγίαο θαη αλαθέξεηαη ζηελ ηερληθή ηεο 

πξαγκαηνπνίεζεο ελφο δεδνκέλνπ πεηξάκαηνο ζε δνθηκαζηηθφ ζσιήλα ή γεληθφηεξα γηα πεηξάκαηα ηα νπνία 

πξαγκαηνπνηνχληαη ζε απζηεξά ειεγρφκελεο ζπλζήθεο έμσ απφ ηνπο δσληαλνχο νξγαληζκνχο. 

ππξφπνπινο, Β., « Σν ζχγρξνλν λνζνθνκείν». [ειεθηξ. βηβι.] , :χλδεζκνο Διιεληθψλ Αθαδεκατθψλ 

Βηβιηνζεθψλ. Γηαζέζηκν ζην: http://hdl.handle.net/11419/3035 , Αζήλα, 2015 ζ.82 

81
 Π.Γ. 84/2001, « ξνη , πξνυπνζέζεηο δηαδηθαζία θαη πξνδηαγξαθέο γηα ηελ ίδξπζε θαη ιεηηνπξγία Ηδησηηθψλ 

Φνξέσλ Παξνρήο ππεξεζηψλ Πξσηνβάζκηαο Φξνληίδαο Τγείαο (Π.Φ.Τ), ΦΔΚ (70/Α/2001) 

http://hdl.handle.net/11419/3035
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 Χο λνκηθά πξφζσπα ( Π.Γ. 35/2000 φπσο απηφ ηξνπνπνηήζεθε κε ην Π.Γ. 198/2007). 

χκθσλα κε ην άξζξν 9 ηνπ Π.Γ 198/2007 πξφθεηηαη γηα δηαγλσζηηθά εξγαζηήξηα 

ηδησηηθψλ θιηληθψλ πνπ παξέρνπλ δηαγλσζηηθέο εμεηάζεηο θαη ζε εμσηεξηθνχο 

αζζελείο.
82

 

 Χο λνκηθά πξφζσπα ηα δηαγλσζηηθά εξγαζηήξηα Κέληξσλ Απνθαηάζηαζεο θαη 

Απνζεξαπείαο πνπ θαη απηά κπνξνχλ λα παξέρνπλ δηαγλσζηηθέο εμεηάζεηο ζε 

εμσηεξηθνχο αζζελείο πέξα απφ ηηο ππφινηπεο ππεξεζίεο ηνπο.( κε βάζε ην άξζξν 3 ηνπ 

Ν.2072/1992 θαη άξζξν 29 Π.Γ. 395/1993)
83

 

 

Ηδηαίηεξεο ζεκαζίαο είλαη ν νξηζκφο πνπ δίλεηαη απφ ην ISO 15189:2012 γηα ηα δηαλγσζηηθά 

θιηληθά εξγαζηήξηα . « Κιηληθφ είλαη ην εξγαζηήξην γηα ηελ βηνινγηθή, κηθξνβηνινγηθή, 

αλνζνινγηθή, ρεκηθή αλνζναηκαηνινγηθή, αηκαηαινγηθή , βηνθπζηθή , θπηηαξνινγηθή 

παζνινγηθή, γελεηηθή ή άιιε εμέηαζε ησλ πιηθψλ πνπ πξνέξρνληαη απφ ην αλζξψπηλν ζψκα . 

Απηέο νη εμεηάζεηο έρνπλ σο ζθνπφ λα παξέρνπλ πιεξνθνξίεο γηα ηε δηάγλσζε , ηε δηαρείξηζε , 

ηελ πξφιεςε θαη ηε ζεξαπεία αζζελεηψλ ή ηελ αμηνιφγεζε ηεο πγείαο ηνπ αλζξψπνπ . Έηζη 

κπνξνχλ λα παξέρνληαη θαη ζπκβνπιεπηηθέο ππεξεζίεο πνπ θαιχπηνπλ φιεο ηηο πηπρέο ηεο 

εξγαζηεξηαθήο έξεπλαο , ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο εξκελείαο ησλ απνηειεζκάησλ.»
84

 

ηελ παξνχζα εξγαζία ζα επηθεληξσζνχκε ζηα δηαγλσζηηθά εξγαζηήξηα βηνινγηθψλ πιηθψλ 

θαη ζπγθεθξηκέλα ηα βηνπαζνινγηθά εξγαζηήξηα . Δηδηθφηεξα ζχκθσλα κε ην άξζξν 1 παξ.3 

ηνπ ΠΓ 84/2001 «Γηαγλσζηηθφ εξγαζηήξην βηνινγηθψλ πιηθψλ είλαη ρψξνο θαηάιιεια 

δηαξξπζκηζκέλνο θαη εμνπιηζκέλνο, ζχκθσλα κε ηα παξαξηήκαηα Α θαη Β ηνπ παξφληνο Π. 

Γ/ηνο, φπνπ γίλνληαη δεθηνί νη αζζελείο απφ ηαηξφ κε εηδηθφηεηα βηνπαζνινγίαο ή 

θπηηαξνινγίαο ή παζνινγναλαηνκηθήο «ή αηκαηνινγίαο», πξνο εμέηαζε, ζηα πιαίζηα άζθεζεο 

δηαγλσζηηθήο εξγαζηεξηαθήο ηαηξηθήο, ζε βηνινγηθά πιηθά, ζχκθσλα κε ηνπο θαλφλεο ηεο 

ηαηξηθήο επηζηήκεο.» 

 

                                                           
82

 Άξζξν 9 Π.Γ. 198/2007 , «Σξνπνπνίεζε ηνπ π.δ/ηνο 235/2000 (ΦΔΚ 199/Α΄) «Δηδηθέο ξπζκίζεηο γηα ηνλ 

εθζπγρξνληζκφ θαη ηελ ιεηηνπξγία ησλ Ηδησηηθψλ Κιηληθψλ, πνπ ππάγνληαη ζηηο δηαηάμεηο ηεο παξαγξ. 2 ηνπ 

άξζξνπ 8 ηνπ λ. 2345/1995 «Οξγαλσκέλεο ππεξεζίεο παξνρήο πξνζηαζίαο απφ θνξείο θνηλσληθήο πξφλνηαο θαη 

άιιεο δηαηάμεηο» ΦΔΚ (225/Α/2007). 

83
 Άξζξν 3 , Ν.2072/1992 , « Ρχζκηζε επαγγέικαηνο εηδηθνχ ηερληθνχ πξνζεηηθψλ θαη νξζνηηθψλ θαηαζθεπψλ θαη 

ινηπψλ εηδψλ απνθαηάζηαζεο θαη ινηπέο δηαηάμεηο» , ΦΔΚ ( 125/Α/1992) 

Άξζξν 29, Π.Γ. 395/1993 , «Οξνη, πξνυπνζέζεηο θαη δηαδηθαζία γηα ηελ ίδξπζε, ιεηηνπξγία θαη κεηαβίβαζε 

Κέληξσλ Απνζεξαπείαο θαη Απνθαηάζηαζεο απφ θπζηθά ή Ν.Π.Η.Γ.» , ΦΔΚ (166/Α/1993) 

84
  ΔΛΟΣ EN ISO 15189:2012,  3.11 « ξνη θαη Οξηζκνί». 
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3.6 ΠΙΣΟΠΟΙΗΗ Η΄ ΓΙΑΠΙΣΔΤΗ ΒΙΟΠΑΘΟΛΟΓΙΚΟΤ 

ΔΡΓΑΣΗΡΙΟΤ; 

Αλαθεξζήθακε ζην πξνεγνχκελν ζηηο έλλνηεο ηεο πηζηνπνίεζεο θαη ηεο δηαπίζηεπζεο θαζψο 

θαη θνξείο πνπ εκπιέθνληαη ζε απηέο ηηο δηαδηθαζίεο. Ζ πηζηνπνίεζε απνηειεί ηελ 

«δηαβεβαίσζε» φηη νη ππεξεζίεο πνπ παξέρνληαη απφ έλα εξγαζηήξην ζπκκνξθψλνληαη κε 

θάπνηεο απαηηήζεηο πνπ έρνπλ ηεζεί . Οπζηαζηηθά είλαη ε απφδεημε γηα ηελ χπαξμε ζπζηεκάησλ 

ειέγρνπ πνηφηεηαο κέζα ζηα εξγαζηήξηα. Ζ πηζηνπνίεζε γίλεηαη απφ αλεμάξηεην θνξέα ν 

νπνίνο είλαη δηαπηζηεπκέλνο  απφ ην Δ.Τ.Γ (γηα απηήλ ηνπ ηελ ηθαλφηεηα) . Απηφο ν 

εμσηεξηθφο θνξέαο πηζηνπνίεζεο αλαγλσξίδεη φηη ην εξγαζηήξην ηθαλνπνηεί νξηζκέλα θξηηήξηα-

πξφηππα πνπ έρεη ζέζεη ν θνξέαο. Ζ δηαδηθαζία απηή είλαη πξναηξεηηθή θαη ηα θξηηήξηα πνπ 

ηίζεληαη αθνξνχλ ζπλήζσο ηνκείο φπσο ε νξγαλσηηθή επάξθεηα ε θαηαιιειφηεηα ηνπ 

πξνζσπηθνχ ε ιεηηνπξγία ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο θαη φρη λνκνζεηηθέο πξνδηαγξαθέο.
85

 

Απφ ηελ άιιε ε δηαπίζηεπζε παξέρεη γεληθά ηελ ηερληθή επάξθεηα , βειηηψλεη ηελ νξγάλσζε 

ηνπ, θαζψο θαη αλαβαζκίδεη ηελ αμηνπηζηία ησλ παξερφκελσλ ππεξεζηψλ θαη ησλ 

απνηειεζκάησλ . Γηα λα πξαγκαηνπνηεζεί ε δηαπίζηεπζε πξέπεη λα ζπκκνξθσζεί ζε 

δηαδηθαζίεο θαη θαλνληζκνχο . Πξέπεη λα ππάξρεη εηδηθφ ζχζηεκα ειέγρνπ πνηφηεηαο κέζα απφ 

ην νπνίν λα πνπ λα παξέρεη ηηο πξνδηαγξαθέο ιεηηνπξγίαο θαη νξγάλσζεο ηνπ εξγαζηεξίνπ. 

Σέηνηα ζπζηήκαηα ειέγρνπ πνηφηεηαο βαζίδνληαη ζηα δηεζλή πξφηππα ISO φπσο ην ISO 

(9001:2008) πνπ αλαθέξεηαη ζε ζπζηήκαηα δηαρείξηζεο πνηφηεηαο , ISO (15189:2012) πνπ 

αλαθέξεηαη ζε εηδηθέο απαηηήζεηο γηα ηελ πνηφηεηα ζηα θιηληθά εξγαζηήξηα , ISO (17025:2005) 

πνπ αλαθέξεηαη ζε γεληθέο απαηηήζεηο γηα ηελ ηθαλφηεηα ησλ εξγαζηεξίσλ δνθηκψλ θαη 

δηαθξηβψζεσλ. ηφρνο ινηπφλ ελφο ζπζηήκαηνο δηαπίζηεπζεο είλαη λα παξέρεη πξφηππα ηα 

νπνία ζα απνηειέζνπλ ηε βάζε γηα ηε ζπλερή βειηίσζε ηεο νξγάλσζεο , αμηνιφγεζεο θαη 

δξαζηεξηνηήησλ ηνπ εξγαζηεξίνπ. Μάιηζηα ε επηθείκελε  επίζθεςε ησλ «δηαπηζηεπηψλ» ζην 

ρψξν ηνπ εξγαζηεξίνπ , είλαη έλα θίλεηξν γηα ηνλ δηεπζπληή λα δξαζηεξηνπνηεζεί ν ίδηνο θαη λα 

δψζεη απηφ ην εξέζηζκα θαη ζην πξνζσπηθφ γηα ηελ θαιχηεξε δπλαηή απφδνζε.  

Ζ βαζηθή δηαθνξά κεηαμχ ηεο «πηζηνπνίεζεο» θαη «δηαπίζηεπζεο» είλαη φηη ζηε δεχηεξε ην 

εξγαζηήξην νθείιεη φρη κφλν λα εγθαζηδξχζεη θαη λα εθαξκφζεη ζχζηεκα πνηφηεηαο ζχκθσλν 

κε ηηο απαηηήζεηο ηνπ πξνηχπνπ , αιιά παξάιιεια λα απνδείμεη θαη ηελ ηερληθή ηνπ ηθαλφηεηα. 

Αληίζεηα ε πηζηνπνίεζε εξγαζηεξίνπ ( θαηά βάζε κε ISO 9001 ) έρεη πηα θαηά βάζε πεδίν 

εθαξκνγήο ζε πεξίπησζε πνπ ην εξγαζηήξην εληάζζεηαη ζε έλα επξχηεξν νξγαληζκφ πνπ έρεη 

πηζηνπνηεζεί κε ISO. . Έηζη έλα πηζηνπνηεκέλν εξγαζηήξην ζα πιεξνί ηα θξηηήξηα πνπ ηίζεληαη 

ζην ζπγθεθξηκέλν πξφηππν πηζηνπνίεζεο , αιιά φρη ηα «αληηθεηκεληθά θξηηήξηα» γηα ηελ 

                                                           
85

 Δ.Γ. Βνγηαηδάθεο  «Αμηνιφγεζε ηεο πνηφηεηαο ησλ εξγαζηεξηαθψλ εμεηάζεσλ» , Αξρεία Διιεληθήο Ηαηξηθήο , 

ηφκνο 24 ηεχρνο 1 , 2007, ζ.69 
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απφδεημε ηεο ηερληθήο ηνπ ηθαλφηεηαο, πνπ παξέρεη ε ζπκκφξθσζε κε ην πξφηππν 

δηαπίζηεπζεο. Απνηειεζκαηηθά φια ηα εξγαζηήξηα πνπ επηζπκνχλ λα εθαξκφζνπλ ζχζηεκα 

πνηφηεηαο πξέπεη λα ιάβνπλ δηαπίζηεπζε.
86

 ε απηφ ζπλεγνξεί θαη ε πξφζθαηε λνκνζεηηθή 

ξχζκηζε κε ηνλ Ν.4025/2011.ν νπνίνο ζην άξζξν 34 παξ.10 αλαθέξεηαη αλαιπηηθά ζηνλ 

πνηνηηθφ έιεγρν ησλ θνξέσλ πγείαο :
87

 

 « Ο πνηνηηθφο έιεγρνο ησλ παξερφκελσλ ππεξεζηψλ απφ ηνπο θνξείο πγείαο είλαη 

ππνρξεσηηθφο θαη δηελεξγείηαη απφ εμνπζηνδνηεκέλν θνξέα ηνπ Γεκνζίνπ ή 

νπνηνλδήπνηε άιιν δηαπηζηεπκέλν θνξέα ηνπ εζσηεξηθνχ ή ηνπ εμσηεξηθνχ» . 

Δπνκέλσο φινη νη θνξείο παξνρήο ππεξεζηψλ πγείαο φπσο ηα βηνπαζνινγηθά 

εξγαζηήξηα νθείινπλ λα πηζηνπνηεζνχλ ηνπιάρηζηνλ κε ην πξφηππν ISO 9001 ή αθφκα 

θαιχηεξα λα δηαπηζηεπηνχλ κε άιιν πην εηδηθφ πξφηππν φπσο ην ISO 15189. 

 « Σα δηαγλσζηηθά βηνινγηθψλ πιηθψλ θαη θάζε θνξέαο πγείαο πνπ δηαζέηεη εξγαζηήξην 

επεμεξγαζίαο βηνινγηθψλ πιηθψλ , ππνρξενχληαη λα εθαξκφδνπλ κεζφδνπο εζσηεξηθνχ 

πνηνηηθνχ ειέγρνπ θαη λα ιακβάλνπλ κέξνο ζε πξνγξάκκαηα εμσηεξηθνχ πνηνηηθνχ 

ειέγρνπ πνπ εθαξκφδνληαη απφ πηζηνπνηεκέλνπο ηδησηηθνχο ή δεκφζηνπο θνξείο πνπ 

ιεηηνπξγνχλ ζηελ Διιάδα ή ζην εμσηεξηθφ γηα φιεο ηηο εξγαζηεξηαθέο εμεηάζεηο πνπ 

εθηεινχληαη απφ ηα εξγαζηήξηα θαη ππάγνληαη ζηα αλσηέξσ πξνγξάκκαηα» . Με απιά 

ιφγηα ηα θιηληθά εξγαζηήξηα πξέπεη λα δηαζθαιίδνπλ κε εζσηεξηθφ έιεγρν πνηφηεηαο ηα 

απνηειέζκαηα ησλ εμεηάζεσλ θαη λα ζπκκεηέρνπλ ζε ζπγθξίζεηο εξγαζηεξηαθψλ 

εμεηάζεσλ πνπ δηνξγαλψλνπλ θνξείο ζηελ Διιάδα ή ζην εμσηεξηθφ. 

 « Σα εξγαζηήξηα επεμεξγαζίαο βηνινγηθψλ δεηγκάησλ γηα ινγαξηαζκφ άιισλ θνξέσλ 

πγείαο ππνρξενχληαη λα κέζα ζηα επφκελα δχν ρξφληα απφ ηελ έλαξμε ηζρχνο ηνπ 

παξφληνο λα δηαπηζηεπηνχλ γηα ηηο εμεηάζεηο πνπ εθηεινχλ κε ISO 15189 ή νπνηαδήπνηε 

λεφηεξε έθδνζε ηνπ.» 
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 Μαπξίδνπ Αζελά φ.π ζ.96 

87
 Ν.4025/2011 , «Αλαζπγθξφηεζε Φνξέσλ Κνηλσληθήο Αιιειεγγχεο, Κέληξα Απνθαηάζηαζεο, Αλαδηάξζξσζε 

Δ..Τ. θαη άιιεο δηαηάμεηο.» ΦΔΚ (228/Α/2011) 
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4
Ο

 ΚΔΦΑΛΑΙΟ : ΥΔΓΙΑΜΟ ΓΠ ΣΟ ΒΙΟΠΑΘΟΛΟΓΙΚ 

ΔΡΓΑΣΗΡΙΟ ΣΟΤ ΝΙΜΣ 

4.1 ΤΣΗΜΑ ΓΙΑΥΔΙΡΙΗ ΠΟΙΟΣΗΣΑ 

 χζηεκα δηαρείξηζεο πνηφηεηαο νξίδεηαη εθείλν πνπ θαηεπζχλεη θαη ειέγρεη έλα νξγαληζκφ γηα 

ζέκαηα πνηφηεηαο .Ο νξηζκφο απηφο αλαθέξεηαη ζε δξαζηεξηφηεηεο γεληθήο δηαρείξηζεο : α) 

παξνρή θαη δηαρείξηζε πφξσλ , β)δηαδηθαζίεο πξνειέγρνπ , εμέηαζεο θαη κεηά ηελ εμέηαζε θαη 

γ) ηελ αμηνιφγεζε θαη ηε ζπλερή βειηίσζε.
88

.  

ηηο ΖΠΑ, ην Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) , έρεη αλαπηχμεη εηδηθή θαη 

θαηεπζπληήξηα νδεγία (GP26: «Application of a quality management system model for 

laboratory services») ζηελ νπνία παξνπζηάδνληαη ηα 12 βαζηθά ζηνηρεία ελφο ΓΠ. ηα νπνία 

είλαη ¨:
89

 

1. Τπνδνκή θαη Αζθάιεηα  

2. Οξγάλσζε  

3. Πξνζσπηθφ  

4. Δμνπιηζκφο  

5. Πξνκήζεηεο θαη Απνγξαθή  

6. Αλαιπηηθέο Γηαδηθαζίεο  

7. Γηαρείξηζε Πιεξνθνξηψλ  

8. Έγγξαθα θαη αξρεία  

9. Δμππεξέηεζε Πειαηψλ  

10. Αμηνιφγεζε  

11. Με – ζπκκφξθσζε  

12. πλερήο Βειηίσζε  

Οπζηαζηηθά γηα λα εθαξκνζηνχλ νη απαηηήζεηο ηνπ ΓΠ πξέπεη λα εληνπηζηνχλ ηα βαζηθά 

ζηνηρεία ζε θάζε ζηάδην θαη βάζε απηψλ λα θαηαξηηζηεί έλαο ράξηεο . Σν ζχζηεκα δηαρείξηζεο 

πνπ εγθαζίζηαηαη βαζίδεηαη ζηνλ θχθιν PDCA (Plan –ρεδηαζκφο , Do – Δθηέιεζε, Check- 

Έιεγρνο, Act- Γξάζε) ηνπ Deming . πνπ αλαιχζακε ζην πξψην θεθάιαην. Ζ ρξήζε ηεο 

ζρεηηθήο ιίζηαο επηηξέπεη λα παξαθνινπζνχληαη φιεο νη θάζεηο αλάπηπμεο ηνπ ζπζηήκαηνο. 

Απηά ελαξκνλίδνληαη θαη κε ηηο θαηεπζπληήξηεο νδεγίεο ηνπ Δ.Τ.Γ ζηε ρψξα καο.  

Δλδεηθηηθά ηα ζηάδηα αλάπηπμεο ηνπ ΓΠ είλαη ηα αθφινπζα :
90

 

 Μειέηε ηνπ πξνηχπνπ , ζρεδηαζκφ θαη πξνγξακκαηηζκφ  

                                                           
88

 ΔΛΟΣ EN ISO 15189:2012,  3.20 « ξνη θαη Οξηζκνί» 

89
 Γ. Παπαβέληζεο , «Δθαξκνγή ησλ απαηηήζεσλ ηνπ πξνηχπνπ EN ISO 15189:2007 ζην Μηθξνβηνινγηθφ 

Δξγαζηήξην», Δθαξκνζκέλε Κιηληθή Μηθξνβηνινγία θαη Δξγαζηεξηαθή Γηαγλσζηηθή , Σφκνο 18, Σεχρνο 3 , 

Ηνχιηνο-επηέκβξηνο 2013, ζ.ζ. 164 

90
 .π. ζ.165 
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 Καζνξηζκφ ησλ εμεηάζεσλ πξνο δηαπίζηεπζε 

 Οξηζκνχ Τπεπζχλνπ Γηαρείξηζεο Πνηφηεηαο, Τπεπζχλνπ Βηναζθάιεηαο, Τπεπζχλνπ 

Δθπαίδεπζεο θαη Σερληθνχ Τπεπζχλνπ. 

 Δθπαίδεπζε Πξνζσπηθνχ  

 Καζνξηζκφ πνιηηηθήο πνηφηεηαο θαη ζηφρσλ  

 χληαμε νξγαλνγξάκκαηνο εξγαζηεξίνπ 

 Αλάπηπμε δηαδηθαζηψλ πνηφηεηαο θαη πξσηνθφιισλ εξγαζίαο. 

 Αλάπηπμε αξρείσλ πνηφηεηαο  

 Δθαξκνγή πξνγξάκκαηνο εζσηεξηθνχ ειέγρνπ πνηφηεηαο εμεηάζεσλ πξνο δηαπίζηεπζε 

 πκκεηνρή ζε πξφγξακκα εμσηεξηθνχ ειέγρνπ πνηφηεηαο εμεηάζεσλ πξνο δηαπίζηεπζε 

 Γνθηκαζηηθή εθαξκνγή θαη εζσηεξηθέο επηζεσξήζεηο. 

 

 

 

Σν ΓΠ δηαξζξψλεηαη ζε ηέζζεξα επίπεδα δηάξζξσζεο: 

1. ηξαηεγηθό επίπεδν: 

Πεξηιακβάλεη: 

• Πνιηηηθή πνηφηεηαο 

• Δγρεηξίδην πνηφηεηαο 

 

2. Σαθηηθό Δπίπεδν: 

Πεξηιακβάλεη ηηο δηαδηθαζίεο πνηφηεηαο πνπ απαηηνχληαη γηα ηελ πεξηγξαθή ησλ 

δξαζηεξηνηήησλ ηνπ θιηληθνχ εξγαζηεξίνπ 

 

3. Λεηηνπξγηθό Δπίπεδν: 

Πεξηιακβάλεη ηα πξσηφθνιια εξγαζίαο (SOPs) θαη ηα έγγξαθα εμσηεξηθήο πξνέιεπζεο 

 

4. Αξρεία: 

Πεξηιακβάλεη φια ηα αξρεία πνπ δεκηνπξγνχληαη θαηά ηελ εθαξκνγή ηνπ ΓΠ (π.ρ. 

Παξαθνινχζεζε ππνδνκψλ, εθπαίδεπζεο, απνηειεζκάησλ εμσηεξηθνχ ειέγρνπ πνηφηεηαο 

θ.ιπ.) ( Δηθφλα 4.1) 
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4.1 Δηθόλα : Σεθκεξίσζε πζηήκαηνο Γηαρείξηζεο Πνηόηεηαο 

 

Πεγή: Γ. Παπαβέληζεο, ,(2013), Δθαξκνγή ησλ απαηηήζεσλ ηνπ πξνηχπνπ EN ISO 15189:2007 ζην 

Μηθξνβηνινγηθφ Δξγαζηήξην», 

 

4.2 ΣΑΓΙΑ ΠΡΟΔΣΟΙΜΑΙΑ ΓΙΑ ΣΗΝ ΓΙΑΠΙΣΔΤΗ 

ΒΙΟΠΑΘΟΛΟΓΙΚOY ΔΡΓΑΣΗΡΙOY  

Οπζηαζηηθά ε δηαδηθαζία ηεο δηαπίζηεπζεο ζπληζηά , ηελ εθαξκνγή ζε βηνπαζνινγηθφ 

εξγαζηήξην ελφο ζπζηήκαηνο πνηνηηθήο αζθάιεηαο . χκθσλα κε ηνλ ISO ε πνηνηηθή αζθάιεηα 

«είλαη ην ζχλνιν ησλ απαξαίηεησλ ζρεδηαζκέλσλ θαη ζπζηεκαηηθψλ δξάζεσλ νη νπνίεο 

απαηηνχληαη γηα λα παξέρεηαη κε ζρεηηθή αζθάιεηα ε δηαβεβαίσζε φηη έλα πξντφλ , κία 

δηαδηθαζία ή ππεξεζία ζα ηθαλνπνηήζεη πξνθαζνξηζκέλεο απαηηήζεηο πνηφηεηαο». ην 

παξειζφλ ε αμηνιφγεζε ησλ εξγαζηεξίσλ γηλφηαλ κε άιιεο δηαδηθαζίεο, νη νπνίεο ζηφρεπαλ 

γεληθά ζηελ παξνρή ππεξεζηψλ . Απηέο επεηδή θξίζεθαλ αλεπαξθείο , ζρεδηάζηεθε θαη άιιν 

ζχζηεκα δηαρείξηζεο πνηφηεηαο.  

Σν Βηνπαζνινγεθφ εξγαζηήξηo ηνπ ΝΗΜΣ ζα πξνρσξήζνπλ ζε δεκηνπξγία ζπζηήκαηνο 

δηαρείξηζεο πνηφηεηαο πξνθεηκέλνπ λα δηαπηζηεπηνχλ κε ην δηεζλέο πξφηππν ISO 15189:2012  

πνπ εθδφζεθε σο εμεηδηθεπκέλν πξφηππν γηα ηε δηαπίζηεπζε Κιηληθψλ Δξγαζηεξίσλ, 

βαζηζκέλν ζην ΔΝ ISO/IEC 17025(απνηειεί πξφηππν δηαπίζηεπζεο εξγαζηεξίσλ δνθηκψλ θαη 

δηαθξηβψζεσλ) θαη ISO 9001:2008( ζπζηήκαηα δηαρείξηζεο πνηφηεηαο –απαηηήζεηο).  
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Απηφ ην Γηεζλέο Πξφηππν δελ πξννξίδεηαη λα ρξεζηκνπνηεζεί γηα ζθνπνχο πηζηνπνίεζεο, αιιά 

ηαηξηθήο. Ζ εθπιήξσζε ησλ απαηηήζεσλ ηνπ παξφληνο Γηεζλνχο Πξνηχπνπ απφ ην εξγαζηήξην 

ζεκαίλεη φηη ην εξγαζηήξην πιεξνί θαη ηα δχν :α)ηηο απαηηήζεηο ηερληθήο επάξθεηαο θαη β)ηηο 

απαηηήζεηο ηνπ ζπζηήκαηνο δηαρείξηζεο πνπ είλαη απαξαίηεηεο γηα λα παξάζρνπλ κε ζπλέπεηα 

απνηειέζκαηα πνπ είλαη ηερληθά έγθπξα. 
91

 

Σν βηνπαζνινγηθφ εξγαζηήξην πνπ επηζπκεί λα δηα πηζηεπηεί πξέπεη νπσζδήπνηε λα 

θαηαζηξψζεη κε αθξίβεηα έλα νινθιεξσκέλν ζρέδην δξάζεο, μεθηλψληαο κε ηνλ νξηζκφ ελφο 

κέινπο ηνπ πξνζσπηθνχ ηνπ σο Τπεχζπλν Πνηφηεηαο. Ο Τπεχζπλνο Πνηφηεηαο ζα πξέπεη λα 

είλαη εμνηθεησκέλνο κε ην ππάξρνλ ζχζηεκα πνηφηεηαο ηνπ Δξγαζηεξίνπ θαη λα έρεη σο 

απνζηνιή ηνλ ζπληνληζκφ φισλ ησλ δξαζηεξηνηήησλ πνπ ζα νδεγήζνπλ ζηελ απφθηεζε ηεο 

δηαπίζηεπζεο. 

Σν βηνπαζνινγηθφ εξγαζηήξην θαηά ηελ πξνεηνηκαζία γηα δηαπίζηεπζε ζα πξέπεη λα πξνβεί 

ζηηο παξαθάησ ελέξγεηεο :
92

 

 

1) Πξνκήζεηα ηνπ πξνηύπνπ Γηαπίζηεπζεο θαη όισλ ησλ ζρεηηθώλ εληύπσλ πνπ αθνξνύλ 

ζηε δηαδηθαζία ηεο αμηνιόγεζεο, όπσο νη Γηαδηθαζίεο Γηαπίζηεπζεο, ηα Κξηηήξηα 

Γηαπίζηεπζεο θαη ν Καλνληζκόο Γηαπίζηεπζεο ηνπ Δ.Τ.Γ., όπνπ θαη αλαθέξνληαη κε 

ιεπηνκέξεηα νη ππνρξεώζεηο θαη ηα δηθαηώκαηα ησλ δηαπηζηεπκέλσλ θαη ησλ ππό 

δηαπίζηεπζε εξγαζηεξίσλ (φπσο θαίλνληαη ζηνλ παξαθάησ πίλαθα) 

 

 

 

Πίλαθαο 4.1. : «Καλνληζκνί θαη Έγγξαθα ηνπ Δ.Τ.Γ. πνπ αθνξνύλ ζηε δηαδηθαζία ηεο 

αμηνιόγεζεο ησλ Κιηληθώλ Δξγαζηεξίσλ 

 

Α/Α ΔΝΣΤΠΟ ΚΧΓΙΚΟ ΔΝΣΤΠΟΤ ΚΑΣΗΓΟΡΙΑ 

1 Έληππν ελεκέξσζεο  ΔΤΓ ΔΝΖΜΔΡ ΔΝΖΜΔΡΧΖ 

2 Καλνληζκνί 

Γηαπίζηεπζεο  

ΔΤΓ ΚΑΓ ΚΑΝΟΝΗΜΟΗ 

3 Γηαδηθαζίεο 

Γηαπίζηεπζεο 

ΔΤΓ ΓΓ ΓΗΑΓΗΚΑΗΔ 
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 ΔΛΟΣ EN ISO 15189:2012, Πξφινγνο. 

92
  http://www.esyd.gr/pweb/s/20/files/ekdoseis/Klinikon.pdf (εκεξνκελία πξφζβαζεο 12/02/2018) 

http://www.esyd.gr/pweb/s/20/files/ekdoseis/Klinikon.pdf
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4 Καλνληζκφο γηα ηε 

ρξήζε ηνπ Δζληθνχ 

Λνγνηχπνπ 

Γηαπίζηεπζεο 

ΔΤΓ ΔΛΓ ΚΑΝΟΝΗΜΟΗ 

5 Καηεπζπληήξηα Οδεγία 

γηα Γηαπίζηεπζε 

Κιηληθψλ Δξγαζηεξίσλ 

θαηά ΔΛΟΣ EN ISO 

15189 

ΔΤΓ ΚΟ ΚΛΗΝΔΡΓ ΚΑΣΔΤΘΤΝΣΖΡΗΔ 

ΟΓΖΓΗΔ 

6 Γηαδηθαζίεο 

πξνγξακκάησλ δνθηκψλ 

ηθαλφηεηαο 

ΔΤΓ ΠΓΗ ΓΗΑΓΗΚΑΗΔ 

7 πζηήκαηα κέηξεζεο 

θαη δηαθξίβσζεο 

ΔΤΓ ΚΟ1-ΚΡΗΣΔ ΚΑΣΔΤΘΤΝΣΖΡΗΔ 

ΟΓΖΓΗΔ 

8 Ηρλειαζηκφηεηα 

κεηξήζεσλ 

ΔΤΓ ΚΟ2-ΚΡΗΣΔ ΚΑΣΔΤΘΤΝΣΖΡΗΔ 

ΟΓΖΓΗΔ 

9 Αίηεζε γηα Γηαπίζηεπζε 

Κιηληθψλ Δξγαζηεξίσλ 

ΔΤΓ Α-ΚΛΗΝΔΡΓ ΔΝΣΤΠΑ ΑΗΣΖΔΧΝ 

 

Πεγή : http://www.esyd.gr/pweb/s/20/files/ekdoseis/Klinikon.pdf (εκεξνκελία πξφζβαζεο 12/02/2018) 

  

http://www.esyd.gr/pweb/s/20/files/ekdoseis/Klinikon.pdf
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Ζ δηαπίζηεπζε ρνξεγείηαη ζε εξγαζηήξηα δνθηκψλ, ζε εξγαζηήξηα δηαθξίβσζεο, ζε θνξείο 

πηζηνπνίεζεο , ζε θνξείο ειέγρνπ , ζε θνξείο επαιήζεπζεο θαη ζε πεξηβαιινληηθνχο 

επαιεζεπηέο νη νπνίνη :
93

 

1)  πκκνξθψλνληαη κε ηα αληίζηνηρα Κξηηήξηα Γηαπίζηεπζεο φπσο απηά εμεηδηθεχνληαη κε ηηο 

θαηά πεξίπησζε εθαξκφζηκεο Καηεπζπληήξηεο Οδεγίεο ,ηα νπνία θαζνξίδνπλ ηηο ηερληθέο 

απαηηήζεηο γηα ηελ Σερληθή Ηθαλφηεηα θαη Γηαζθάιηζε Πνηφηεηαο ησλ δηαπηζηεπκέλσλ θαη 

ηα νπνία παξαηίζεληαη ζην έγγξαθν ΔΤΓ ΚΡΗΣΖΡΗΑ. 

2) πκκνξθψλνληαη κε ηνπο Καλνληζκνχο Γηαπίζηεπζεο νη νπνίνη θαζνξίδνπλ ηηο πέξαλ απφ 

ηελ Σερληθή Ηθαλφηεηα ππνρξεψζεηο ησλ δηαπηζηεπκέλσλ θαη νη νπνίεο αλαθέξνληαη κε 

ιεπηνκέξεηα ζην έγγξαθν Καλνληζκνί Γηαπίζηεπζεο (ΔΤΓ ΚΑΓ).  

3)  Τθίζηαληαη αμηνιφγεζε φπσο απηή πεξηγξάθεηαη κε ιεπηνκέξεηα ζην έγγξαθν Γηαδηθαζία 

Γηαπίζηεπζεο (ΔΤΓ ΓΓ) 

4)  • Καηαβάιινπλ ηα ηέιε δηαπίζηεπζεο. 

 

Οη βαζηθέο απαηηήζεηο πνπ ζέηεη ην πξφηππν ISO 15189:2012, φπσο απηέο πξνζδηνξίζζεθαλ 

εηδηθφηεξα θαη απφ ην ΔΤΓ ζηα «Κξηηήξηα Γηαπίζηεπζεο Δξγαζηεξίσλ» είλαη :
94

 

 Καζνξηζκέλε λνκηθή ππφζηαζε  

 Ακεξνιεςία –  

 Αλεμαξηεζία  

 Αθεξαηφηεηα. 

 Σερληθή επάξθεηα. 

 Πξνθαζνξηζκέλεο ζρέζεηο θαη ζπλεξγαζία κε άιινπο θνξείο (πλεξγαζία κε ηνπο 

αζζελείο, ηαηξνχο  κε θνξείο πνπ ρνξεγνχλ ηε δηαπίζηεπζε θαη κε άιια εξγαζηήξηα) 

  Καζήθνληα κεηά ηε δηαπίζηεπζε 

Οη θπξηφηεξεο απφ ηηο δηνηθεηηθέο απαηηήζεηο πνπ εμεηάδεη ην πξφηππν είλαη: α) 

νξγαλφγξακκα – νξηζκφο ππεπζχλνπ πνηφηεηαο, β) ζχζηεκα πνηφηεηαο θαη εγρεηξίδην 

πνηφηεηαο, γ) ζπκβάζεηο-ππεξεζίεο θαη πξνκήζεηεο, δ) ηήξεζε θαη έιεγρνο αξρείσλ, ε) αξρείν 

παξαπφλσλ, ζη) θαηαγξαθή θαη έιεγρνο κε ζπκκνξθψζεσλ , δ) δηνξζσηηθέο θαη πξνιεπηηθέο 

ελέξγεηεο , ε) δηεμαγσγή εζσηεξηθψλ επηζεσξήζεσλ , ζ) ζέζπηζε δεηθηψλ πνηφηεηαο  θαη η) 

αλαζθφπεζε απφ ηε δηνίθεζε. 
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 Έληππν Δλεκέξσζεο ΔΤΓ, Έθδνζε 01, Αλαζεψξεζε 05, Ζκεξνκελία Αλαζεψξεζεο 15/9/2017  

http://www.esyd.gr/pweb/s/20/files/kanonismoi/enimerosi/DENHMER_15.9.2017.pdf  (εκεξνκελία πξφζβαζεο 

12/02/2018) 

94
 Δ.Γ. Βνγηαηδάθεο , « Γεληθέο Αξρέο Γηαπίζηεπζεο Γηα Σα Κιηληθά Δξγαζηήξηα», Δθαξκνζκέλε Κιηληθή 

Μηθξνβηνινγία θαη Δξγαζηεξηαθή Γηαγλσζηηθή , Σφκνο 18, Σεχρνο 3 , Ηνχιηνο-επηέκβξηνο 2013, ζ.144 

http://www.esyd.gr/pweb/s/20/files/kanonismoi/enimerosi/DENHMER_15.9.2017.pdf
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Ζ ιεηηνπξγία ελφο ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο αζθαιψο απαηηεί γξαθεηνθξαηηθή εξγαζία θαηά ηελ 

εγθαηάζηαζή  θαη ηε δηαηήξεζή ηνπ. Σα πέληε ζεκεία πνπ πξέπεη λα εζηηάζεη ην επηζηεκνληθφ 

πξνζσπηθφ γηα ηηο ηερληθέο απαηηήζεηο ηνπ πξνηχπνπ είλαη:
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 Α) Τπνδνκή εξγαζηεξίνπ: Σν πξνζσπηθφ πξέπεη λα είλαη επαξθέο ζε αξηζκφ θαη λα 

παξαθνινπζεί πξνγξάκκαηα δηα βίνπ εθπαίδεπζεο θαη θαηάξηηζεο. Οη εγθαηαζηάζεηο 

επηβάιιεηαη λα είλαη άξηζηεο σο πξνο ηελ άλεζε θαη ηελ αζθάιεηα ρψξνπ θαη θηιηθέο σο πξνο 

ην πεξηβάιινλ (θαηάιιειε δηαρείξηζε βηνινγηθψλ απνβιήησλ). Δίλαη πνιχ ζεκαληηθή ε 

κέξηκλα γηα ηελ αζθάιεηα ηνπ πξνζσπηθνχ απφ δπλεηηθά επηθίλδπλα δείγκαηα θαη 

αληηδξαζηήξηα. Ο θξίζηκνο κεηξεηηθφο εμνπιηζκφο γηα ηε ιεηηνπξγία ελφο εξγαζηεξίνπ πξέπεη 

λα δηαθξηβψλεηαη γηα ηελ νξζή ιεηηνπξγία ηνπ σο πξνο ηα δηεζλή πξφηππα φηαλ ππάξρνπλ ή λα 

γίλεηαη έιεγρνο θαιήο επίδνζεο (performance check), φηαλ απηά δελ ππάξρνπλ. ζν αλαθνξά 

γηα ηα κεραλήκαηα φπσο ςπγεία, θαηαςχθηεο, θπγφθεληξνη, vortex, δπγνί θαη περακεηξηθέο 

ζπζθεπέο πξέπεη λα θαζαξίδνληαη θαη λα ζπληεξνχληαη.  

Β) Δπηινγή ησλ θαηάιιεισλ εξγαζηεξηαθψλ κεζφδσλ γηα ηηο ππφ δηαπίζηεπζε παξακέηξνπο κε 

βάζε ζπγθεθξηκέλνπο ζηφρνπο (π.ρ. ειάηησζε ηνπ εξγαζηεξηαθνχ ζθάικαηνο) θαη ηα πξαθηηθά 

ραξαθηεξηζηηθά ηεο εθαξκνγήο ηεο. Σα βαζηθφηεξα ραξαθηεξηζηηθά είλαη: α)είδνο θαη 

πνζφηεηα δείγκαηνο, β)ηαρχηεηα πξνζδηνξηζκνχ θαη ρξφλνο απφθξηζεο ηνπ εξγαζηεξίνπ, 

γ)είδνο δνθηκαζίαο (π.ρ. screening test), δ)απαηηνχκελνη ρεηξηζκνί ηνπ δείγκαηνο, 

ε)απαηηνχκελεο γλψζεηο απφ ην πξνζσπηθφ, ζη) θφζηνο, ε)ζπρλφηεηα βαζκνλφκεζεο 

εμνπιηζκνχ θαη κεζφδνπ, δ)δηαζεζηκφηεηα πιηθψλ ειέγρνπ πνηφηεηαο, ζ)δπλαηφηεηα 

απνζήθεπζεο ηνπ δείγκαηνο θ.ιπ.. Οη παξάκεηξνη γηα ηηο νπνίεο δηαπηζηεχεηαη ην εξγαζηήξην 

θαη νη αληίζηνηρνη κέζνδνη θαη ππνζηξψκαηα πεξηγξάθνληαη πιήξσο ζην επίζεκν πεδίνπ 

δηαπίζηεπζεο, (ΔΠΔΓ) ην νπνίν αλαξηάηαη ζην δηαδίθηπν. Τπάξρεη ζχζηαζε θαη νδεγία, ψζηε 

ζην κέιινλ ηα εξγαζηήξηα λα δηαπηζηεχνληαη ζε πην «επέιηθην πεδίν» θαη κε ηνλ ηξφπν απηφ λα 

δηεπθνιπλζεί ε ηαρεία εηζαγσγή θαηλνηφκσλ κεζνδνινγηψλ απφ ην εξγαζηήξην . Οη κέζνδνη 

πξέπεη λα πεξηγξάθνληαη επαξθψο ζην εγρεηξίδην ησλ κεζφδσλ θαη λα αθνινπζεί ε ζχληαμε 

ηππνπνηεκέλσλ νδεγηψλ (Standard Operating Procedures ή SOPs) γηα ηελ θαηάιιειε εθαξκνγή 

ηνπο απφ ην πξνζσπηθφ ηνπ εξγαζηεξίνπ. Ζ πηζηή εθηέιεζε ησλ αλσηέξσ κεζφδσλ, αιιά θαη 

ησλ θαλφλσλ ηεο νξζήο εξγαζηεξηαθήο πξαθηηθήο (Good Laboratory Practice ή GLP), πξέπεη 

λα είλαη αληηθείκελν ζπρλψλ εζσηεξηθψλ επηζεσξήζεσλ.  

Πξέπεη λα γίλεηαη πξνζπάζεηα κείσζεο ηεο πξν-αλαιπηηθήο δηαθχκαλζεο κε θαηάιιειεο 

νδεγίεο πξνο ην πξνζσπηθφ, ηνπο «ρξήζηεο» (ηαηξνχο) θαη ηνπο «πειάηεο» (αζζελείο). Απηέο 

πεξηιακβάλνπλ :α) ηε ζσζηή πξνεηνηκαζία ηνπ αζζελνχο, γηα ηε δεηγκαηνιεςία ζην ζσζηφ 
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ρξνληθφ ζεκείν αλαθνξηθά κε ηε πνξεία ηεο λφζνπ ,β) ηε ζσζηή επηινγή αληηπεθηηθνχ γηα ην 

ζσιελάξην δεηγκαηνιεςίαο, γ) ηε ζσζηή ηαπηνπνίεζε ηνπ δείγκαηνο, δ)ην ζσζηφ ρεηξηζκφ θαη 

ηελ ηαρεία κεηαθνξά ηνπ δείγκαηνο, ε)ηε ζεξκνθξαζία κεηαθνξάο θαη απνζήθεπζήο ηνπ έσο 

ηελ ψξα ηνπ πξνζδηνξηζκνχ,  θαη ηέινο ζη) ηε ζσζηή θπγνθέληξεζε. Δπίζεο πξέπεη λα 

ειέγρνληαη θαη νη κεηά-αλαιπηηθέο δηαδηθαζίεο, πνπ αθνξνχλ ηελ ηήξεζε ησλ ρξνληθψλ 

δηαζηεκάησλ γηα ηε θχιαμε ησλ δεηγκάησλ, ηε ζσζηή κεηαθνξά ησλ ιεθζέλησλ δεδνκέλσλ 

θαη ησλ απνηειεζκάησλ (π.ρ. ηδαληθά κέζσ Laboratory Information System ή LIS) θαη ηέινο ην 

ζσζηφ ηξφπν παξνπζίαζεο ζηελ έθζεζε ησλ απνηειεζκάησλ (report). Σν πξφηππν 

πεξηιακβάλεη επίζεο, κέξηκλα γηα ηελ αζθάιεηα ηνπ εξγαζηεξηαθνχ ππνινγηζηηθνχ ζπζηήκαηνο 

θαζψο θαη γηα ηνλ θψδηθα Γενληνινγίαο ζηελ εξγαζηεξηαθή Ηαηξηθή (αλαθνξηθά κε ηε 

ζπιινγή πξνζσπηθψλ δεδνκέλσλ θαη δεηγκάησλ, ην ηαηξηθφ απφξξεην, ηελ πξφζβαζε θαη ηελ 

δηαηήξεζε αξρείσλ κε εξγαζηεξηαθά απνηειέζκαηα θαη ηηο νηθνλνκηθέο ζπλαιιαγέο ηνπ 

εξγαζηεξίνπ). 

 Γ) Δπηθχξσζε ή επαιήζεπζε κεζφδσλ. Σν εξγαζηήξην θαιείηαη απιά λα επαιεζεχζεη ηηο 

κεζφδνπο πνπ επηιέγεη φηαλ απηέο είλαη πξφηππεο κέζνδνη αλαθνξάο ή απνδεθηέο 

ηππνπνηεκέλεο (π.ρ. εγθεθξηκέλεο απφ ην FDA ή IVD-CE αληηδξαζηήξηα ή kits). Οπζηαζηηθά 

ζηνρεχεη λα απνδείμεη φηη ζηηο δηθέο ηνπ εξγαζηαθέο ζπλζήθεο, κε ην δηθφ ηνπ πξνζσπηθφ θαη 

εμνπιηζκφ, κπνξεί λα επηηχρεη ηα ίδηα ή θαιχηεξα απνηειέζκαηα ζηα ραξαθηεξηζηηθά επίδνζεο 

απφ απηά πνπ αλαθέξεη ν θαηαζθεπαζηήο. Δάλ επηιέμεη λα αλαπηχμεη δηθή ηνπ εζσηεξηθή (in-

house) κέζνδν, ηφηε πξέπεη λα δηεμάγεη πεηξάκαηα βειηηζηνπνίεζεο (optimization), λα ηα 

θαηαγξάςεη θαηάιιεια (documentation) θαη ζηε ζπλέρεηα λα επηθπξψζεη ηε κέζνδν σο πξνο: 

α) ηα αλαιπηηθά ραξαθηεξηζηηθά
96

θαη β) ηα θιηληθά ραξαθηεξηζηηθά . Ζ κέζνδνο πνπ ζέιεη λα 

δηαπηζηεχζεη ην εξγαζηήξην πξέπεη λα δίλεη ηθαλνπνηεηηθά απνηειέζκαηα γηα ηελ αλίρλεπζε 

ελφο λνζήκαηνο . Απηφ επηηπγράλεηαη κε ηελ χπαξμε ηθαλνπνηεηηθήο δηαγλσζηηθήο θιηληθήο 

επαηζζεζίαο θαη εηδηθφηεηαο, φπσο θαη  αξλεηηθήο-ζεηηθήο πξνβιεπηηθήο αμίαο. Δπίζεο πξέπεη 

λα έρεη θιηληθή αμία  σο πξνο ηε δηάγλσζε θαη ηε ζεξαπεία ηνπ αζζελνχο θαη φρη απιή 

εξεπλεηηθή ρξήζε. πνπ είλαη δπλαηφλ, πξέπεη λα απνδεηθλχεηαη ε ηρλειαζηκφηεηα ησλ 

κεηξήζεσλ κε ζχγθξηζε κε κεζφδνπο αλαθνξάο θαη ε ρξήζε πηζηνπνηεκέλσλ πιηθψλ 

αλαθνξάο, . ηηο πνζνηηθέο κεζφδνπο νθείιεη λα εθηηκήζεη ηελ αβεβαηφηεηά ηνπο, 

 Γ) Δζσηεξηθφο έιεγρνο πνηφηεηαο , ν νπνίνο γίλεηαη απφ έλαλ ππεχζπλν ηνπ εξγαζηεξίνπ ζε 

θαζεκεξηλή βάζε γηα λα δηαζθαιίζεη ηελ αμηνπηζηία ησλ απνηειεζκάησλ θαη λα ιάβεη ηα 

απαξαίηεηα κέηξα ζε πεξίπησζε πνπ παξαηεξεζνχλ ιάζε . 

 Δ) Δμσηεξηθφο έιεγρνο πνηφηεηαο , ν νπνίνο γίλεηαη απφ εμσηεξηθφ θνξέα . Απηφο ν θνξέαο 

εμεηάδεη ηα απνηειέζκαηα πνιιψλ εξγαζηεξίσλ , ηα νπνία ζπκκεηέρνπλ ζε δηεξγαζηεξηαθέο 
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δνθηκέο . Απηή ε δηαδηθαζία ζηνρεχεη ζηελ αμηνιφγεζε ηεο αμηνπηζηίαο ησλ απνηειεζκάησλ 

θάζε εξγαζηεξίνπ ζε ζρέζε κε ηα ππφινηπα. 

 

2) Πξνεηνηκαζία ηνπ Δγρεηξηδίνπ Πνηόηεηαο ζύκθσλα κε ηηο πξνδηαγξαθέο ηνπ πξνηύπνπ 

δηαπίζηεπζεο.. Σν εγρεηξίδην πνηφηεηαο είλαη ην βαζηθφηεξν έγγξαθν γηα θάζε εξγαζηήξην. 

Απηφ πεξηιακβάλεη :
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 πνιηηηθή πνηφηεηαο (ε νπνία εκπεξηέρεη ηε δέζκεπζε γηα θαιή επαγγεικαηηθή πξαθηηθή, 

,ηε ζπκκφξθσζε κε ηηο απαηηήζεηο ηνπ πξνηχπνπ θαη ηε ζπλερή βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο 

ησλ εξγαζηεξηαθψλ ππεξεζηψλ)  

 πεξηγξαθή ηνπ πεδίνπ εθαξκνγήο ηνπ ζπζηήκαηνο δηαρείξηζεο ηεο πνηφηεηαο; 

  παξνπζίαζε ηεο νξγάλσζεο θαη δηνηθεηηθή δνκή ηνπ εξγαζηεξίνπ  

 πεξηγξαθή ησλ ξφισλ θαη ησλ επζπλψλ ηεο δηαρείξηζεο εξγαζηεξίνπ 

(ζπκπεξηιακβαλνκέλνπ θαη ηνπ δηεπζπληή ηνπ εξγαζηεξίνπ θαη δηεπζπληήο πνηφηεηαο) γηα 

ηελ εμαζθάιηζε ηεο ζπκκφξθσζεο κε ην παξφλ Γηεζλέο Πξφηππν;  

  πεξηγξαθή ηεο δνκήο θαη ησλ ζρέζεσλ ησλ εγγξάθσλ πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη ζην 

ζχζηεκα δηαρείξηζεο ηεο πνηφηεηαο; 

 ηεθκεξησκέλεο πνιηηηθέο πνπ θαζνξίδνληαη γηα ην ζχζηεκα δηαρείξηζεο πνηφηεηαο  

ιν ην πξνζσπηθφ ηνπ εξγαζηεξίνπ πξέπεη λα έρεη πξφζβαζε θαη λα δνζνχλ νδεγίεο ζρεηηθά 

κε ηε ρξήζε θαη ηελ εθαξκνγή ηνπ εγρεηξηδίνπ πνηφηεηαο θαη ηα αλαθεξφκελα έγγξαθα. 

3)Πξνεηνηκαζία ησλ εθαξκνδόκελσλ Γηαδηθαζηώλ γηα θάζε εξγαζία πνπ 

πξαγκαηνπνηείηαη ζην Δξγαζηήξην. 

 

4)Δμαζθάιηζε ησλ θαηάιιεισλ γηα ηε ιεηηνπξγία ηνπ Δξγαζηεξίνπ πεξηβαιινληηθώλ 

ζπλζεθώλ (ζεξκνθξαζία, πγξαζία, απνζεθεπηηθνί ρώξνη, θιπ). 

( Απνηειείηαη απφ ηελ Τπνδνκή ηνπ Δξγαζηεξίνπ ζ. 7) 

 

 5)Γηαθξίβσζε ηνπ εμνπιηζκνύ ηνπ, ζύκθσλα κε ηηο απαηηήζεηο αλάινγεο νδεγίαο πνπ 

έρεη εθδώζεη ην Δ.Τ.Γ. ηελ ειεθηξνληθή δηεύζπλζε ηνπ Δ.Τ.Γ. αλαθέξνληαη 

πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε όια ηα δηαζέζηκα δηαπηζηεπκέλα, από ην Δ.Τ.Γ., εξγαζηήξηα 

δηαθξίβσζεο αλά ηύπν κέηξεζεο. 

 

6) Έιεγρν θαιήο ιεηηνπξγίαο θαη ζπληήξεζε ηνπ εμνπιηζκνύ. 

Σα βήκαηα 5 θαη 6 αλαθέξνληαη ζηελ θαηεπζπληήξηα νδεγία ηνπ Δ.Τ.Γ «πζηήκαηα κέηξεζεο 

θαη δηαθξίβσζεο» πνπ αλήθεη ζηα θξηηήξηα δηαπίζηεπζεο ησλ εξγαζηεξίσλ . Οη απαηηήζεηο απηήο 
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νδεγίαο πξέπεη λα ηθαλνπνηνχληαη απφ φια ηα εξγαζηήξηα φηαλ παξέρνπλ ζε πειάηε ππεξεζίεο 

δηαθξίβσζεο ή δνθηµψλ ζην πιαίζην ηεο δηαπίζηεπζεο απηήο .
98

 

Γηαθξίβσζε είλαη ν θαζνξηζκφο ηεο ζρέζεο κεηαμχ ησλ ηηκψλ κίαο πνζφηεηαο φπσο απηή 

πξνζδηνξίδεηαη απφ έλα πξφηππν αλαθνξάο θαη ησλ αληίζηνηρσλ ηηκψλ πνπ πξνθχπηνπλ απφ ηηο 

ελδείμεηο ηνπ ππφ δηαθξίβσζε νξγάλνπ ή ζπζηήκαηνο.
99

 

Οη επηδφζεηο ησλ κεηξεηηθψλ νξγάλσλ ζηε δηάξθεηα ηεο ρξήζεο ηνπο δελ είλαη ζηαζεξέο κε 

απνηέιεζκα λα κεηαβάιινληαη ηα κεηξνινγηθά ραξαθηεξίζηεθα ηνπο. Απηφ κπνξεί λα 

νθείιεηαη είηε ζηηο θαηαπνλήζεηο πνπ ππνβάιινληαη θαηά ηε ρξήζε ηνπο, είηε ζηε ρξήζε ηνπο 

ζε «δχζθνιεο» πεξηβαιινληηθέο ζπλζήθεο είηε, αθφκα, θαη ζηηο θπζηνινγηθέο θζνξέο θαη 

αιινηψζεηο πνπ πθίζηαληαη ζηελ πνξεία ηνπ ρξφλνπ. Γηα ην ιφγν απηφ ηα κεηξεηηθά φξγαλα 

πξέπεη λα ειέγρνληαη θαη λα επαλαδηαθξηβώλνληαη ζε ηαθηά ρξνληθά δηαζηήκαηα. 

 

Σν εξγαζηήξην πξέπεη λα έρεη έλα ζχζηεκα επηινγήο , ρξήζεο , δηαθξίβσζεο , παξαθνινχζεζεο 

, ειέγρνπ θαη δηαηήξεζεο ησλ πξνηχπσλ κέηξεζεο , ησλ πιηθψλ αλαθνξάο πνπ 

ρξεζηκνπνηνχληαη σο πξφηππα κέηξεζεο θαη ηνπ εμνπιηζκνχ κεηξήζεσλ/ δνθηκψλ πνπ 

ρξεζηκνπνηνχληαη ζηελ δηεμαγσγή δηαπηζηεπκέλσλ δηαθξηβψζεσλ θαη δνθηκψλ. Οη πνιηηηθέο 

θαη νη δηαδηθαζίεο απηνχ ηνπ ζπζηήκαηνο εθηφο φηη πξέπεη λα είλαη ηεθκεξησκέλεο ζην 

εγρεηξίδην πνηφηεηαο , πξέπεη λα θαζνξίδνπλ κε ζαθήλεηα ηηο επζχλεο ησλ κειψλ ηνπ 

πξνζσπηθνχ ηνπ εξγαζηεξίνπ.
100

Οπφηε πξηλ μεθηλήζεη ηε δηελέξγεηα δηαθξίβσζεο ή δνθηκψλ 

πξέπεη λα θάλεη αλαζθφπεζε ησλ ηερληθψλ πξνδηαγξαθψλ θαη ησλ απαηηήζεσλ ησλ Πειαηψλ. 

Έηζη ζα θαηαθέξεη λα δεκηνπξγήζεη έλα πξφγξακκά αλαζθφπεζεο ηνπ αλζξψπηλνπ δπλακηθνχ , 

εμνπιηζκνχ , θαη ηηο πεξηβαιινληηθέο ζπλζήθεο ηνπ εξγαζηεξίνπ. Ζ δηαθξίβσζε  γίλεηαη απφ 

εμσηεξηθνχο θνξείο δηαθξίβσζεο, είηε εζσηεξηθά απφ ην πξνζσπηθφ ηνπ εξγαζηεξίνπ ζε 

θαζνξηζκέλα δηαζηήκαηα. 

Δηδηθφηεξα γηα ηα θιηληθά εξγαζηήξηα , φπσο ζηε πξνθεηκέλε πεξίπησζε ηζρχνπλ ηα εμήο : 

«ηνπο απηφµαηνπο αλαιπηέο γίλεηαη έιεγρν θαιήο ιεηηνπξγίαο, ζε θαζεµεξηλή βάζε, ζηνλ 

ρψξν ηνπ εξγαζηεξίνπ, µε πξφηππνπο νξνχο ειέγρνπ. Δπίζεο πξέπεη λα πξαγµαηνπνηείηαη ε 
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ζπζηεµαηηθή ζπληήξεζε ηνπ εμνπιηζµνχ, ζχµθσλα µε ηηο νδεγίεο ηεο θαηαζθεπάζηξηαο 

εηαηξείαο. Σα ρξεζηµνπνηνχµελα ζεξµφµεηξα θαη απηφµαηεο πηπέηεο πξέπεη λα ειέγρνληαη θαη 

δηαθξηβψλνληαη, θάζε ρξφλν.»
101

 

ην 6
ν
 βήκα αλαθεξφκαζηε ζηε θαιή ιεηηνπξγία θαη ηελ ζπληήξεζε ηνπ εμνπιηζκνχ. ην 

πξφηππν 15189:2012 ζην θεθάιαην 5.3 γίλεηαη ιεπηνκεξήο αλαζθφπεζε ησλ ζρεηηθψλ 

απαηηήζεσλ. Σν εξγαζηήξην πξέπεη λα δηαζέηεη ηεθκεξησκέλε δηαδηθαζία επηινγήο, αγνξάο θαη 

δηαρείξηζεο ηνπ εμνπιηζκνχ. πνπ απαηηείηαη γηα ηελ παξνρή ησλ ππεξεζηψλ 

(ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ πξσηνγελψλ δεηγκα ζπιινγή, πξνεηνηκαζία ηνπ δείγκαηνο, 

επεμεξγαζία ηνπ δείγκαηνο, εμέηαζε θαη απνζήθεπζε). ηαλ ρξεηαζηεί ζα πξνρσξήζεη ζε 

αληηθαηάζηαζε ηνπ γηα ηελ εμαζθάιηζε ηεο πνηφηεηαο ησλ απνηειεζκάησλ ησλ εμεηάζεσλ.
102

 

Πξηλ μεθηλήζεη ε θαλνληθή ρξήζε ηνπ εμνπιηζκνχ , νθείινπλ ηα κέιε ηνπ εξγαζηεξίνπ λα 

θάλνπλ επαιήζεπζε ησλ εξγαζηεξηαθψλ κεζφδσλ ( αλαιχεηαη ζε επφκελν βήκα) . Μέιε ηνπ 

εξγαζηεξίνπ είλαη φζνη είλαη εμνπζηνδνηεκέλνη θαη εθπαηδεπκέλνη γηα ηηο ελ ιφγσ εξγαζίεο. 

Μπνξνχλ λα έρνπλ πξφζβαζε αλά πάζε ζηηγκή ζηα εγρεηξίδηα θαη ηεο νδεγίεο ρξήζεσο ηνπ 

θαηαζθεπαζηή ηνπ εμνπιηζκνχ. Απηφ ηνπο δίλεη ηε δπλαηφηεηα λα γλσξίδνπλ θαη ηηο 

δηαδηθαζίεο γηα αζθαιή κεηαθνξά , απνζήθεπζε θαη ρξήζε ηνπ εμνπιηζκνχ γηα ηελ πξφιεςε 

ηνπ απφ κνιχλζεηο ή αιινηψζεηο. 

Σν εξγαζηήξην πξέπεη λα δηαζέηεη ηεθκεξησκέλν πξφγξακκα πξνιεπηηθήο ζπληήξεζεο ην 

νπνίν, ηνπιάρηζηνλ, λα αθνινπζεί ηηο νδεγίεο ηνπ θαηαζθεπαζηή. Ζ ελέξγεηα απηή είλαη πνιχ 

ζεκαληηθή θαζψο ν εμνπιηζκφο πξέπεη λα δηαηεξείηαη ζε αζθαιή θαηάζηαζε θαη ζηελ 

θαηάζηαζε ιεηηνπξγίαο. Απηφ πεξηιακβάλεη ηελ εμέηαζε ηεο ειεθηξηθήο αζθάιεηαο,  δηαθφπηεο 

έθηαθηεο αλάγθεο, φπνπ ππάξρνπλ , θαη  αζθαιή ρεηξηζκφ θαη δηαρείξηζε  ησλ ρεκηθψλ, 

ξαδηελεξγψλ θαη βηνινγηθψλ πιηθψλ απφ εμνπζηνδνηεκέλα άηνκα. Σνπιάρηζηνλ, ηα 

πξνγξάκκαηα ηνπ θαηαζθεπαζηή ή νδεγίεο ηνπ  ή θαη ηα δχν, πξέπεη λα ρξεζηκνπνηνχληαη.  

Κάζε θνξά πνπ εληνπίδεηαη φηη ν εμνπιηζκφο είλαη ειαηησκαηηθφο, ζα πξέπεη λα επηζεκαίλεηαη 

θαη λα ηίζεηαη εθηφο ιεηηνπξγίαο. Γελ ζα ρξεζηκνπνηείηαη κέρξη λα επηζθεπαζηεί. Γηα λα ηεζεί 

εθ λένπ ζε ιεηηνπξγεία ζα πξέπεη λα θαλεί θαη απφ ηνλ έιεγρν φηη πιεξνί  ζπγθεθξηκέλα 

θξηηήξηα απνδνρήο. Σν εξγαζηήξην ζα εμεηάζεη ηελ επίδξαζε ησλ νπνησλδήπνηε ειαηησκάησλ 

ζε πξνεγνχκελεο εμεηάζεηο θαη ζα πξνβεί ζε άκεζε δξάζε ή δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο . ζν 

αλαθνξά ηελ απνιχκαλζε  ιακβάλνληαη ηα θαηάιιεια κέηξα κε ηελ παξνρή θαηάιιεισλ 

κέζσλ αηνκηθήο πξνζηαζίαο. ηαλ ν εμνπιηζκφο αθαηξείηαη απφ ηνλ άκεζν έιεγρν ηνπ 
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 ΔΛΟΣ EN ISO 15189:2012 , 5.3.1.1 «Γεληθά γηα ηνλ εμνπιηζκφ». 
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εξγαζηεξίνπ, ην πξνζσπηθφ νθείιεη λα δηαζθαιίζεη ηελ επαιήζεπζε ησλ επηδφζεσλ ηνπ πξηλ 

επηζηξέςεη ζηελ εξγαζηεξηαθή ρξήζε.
103

 

7) Δπηθύξσζε ή επαιήζεπζε ησλ αλαιπηηθώλ κεζόδσλ πνπ ρξεζηκνπνηνύληαη ζην 

Δξγαζηήξην. 

8)Δθηίκεζε ηεο αβεβαηόηεηαο ησλ ιακβαλνκέλσλ απνηειεζκάησλ (όπνπ είλαη 

εθαξκόζηκν) 

Σν βήκα 8 νπζηαζηηθά εκπεξηέρεηαη ζην βήκα 7 θαζψο ην απνηέιεζκα κίαο κέηξεζεο κπνξεί 

νπζηαζηηθά λα αμηνπνηεζεί αλ ζπλνδεχεηαη απφ κία θαηάιιειε δήισζε ηεο απνδεθηήο 

αβεβαηφηεηάο ηνπ.  Οη απαηηήζεηο γηα ηελ επηθχξσζε ή επαιήζεπζε ησλ αλαιπηηθψλ κεζφδσλ 

πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη ζην εξγαζηήξην αλαγξάθνληαη ζηελ «Καηεπζπληήξηα Οδεγία γηα ηελ 

Γηαπίζηεπζε Κιηληθψλ Δξγαζηεξίσλ θαηά ΔΛΟΣ EN ISO 15189». Ζ Οδεγία απηή 

εμεηδηθεχεηαη  ζηηο απαηηνχκελεο δηαδηθαζίεο γηα ηε δηαπίζηεπζε ησλ Ηαηξηθψλ/Κιηληθψλ 

Δξγαζηεξίσλ πνπ εθαξκφδνπλ, είηε εγθεθξηκέλεο πξνηππνπνηεµέλεο µεζφδνπο (CE IVD), 

νπφηε θαη απαηηείηαη ε επαιήζεπζή ηνπο απφ ην εξγαζηήξην, είηε εζσηεξηθά αλεπηπγκέλεο ή 

ηξνπνπνηεκέλεο εγθεθξηκέλεο (in house ή modified methods), νπφηε θαη απαηηείηαη ε αλαιπηηθή 

επηθχξσζή ηνπο θαη ε θιηληθή επαιήζεπζε. Ζ επαιήζεπζε ησλ εθαξκνδφκελσλ κεζφδσλ γηα 

θάζε ππφ δηαπίζηεπζε παξάκεηξν, ζπλίζηαηαη ζηελ αμηνιφγεζε ζπγθεθξηκέλσλ αλαιπηηθψλ 

ραξαθηεξηζηηθψλ σο πξνο ηελ θαηαιιειφιεηα ηεο κεζφδνπ.
104

 

ηε πξνθεηκέλε πεξίπησζε νη δνθηκέο πνπ εθηεινχληαη ζε απηφκαηνπο αλαιπηέο είλαη: 
105

 

 α) πνζνηηθέο (γηα παξάδεηγκα βηνρεκηθέο, αλνζνρεκηθέο, αλνζνινγηθέο, αηκαηνινγηθέο 

δνθηκέο),  

β) πνηνηηθέο. ( είλαη κέζνδνη κε πνηνηηθφ απνηέιεζκα ζεηηθφ /αληρλεχζηκν ή κε αληρλεχζηκν/ 

αξλεηηθφ) 

Ζ επαιήζεπζε ησλ εθαξκνδφκελσλ κεζφδσλ δηαθξίλεηαη αλάινγα κε ηε δνθηκή: 

Α)Πνζνηηθή Γνθηκή. Ζ επαιήζεπζε  γίλεηαη είηε κε ηε ρξήζε εκπνξηθψλ δεηγκάησλ ειέγρνπ ( 

control samples) , είηε µε ηε ρξήζε πιηθψλ αλαθνξάο CRM 
106

(Certified Reference Materials), 
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ή µκεηγκάησλ πνπ πξνθχπηνπλ απφ ηελ αλάκημε δεηγκάησλ αζζελψλ (pooled samples), ζε δχν 

ηνπιάρηζηνλ επίπεδα ζπγθέληξσζεο, εληφο θαη πάλσ απφ ηα φξηα αλαθνξάο (normal – 

abnormal) θαη εληφο θαη θάησ απφ ηα φξηα αλαθνξάο (normal – subnormal), αλάινγα µε ηα 

θξίζηκά γηα ηε ιήςε ηαηξηθψλ απνθάζεσλ φξηα ηεο κεηξνχκελεο παξακέηξνπ: 

Οξζφηεηα (trueness): Τπνινγίδεηαη µε πεηξάκαηα αλάθηεζεο (αλάκημε δείγκαηνο ειέγρνπ ή 

βαζκνλνκεηή
107

 δείγκαηνο ξνπηίλαο δηαθνξεηηθψλ ζπγθεληξψζεσλ) θαη κέηξεζε δείγκαηνο 

γλσζηήο ζπγθέληξσζεο έμη (6) θνξέο ηνπιάρηζηνλ, εληφο ηεο ίδηαο εκέξαο. Τπνινγίδεηαη ε % 

αλάθηεζε (%R) θαη ην % ζθάικα (bias), αληίζηνηρα. πκπιεξψλεηαη θαη παξαθνινπζείηαη µε 

ηε ζπκκεηνρή ζε ζρήκαηα δνθηκψλ ηθαλφηεηαο. 

 Δπαλαιεςηκφηεηα (repeatability): Σνπιάρηζηνλ έμη (6) κεηξήζεηο ηνπ ίδηνπ δείγκαηνο ειέγρνπ, 

ρσξηζκέλνπ ζε κεξίδηα ή ζπλελσκέλνπ δείγκαηνο (pooled sample), ρσξηζκέλνπ ζε κεξίδηα. Οη 

κεηξήζεηο πξέπεη λα θαιχπηνπλ φιε ηε ρξνληθή δηάξθεηα ηεο εκεξήζηαο ιεηηνπξγίαο ηνπ 

εξγαζηεξίνπ. Μεηαμχ ησλ έμη µκεηξήζεσλ, απαηηείηαη ε χπαξμε ρξφλνπ αλακνλήο, 

ηνπιάρηζηνλ 15 ιεπηψλ. Τπνινγίδεηαη ην CVr% (ζπληειεζηήο δηαθχκαλζεο/ κεηαβιεηφηεηαο) 

ησλ κεηξήζεσλ.  

Δλδηάκεζε πηζηφηεηα (intermediate precision)/ ελδνεξγαζηεξηαθή αλαπαξαγσγηκφηεηα: 

Σνπιάρηζηνλ έμη (6) κεηξήζεηο ηνπ ίδηνπ δείγκαηνο ειέγρνπ ππφ δηαθνξεηηθέο ζπλζήθεο, π.ρ. 

δηαθνξεηηθέο κέξεο  θαη µε ρξήζε ηνπιάρηζηνλ δχν δηαθνξεηηθψλ παξηίδσλ αληηδξαζηεξίσλ 

ηνπ αλαιπηή. Δπίζεο, κπνξεί  λα γίλεη ρξήζε ησλ απνηειεζκάησλ απφ ηα δηαγξάκκαηα 

εζσηεξηθνχ ειέγρνπ πνηφηεηαο (QC). Τπνινγίδεηαη ην CVR% ησλ κεηξήζεσλ.  

Τπνινγηζµφο ηνπ Οξίνπ Αλίρλεπζεο (LOD) θαη ηνπ Οξίνπ Πνζνηηθνπνίεζεο (LOQ), φηαλ 

είλαη θξίζηκα γηα ηελ εμαγσγή ζπκπεξαζκάησλ απφ ηελ εμεηαδφκελε παξάµεηξν. Σα 

ραξαθηεξηζηηθά ππνινγίδνληαη µε εμαπιή κέηξεζε αξαησκέλνπ δείγκαηνο θνληά ζην δεισµέλν 

απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή φξην πνζνηηθνπνίεζεο εληφο ηεο ίδηαο εµέξαο. Ηδηαίηεξα, ζηελ 

πεξίπησζε αλνζνρεµηθψλ ηερληθψλ µπνξνχλ λα ρξεζηκνπνηεζνχλ δηαγξάκκαηα αλαθξίβεηαο ( 

δηάγξακκα SD ζπλαξηήζεη ζπγθέληξσζεο) 

Β)Πνηνηηθή Γνθηκή Ζ επαιήζεπζε ησλ πνηνηηθψλ µεζφδσλ πξαγκαηνπνηείηαη, είηε µε ηε 

ρξήζε εµπνξηθψλ δεηγµάησλ ειέγρνπ (control samples), είηε µε ηε ρξήζε πιηθψλ αλαθνξάο 
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CRM (Certified Reference Materials), ή µεηγµάησλ πνπ πξνθχπηνπλ απφ ηελ αλάµημε 

δεηγµάησλ αζζελψλ (pooled samples), ζε δηαθνξεηηθά επίπεδα ζπγθέληξσζεο, αλάινγα µε ηα 

θξίζηµα, γηα ηε ιήςε ηαηξηθψλ απνθάζεσλ, φξηα ηεο µεηξνχµελεο παξακέηξνπ. Ζ επαιήζεπζε 

ζπλίζηαηαη ζηελ αμηνιφγεζε ησλ θάησ  αλαιπηηθψλ ραξαθηεξηζηηθψλ: 

 Οξζφηεηα (trueness): Αλάιπζε ηνπιάρηζηνλ έμη (6) αξλεηηθψλ θαη 6 (έμη) ζεηηθψλ γλσζηψλ 

δεηγµάησλ. Απφ ην ιφγν [νξζά ζεηηθά + νξζά αξλεηηθά] / [ζπλνιηθφο αξηζµφο δεηγµάησλ] 

ππνινγίδεηαη ε %νξζφηεηα ηεο µεζφδνπ. Δάλ ην kit πεξηέρεη έλα αξλεηηθφ θαη έλα ζεηηθφ 

δείγµα ειέγρνπ, µπνξνχλ λα αλαιπζνχλ εηο δηπινχλ επί έμη (6) εµέξεο. ηελ πεξίπησζε εµη-

πνζνηηθψλ µεζφδσλ µε πνηνηηθή ηειηθή έθθξαζε ζα πξέπεη λα µεηξεζνχλ γλσζηά πξφηππα 

δείγµαηα (ζε δηάθνξα επίπεδα ζπγθέληξσζεο) µε γλσζηφ µέγεζνο µεηξνχµελεο παξαµέηξνπ 

θαη λα ππνινγηζζεί ην %ζθάιµα (bias) ή ε %αλάθηεζε (recovery).  

Δπαλαιεςηκφηεηα (repeatability) Σνπιάρηζηνλ έμη (6) µεηξήζεηο ηνπ ίδηνπ δείγµαηνο ειέγρνπ 

(ζεηηθνχ θαη αξλεηηθνχ) ρσξηζκέλνπ ζε µεξίδηα ή ζπλελσµέλνπ δείγµαηνο (pooled sample, 

ζεηηθνχ θαη αξλεηηθνχ), ρσξηζµέλνπ ζε µεξίδηα. Οη µεηξήζεηο πξέπεη λα θαιχπηνπλ φιε ηε 

ρξνληθή δηάξθεηα ηεο εµεξήζηαο ιεηηνπξγίαο ηνπ εξγαζηεξίνπ. Μεηαμχ ησλ µεηξήζεσλ, 

απαηηείηαη ε χπαξμε ρξφλνπ αλαµνλήο, ηνπιάρηζηνλ 15 ιεπηψλ  

Δλδηάκεζε πηζηφηεηα (intermediate precision)/ελδνεξγαζηεξηαθή αλαπαξαγσγηµφηεηα 

(reproducibility): Γηα θαζαξά πνηνηηθέο δνθηµέο απαηηείηαη αλάιπζε ησλ αξλεηηθψλ θαη 

ζεηηθψλ δεηγµάησλ απφ δηαθνξεηηθνχο αλαιπηέο θαη ζε έμη (6) δηαθνξεηηθέο εµέξεο. ηελ 

πεξίπησζε εµη-πνζνηηθψλ µεζφδσλ µε πνηνηηθή ηειηθή έθθξαζε απαηηείηαη αλάιπζε 

δεηγµάησλ (γλσζηψλ ή αγλψζησλ) µεηαμχ εµεξψλ θαη ππνινγηζµφο ηνπ ζπληειεζηή 

µεηαβιεηφηεηαο (%CV) ησλ µεηξήζεσλ. Οη µεηξήζεηο πξέπεη λα γίλνπλ ζε επίπεδα 

ζπγθέληξσζεο ηεο παξαµέηξνπ µε θιηληθή ζεµαζία. Μπνξνχλ λα ρξεζηµνπνηεζνχλ θαη ηα 

πεηξάµαηα ηεο νξζφηεηαο.  

ξην αλίρλεπζεο (LOD): Γηα θαζαξά πνηνηηθέο δνθηµέο απαηηείηαη ζεηξά αξαηψζεσλ γλσζηνχ 

πξφηππνπ δείγµαηνο, µέηξεζε ζε θάζε αξαίσζε θαη πξνζδηνξηζµφο ηνπ επηπέδνπ 

ζπγθέληξσζεο πάλσ απφ ην νπνίν ην δείγµα ραξαθηεξίδεηαη σο ζεηηθφ µε αμηνπηζηία 

(επαλαιαµβαλφµελεο µεηξήζεηο). ηελ πεξίπησζε εµη-πνζνηηθψλ µεζφδσλ µε πνηνηηθή ηειηθή 

έθθξαζε απαηηείηαη ε αλάιπζε πξφηππσλ ή άγλσζησλ ζεηηθψλ δεηγµάησλ ραµειήο 

ζπγθέληξσζεο θαη ππνινγηζµφο ηεο ηππηθήο απφθιηζεο SD πνιιαπιψλ µεηξήζεσλ (π.ρ. 6). Σν 

φξην αλίρλεπζεο είλαη 3,3 θνξέο ηελ ηππηθή απφθιηζε (SD). Δπίζεο, είλαη δπλαηφ λα απαηηεζεί 

ν πξνζδηνξηζµφο ηεο CUT OFF VALUE (COV) θαη µηαο πεξηνρήο γχξσ απφ απηή γηα ηελ 

νπνία ην απνηέιεζµα είλαη αµθίβνιν (Unreliability Region, απφ ην επίπεδν µε False Positive 

Rate έσο ην επίπεδν µε False Negative Rate).  
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Δίηε πξφθεηηαη γηα πνζνηηθή είηε γηα πνηνηηθή δνθηκή , φια ηα κεραλήκαηα πξέπεη λα 

βαζκνλνκνχληαη είηε είλαη ή δελ είλαη απηφκαηνη αλαιπηέο . Απηφ γίλεηαη θαη κε ηελ εθαξκνγή 

ησλ νδεγηψλ ηεο θαηαζθεπαζηηθήο εηαηξείαο .Απηά πξέπεη λα ηεξνχληαη ζε αξρείν κε 

αλαιπηηθή πεξηγξαθή ηνπ ηξφπνπ θαη ηεο ζπρλφηεηαο ησλ δηαδηθαζηψλ ηεο βαζκνλφκεζεο. 

ε απηφ ην ζεκείν , ζα εηζάγνπκε θαη ηελ έλλνηα ηεο επηθχξσζεο ησλ αλαιπηηθψλ κεζφδσλ» 

θαζψο αλαθέξεηαη ζηηο απαξαίηεηεο δηαδηθαζίεο πνπ απνδεηθλχνπλ φηη ε αλαιπηηθήο κέζνδνο 

είλαη θαηάιιειε λα εθαξκνζηεί γηα ηνλ ζθνπφ γηα ηνλ νπνίν έρεη αλαπηπρζεί .Ζ αλάγθε απηή 

δεκηνπξγήζεθε απφ ηελ ππνρξέσζε ζπκκφξθσζεο σο πξνο ηηο απαηηήζεηο ηεο Ννκνζεζίαο θαη 

ησλ δηάθνξσλ Καλνληζηηθψλ Δπηηξνπψλ. Γηα ηελ επηθχξσζε ησλ βηναλαιπηηθψλ κεζφδσλ 

απαηηείηαη έιεγρνο ησλ αθφινπζσλ παξακέηξσλ:
108

 

 αθξίβεηα ( accuracy): ε πξνζέγγηζε ηεο πξνζδηνξηδφκελεο ηηκήο πξνο ηελ πξαγκαηηθή. 

 πηζηφηεηα ( precision):ε πξνζέγγηζε ησλ επαλαιακβαλφκελσλ πξνζδηνξηζκψλ ηνπ ίδηνπ 

δείγκαηνο κεηαμχ ηνπο  

 φξηα αλίρλεπζεο θαη πνζνηηθνχ πξνζδηνξηζκνχ ( limit of detection and limit of quantitation 

):σο φξην πνζνηηθνχ πξνζδηνξηζκνχ (LOQ) νξίδεηαη ε ρακειφηεξε ζπγθέληξσζε ε νπνία 

κπνξεί λα κεηξεζεί κε αθξίβεηα θαη πηζηφηεηα ελψ σο φξην αλίρλεπζεο (LOD) , νξίδεηαη ε 

πνζφηεηα πνπ κπνξεί λα αληρλεπηεί ρσξίο φκσο λα κπνξεί λα πνζνηηθνπνηεζεί. 

 επαηζζεζία (sensitivity): ραξαθηεξίδεηαη ε ηθαλφηεηα ηεο κεζφδνπ λα αληηιακβάλεηαη 

κηθξέο κεηαβνιέο ηεο ζπγθέληξσζεο ή ηεο απφιπηεο πνζφηεηαο θαη εθθξάδεηαη κε ηελ 

θιίζε ηεο θακπχιεο βαζκνλφκεζεο. 

 εηδηθφηεηα ( specifity): είλαη ε ηθαλφηεηα ηεο κεζφδνπ λα κεηξά κφλν απηφ γηα ην νπνίν 

αλαπηχζζεηαη ή πξννξίδεηαη λα εθαξκνζηεί , παξνπζία θαη άιισλ ζπζηαηηθψλ ηνπ 

δείγκαηνο. 

 αλάθηεζε ( recovery) : γηα ηνλ πξνζδηνξηζκφ ησλ ελψζεσλ -ζηφρσλ , απαηηείηαη λα 

εθαξκνζηεί θάπνηα ηερληθή πξνθαηεξγαζίαο γηα ηελ απνκφλσζε θαη εθιεθηηθή παξαιαβή 

ηνπ βηνκνξίνπ – ζηφρνπ απφ ην βηνινγηθφ ππφζηξσκα ,εθαξκφδνληαο ζπλήζσο κηα ηερληθή 

εθρχιηζεο. Ζ εθρπιηζηηθή ηθαλφηεηα ηεο αλαιπηηθήο δηαδηθαζίαο πνπ αθνινπζείηαη , 

αλαθέξεηαη σο ε επί ηηο εθαηφ αλάθηεζε ηνπ πξνζδηνξηδφκελνπ ζπζηαηηθνχ κεηά ηελ 

εθρχιηζε. Σν πνζνζηφ ηεο αλάθηεζεο δελ είλαη απαξαίηεην , αλ θαη είλαη επηζπκεηφ , λα 

είλαη 100% , αξθεί λα είλαη ζηαζεξφ ην ιακβαλφκελν πνζνζηφ ηεο έλσζεο πνπ εμεηάδεηαη . 

 ζηαζεξφηεηα ( stability): είλαη κηα ζεκαληηθή παξάκεηξνο θαζψο ηηο πεξηζζφηεξεο θνξέο ηα 

δείγκαηα δελ αλαιχνληαη ακέζσο θαη κπνξεί λα ππάξμεη αιινίσζε πξηλ ηελ αλάιπζε ή ζην 
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ζηάδην πξνθαηεξγαζίαο ή θαζαξηζκνχ ηνπ δείγκαηνο είηε αθφκα θαη θαηά ηελ δηάξθεηα ηεο 

απνζήθεπζεο ηνπ. Γηα απηφ ν έιεγρνο ηεο ζηαζεξφηεηαο ηνπ ζπζηαηηθνχ ζην βηνινγηθφ 

ππφζηξσκα πξέπεη λα γίλεηαη ζε δηάθνξα επίπεδα ζπγθέληξσζεο θαη ζε δηάθνξα ζηάδηα 

θαηά ηε δεηγκαηνιεςία , θαηά ηελ απνζήθεπζε ηνπ δείγκαηνο θαη θαηά ηελ αλάιπζε. 

Πξνεγνπκέλσο θαηαδείμακε φηη ε αβεβαηόηεηα εκπεξηέρεηαη ζηελ επαιήζεπζε ησλ 

αλαιπηηθψλ κεζφδσλ . Ζ αβεβαηφηεηα ηεο αλάιπζεο απνηειεί δείθηε, ν νπνίνο ραξαθηεξίδεη ην 

δηάζηεκα ησλ ηηκψλ, ζην νπνίν βξίζθεηαη ε «πξαγκαηηθή» ηηκή ηεο αλαιπφκελεο πνζφηεηαο, ή 

θαζνξίδεη ηα φξηα, ζηα νπνία έλα απνηέιεζκα εμεηάδεηαη σο αθξηβέο, δειαδή αλαπαξαγψγηκν 

θαη νξζφ. Δίλαη ζεκαληηθή ε ζπκβνιή ηεο: α) ζηελ εθηίκεζε ηεο νξζφηεηαο ηεο κεζφδνπ, εάλ 

κεηξεζεί έλα πηζηνπνηεκέλν πιηθφ αλαθνξάο θαη ζπγθξηζεί ε ηηκή κέηξεζεο κε ηελ 

πηζηνπνηεκέλε ηηκή, β) ζηε ζχγθξηζε δχν ηηκψλ πνπ πξνέξρνληαη απφ ην ίδην εξγαζηήξην κε 

ηελ ίδηα κέζνδν γ) ζηε ζχγθξηζε δχν κεζφδσλ θαη ηελ επηινγή απηήο κε ηε κηθξφηεξε 

αβεβαηφηεηα θαη δ) ζηε ιήςε ζεξαπείαο ζε ζρέζε κε έλα θιηληθφ φξην απφθαζεο ή κηα θξίζηκε 

ηηκή .πλεπψο, ε αβεβαηφηεηα δελ ππνλνεί ηελ ακθηβνιία γηα ηελ αμηνπηζηία ηνπ 

απνηειέζκαηνο, αληίζεηα καο δίλεη απμεκέλε ζηγνπξηά γηα ην εχξνο ζην νπνίν βξίζθεηαη ε 

πξαγκαηηθή ηηκή.
109

 

Αλάινγα κε ην αλ ε αβεβαηόηεηα εθαξκόδεηαη ζε πνζνηηθή ή πνηνηηθή κέζνδν εθηηκάηαη 

δηαθνξεηηθά . Οπφηε: 

Α) ηελ πεξίπησζε ηεο Πνζνηηθήο Γνθηκήο νη ζπληζηψζεο ηεο αβεβαηφηεηαο ππνινγίδνληαη 

σο :
110

 

 Σχπνπ Α: Απφ ηελ ηππηθή απφθιηζε έμη (6) ηνπιάρηζηνλ µεηξήζεσλ ππφ ζπλζήθεο 

ελδνεξγαζηεξηαθήο αλαπαξαγσγηµφηεηαο, ζε φια ηα επίπεδα ζπγθέληξσζεο πνπ εμεηάζζεθαλ 

θαηά ηελ επαιήζεπζε θαη απφ ηελ ηππηθή απφθιηζε έμη (6) µεηξήζεσλ θάζε παξαµέηξνπ απφ 

ηα πεηξάµαηα αλάθηεζεο . 

 Σχπνπ Β: Δθηηµψληαη νη πεγέο αβεβαηφηεηαο απφ ηνπο ρξεζηµνπνηνχµελνπο βαζµνλνµεηέο ηνπ 

απηφµαηνπ αλαιπηή. Δθφζνλ πξαγµαηνπνηείηαη αλαζχζηαζε ηνπ βαζµνλνµεηή, µπνξεί λα 

εθηηµεζεί θαη ε ζπλεηζθνξά απφ ηελ αβεβαηφηεηα ηνπ ρξεζηµνπνηνχµελνπ νγθνµεηξηθνχ 

εμνπιηζµνχ. Δλ γέλεη φιεο νη πεγέο ηεο αβεβαηφηεηαο ηχπνπ Β θαηαγξάθνληαη θαη δίλνληαη 

νδεγίεο γηα ηνλ πεξηνξηζµφ ηεο ζπλεηζθνξάο ηνπο ζην ηειηθφ απνηέιεζµα (εμνπιηζµφο, 

δεηγµαηνιεςία, µεηαθνξά δεηγµάησλ, πξν- αλαιπηηθή εηνηµαζία ηνπ δείγµαηνο θ.α.). 
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 Ζ ζπλδπαζµέλε αβεβαηφηεηα ππνινγίδεηαη απφ ην λφµν δηάδνζεο ησλ αβεβαηνηήησλ. Γηα ηελ 

εθηίµεζε ηεο θαηαιιειφηεηαο εθαξµνγήο ηεο µεζφδνπ απφ ην εξγαζηήξην, ε δηεπξπµέλε 

αβεβαηφηεηα ζπγθξίλεηαη µε ηηο ηηµέο πνπ δίλνληαη απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή ηεο ζπζθεπήο ή/θαη 

απφ ηηο ηηµέο πνπ δίλνληαη απφ ηε βηβιηνγξαθία.  

Β) Οη πνηνηηθέο δνθηµέο αλήθνπλ ζηελ θαηεγνξία εθείλσλ ησλ δνθηµψλ, πνπ δελ µπνξνχλ λα 

ζπµπεξηιάβνπλ απζηεξνχο µεηξνινγηθνχο θαη ζηαηηζηηθνχο ππνινγηζµνχο ηεο αβεβαηφηεηαο. 

Γηα ηηο εµηπνζνηηθέο µεζφδνπο πνπ θαηαιήγνπλ ζε πνηνηηθφ απνηέιεζµα, απαηηείηαη ν 

ππνινγηζµφο αβεβαηφηεηαο (φπσο γηα ηηο πνζνηηθέο).
111

 

ζν αλαθνξά γηα ηηο κηθξνβηνινγηθέο κεζφδνπο , νη δηαδηθαζίεο είλαη παξφκνηεο κε απηέο ησλ 

πνηνηηθψλ κεζφδσλ . ηελ εμέηαζε ηεο νκνηνγέλεηαο ηνπ δείγκαηνο δίλεηαη ηδηαίηεξε βαξχηεηα 

ζην βηνινγηθφ πιηθφ ζε ζρέζε κε ηνλ είδνο θαη ηνλ αξηζκφ ησλ κηθξννξγαληζκψλ πνπ πεξηέρεη , 

πξνθεηκέλνπ λα θξηζεί σο θαηάιιειν ή κε θαηάιιειν. 

Σν ηειεπηαίν ηκήκα είλαη λα εμεηαζηεί ν έιεγρνο πνηόηεηαο , ν νπνίνο νξίδεηαη σο ην ζχλνιν 

ησλ ηερληθψλ θαη δξαζηεξηνηήησλ ιεηηνπξγηθνχ ραξαθηήξα νη νπνίεο ρξεζηκνπνηνχληαη γηα λα 

ηθαλνπνηνχληαη νη απαηηήζεηο γηα ηελ Πνηφηεηα. (ΔΛΟΣ ΔΝ ISO 8402 « Γηαρείξηζε ηεο 

Πνηφηεηαο θαη Γηαζθάιηζε ηεο Πνηφηεηαο- Λεμηιφγην). Γηαθξίλεηαη ζε εζσηεξηθφ θαη ζε 

εμσηεξηθφ .Ηδίσο γηα ην βηνπαζνινγηθφ εξγαζηήξην πνπ εκπεξηέρεη ηφζα ηκήκαηα απνηειεί 

εθαιηήξην γηα ηελ δηαπίζηεπζε ηνπ . 

I. Δζσηεξηθόο Έιεγρνο πνηόηεηαο  . Δθαξκφδεηαη ζε θαζεκεξηλή βάζε , ζην εξγαζηήξην 

πξνθεηκέλνπ λα δηαζθαιηζηεί ε αμηνπηζηία ησλ απνηειεζκάησλ ησλ εμεηάζεσλ 

πξνθεηκέλνπ λα ιεθζνχλ ηπρφλ δηνξζσηηθά κέηξα αλ εληνπηζηεί θάπνην ζθάικα . 

Γηαρσξίδεηαη ζε ηξείο θάζεηο ηελ πξν-αλαιπηηθή, ηελ αλαιπηηθή, θαη ηελ κεηά-αλαιπηηθή. 

Αληίζηνηρεο είλαη θαη νη απαηηήζεηο ηφζν ηεο νδεγίαο πνπ εμεηάδνπκε φζν θαη ηνπ πξνηχπνπ 

γηα ην βηνπαζνινγηθφ εξγαζηήξην. Έηζη έρνπκε: 

 Πξν- Αλαιπηηθή Φάζε Σν παξαπεκπηηθφ ηνπ αζζελνχο πξέπεη λα πεξηιακβάλεη: ηα 

ζηνηρεία ηνπ (νλνκαηεπψλπκν, αξηζκφο ΑΜΚΑ, θσδηθφο θ.ιπ.), ζηνηρεία παξαπέκπνληνο 

ηαηξνχ, είδνο δείγκαηνο θαη αλαηνκηθή ζέζε πξνέιεπζεο. ηε ζπλέρεηα αλαγξάθνληαη : 

αηηνχκελεο εμεηάζεηο, θιηληθέο πιεξνθνξίεο (θχιν, εκεξνκελία γέλλεζεο, θαξκαθεπηηθή 

αγσγή, πηζαλή δηάγλσζε θ.ά.), εκεξνκελία θαη ψξα ιήςεο δείγκαηνο, εκεξνκελία θαη ψξα 

παξαιαβήο δείγκαηνο. Σν Δγρεηξίδην Οδεγηψλ, ην νπνίν θαηαηίζεηαη επίζεκα ζηε δηνίθεζε, 

δηαλέκεηαη ζην πξνζσπηθφ θαη ηνπο πειάηεο θαη ζπκπεξηιακβάλεηαη ζην δηθηπαθφ ηφπν ηνπ 

εξγαζηεξίνπ. ην εγρεηξίδην πεξηέρεηαη φιν ην θάζκα ησλ νδεγηψλ φζνλ αθνξά ηα 

                                                           
111

  .π. ζ.6 



90 

 

παξαθάησ :ηε ζσζηή πξνεηνηκαζία ηνπ αζζελνχο, ην ρξφλν θαη ηνλ ηξφπν ιήςεο ηνπ 

δείγκαηνο, ην θηαιίδην ζην νπνίν ζα γίλεη ε δεηγκαηνιεςία ηνπ δείγκαηνο, ν ηξφπνο 

ηαπηνπνίεζεο ηνπ δείγκαηνο, ε νξζή θχιαμε κεηά ηε ιήςε, ε νξζή ζπζθεπαζία γηα ηπρφλ 

κεηαθνξά, ν ρξφλνο θαη ν ηξφπνο κεηαθνξάο ζην εξγαζηήξην, ν ηξφπνο θαη ν ηφπνο 

θχιαμεο ηνπ δείγκαηνο ζε πεξίπησζε πνπ δελ αλαιπζεί ακέζσο. Δπίζεο πξέπεη λα ηνλίδεηαη 

φηη δείγκαηα κε ειιηπή ζήκαλζε δελ παξαιακβάλνληαη.
112

 Με ηελ εθαξκνγή ησλ παξαπάλσ 

βεκάησλ ζα απνθεπρζεί ή εζθαικέλε ηαπηνπνίεζε ηνπ δείγκαηνο φπσο ε αλαγξαθή 

ιαλζαζκέλνπ νλφκαηνο , ν ιαλζαζκέλνο ρεηξηζκφο ηνπ φπσο ε αξαίσζε ηνπ δείγκαηνο θαη ν 

απνηπρήο πξνζδηνξηζκφο ησλ ηδηνηήησλ ηνπ δείγκαηνο. 

 Αλαιπηηθή θάζε Ζ θάζε απηή μεθηλά απφ ηε ζηηγκή πνπ θηάλεη ζην εξγαζηήξην ην δείγκα 

θαη ηειεηψλεη φηαλ ζα απνζηαιεί ε έθζεζε ησλ απνηειεζκάησλ. ζν αλαθνξά ηηο 

πνζνηηθέο δνθηκέο ν έιεγρνο απηφο  πξαγκαηνπνηείηαη πάληα γηα ηηο παξακέηξνπο γηα ηηο 

νπνίεο εθηεινχληαη εμεηάζεηο ζε δείγµαηα εμεηαδνκέλσλ θαη βαζίδεηαη ζηηο νδεγίεο ηνπ 

θαηαζθεπαζηή, ηε µκεζνδνινγία, ηε βηνινγηθή θαη αλαιπηηθή δηαθχκαλζε. ζν γηα ηηο 

πνηνηηθέο δνθηµέο πξαγκαηνπνηείηαη µε αλάιπζε ζεηηθψλ θαη αξλεηηθψλ δεηγκάησλ 

ειέγρνπ (controls), πξηλ ηελ αλάιπζε δεηγκάησλ .  

ε απηφ ην ζεκείν πξέπεη λα δηαθξηζνχλ νη εμήο νξηζκνί : 

Σα παξαζθεπάζκαηα ειέγρνπ (controls) είλαη πιηθά κε θπζηθέο ηδηφηεηεο θαη ρεκηθή 

ζχζηαζε παξφκνηα κε απηή ησλ αγλψζησλ δεηγκάησλ . Πξέπεη λα κηκνχληαη, φζν είλαη 

δπλαηφλ, ηα δείγκαηα ησλ αζζελψλ θαη λα παίδνπλ ην ξφιν ηνπ επαίζζεηνπ δείθηε, πνπ ζα 

απνθαιχςεη ην νπνηνδήπνηε ειάηησκα ηεο αλαιπηηθήο δηαδηθαζίαο ( κέζε ηηκή θαη ηα φξηα 

αμηνπηζηίαο, ζπλήζσο ± 2SD). Δίλαη απιά - εχρξεζηα θαη απνηεινχλ ηνλ πην πξφζθνξν θαη 

ζπλήζε έιεγρν ηεο απφδνζεο ησλ δηαθφξσλ ζπζθεπψλ θαη αλαιπηψλ. Ζ δηαδηθαζία 

ζπλίζηαηαη ζηε ζπλεμέηαζε κε ηα δείγκαηα ξνπηίλαο ελφο ή πεξηζζνηέξσλ νξψλ ειέγρνπ, 

ζε θάζε ζεηξά αλαιχζεσλ θαη ζηε ζπλέρεηα ζχγθξηζε ησλ ηηκψλ απνηειεζκάησλ, κε ηε 

γλσζηή ζπγθέληξσζε ηνπ νξνχ ειέγρνπ. Δπεηδή φκσο ην ζσζηφ απνηέιεζκα δελ είλαη κηα 

κφλν ηηκή, αιιά έλα εχξνο ηηκψλ, ρξεηάδεηαη λα γίλεηαη ζχγθξηζε ηνπ ζεκεξηλνχ 

απνηειέζκαηνο κε απηφ πνπ αλακέλεηαη, ζχκθσλα κε ηε ζπκπεξηθνξά ηνπ δείγκαηνο θαηά 

ην παξειζφλ. Σε δπλαηφηεηα απηή, καο ηελ παξέρνπλ ηα δηαγξάκκαηα (ράξηεο) ειέγρνπ. 

Έλα δηάγξακκα ειέγρνπ είλαη ε θαηαλνκή ησλ ηηκψλ πνπ έρνπλ πξνθχςεη απφ 

πξνεγνχκελεο κεηξήζεηο ηνπ ίδηνπ δείγκαηνο. Σα θπξηφηεξα απφ ηα δηαγξάκκαηα έρνπλ 

ελζσκαησζεί ζήκεξα θαη ζην ινγηζκηθφ ησλ πεξηζζνηέξσλ ζχγρξνλσλ αλαιπηψλ θαη έλα 

απφ ηα βαζηθφηεξα είλαη ην Γηάγξακκα Levey-Jennings (Δηθόλα 4.2 ).. ‟ απηφ 

θαηαγξάθνληαη ζηνλ νξηδφληην άμνλα νη εκέξεο ηνπ κήλα θαη ζηνλ θάζεην νη 
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ζπγθεληξψζεηο. Σν δηάγξακκα πεξηιακβάλεη κηα θεληξηθή νξηδφληηα γξακκή, πνπ απνηειεί 

ην ζηφρν θαη παξάιιειεο νξηδφληηεο γξακκέο, νη νπνίεο αληηζηνηρνχλ ζηηο ±1SD, ±2SD θαη 

±3SD. Γίλεηαη κε ηνλ πξνζδηνξηζκφ ηεο κέζεο ηηκήο ησλ κεηξήζεσλ ησλ πξν- εγνχκελσλ 

εκεξψλ ηνπ control θαη θαζνξίδνληαη ηα φξηα αμηνπηζηίαο ζην ± 2SD. Αλ νη θαζεκεξηλέο 

κέζεο ηηκέο ησλ παξαζθεπαζκάησλ ειέγρνπ βξίζθνληαη θάζε θνξά κέζα ζηα φξηα 

αμηνπηζηίαο, ζεκαίλεη φηη δελ ππάξρεη ζθάικα. ηνπο ζεκεξηλνχο βηνρεκηθνχο αλαιπηέο, 

αθνχ ρξεζηκνπνηεζνχλ ζπλήζσο δχν νξνί ειέγρνπ, έλαο εληφο ησλ θπζηνινγηθψλ νξίσλ θαη 

έλαο παζνινγηθφο, κε ηε βνήζεηα ελζσκαησκέλνπ πξνγξάκκαηνο ειέγρνπ πνηφηεηαο, 

θαηαζθεπάδνληαη δηαγξάκκαηα ειέγρνπ, ηα νπνία δίλνπλ πιεξνθνξίεο γηα ηελ αμηνπηζηία 

ησλ απνηειεζκάησλ. Ο ζρεδηαζκφο ηνπ δηαγξάκκαηνο ειέγρνπ βαζίδεηαη ζηελ ππφζεζε πσο 

νη ηηκέο ππφθεηληαη ζε κηα ηπραία δηαθχκαλζε θαη πσο ε δηαθχκαλζε απηή αθνινπζεί ηελ 

θαηαλνκή θαηά Gauss, δειαδή αλακέλεηαη πσο ην 68, 2% ησλ ηηκψλ ζα βξεζεί εληφο ηνπ 

δηαζηήκαηνο – Υ±1SD, ην 95, 5% εληφο ηνπ – Υ±2SD θαη ην 99, 7% εληφο ηνπ – Υ±3SD 

.
113

 

Δηθόλα 4.2 : Γηάγξακκα Levey-Jennings 

 

Πεγή : https://en.wikipedia.org/wiki/Laboratory_quality_control 

Σέινο Πξφηππα ή ξπζκηζηηθά παξαζθεπάζκαηα (Calibrators) είλαη δηαιχκαηα πνπ 

πξνζνκνηάδνπλ κε ηα πξνο αλάιπζε δείγκαηα. Πξφθεηηαη γηα δηαιχκαηα κε βάζε ην βφεην ή ην 

αλζξψπηλν αίκα. ην εκπφξην ππάξρνπλ είηε ζε πγξή κνξθή έηνηκα πξνο ρξήζε, είηε ζε 

ιπνθηινπνηεκέλε κνξθή, νπφηε ζα πξέπεη λα αλαζπζηαζνχλ πξηλ ηε ρξήζε ηνπο Πιενλέθηεκα 

ησλ βαζκνλνκεηψλ ζε πγξή κνξθή είλαη φηη ρξεζηκνπνηνχληαη ρσξίο θακία άιιε αλζξψπηλε 

ελέξγεηα, φκσο έρνπλ ζχληνκε εκεξνκελία ιήμεο. Αληίζεηα, νη βαζκνλνκεηέο ζε 
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ιπνθηινπνηεκέλε κνξθή ρξεηάδνληαη αλαζχζηαζε, έρνπλ φκσο κεγαιχηεξε εκεξνκελία ιήμεο. 

ήκεξα, θαιχηεξνη ζεσξνχληαη νη βαζκνλνκεηέο κε βάζε ην αλζξψπηλν αίκα, δηφηη 

πξνζνκνηάδνπλ πεξηζζφηεξν κε ηα πξνο αλάιπζε δείγκαηα.
114

 

Δθαξκφδνληαο ηα παξαπάλσ ην εξγαζηήξην πξνιακβάλεη κηα ζεηξά πνιχ ζεκαληηθψλ 

ζθαικάησλ ηα νπνία ζα έρνπλ ζνβαξέο ζπλέπεηεο θαη είλαη : ε ιαλζαζκέλε επηινγή κεζφδνπ 

αλάιπζεο , ε θαθή ζπληήξεζε ησλ νξγάλσλ ηνπ εξγαζηεξίνπ, ησλ βαζκνλνκεηψλ , ησλ νξψλ 

ειέγρνπ θαη άιισλ ρεκηθψλ θαη ε ιαλζαζκέλε εθηέιεζε ηνπ πξσηνθφιινπ ηεο κεζφδνπ 

πξνζδηνξηζκνχ . 

 Μεηά-Αλαιπηηθή Φάζε Απφ ηε ζηηγκή πνπ ζα ηειεηψζεη ε αλαιπηηθή θάζε ηα 

απνηειέζκαηα πξέπεη λα εγθξηζνχλ απφ ην πξνζσπηθφ ηα νπνία ζα ππνγξάςνπλ ηελ 

αλάιπζε. Δίλαη πνιχ ζεκαληηθφ λα κελ γίλεη ιάζνο ε αλαγξαθή ησλ απνηειεζκάησλ ζηα 

απαληεηηθά δειηία ή λα δνζνχλ ζηνλ  ιάζνο αζζελή ή αθφκα λα θαζπζηεξήζνπλ λα δνζνχλ. 

Γηα απηφλ ηνλ ιφγν πξέπεη λα ππάξρνπλ ζεζπηζκέλα ρξνληθά φξηα ηα νπνία λα κελ 

ππεξβαίλνληαη σο πξνο ηελ έθδνζε ησλ απνηειεζκάησλ . Οη απαληήζεηο ινηπφλ πξέπεη λα 

πεξηιακβάλνπλ ηα ζηνηρεία ηνπ αζζελνχο ηηο εκεξνκελίεο ιήςεσο/ παξαιαβήο θαη 

εμέηαζεο , θαζψο θαη ηα ζηνηρεία ηνπ γηαηξνχ .Δπίζεο είλαη νξζφ λα θαηαγξάθνληαη ηα 

απνηειέζκαηα ζε εθζέζεηο αλαθνξάο ηα νπνία λα ειέγρνληαη θαη απφ ηνλ δηεπζπληή ηνπ 

εξγαζηεξίνπ. 

 

II. Δμσηεξηθόο Έιεγρνο Πνηόηεηαο Απνηειεί αλαπφζπαζην θνκκάηη ηεο δηαρείξηζεο πνηφηεηαο 

θαη ζπκπιεξψλεη ηνλ εζσηεξηθφ. Με απηφλ παξαθνινπζείηαη ε επίδνζε ηνπ εξγαζηεξίνπ θαη 

ειέγρεηαη ε εγθπξφηεηα ηνπ ζπλνιηθνχ πνηνηηθνχ ζπζηήκαηνο. Γεληθά εθαξκφδεηαη απφ έλα 

θεληξηθφ θνξέα θξαηηθφ ή ηδησηηθφ θαη εμαζθαιίδεη ηελ αληηθεηκεληθή εθηίκεζε γηα ηελ 

απφδνζε ησλ εξγαζηεξίσλ πνπ ζπκκεηέρνπλ ζην πξφγξακκα. Απηφο ν έιεγρνο είλαη 

πξναηξεηηθφο θαη ε εθαξκνγή ηνπ γίλεηαη  σο πξνο έλα εμσηεξηθφ πξφηππν απφ έλαλ εμσηεξηθφ 

θνξέα. Οπζηαζηηθά βαζίδεηαη ζηα απνηειέζκαηα ηεο αλάιπζεο ηνπ ίδηνπ δείγκαηνο ζε ηαθηά 

ρξνληθά δηαζηήκαηα απφ έλαλ κεγάιν αξηζκφ εξγαζηεξίσλ. Γηα απηνχο ηνπο ιφγνπο, ε 

ζχγθξηζε θαη ε ζχγθιηζε ησλ επηδφζεσλ κεηαμχ ησλ εξγαζηεξίσλ απνηειεί έλαλ απφ ηνπο 

δχζθνινπο ζηφρνπο ηνπ εμσηεξηθνχ ειέγρνπ πνηφηεηαο.  

ηαλ αλαθεξφκαζηε ζηελ θξάζε δνθηκή ηθαλφηεηαο ελλννχκε « αμηνιφγεζε ηεο επίδνζεο ησλ 

ζπκκεηερφλησλ ζχκθσλα κε πξνθαζνξηζκέλα θξηηήξηα κέζσ δηεξγαζηεξηαθψλ ζπγθξίζεσλ» . 
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Γηεξγαζηεξηαθή ζχγθξηζε είλαη  «ε νξγάλσζε , ε εθηέιεζε θαη ε αμηνιφγεζε κεηξήζεσλ ή 

δνθηκψλ κέζσ δηεξγαζηεξηαθψλ ζπγθξίζεσλ». (ΔΛΟΣ ΔΝ ISO/IEC 17043:2011)
115

 

Σν βηνπαζνινγηθν εξγαζηήξην φηαλ θάλεη πνζνηηθέο δνθηκέο πξέπεη θάζε ρξφλν λα ζπκκεηέρεη 

ζε θαηάιιεια δηεξγαζηεξηαθά ζρήµαηα. Γηα ηηο θιηληθέο δνθηµέο πνπ εθαξµφδνληαη θαη ζε 

ππνζηξψµαηα εθηφο ηνπ πεξηθεξηθνχ αίµαηνο (π.ρ. νχξα ή ΔΝΤ) απαηηείηαη µία ηνπιάρηζηνλ 

ζπµµεηνρή ζε θαηάιιειν δηεξγαζηεξηαθφ ζρήµα θαη γηα ηα ππφινηπα ππνζηξψµαηα, εληφο ηεο 

ηεηξαεηίαο. ηελ πεξίπησζε ππνινγηζηηθψλ παξαµέηξσλ (π.ρ. LDL) δελ απαηηείηαη ζπµµεηνρή 

ζε δηεξγαζηεξηαθφ ζρήµα ππφ ηελ πξνυπφζεζε φηη ππάξρεη ζπµµεηνρή γηα ηηο παξακέηξνπο 

πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη θαηά ηνλ ππνινγηζκφ, έρνληαο νξίζεη σο απνδεθηή ηηκή z-score ην εχξνο 

-2 έσο +2 θαη εληφο ηνπ εχξνπο ζπγθεληξψζεσλ πνπ ηζρχεη ε ζρεηηθή εμίζσζε.
116

 

Σα z scores αληαλαθινχλ δχν ραξαθηεξηζηηθά απηά είλαη : α) ε αθξίβεηα ηνπ απνηειέζκαηνο , 

δειαδή ε δηαθνξά αλάκεζα ζην κέζν φξν ησλ απνηειεζκάησλ ησλ εξγαζηεξίσλ θαη ζην 

απνηέιεζκα ηνπ ελφο β) ηελ απφθαζε ησλ νξγαλσηψλ ζρεηηθά κε ην απνδεθηφ εχξνο ηηκψλ . 

Δξκελεχνληαη σο εμήο : αλ ην score είλαη 0 ηφηε ην απνηέιεζκα είλαη ηέιεην. Σα scores κε εχξνο 

-2 σο +2  ζεσξνχληαη απνδεθηά . ζν πην θνληά είλαη ζην 0 ηφζν θαιχηεξα . . Χζηφζν πξέπεη 

λα ρξεζηκνπνηνχληαη κε πξνζνρή γηαηί θάπνηεο κηθξέο απμνκεηψζεηο ζην score ελφο 

εξγαζηεξίνπ , δε ζεκαίλεη αληίζηνηρε απμνκείσζε ηεο απφδνζεο ηνπ θαζψο θάζε 

δηεξγαζηεξηαθφ ζρήκα έρεη ηα δηθά ηνπ ραξαθηεξηζηηθά. Οπφηε δελ πξέπεη λα γίλνληαη ιίζηεο 

απφδνζεο κφλν κε βάζε απηά γηαηί πνιχ απιά δε γίλεηαη λα βγάινπκε ην κέζν φξν ησλ z scores 

ελφο εξγαζηεξίνπ.
117

 

ζν αλαθνξά ηηο πνηνηηθέο δνθηκέο ηνπ βηνπαζνινγηθνχ εξγαζηεξίνπ ηζρχεη φηη 

πξναλαθέξζεθε γηα ηηο πνζνηηθέο δνθηκέο. Χζηφζν ην Δ.Τ.Γ ζέηεη κία παξαηήξεζε «ε 

πεξίπησζε ρξήζεσο πεξηζζνηέξσλ ηνπ ελφο αλαιπηψλ γηα ηελ εθηέιεζε ησλ ίδησλ δνθηκψλ 

απαηηείηαη ηεθκεξίσζε ηζνδπλακίαο απνηειεζκάησλ µε αλάιπζε δεηγκάησλ ειέγρνπ ή 

πξαγκαηηθψλ δεηγκάησλ ζε επξεία πεξηνρή ζπγθεληξψζεσλ θαη ζηαηηζηηθή επεμεξγαζία ηνπο 

(δνθηκαζίεο t-test θαη ζπζρέηηζε). Δπίζεο, µε αλάιπζε ησλ δηεξγαζηεξηαθψλ δεηγκάησλ 

απνδεηθλχεηαη ε ηζνδπλακία ησλ αλαιπηψλ.» 
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πκπεξαζκαηηθά θαηά θαλφλα ν εζσηεξηθφο έιεγρνο πνηφηεηαο αθνξά ηελ επαλαιεςηκφηεηα 

θαη ν εμσηεξηθφο ηελ αθξίβεηα . ε θακία φκσο πεξίπησζε θαλέλαο δελ ππνθαζηζηά ηνλ άιινλ 

αιιά πξφθεηηαη γηα κία ακθίδξνκε ζρέζε ε νπνία δηαζθαιίδεη ηελ πνηφηεηα.  

9) Ιρλειαζηκόηεηα ησλ κεηξήζεσλ  

ηα βήκαηα 5 θαη 6 είπακε φηη βαζηθή απαίηεζε γηα ην βηνπαζνινγηθφ εξγαζηήξην είλαη ε 

δηαθξίβσζε ησλ νξγάλσλ εξγαζίαο ηνπ κε φξγαλα θαιχηεξεο αθξίβεηαο ή κε πξφηππα . Σα 

πξφηππα κε ηε ζεηξά ηνπο ειέγρνληαη θαη πάιη ζε κία ή πεξηζζφηεξεο δηαδηθαζίεο δηαθξίβσζεο , 

κε εζληθά πξφηππα , φπσο απηά πνπ ηεξνχληαη ζε έλα Δζληθφ Ηλζηηηνχην Μεηξνινγίαο . Ζ 

ηθαλφηεηα ζπζρεηηζκνχ κεηξήζεσλ κε ηα θαηάιιεια πξφηππα κεηξήζεσλ αθνινπζψληαο κηα 

αδηάζπαζηε αιπζίδα δηαθξηβψζεσλ , αλαθέξεηαη σο ηρλειαζηκφηεηα κεηξήζεσλ.
118

 

Ηδαληθά γηα θάζε κηα κεηξήζηκε εξγαζηεξηαθή παξάκεηξν ζην βηνπαζνινγηθφ εξγαζηήξην , 

αθνχ νξηζζεί ην ζπζηαηηθφ πνπ καο ελδηαθέξεη θαη ην είδνο ηεο πνζφηεηαο ( αξηζκφο 

ζσκαηηδίσλ θ.ιπ.) πνπ πξέπεη λα κεηξεζεί ζε έλα νξηζκέλν ππφζηξσκα (π.ρ. νξφο), θαζψο θαη 

ε κνλάδα κέηξεζεο, απαηηνχληαη πξφηππε κέζνδνο κέηξεζεο, πνπ ζα κπνξεί λα εθαξκφδεηαη ζε 

εμεηδηθεπκέλα εξγαζηήξηα αλαθνξάο, θαη πξφηππν πιηθφ αλαθνξάο. Χζηφζν είλαη ιίγεο νη 

παξάκεηξνη πνπ δηαζέηνπλ πιήξεο ζχζηεκα αλαθνξάο, πξφηππε κέζνδν θαη πξφηππν πιηθφ . Σα 

πιηθά αλαθνξάο αλήθνπλ ζηε κεγάιε νηθνγέλεηα ησλ πιηθψλ ειέγρνπ πνηφηεηαο καδί κε ηνπο 

βαζκνλνκεηέο θαη ηα controls. Πξφθεηηαη γηα  πιηθά πνπ ειέγρνληαη γηα ηελ νκνηνγέλεηα θαη 

ζηαζεξφηεηα ηνπο (π.ρ. αθφκε θαη κεηά απφ 6 κήλεο ζε ζπλζήθεο επηηαρπλφκελεο 

απνηθνδφκεζεο ζηνπο 45 °C ή/θαη 65 °C, θαη ελίνηε κε αλνηρηά ζσιελάξηα) .  

Σα πηζηνπνηεκέλα πιηθά αλαθνξάο (certified reference materials ή CRMs ή αιιηψο standard 

reference materials ή SRMs) είλαη ηα αλψηεξα ηεξαξρηθά πιηθά αλαθνξάο θαη δηαζέηνπλ 

πηζηνπνηεηηθφ, ην νπνίν αλαθέξεη ηε ηαπηφηεηα (κε βάζε ηε δνκή ή ηε ιεηηνπξγία) θαη ηελ 

πνζφηεηα ηνπ κεηξνχκελνπ ζπζηαηηθνχ καδί κε δεισκέλε αβεβαηφηεηα, ηελ ηρλειαζηκφηεηα 

ηνπ ζην δηεζλέο SI ζχζηεκα ή ζε άιιε πξφηππε κέζνδν θαη ηηο νδεγίεο αλαζχζηαζεο, εάλ π.ρ. 

είλαη ιπνθηινπνηεκέλν ζηεξεφ ή ηηο νδεγίεο απνζήθεπζεο, εάλ είλαη πγξφ. Δπίζεο, αλαθέξεη 

ηελ θαζαξφηεηά ηνπ ή ην πνζνζηφ πγξαζίαο, (εάλ ππάξρεη) θαη ηηο αληίζηνηρεο κεζφδνπο 

ειέγρνπ, αιιά θαη φηαλ δελ είλαη θαζαξή νπζία, ζε ηη ππφζηξσκα εληνπίδεηαη (θαζαξφ δηαιχηε 

ή αλζξψπηλν νξφ ή νηηδήπνηε άιιν). Σα πιηθά απηά παξαζθεπάδνληαη απφ δηεζλείο 

νξγαληζκνχο ή ζπκπξάμεηο επηζηεκνληθψλ ελψζεσλ ή εκπνξηθέο εηαηξείεο φπσο νη JRC-IRMM, 
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 Καηεπζπληήξηα Οδεγία Γηα ηελ Δθαξκνγή ησλ Κξηηεξίσλ Γηαπίζηεπζεο Δξγαζηεξίσλ – Ηρλειαζηκφηεηα ησλ 
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NIST, WHO, NIBSC, CDC, ATCC/Coriell, NGRL, LGC, Acrometrix, Advanced 

Biotechnologies, MMQCI θ.ιπ. Σα πηζηνπνηεκέλα πιηθά αλαθνξάο είλαη θαηάιιεια γηα ηελ 

επηθχξσζε ηεο νξζφηεηαο κηαο κεζφδνπ, ηε βαζκνλφκεζε, ηνλ έιεγρν γξακκηθφηεηαο, ηελ 

εχξεζε ηνπ νξίνπ αλίρλεπζεο θαη ελίνηε, φηαλ ην ππφζηξσκα πξνζνκνηάδεη ην αληίζηνηρν ηνπ 

δείγκαηνο ησλ αζζελψλ θαη γηα ηνλ εζσηεξηθφ έιεγρν πνηφηεηαο. ηαλ πηζηνπνηεκέλα πιηθά 

αλαθνξάο δελ είλαη δηαζέζηκα γηα ηε κέζνδν πνπ ην εξγαζηήξην επηζπκεί λα επηθπξψζεη ή 

επαιεζεχζεη, ηφηε κπνξεί λα ρξεζηκνπνηήζεη πιηθά απφ εξγαζηήξηα αλαθνξάο ή απφ 

δηεξγαζηε- ξηαθά ζρήκαηα εμσηεξηθνχ ειέγρνπ πνηφηεηαο. Δάλ θαη ηέηνηα πιηθά δελ ππάξρνπλ, 

ηφηε κφλν ην εξγαζηήξην ζα ζηξαθεί ζηα εκπνξηθά δηαζέζηκα control (π.ρ. απφ ηνλ 

θαηαζθεπαζηή ή θαιχηεξα, εάλ ππάξρνπλ, απφ άιιε εηαηξεία πνπ παξαζθεπάδεη controls θαη 

είλαη αλεμάξηεηε απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή ηνπ αληηδξαζηεξίνπ). 
119

 

ηελ παξάγξαθν 2.2.3 ηεο Οδεγίαο γηα ηελ Ηρλειαζηκφηεηα θαηαδεηθλχεηαη φηη «ζηελ 

πεξίπησζε ηεο δηαπίζηεπζεο ηαηξηθψλ εξγαζηεξίσλ ζχκθσλα κε ην πξφηππν ΔΛΟΣ ΔΝ ISO 

15189:2012, ηζρχνπλ νη απαηηήζεηο ηεο παξ. 5.3.1.4 ηνπ ΔΛΟΣ ΔΝ ISO 15189:2012». 

Δπνκέλσο ην βηνπαζνινγηθφ νθείιεη λα έρεη ηεθκεξησκέλε δηαδηθαζία γηα ηελ βαζκνλφκεζε 

ηνπ εμνπιηζκνχ πνπ επεξεάδεη άκεζα ή έκκεζα ηα απνηειέζκαηα ησλ εμεηάζεσλ. Ζ δηαδηθαζία 

απηή πεξηιακβάλεη:  

α) λα ιακβάλνληαη ππφςηλ νη ζπλζήθεο ρξήζεο θαη νη νδεγίεο ηνπ θαηαζθεπαζηή 

β) λα θαηαγξάθεηαη ε  κεηξνινγηθή παξάκεηξνο ηνπ πξνηχπνπ βαζκνλφκεζεο θαη ε 

αληρλεχζηκε βαζκνλφκεζε ηνπ ζηνηρείσλ ηνπ εμνπιηζκνχ; 

γ) ε επαιήζεπζε ηεο απαηηνχκελεο αθξίβεηαο κέηξεζεο θαη ηεο ιεηηνπξγίαο ηνπ ζπζηήκαηνο 

κεηξήζεσο ζε θαζνξηζκέλεο ρξνληθέο απνζηάζεηο;  

δ) ε θαηαγξαθή ηεο θαηάζηαζεο ηεο δηαθξίβσζεο θαη ε εκεξνκελία ηεο αλαθαηαζθεπήο 

ε) λα εμαζθαιίδεηαη φηη, φηαλ ε βαζκνλφκεζε δεκηνπξγεί έλα ζχλνιν δηνξζσηηθψλ 

ζπληειεζηψλ, νη πξνεγνχκελνη ζπληειεζηέο βαζκνλφκεζεο είλαη ήδε ελεκεξσκέλνη ζσζηά;  

ζη) εγγπήζεηο γηα ηελ απνηξνπή πξνζαξκνγψλ ή αιινίσζεο πνπ ζα κπνξνχζαλ λα αθπξψζνπλ 

ηα απνηειέζκαηα ησλ εμεηάζεσλ 

 

10)ύληαμε ησλ απαξαίηεησλ, γηα ηε δηαπίζηεπζε, εγγξάθσλ βάζεη ζπγθεθξηκέλσλ 

παξακέηξσλ πνπ αθνξνύλ ζηε κνξθή, ζηελ εμνπζηνδόηεζε, ζηηο δηαδηθαζίεο έθδνζεο θαη 

απόζπξζεο, ζηελ αλαζθόπεζε, ζηελ αιιαγή θιπ. Σνλίδεηαη όηη θάζε έγγξαθν πξέπεη λα 

δηαζέηεη κνλνζήκαλην θσδηθό αξηζκό αλαγλώξηζεο, όλνκα ηνπ ζπληάθηε, όλνκα ηνπ 

ππεπζύλνπ έγθξηζεο, πεξίνδν ηζρύνο θιπ. 

 

                                                           
119

 .π. ζ.269-270 



96 

 

11)Αμηνιόγεζε ηεο ζπκκόξθσζεο ηεο ππάξρνπζαο θαηάζηαζεο, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ 

ηνπ πζηήκαηνο Πνηόηεηαο θαη ηεο ηερληθήο επάξθεηαο, κε ηα θξηηήξηα ηνπ Δ.Τ.Γ. θαη 

απάληεζε ζηελ εξώηεζε: «Δίλαη ην ζύζηεκα απνηειεζκαηηθό ή απαηηεί ηξνπνπνηήζεηο;» 

 

12)Τπνζηήξημε ηνπ Δγρεηξηδίνπ Πνηόηεηαο από κηα ζεηξά, επαξθώο πξνεηνηκαζκέλσλ, 

ζπλνδεπηηθώλ εγγξάθσλ.  

13)Οξζή εθαξκνγή ησλ Οδεγηώλ θαη Γηαδηθαζηώλ όισλ ησλ δηεξγαζηώλ πνπ 

πεξηγξάθνληαη ζην Δγρεηξίδην Πνηόηεηαο ή ζηα ππόινηπα ζπλνδεπηηθά έγγξαθα.  

 

14)Δθαξκνγή εζσηεξηθνύ ειέγρνπ πνηόηεηαο θαη θαηαγξαθή όισλ ησλ παξαγόκελσλ 

δεδνκέλσλ.  

 

15)Δθαξκνγή εμσηεξηθνύ ειέγρνπ πνηόηεηαο κε ζπκκεηνρή ζε Πξνγξάκκαηα Γνθηκώλ 

Ιθαλόηεηαο, ζύκθσλα κε ηηο απαηηήζεηο αλάινγεο δηαδηθαζίαο πνπ  

έρεη εθδώζεη ην Δ.Τ.Γ. ε πεξίπησζε πνπ έλα ηέηνην πξόγξακκα δελ είλαη δηαζέζηκν γηα 

θάπνηα παξάκεηξν ή δνθηκή, ην εξγαζηήξην πξέπεη λα ζπκκεηέρεη ζε δηεξγαζηεξηαθέο 

ζπγθξίζεηο, κε αληαιιαγή δεηγκάησλ κε νκνεηδή εξγαζηήξηα (θαηά πξνηίκεζε 

δηαπηζηεπκέλα). 

Νσξίηεξα αλαιχζακε ηνλ εμσηεξηθφ έιεγρν πνηφηεηαο , φπνπ θαηαδείμακε φηη ην 

βηνπαζνινγηθφ εξγαζηήξην πξέπεη λα ζπκκεηέρεη ζε πξνγξάκκαηα δηεξγαζηεξηαθψλ 

ζπγθξίζεσλ .Ζ ζπκκεηνρή ινηπφλ ζα πξέπεη λα γίλεηαη κε ζπρλφηεηα ε νπνία λα εμαζθαιίδεη 

ηελ ηερληθή ηνπ ηθαλφηεηα κέζα ζηελ επφκελε ηεηξαεηία . Πξηλ απφ ηελ αμηνιφγεζε ζα ζηείιεη 

έγγξαθα θαη ειεθηξνληθά ηνλ πίλαθα ζπκκεηνρήο ζε δηεξγαζηεξηαθέο ζπγθξηηηθέο δνθηκέο 

ζηνλ επηθεθαιή αμηνινγεηή . Ζ αμηνιφγεζε ησλ πξνγξακκάησλ δνθηκψλ ηθαλφηεηαο ζα γίλεη 

απφ ηελ νκάδα αμηνιφγεζεο ηνπ Δ.Τ.Γ. Ο επηθεθαιήο ζα ζπκπεξηιάβεη ζηελ ηειηθή ηνπ 

αλαθνξά πξνο ηελ ππεξεζία ηελ δηθηά ηνπ αμηνιφγεζε θαη ζα επηζπλάςεη θαη ην 

ζπκπιεξσκέλν πίλαθα πνπ βιέπνπκε παξαθάησ.
120
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Πίλαθαο 4.2:πκκεηνρή εξγαζηεξίνπ ζε Γηεξγαζηεξηαθέο πγθξηηηθέο Γνθηκέο 

Ιθαλόηεηαο. 

 

Πεγή:http://www.esyd.gr/pweb/s/20/files/kanonismoi/diadikasies/PDI_16_1_2014.pdf 

 

16)Καηαγξαθή ησλ δηνξζσηηθώλ ελεξγεηώλ πνπ έπνληαη ηεο δηεξεύλεζεο πηζαλώλ 

απνθιίζεσλ ηνπ Δζσηεξηθνύ θαη Δμσηεξηθνύ Διέγρνπ Πνηόηεηαο. 

 

17) πζηεκαηηθή δηελέξγεηα εζσηεξηθήο επηζεώξεζεο θαη αλαζθόπεζεο, από ηε 

δηνίθεζε, ηνπ ζπζηήκαηνο δηαρείξηζεο πνηόηεηαο. 

 

18)Τπνβνιή ζην Δ.Τ.Γ. ζπκπιεξσκέλεο έληππεο αίηεζεο, ζπλνδεπνκέλεο από ην 

εγρεηξίδην πνηόηεηαο θαη ηηο ζρεηηθέο δηαδηθαζίεο, καδί κε ην απαηηνύκελν  

ρξεκαηηθό παξάβνιν 

  

http://www.esyd.gr/pweb/s/20/files/kanonismoi/diadikasies/PDI_16_1_2014.pdf
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4.3 Η ΣΔΛΙΚΗ ΔΤΘΔΙΑ ΠΡΟ ΣΗ ΓΙΑΠΙΣΔΤΗ 

Σν βηνπαζνινγηθφ εξγαζηήξην ζα ππνβάιιεη αίηεζε δηαπίζηεπζεο ( Παξάξηεκα 1) ζην Δ.Τ.Γ 

, ην Δγρεηξίδην Πνηφηεηαο θαη ηηο Γηαδηθαζίεο ηνπ Δξγαζηεξίνπ ζε δχν αληίηππα. 

1.Σν Δγρεηξίδην Πνηφηεηαο θαη νη Γηαδηθαζίεο πξνσζνχληαη κέζσ ηεο Τπεξεζίαο ηνπ Δ.Τ.Γ. 

ζηνλ Δπηθεθαιή Αμηνινγεηή, ν νπνίνο ζα θξίλεη ηελ επάξθεηά ηνπο θαζψο  

θαη ην βαζκφ ζπκκφξθσζήο ηνπο ζηηο πξνδηαγξαθέο ηνπ πξνηχπνπ ΔΛΟΣ ΔΝ ISO 15189: 2012 

. 

2.Ο Δπηθεθαιήο Αμηνινγεηήο είλαη δπλαηφλ λα δηελεξγήζεη θαη‟ επηζπκία ηνπ εξγαζηεξίνπ, 

κνλνήκεξε πξναμηνιφγεζε ηνπ εξγαζηεξίνπ. Βαζηδφκελν ζηελ έθζεζε πξναμηνιφγεζεο ηνπ 

Δπηθεθαιήο Αμηνινγεηή, ην εξγαζηήξην κπνξεί λα πξνβεί ζε νξηζκέλεο δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο, 

έηζη ψζηε λα είλαη πιήξσο πξνεηνηκαζκέλν γηα ηελ θπξίσο αμηνιφγεζε. πλίζηαηαη ε 

πξαγκαηνπνίεζε ηεο πξναμηνιφγεζεο γηα ηελ απνθπγή ηπρφλ θαζπζηεξήζεσλ θαη 

πξνβιεκάησλ θαηά ηελ αμηνιφγεζε. 

3.Δίλαη πνιχ ζεκαληηθφ γηα ην ππφ δηαπίζηεπζε εξγαζηήξην (φπσο εμάιινπ θαη γηα φια ηα ήδε 

δηαπηζηεπκέλα εξγαζηήξηα) λα ζπκκεηέρεη κε επηηπρία ζε δηαπηζηεπκέλα (θαηά πξνηεξαηφηεηα) 

πξνγξάκκαηα ζπγθξηηηθψλ δνθηκψλ ηθαλφηεηαο. 

4. ηαλ ηειηθά ην Δξγαζηήξην είλαη απνιχησο έηνηκν, ν Δπηθεθαιήο Αμηνινγεηήο θαη ε Οκάδα 

Αμηνιφγεζεο (απνηεινχκελε απφ αμηνινγεηέο ή/θαη εκπεηξνγλψκνλεο) ζα δηελεξγήζεη ηελ 

θπξίσο Αμηνιφγεζε. Ο ζπλνιηθφο αξηζκφο ησλ αμηνινγεηψλ πνπ απαξηίδνπλ ηελ Οκάδα 

Αμηνιφγεζεο εμαξηάηαη απφ ην εχξνο ηνπ αηηνχκελνπ πεδίνπ δνθηκψλ. 

5. Ζ δηαδηθαζία ηεο δηαπίζηεπζεο πεξηιακβάλεη κηα ιεπηνκεξή αμηνιφγεζε φισλ εθείλσλ ησλ 

ζηνηρείσλ πνπ ζπκβάινπλ ζηελ ηειηθή έθδνζε θιηληθά θαη αλαιπηηθά αμηφπηζησλ 

εξγαζηεξηαθψλ απαληήζεσλ, φπσο ην πξνζσπηθφ, ηελ εθπαίδεπζε, ηνλ εζσηεξηθφ θαη 

εμσηεξηθφ έιεγρν πνηφηεηαο, ηνλ εμνπιηζκφ, ηελ ηήξεζε αξρείσλ θαη ηελ θαηαγξαθή θαη 

έθδνζε ησλ απνηειεζκάησλ, θαζψο επίζεο θαη ηηο πεξηβαιινληηθέο ζπλζήθεο ιεηηνπξγίαο ηνπ 

εξγαζηεξίνπ. Σν Δξγαζηήξην είλαη πηζαλφλ λα ρξεηαζηεί λα πξνβεί ζε νξηζκέλεο δηνξζσηηθέο 

ελέξγεηεο κεηά ηελ ηειηθή αμηνιφγεζε. 

6.Αθνχ νινθιεξσζνχλ νη πηζαλέο δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο κέζα ζε ρξνληθφ δηάζηεκα 3-5 κελψλ 

απφ ηελ ηειηθή αμηνιφγεζε, ε ΔΣΔΡ4 ζα εμεηάζεη ηελ ηειηθή εηζήγεζε  

ηνπ Δπηθεθαιήο Αμηνινγεηή θαη ηελ ηεθκεξίσζε ηνπ Δξγαζηεξίνπ θαη εθφζνλ κείλεη 

ηθαλνπνηεκέλε ζα εηζεγεζεί ηε δηαπίζηεπζε ηνπ Δξγαζηεξίνπ ζην Δζληθφ πκβνχιην 

Γηαπίζηεπζεο. Σέινο, ην Γηνηθεηηθφ πκβνχιην επηθπξψλεη ηε ρνξήγεζε ηεο Γηαπίζηεπζεο
121

 

Ζ ρξνληθή δηάξθεηα ηεο δηαδηθαζίαο αμηνιφγεζεο δεδνκέλεο ηεο ηήξεζεο απφ ην εξγαζηήξην 

ησλ πξνζεζκηψλ πνπ αλαθέξνληαη ζηηο Γηαδηθαζίεο Γηαπίζηεπζεο (έγγξαθν ΔΤΓ ΓΓ), 

εθηηκάηαη απφ 6 έσο 14 κήλεο, αλαιφγσο ηεο αληαπφθξηζεο απφ ην εξγαζηήξην γηα ηελ 

                                                           
121

 http://www.esyd.gr/pweb/s/20/files/ekdoseis/Klinikon.pdf (εκεξνκελία πξφζβαζεο 13/02/2018) 

http://www.esyd.gr/pweb/s/20/files/ekdoseis/Klinikon.pdf
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απνθαηάζηαζε πηζαλψλ ειιείςεσλ. Σν ρνξεγνχκελν πηζηνπνηεηηθφ δηαπίζηεπζεο ηζρχεη γηα 

ρξνληθή πεξίνδν 4 εηψλ. Σν Δ.Τ.Γ. πξαγκαηνπνηεί εηήζηεο επηηεξήζεηο ησλ δηαπηζηεπκέλσλ 

εξγαζηεξίσλ, ελψ ηα εξγαζηήξηα κπνξνχλ λα ηξνπνπνηήζνπλ ην επίζεκν πεδίν ησλ 

δηαπηζηεπκέλσλ δνθηκψλ ηνπο (επέθηαζε ή πεξηθνπή) θαηά ηελ επηηήξεζε. Σα εξγαζηήξηα 

αλαλεψλνπλ ηε δηαπίζηεπζή ηνπο θάζε ηέζζεξα ρξφληα, θαηφπηλ επαλαμηνιφγεζεο ηνπ 

Δξγαζηεξίνπ απφ ην Δ.Τ.Γ.  

ηελ επφκελε ζειίδα πεξηγξάθνληαη ζπλνπηηθά φια ηα βήκαηα γηα ηελ δηαπίζηεπζε πνπ πξέπεη 

λα αθνινπζήζεη ην βηνπαζνινγηθφ εξγαζηήξην. 

Πίλαθαο 4.3 ΑΠΑΙΣΗΔΙ ΣΟΤ ISO 15189 

ΑΠΑΗΣΖΔΗ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΟΗΚΖΖ  

Οξγάλσζε θαη δηνίθεζε 

πζηήκαηα δηαζθάιηζεο πνηόηεηαο 

Έιεγρνο εγγξάθσλ 

Αλαζθόπεζε ζπκβάζεσλ 

Δμέηαζε από νκνεηδέο εξγαζηήξην δεύηεξεο γλώκεο 

Πξνκήζεηα πιηθώλ θαη ππεξεζηώλ 

πκβνπιεπηηθέο ππεξεζίεο 

Υεηξηζκόο παξαπόλσλ 

Αλαγλώξηζε θαη έιεγρνο κε ζπκκνξθνύκελεο εξγαζίαο 

Γηνξζσηηθέο ελέξγεηεο 

Πξνιεπηηθέο ελέξγεηεο 

πλερήο βειηίσζε 

Έιεγρνο αξρείσλ 

Δζσηεξηθέο επηζεσξήζεηο 

Αλαζθνπήζεηο από ηε δηνίθεζε 

ΣΔΥΝΗΚΔ ΑΠΑΗΣΖΔΗ 

Πξνζσπηθό 

Υώξνη εγθαηάζηαζεο θαη πεξηβαιινληηθέο ζπλζήθεο 

Δμνπιηζκόο 

Πξναλαιπηηθέο δηαδηθαζίεο 

Αλαιπηηθέο δηαδηθαζίεο 

Γηαζθάιηζε ηεο πνηόηεηαο ησλ απνηειεζκάησλ 

Μεηαλαιπηηθέο δηαδηθαζίεο 

ύληαμε θαη έθδνζε εθζέζεσλ απνηειεζκάησλ 
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ΠΕΜΠΣΟ ΣΑΔΙΟ : ΔΙΑΠΙΣΕΤΗ

Σο εργαςτιριο  κα είναι  ζτοιμο να υποβάλλει τθν αίτθςθ για διαπίςτευςθ. Μετά κα 
ακολουκιςει θ προαξιολόγθςθ απο επικεφαλι Αξιολογθτι του Ε.Τ.Δ . Αν ζχει κετικά 

αποτελζςματα κα γίνει θ κυρίωσ αξιολόγθςθ απο τουσ αξιολογθτζσ και τουσ 
εμπειρογνϊμονεσ και ςτο τζλοσ κα γίνει θ απονομι του πιςτοποιθτικοφ διαπίςτευςθσ.  

ΣΕΣΑΡΣΟ ΣΑΔΙΟ : ΕΩΣΕΡΙΚΕ ΕΠΙΘΕΩΡΗΕΙ

Μετά απο περίπου 5 μινεσ κα γίνουν εςωτερικζσ επικεωριςεισ από το εκπαιδευμζνο προςωπικό 
ι εξωτερικό ςφμβουλο για να διαπιςτωκεί θ τιρθςθ των απαιτιςεων του υςτιματοσ Ποιότθτασ 
. Θα ςυνταχκοφν αναφορζσ επικεωριςεων και μθ ςυμμορφόςεων με τισ κατάλλθλεσ διορκωτικζσ 

ενζργειεσ , που κα πρζπει να εκτελζςει το  προςωπικό του βιοπακολογικόυ εργαςτθρίου.

ΣΡΙΣΟ ΣΑΔΙΟ : ΕΦΑΡΜΟΓΗ ΤΣΗΜΑΣΟ ΠΟΙΟΣΗΣΑ

Πλζον γίνεται δοκιμαςτικι εφαρμογι του νζου τρόπου εργαςίασ ,  αφόυ πρϊτα ζχουν 
τεκμθριωκεί και επαλθκευτεί όλεσ οι διαδικαςίεσ για τον ζλεγχο ποιότθτασ των κλινικϊν 

δοκιμϊν ςε ςυνδιαςμό με τθν εφαρμογι των Οδθγιϊν του Ε.Τ.Δ . 

ΔΕΤΣΕΡΟ ΣΑΔΙΟ : ΑΝΑΠΣΤΞΗ / ΣΡΟΠΟΠΟΙΗΗ ΣΗ ΤΠΟΧΡΕΩΣΙΚΗ ΣΕΚΜΗΡΙΩΗ

Αναπτφςςεται και καταγράφεται όλθ θ απαραίτθτθ τεκμθρίωςθ για να καλφπτονται όλεσ 
οι απαιτιςεισ του προτφπου ISO 15189 και παράλλθλα τροποποιζιται όλθ θ υφιςτάμενθ 

τεκμθρίωςθ για να δθμιουργθκεί το ςφςτθμα ποιότθτασ. Οι απαιτιςεισ αφοροφν τθν 
διοίκθςθ και είναι και τεχνικζσ.( πίνακασ 4.3)

ΠΡΩΣΟ ΣΑΔΙΟ: ΑΝΙΧΝΕΤΗ ΣΗ ΤΦΙΣΑΜΕΝΗ ΚΑΣΣΑΗ ΚΑΙ ΣΩΝ ΕΛΛΕΙΨΕΩΝ
Ανιχνζυονται οι πικανζσ ελλείψεισ του εργαςτθρίου όςο αναφορά τισ διαδικαςίεσ , τισ 

προδιαγραφζσ (εξοπλιςμοφ, οργάνων, υποδομϊν),τισ οδθγίεσ μεκόδων και τισ 
εξουςιοδοτιςεισ του προςωπικοφ

Γηάγξακκα 5.2: Βήκαηα δηαπίζηεπζεο βηνπαζνινγηθνύ εξγαζηεξίνπ 
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5
Ο

ΚΔΦΑΛΑΙΟ: ΑΝΑΚΔΦΑΛΑΙΧΗ- ΤΜΠΔΡΑΜΑΣΑ 

ηελ θαζεκεξηλφηεηα ηνπ ν άλζξσπνο, ρξεζηκνπνηεί πνιιέο θνξέο ηελ ιέμε «πνηφηεηα»  θαη ηα 

νκφξξηδα ηεο . Πξνηνχ, πξνβεί ζε αγνξά ελφο πξντφληνο ή κηαο ππεξεζίαο ςάρλεη γηα ηα 

ραξαθηεξηζηηθά εθείλα ,πνπ ην θαζηζηνχλ πνηνηηθφ ή κε. Απηφ παξάιιεια ,απνηειεί θαη ην 

θίλεηξν ησλ παξαγσγψλ λα ζπκκνξθψλνπλ ηα πξντφληα ή ηηο ππεξεζίεο ηνπο, ζχκθσλα κε ηηο 

απαηηήζεηο ησλ θαηαλαισηψλ. Απηή ε ηδέα ήηαλ ,έλαο απφ ηνπο θηλεηήξηνπο κνρινχο ηεο 

αλάπηπμεο ηνπ επηζηεκνληθνχ κάλαηδκελη , ζηνλ ηνκέα ηεο Γηνίθεζεο Οιηθήο Πνηφηεηαο.  

Σν 1911 , απνηειεί ρξνληά «νξφζεκν» θαζψο δεκνζηεχηεθε ην έξγν « The Principles of 

Scientific Management|» ηνπ Frederick W. Taylor. ηε ζπλέρεηα κηα ζεηξά απφ επηζηήκνλεο 

,φπσο νη W. Edwards Deming, Philip Crosby , Joseph M. Juran αλέπηπμαλ ηηο αξρέο ηεο 

Γηνίθεζεο Οιηθήο Πνηφηεηαο , δίλνληαο ν θάζε έλαο νξηζκνχο θαη ηξφπνπο εθαξκνγήο ηεο 

αλάινγα κε ηηο αλάγθεο θαη ηνπο ζηφρνπο θάζε επηρείξεζεο. Ζ ΓΟΠ είλαη νπζηαζηηθά κηα 

θηινζνθία, πνπ εζηηάδεη ζην «ηη» θαη ην «πσο» . Απηά πνπ ηελ δηαθνξνπνηνχλ  απφ άιια 

κνληέια δηνίθεζεο αλαθέξνληαη ζην δηάγξακκα 5.1 

 

Γηάγξακκα 5.1 : Βαζηθά ηνηρεία ΓΟΠ 

 

Γηα λα επηηεπρζεί ινηπφλ πέξα απφ ηα παξαπάλσ ρξεηάδεηαη λα δνζεί έκθαζε ζηελ επίιπζε ησλ 

πξνβιεκάησλ θαη ζηε ζπλερή βειηίσζε. Απηφ πσο ζπκβάιιεη ζηελ πγεία θαη εηδηθφηεξα ζηηο 

ππεξεζίεο πγείαο ;  

Πξέπεη λα επηζεκαλζεί φηη , ηδηαίηεξα γηα ηηο απηέο ηηο ππεξεζίεο ν ρξήζηεο-

θαηαλαισηήο αλακέλεη θαη πξνζδνθά πνιιά πεξηζζφηεξα ζε ζρέζε κε νπνηαδήπνηε άιιε 

ππεξεζία. Απηφ ζπκβαίλεη επεηδή, ε πνηφηεηα έρεη δηπιή δηάζηαζε : ηελ ηερληθή ηεο θξνληίδαο 

ΠΟΡΕΙΑ 
ΤΝΕΧΟΤ 
ΒΕΛΣΙΩΗ

ΣΡΑΣΗΓΙΚΟ 

ΧΕΔΙΑΜΟ

ΤΜΜΕΣΟΧΗ 
ΟΛΩΝ ΣΩΝ 

ΕΡΓΑΖΟΜΕΝΩΝ

ΕΣΙΑΗ ΣΟΝ 
ΠΕΛΑΣΗ

ΔΕΜΕΤΗ Ε 
ΒΑΘΟ ΧΡΟΝΟΤ

ΕΚΠΑΙΔΕΤΗ

-

ΕΠΙΜΟΡΦΩΗ 
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( πξνιεπηηθή-δηαγλσζηηθή-ζεξαπεπηηθή δηαδηθαζία) θαη ηελ ηέρλε ηεο θξνληίδαο ( πεξηβάιινλ 

ησλ κνλάδσλ παξνρήο ππεξεζηψλ , ζπκπεξηθνξά επαγγεικαηηψλ πγείαο) . 

Γηα λα δηαζθαιηζηνχλ θαη λα θαηνρπξσζνχλ ηα παξαπάλσ επηβάιιεηαη σο 

αλαγθαηφηεηα ε δηαδηθαζία ηεο ηππνπνίεζεο ( standardization). Μέζα απφ ηελ δεκηνπξγία 

πξνηχπσλ γηα ηελ πγεία δίλνληαη νη θαηεπζπληήξηεο γξακκέο γηα λα θαηνρπξσζεί ε αζθάιεηα 

ησλ ρξεζηψλ – θαηαλαισηψλ . Σα δχν ηειεπηαία ζηάδηα είλαη ε πηζηνπνίεζε θαη ε δηαπίζηεπζε 

.Με ηελ ηειεπηαία λα απνηειεί ην αλψηαην επίπεδν νξγάλσζεο πνηφηεηαο.  

Σν 417 ΝΗΜΣ σο λνζνθνκείν έρεη κηα καθξά ηζηνξία απφ ην Β΄ Παγθφζκην Πφιεκν. 

Παξέρεη κηα ζεηξά απφ πγεηνλνκηθέο ππεξεζίεο . Ηδηαηηέξα ζεκαληηθφ είλαη ην βηνπαζνινγηθφ 

εξγαζηήξην ην νπνίν εκπεξηέρεη κηα ζεηξά ηνκέσλ : 

Κιηληθή Υεκεία  

Αηκαηνινγία θαη Κπηηαξηθή Γηαγλσζηηθή 

Γηαγλσζηηθή Πήμεο ηνπ Αίκαηνο 

Αλνζνινγία θαη Υεκεία ησλ Πξσηετλώλ  

Αιιεξγίεο θαη Γηαγλσζηηθή Απηναλόζσλ Παζήζεσλ  

Γηαγλσζηηθή ηνπ Δγθεθαινλσηηαίνπ Τγξνύ θαη Κπηηαξνινγία 

Γηαγλσζηηθή Ούξσλ  

Σνμηθνινγία  

Δξγαζηεξηαθή Γηαγλσζηηθή Έθηαθηεο Αλάγθεο 

 

Σν κεγάιν ζηνίρεκα είλαη λα εγθαζηδξχζεη ζχζηεκα δηαρείξηζεο πνηφηεηαο κέζα ζην επφκελν 

ρξνληθφ δηάζηεκα. Οη βαζηθφηεξεο θαηλνηνκίεο πνπ ζα εηζαρζνχλ κε ηελ εθαξκνγή απηνχ ην 

ζπζηήκαηνο είλαη : 

 ζν ζα απμάλεηαη ε πνηφηεηα , ζηαδηαθά ζα έρεη σο ζπλέπεηα ηε κείσζε ηνπ θφζηνπο 

ηεο δηνηθεηηθήο δξάζεο. Γηα παξάδεηγκα ,ε πξνκήζεηα ησλ αλαιψζηκσλ πιηθψλ ελψ 

βξαρπρξφληα  ζα είλαη αθξηβφηεξε καθξνρξφληα ζα είλαη πην νηθνλνκηθή . ε αληίζεηε 

πεξίπησζε εάλ ε επηινγή γηλφηαλ κε κνλαδηθφ θξηηήξην ην ρακειφ θφζηνο βξαρπρξφληα 

ζα ήηαλ πην νηθνλνκηθή ελψ καθξνρξφληα πην αθξηβή θαη απηφ γηαηί κεηά απφ θάπνην 

ρξνληθφ δηάζηεκα θάπνην απφ ηα αλαιψζηκα πιηθά ζα κπνξνχζε λα θξηζεί αθαηάιιειν 

ή ειαηησκαηηθφ. 

 Μαθξνπξφζεζκα ζα βειηησζνχλ ζεκαληηθά νη νξγαλσζηαθέο επηδφζεηο . Απηφ ζα 

επηηεπρηεί κέζα απφ ηελ ζηελή ζπλεξγαζία ησλ εζσηεξηθψλ πειαηψλ (ην πξνζσπηθφ 

ηνπ εξγαζηεξίνπ) κε ηνπο εμσηεξηθνχο πειάηεο (άιιεο επηρεηξήζεηο, ππεξεζίεο , 

πνιίηεο) . 
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 Δίλαη επξέσο απνδεθηή ε αλζξσπνθεληξηθή δηάζηαζε , ζηελ νπνία δίλεηαη έκθαζε κέζα 

απφ ηελ δέζκεπζε ηεο εγεζίαο . Απηφ είλαη ην πην ηζρπξφ κέζν γηα λα αλαδεηρζνχλ νη 

δπλαηφηεηεο ηνπ πξνζσπηθνχ κέζα απφ ηελ θηλεηνπνίεζε θαη ηε ζπκκεηνρή ηνπ ζε φια 

ηα ζηάδηα ηεο δηνηθεηηθήο παξαγσγήο. 

 

 Σν δίιεκκα είλαη αλ ζα επηιεγεί απηφ λα γίλεη κε πηζηνπνίεζε ή δηαπίζηεπζε. Ζ 

πηζηνπνίεζε απνηειεί ηελ «δηαβεβαίσζε» φηη νη ππεξεζίεο πνπ παξέρνληαη απφ έλα 

εξγαζηήξην ζπκκνξθψλνληαη κε θάπνηεο απαηηήζεηο πνπ έρνπλ ηεζεί . Οπζηαζηηθά είλαη 

ε απφδεημε γηα ηελ χπαξμε ζπζηεκάησλ ειέγρνπ πνηφηεηαο. Απφ ηελ άιιε ε 

δηαπίζηεπζε παξέρεη γεληθά ηελ ηερληθή επάξθεηα , βειηηψλεη ηελ νξγάλσζε ηνπ, θαζψο 

θαη αλαβαζκίδεη ηελ αμηνπηζηία ησλ παξερφκελσλ ππεξεζηψλ θαη ησλ απνηειεζκάησλ. 

Ζ βαζηθή δηαθνξά κεηαμχ ηεο «πηζηνπνίεζεο» θαη «δηαπίζηεπζεο» είλαη φηη ζηε 

δεχηεξε ην εξγαζηήξην νθείιεη φρη κφλν λα εγθαζηδξχζεη θαη λα εθαξκφζεη ζχζηεκα 

πνηφηεηαο ζχκθσλν κε ηηο απαηηήζεηο ηνπ πξνηχπνπ , αιιά παξάιιεια λα απνδείμεη θαη 

ηελ ηερληθή ηνπ ηθαλφηεηα. Αληίζεηα ε πηζηνπνίεζε εξγαζηεξίνπ ( θαηά βάζε κε ISO 

9001 ) έρεη πηα θαηά βάζε πεδίν εθαξκνγήο ζε πεξίπησζε πνπ ην εξγαζηήξην 

εληάζζεηαη ζε έλα επξχηεξν νξγαληζκφ πνπ έρεη πηζηνπνηεζεί κε ISO. . Έηζη έλα 

δηαπηζηεπκέλν εξγαζηήξην πιεξεί ηα «αληηθεηκεληθά θξηηήξηα» γηα ηελ απφδεημε ηεο 

ηερληθήο ηνπ ηθαλφηεηαο, πνπ παξέρεη ε ζπκκφξθσζε κε ην πξφηππν δηαπίζηεπζεο. 

Δπίζεο ε λνκνζεηηθή ξχζκηζε ηνπ Ν.4025/2011 ζπλεγνξεί ζηελ δηαπίζηεπζε θαζψο «νη 

θνξείο παξνρήο ππεξεζηψλ πγείαο φπσο ηα βηνπαζνινγηθά εξγαζηήξηα νθείινπλ λα 

πηζηνπνηεζνχλ ηνπιάρηζηνλ κε ην πξφηππν ISO 9001 ή αθφκα θαιχηεξα λα 

δηαπηζηεπηνχλ κε άιιν πην εηδηθφ πξφηππν φπσο ην ISO 15189.» 

Με βάζε ηα παξαπάλσ ε θαηαιιειφηεξε επηινγή είλαη  ε δηαπίζηεπζε ηνπ 

βηνπαζνινγηθνχ εξγαζηεξίνπ απφ ην Δ.Τ.Γ κε ην πξφηππν ΔΛΟΣ EN ISO 15189:2012. Ζ 

δηεζλήο εκπεηξία θαη πξαθηηθή ηνλίδεη πιένλ ηελ αλαγθαηφηεηα πηνζέηεζεο πνηνηηθψλ 

δηαδηθαζηψλ ζηα θιηληθά εξγαζηήξηα. Δηδηθφηεξα κέζα απφ ηελ δηαπίζηεπζε ηνπ ISO 

15189:2012 αλαπηχζζεηαη ζχζηεκα δηαρείξηζεο πνηφηεηαο . To νπζηαζηηθφηεξν βήκα είλαη ε 

ζπζηεκαηηθή εθπαίδεπζε ηνπ πξνζσπηθνχ γηα ηελ ξηδηθή αιιαγή ηεο θνπιηνχξαο ηνπ. ηε 

ζπλέρεηα , ζα αθνινπζήζεη κηα ζεηξά βεκάησλ πξνθεηκέλνπ λα πηνζεηεζνχλ νη αξρέο ηνπ 

πξνηχπνπ ζε ζπλδπαζκφ κε ηηο απαηηήζεηο πνπ ζέηεη ην Δ.Τ.Γ , πξνθεηκέλνπ λα ιάβεη ην 

πηζηνπνηεηηθφ δηαπίζηεπζεο.  

Μέζα απφ απηή ηε δηαδηθαζία ζα απνθνκίζεη κία ζεηξά απφ νθέιε ηα νπνία 

απαξηζκνχληαη σο εμήο : 
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Α) Γηα ηνλ Αζζελή 

 Γηαζθαιίδεηαη ε αμηνπηζηία θαη ε εγθπξφηεηα ησλ απνηειεζκάησλ ησλ εξγαζηεξηαθψλ 

εμεηάζεσλ . 

 Ζ εμππεξέηεζε γίλεηαη πιένλ ηαρχηεξα θαη απνηειεζκαηηθφηεξα. 

Β) Γηα ην Δξγαζηήξην 

 Γελλάηαη ην αίζζεκα ηεο εκπηζηνζχλεο ζηνλ πνιίηε κέζα απφ ηα έγθπξα απνηειέζκαηα 

ησλ θιηληθψλ δνθηκψλ. 

 Δληζρχεηαη ην θχξνο ηνπ εξγαζηεξίνπ θαη βειηηψλεηαη ε αληαγσληζηηθφηεηα ηνπ ζην 

ρψξν ησλ ππεξεζηψλ ηεο πγείαο. 

 Δμαζθαιίδεηαη έλα ζχζηεκα δηαρείξηζεο ηεο πνηφηεηαο. Μέζα απφ ηελ ππνρξεσηηθή 

εθαξκνγή ζπγθεθξηκέλσλ ξπζκίζεσλ θαη απαηηήζεσλ επηηπγράλεηαη ε εχξπζκε 

ιεηηνπξγία ηνπ. 

 

Γ) Οθέιε γηα ην θνηλσληθό ζύλνιν 

 Αλαβαζκίδεηαη ην ζχζηεκα πγείαο. 

 Σν θνηλσληθφ ζχλνιν ελεκεξψλεηαη γηα ηηο εμειίμεηο ησλ πνηνηηθψλ 

δηαδηθαζηψλ ζηελ πξφιεςε-δηάγλσζε- ζεξαπεία κέζσ ησλ εμεηάζεσλ. 

 Καιιηεξγείηαη ε επηζηεκνληθή θηινδνμία πάλσ ζε πγηή θαη αλζξσπηζηηθά 

ζεκέιηα. 

 

Με βάζε ηα παξαπάλσ ε θαζηέξσζε ηεο θνπιηνχξαο ηεο πνηφηεηαο ζα έρεη ζεηηθέο ζπλέπεηεο 

ζηα θιηληθά απνηειέζκαηα, ζην θιίκα αζθάιεηαο πνπ αηζζάλεηαη ν αζζελήο , ζηελ 

απνδνηηθφηεηα θαη ζηελ αιιεινυπνζηήξημε ησλ εξγαδνκέλσλ ηνπ βηνπαζνινγηθνχ 

εξγαζηεξίνπ. Με απηφλ ηνλ ηξφπν ε αζθάιεηα ηνπ αζζελή ζα είλαη ζην επίθεληξν θαη ην 

εξγαζηήξην ζα εμειηρηεί ζε ηζρπξφηεξν ππξήλα κάζεζεο θαη εθαξκνγήο ηεο ζεσξίαο ηεο 

ηαηξηθήο γλψζεο ζηελ πξάμε . Καη φια απηά ζα απηά είλαη ε απφξξνηα ηεο πνηφηεηαο , ηφζν 

απιά , ηφζν ιηηά…. Καη λα κελ μερλάκε φηη «Ποιόηηηα ζημαίνει να ηο κάνεις καλά όηαν 

κανένας δεν βλέπει.»(Henry Ford, 1863-1947, Ακεξηθαλφο Βηνκήραλνο ) 

 

  

http://www.gnomikologikon.gr/authquotes.php?auth=59
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ΔΗΑΓΩΓΖ 

Η Οδεγία απηή αθνξά ζηηο απαηηνχκελεο δηαδηθαζίεο γηα ηε Γηαπίζηεπζε ησλ Ιαηξηθψλ/Κιηληθψλ 

Δξγαζηεξίσλ πνπ εθαξκφδνπλ, είηε εγθεθξηκέλεο πξνηππνπνηεκέλεο κεζφδνπο (CE IVD), νπφηε θαη 

απαηηείηαη ε επαιήζεπζή ηνπο απφ ην Δξγαζηήξην, είηε εζσηεξηθά αλεπηπγκέλεο ή ηξνπνπνηεκέλεο 

εγθεθξηκέλεο (in house ή modified methods), νπφηε θαη απαηηείηαη ε αλαιπηηθή επηθχξσζή ηνπο θαη ε 

θιηληθή επαιήζεπζε. 

Η επαιήζεπζε ησλ εθαξκνδφκελσλ κεζφδσλ γηα θάζε ππφ δηαπίζηεπζε παξάκεηξν, ζπλίζηαηαη ζηελ 

αμηνιφγεζε ζπγθεθξηκέλσλ αλαιπηηθψλ ραξαθηεξηζηηθψλ σο πξνο ηελ θαηαιιειφηεηα ηεο κεζφδνπ. 

ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΑ 
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1. 1 Ποζοηικέρ δοκιμέρ 
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1.1.2 Δθηίκεζε ηεο αβεβαηφηεηαο 
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1.2.1 Δπαιήζεπζε 
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2. ΜΙΚΡΟΒΙΟΛΟΓΙΚΔ ΓΟΚΙΜΔ 

2.1 Ποζοηικέρ και ημιποζοηικέρ δοκιμέρ 

2.1.1 Δπαιήζεπζε 

2.1.2 Δθηίκεζε ηεο αβεβαηφηεηαο 

2.2 Ποιοηικέρ δοκιμέρ 

2.2.1 Δπαιήζεπζε 
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3. ΜΟΡΙΑΚΔ ΓΟΚΙΜΔ 
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5. ΜΙΚΡΟΚΟΠΙΚΔ ΓΟΚΙΜΔ 

5.1 Δπαιήζεπζε 

5.2 Δθηίκεζε Αβεβαηφηεηαο 

5.3 Γηαζθάιηζε Πνηφηεηαο 

6. ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΑ 

7. ΥΡΗΙΜΔ ΙΣΟΔΛΙΓΔ 

1. ΓΟΚΗΜΔ ΠΟΤ ΔΚΣΔΛΟΤΝΣΑΗ Δ ΑΤΣΟΜΑΣΟΤ ΑΝΑΛΤΣΔ 1.1 

Ποζοηικέρ δοκιμέρ 

ηελ θαηεγνξία απηή πεξηιακβάλνληαη ελδεηθηηθά: βηνρεκηθέο, αλνζνρεκηθέο, αλνζνινγηθέο, 

λεθεινκεηξηθέο, αηκαηνινγηθέο δνθηκέο θ.α. 

1.1.1 Δπαλήθεςζη 

Η επαιήζεπζε πξαγκαηνπνηείηαη, είηε κε ηε ρξήζε εκπνξηθψλ δεηγκάησλ ειέγρνπ (control samples), είηε 

κε ηε ρξήζε πιηθψλ αλαθνξάο CRM (Certified Reference Materials), ή κεηγκάησλ πνπ πξνθχπηνπλ απφ 

ηελ αλάκημε δεηγκάησλ αζζελψλ (pooled samples), ζε δχν ηνπιάρηζηνλ επίπεδα ζπγθέληξσζεο, εληφο 

θαη πάλσ απφ ηα φξηα αλαθνξάο (normal - abnormal) θαη εληφο θαη θάησ απφ ηα φξηα αλαθνξάο (normal 

- subnormal), αλάινγα κε ηα θξίζηκα γηα ηε ιήςε ηαηξηθψλ απνθάζεσλ φξηα ηεο κεηξνχκελεο 

παξακέηξνπ: 

Οξζφηεηα (trueness): Τπνινγίδεηαη κε πεηξάκαηα αλάθηεζεο (αλάκημε δείγκαηνο ειέγρνπ ή 

βαζκνλνκεηή δείγκαηνο ξνπηίλαο δηαθνξεηηθψλ ζπγθεληξψζεσλ) θαη κέηξεζε δείγκαηνο γλσζηήο 

ζπγθέληξσζεο έμη (6) θνξέο ηνπιάρηζηνλ, εληφο ηεο ίδηαο εκέξαο. Τπνινγίδεηαη ε % αλάθηεζε (%R) θαη 

ην %ζθάικα (bias), αληίζηνηρα. πκπιεξψλεηαη θαη παξαθνινπζείηαη κε ηε ζπκκεηνρή ζε ζρήκαηα 

δνθηκψλ ηθαλφηεηαο. 

Δπαλαιεςηκφηεηα (repeatability): Σνπιάρηζηνλ έμη (6) κεηξήζεηο ηνπ ίδηνπ δείγκαηνο ειέγρνπ, 

ρσξηζκέλνπ ζε κεξίδηα ή ζπλελσκέλνπ δείγκαηνο (pooled sample), ρσξηζκέλνπ ζε κεξίδηα. Οη 

κεηξήζεηο πξέπεη λα θαιχπηνπλ φιε ηε ρξνληθή δηάξθεηα ηεο εκεξήζηαο ιεηηνπξγίαο ηνπ εξγαζηεξίνπ. 

Μεηαμχ ησλ έμη κεηξήζεσλ, απαηηείηαη ε χπαξμε ρξφλνπ αλακνλήο, ηνπιάρηζηνλ 15 min. Τπνινγίδεηαη ην 

CVr% ησλ κεηξήζεσλ. 

Δλδηάκεζε πηζηφηεηα (intermediate precision)/ελδνεξγαζηεξηαθή αλαπαξαγσγηκφηεηα (reproducibility): 

Σνπιάρηζηνλ έμη (6) κεηξήζεηο ηνπ ίδηνπ δείγκαηνο ειέγρνπ ππφ δηαθνξεηηθέο ζπλζήθεο, π.ρ. 

δηαθνξεηηθέο εκέξεο θαη κε ρξήζε ηνπιάρηζηνλ δχν δηαθνξεηηθψλ παξηίδσλ αληηδξαζηεξίσλ ηνπ 

αλαιχηε. Δπίζεο, κπνξεί λα γίλεη ρξήζε ησλ απνηειεζκάησλ απφ ηα δηαγξάκκαηα εζσηεξηθνχ ειέγρνπ 

πνηφηεηαο (QC). Τπνινγίδεηαη ην CVR% ησλ κεηξήζεσλ. 

Τπνινγηζκφο ηνπ Οξίνπ Αλίρλεπζεο (LOD) θαη ηνπ Οξίνπ Πνζνηηθνπνίεζεο (LOQ), φηαλ είλαη θξίζηκα 

γηα ηελ εμαγσγή ζπκπεξαζκάησλ απφ ηελ εμεηαδφκελε παξάκεηξν. Σα ραξαθηεξηζηηθά ππνινγίδνληαη 

κε εμαπιή κέηξεζε αξαησκέλνπ δείγκαηνο θνληά ζην δεισκέλν απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή φξην 

πνζνηηθνπνίεζεο εληφο ηεο ίδηαο εκέξαο. Ιδηαίηεξα, ζηελ πεξίπησζε αλνζνρεκηθψλ ηερληθψλ κπνξνχλ 

λα ρξεζηκνπνηεζνχλ δηαγξάκκαηα αλαθξίβεηαο (δηάγξακκα SD ζπλαξηήζεη ζπγθέληξσζεο). 

1.1.2 Δκηίμηζη ηηρ Αβεβαιόηηηαρ 

Δθηηκψληαη νη ζπληζηψζεο ηεο αβεβαηφηεηαο, σο: 
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Σχπνπ Α: Απφ ηελ ηππηθή απφθιηζε έμη (6) ηνπιάρηζηνλ κεηξήζεσλ ππφ ζπλζήθεο ελδνεξγαζηεξηαθήο 

αλαπαξαγσγηκφηεηαο, ζε φια ηα επίπεδα ζπγθέληξσζεο πνπ εμεηάζζεθαλ θαηά ηελ επαιήζεπζε θαη 

απφ ηελ ηππηθή απφθιηζε έμη (6) κεηξήζεσλ θάζε παξακέηξνπ απφ ηα πεηξάκαηα αλάθηεζεο (βιέπε 

Οξζφηεηα). 

Σχπνπ Β: Δθηηκψληαη νη πεγέο αβεβαηφηεηαο απφ ηνπο ρξεζηκνπνηνχκελνπο βαζκνλνκεηέο ηνπ 

απηφκαηνπ αλαιπηή. Δθφζνλ πξαγκαηνπνηείηαη αλαζχζηαζε ηνπ βαζκνλνκεηή, κπνξεί λα εθηηκεζεί θαη 

ε ζπλεηζθνξά απφ ηελ αβεβαηφηεηα ηνπ ρξεζηκνπνηνχκελνπ νγθνκεηξηθνχ εμνπιηζκνχ. Δλ γέλεη φιεο νη 

πεγέο ηεο αβεβαηφηεηαο ηχπνπ Β θαηαγξάθνληαη θαη δίλνληαη νδεγίεο γηα ηνλ πεξηνξηζκφ ηεο 

ζπλεηζθνξάο ηνπο ζην ηειηθφ απνηέιεζκα (εμνπιηζκφο, δεηγκαηνιεςία, κεηαθνξά δεηγκάησλ, πξν- 

αλαιπηηθή εηνηκαζία ηνπ δείγκαηνο θ.α.). 

Η ζπλδπαζκέλε αβεβαηφηεηα ππνινγίδεηαη απφ ην λφκν δηάδνζεο ησλ αβεβαηνηήησλ. Γηα ηελ εθηίκεζε 

ηεο θαηαιιειφηεηαο εθαξκνγήο ηεο κεζφδνπ απφ ην εξγαζηήξην, ε δηεπξπκέλε αβεβαηφηεηα ζπγθξίλεηαη 

κε ηηο ηηκέο πνπ δίλνληαη απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή ηεο ζπζθεπήο ή/θαη απφ ηηο ηηκέο πνπ δίλνληαη απφ ηε 

βηβιηνγξαθία. 

ΠΑΡΑΣΗΡΗΗ: Η δηαδηθαζία ηεο αλάκημεο θαη ππνινγηζκνχ ηεο αλάθηεζεο δελ κπνξεί λα εθαξκνζζεί 

ζηηο πεξηπηψζεηο ησλ ειεχζεξσλ κνξθψλ παξακέηξσλ, φπσο ησλ fT3 θαη fT4. Γηα ηνλ ππνινγηζκφ ηεο 

νξζφηεηαο ησλ παξακέηξσλ απηψλ, θαηά ηελ επαιήζεπζε, ρξεζηκνπνηνχληαη κφλν ε αλάιπζε νξψλ 

ειέγρνπ θαη ηα απνηειέζκαηα απφ ζπκκεηνρέο ζε δηεξγαζηεξηαθά ζρήκαηα ειέγρνπ ηθαλφηεηαο 

(εμσηεξηθφο έιεγρνο πνηφηεηαο). 

1.1.3 Γιαζθάλιζη Ποιόηηηαρ 

Δζσηεξηθφο Έιεγρνο Πνηφηεηαο 

Δζσηεξηθφο έιεγρνο πνηφηεηαο πξαγκαηνπνηείηαη πάληα γηα ηηο παξακέηξνπο γηα ηηο νπνίεο εθηεινχληαη 

εμεηάζεηο ζε δείγκαηα εμεηαδνκέλσλ θαη βαζίδεηαη ζηηο νδεγίεο ηνπ θαηαζθεπαζηή, ηε κεζνδνινγία, ηε 

βηνινγηθή θαη αλαιπηηθή δηαθχκαλζε. 

Δμσηεξηθφο Έιεγρνο Πνηφηεηαο 

Απαηηείηαη εηήζηα ζπκκεηνρή γηα φιεο ηηο δνθηκέο ηνπ πεδίνπ ζε θαηάιιεια δηεξγαζηεξηαθά ζρήκαηα. 

Γηα ηηο θιηληθέο δνθηκέο πνπ εθαξκφδνληαη θαη ζε ππνζηξψκαηα εθηφο ηνπ πεξηθεξηθνχ αίκαηνο (π.ρ. 

νχξα ή ΔΝΤ) απαηηείηαη κία ηνπιάρηζηνλ ζπκκεηνρή ζε θαηάιιειν δηεξγαζηεξηαθφ ζρήκα θαη γηα ηα 

ππφινηπα ππνζηξψκαηα, εληφο ηεο ηεηξαεηίαο. 

ηελ πεξίπησζε ππνινγηζηηθψλ παξακέηξσλ (π.ρ. LDL) δελ απαηηείηαη ζπκκεηνρή ζε δηεξγαζηεξηαθφ 

ζρήκα ππφ ηελ πξνυπφζεζε φηη ππάξρεη ζπκκεηνρή γηα ηηο παξακέηξνπο πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη θαηά 

ηνλ ππνινγηζκφ, έρνληαο νξίζεη σο απνδεθηή ηηκή z-score ην εχξνο -2 έσο +2 θαη εληφο ηνπ εχξνπο 

ζπγθεληξψζεσλ πνπ ηζρχεη ε ζρεηηθή εμίζσζε. 

1.2 Ποιοηικέρ μέθοδοι 

ηελ θαηεγνξία απηή πεξηιακβάλνληαη κέζνδνη κε πνηνηηθφ απνηέιεζκα ζεηηθφ π.ρ. αληρλεχζηκν ή κε 

αληρλεχζηκν, ζεηηθφ ή αξλεηηθφ. 

1.2.1 Δπαλήθεςζη 

Η επαιήζεπζε ησλ πνηνηηθψλ κεζφδσλ πξαγκαηνπνηείηαη, είηε κε ηε ρξήζε εκπνξηθψλ δεηγκάησλ 

ειέγρνπ (control samples), είηε κε ηε ρξήζε πιηθψλ αλαθνξάο CRM (Certified Reference Materials), ή 

κεηγκάησλ πνπ πξνθχπηνπλ απφ ηελ αλάκημε δεηγκάησλ αζζελψλ (pooled samples), ζε δηαθνξεηηθά 

επίπεδα ζπγθέληξσζεο, αλάινγα κε ηα θξίζηκα, γηα ηε ιήςε ηαηξηθψλ απνθάζεσλ, φξηα ηεο 

κεηξνχκελεο παξακέηξνπ. 

Η επαιήζεπζε ζπλίζηαηαη ζηελ αμηνιφγεζε ησλ θάησζη αλαιπηηθψλ ραξαθηεξηζηηθψλ: 

Οξζφηεηα (trueness): Αλάιπζε ηνπιάρηζηνλ έμη (6) αξλεηηθψλ θαη 6 (έμη) ζεηηθψλ γλσζηψλ δεηγκάησλ. 

Απφ ην ιφγν [νξζά ζεηηθά + νξζά αξλεηηθά] / [ζπλνιηθφο αξηζκφο δεηγκάησλ] ππνινγίδεηαη ε %νξζφηεηα 

ηεο κεζφδνπ. Δάλ ην kit πεξηέρεη έλα αξλεηηθφ θαη έλα ζεηηθφ δείγκα ειέγρνπ, κπνξνχλ λα αλαιπζνχλ εηο 

δηπινχλ επί έμη (6) εκέξεο. ηελ πεξίπησζε εκη-πνζνηηθψλ κεζφδσλ κε πνηνηηθή ηειηθή έθθξαζε ζα 
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πξέπεη λα κεηξεζνχλ γλσζηά πξφηππα δείγκαηα (ζε δηάθνξα επίπεδα ζπγθέληξσζεο) κε γλσζηφ 

κέγεζνο κεηξνχκελεο παξακέηξνπ θαη λα ππνινγηζζεί ην %ζθάικα (bias) ή ε %αλάθηεζε (recovery). 

Δπαλαιεςηκφηεηα (repeatability) Σνπιάρηζηνλ έμη (6) κεηξήζεηο ηνπ ίδηνπ δείγκαηνο ειέγρνπ (ζεηηθνχ θαη 

αξλεηηθνχ) ρσξηζκέλνπ ζε κεξίδηα ή ζπλελσκέλνπ δείγκαηνο (pooled sample, ζεηηθνχ θαη αξλεηηθνχ), 

ρσξηζκέλνπ ζε κεξίδηα. Οη κεηξήζεηο πξέπεη λα θαιχπηνπλ φιε ηε ρξνληθή δηάξθεηα ηεο εκεξήζηαο 

ιεηηνπξγίαο ηνπ εξγαζηεξίνπ. Μεηαμχ ησλ κεηξήζεσλ, απαηηείηαη ε χπαξμε ρξφλνπ αλακνλήο, 

ηνπιάρηζηνλ 15 min. 

Δλδηάκεζε πηζηφηεηα (intermediate precision)/ελδνεξγαζηεξηαθή αλαπαξαγσγηκφηεηα (reproducibility): 

Γηα θαζαξά πνηνηηθέο δνθηκέο απαηηείηαη αλάιπζε ησλ αξλεηηθψλ θαη ζεηηθψλ δεηγκάησλ απφ 

δηαθνξεηηθνχο αλαιπηέο θαη ζε έμη (6) δηαθνξεηηθέο εκέξεο. ηελ πεξίπησζε εκη-πνζνηηθψλ κεζφδσλ κε 

πνηνηηθή ηειηθή έθθξαζε απαηηείηαη αλάιπζε δεηγκάησλ (γλσζηψλ ή αγλψζησλ) κεηαμχ εκεξψλ θαη 

ππνινγηζκφο ηνπ ζπληειεζηή κεηαβιεηφηεηαο (%CV) ησλ κεηξήζεσλ. Οη κεηξήζεηο πξέπεη λα γίλνπλ ζε 

επίπεδα ζπγθέληξσζεο ηεο παξακέηξνπ κε θιηληθή ζεκαζία. Μπνξνχλ λα ρξεζηκνπνηεζνχλ θαη ηα 

πεηξάκαηα ηεο νξζφηεηαο. 

Όξην αλίρλεπζεο (LOD): Γηα θαζαξά πνηνηηθέο δνθηκέο απαηηείηαη ζεηξά αξαηψζεσλ γλσζηνχ πξφηππνπ 

δείγκαηνο, κέηξεζε ζε θάζε αξαίσζε θαη πξνζδηνξηζκφο ηνπ επηπέδνπ ζπγθέληξσζεο πάλσ απφ ην 

νπνίν ην δείγκα ραξαθηεξίδεηαη σο ζεηηθφ κε αμηνπηζηία (επαλαιακβαλφκελεο κεηξήζεηο). ηελ 

πεξίπησζε εκη-πνζνηηθψλ κεζφδσλ κε πνηνηηθή ηειηθή έθθξαζε απαηηείηαη ε αλάιπζε πξφηππσλ ή 

άγλσζησλ ζεηηθψλ δεηγκάησλ ρακειήο ζπγθέληξσζεο θαη ππνινγηζκφο ηεο ηππηθήο απφθιηζεο SD 

πνιιαπιψλ κεηξήζεσλ (π.ρ. 6). Σν φξην αλίρλεπζεο είλαη 3,3 θνξέο ηελ ηππηθή απφθιηζε (SD). Δπίζεο, 

είλαη δπλαηφ λα απαηηεζεί ν πξνζδηνξηζκφο ηεο CUT OFF VALUE (COV) θαη κηαο πεξηνρήο γχξσ απφ 

απηή γηα ηελ νπνία ην απνηέιεζκα είλαη ακθίβνιν (Unreliability Region, απφ ην επίπεδν κε False 

Positive Rate έσο ην επίπεδν κε False Negative Rate). 

1.2.2 Δκηίμηζη ηηρ Αβεβαιόηηηαρ 

Οη πνηνηηθέο δνθηκέο αλήθνπλ ζηελ θαηεγνξία εθείλσλ ησλ δνθηκψλ, πνπ δελ κπνξνχλ λα 

ζπκπεξηιάβνπλ απζηεξνχο κεηξνινγηθνχο θαη ζηαηηζηηθνχο ππνινγηζκνχο ηεο αβεβαηφηεηαο. Γηα ηηο 

εκηπνζνηηθέο κεζφδνπο πνπ θαηαιήγνπλ ζε πνηνηηθφ απνηέιεζκα, απαηηείηαη ν ππνινγηζκφο 

αβεβαηφηεηαο (φπσο §1.1.2). 

1.2.3 Γιαζθάλιζη Ποιόηηηαρ 

Δζσηεξηθφο Έιεγρνο Πνηφηεηαο 

Ο εζσηεξηθφο έιεγρνο πνηφηεηαο γηα ηηο πνηνηηθέο δνθηκέο πξαγκαηνπνηείηαη κε αλάιπζε ζεηηθψλ θαη 

αξλεηηθψλ δεηγκάησλ ειέγρνπ (controls), πξηλ ηελ αλάιπζε δεηγκάησλ αζζελψλ. Δπηπιένλ, ζχκθσλα 

κε ηα πξφηππα πνηφηεηαο πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη (π.ρ. CLSI), νη δηαδηθαζίεο απηέο πξέπεη, φπνπ 

απαηηείηαη, λα ελζσκαηψλνληαη ζην θαζεκεξηλφ πξφγξακκα εθηέιεζεο ησλ εμεηάζεσλ. 

Δμσηεξηθφο Έιεγρνο Πνηφηεηαο 

Ιζρχνπλ νη απαηηήζεηο ηεο §1.1.3. 

ΠΑΡΑΣΗΡΗΗ: ε πεξίπησζε ρξήζεσο πεξηζζνηέξσλ ηνπ ελφο αλαιπηψλ γηα ηελ εθηέιεζε ησλ ίδησλ 

δνθηκψλ απαηηείηαη ηεθκεξίσζε ηζνδπλακίαο απνηειεζκάησλ κε αλάιπζε δεηγκάησλ ειέγρνπ ή 

πξαγκαηηθψλ δεηγκάησλ ζε επξεία πεξηνρή ζπγθεληξψζεσλ θαη ζηαηηζηηθή επεμεξγαζία ηνπο 

(δνθηκαζίεο t-test θαη ζπζρέηηζε). Δπίζεο, κε αλάιπζε ησλ δηεξγαζηεξηαθψλ δεηγκάησλ απνδεηθλχεηαη ε 

ηζνδπλακία ησλ αλαιπηψλ. 

2. ΜΗΚΡΟΒΗΟΛΟΓΗΚΔ ΓΟΚΗΜΔ 

Η επηθχξσζε / επαιήζεπζε ησλ κηθξνβηνινγηθψλ δνθηκψλ πξέπεη λα γίλεηαη γηα θάζε «θχξην» 

κηθξννξγαληζκφ πνπ πξνζδηνξίδεηαη, κέζσ ηεο ζπγθεθξηκέλεο εμέηαζεο θαη γηα θάζε ππφζηξσκα, ζην 

νπνίν δηελεξγείηαη ε ζπγθεθξηκέλε εμέηαζε. Δπηπξφζζεηα, πξέπεη λα πεξηιακβάλεη φια ηα ζηάδηα ηεο 

εμέηαζεο κε ηε ρξήζε θπζηθψλ ή ηερλεηά κνιπζκέλσλ βηνινγηθψλ πιηθψλ. 

Οη ρξεζηκνπνηνχκελεο κέζνδνη πξέπεη λα είλαη θαηάιιειεο γηα ηηο εμεηάζεηο ηηο νπνίεο δηελεξγεί ην 

εξγαζηήξην, αλάινγα κε ηηο απαηηήζεηο θιηληθήο αμηνιφγεζεο (αζζελείο θνηλφηεηαο, λνζνθνκεηαθνί 
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αζζελείο θ.η.ι.), νη νπνίεο ππνδεηθλχνληαη απφ ηνπο θαηαζθεπαζηέο ησλ αλαιπηψλ ή / θαη βαζίδνληαη ζε 

κεζφδνπο πνπ έρνπλ θαζνξηζηεί απφ δηεζλείο επηζηεκνληθνχο νξγαληζκνχο. 

Πέξαλ ηεο αξρηθήο επηβεβαίσζεο ηεο νξζήο εθαξκνγήο ηεο κεζφδνπ, δηελεξγείηαη ηνπιάρηζην κία θνξά 

αλά έηνο, εθ λένπ αμηνιφγεζε ηεο ηθαλφηεηαο ηνπ Δξγαζηεξίνπ λα εθηειεί νξζά ηηο ζπγθεθξηκέλεο 

κεζφδνπο. Η εηήζηα αλαζθφπεζε ηεο ηθαλφηεηαο ηνπ Δξγαζηεξίνπ δηελεξγείηαη κέζσ ηεο αλάιπζεο θαη 

ζπζηεκαηηθήο αμηνιφγεζεο ηνπ ζπλφινπ ησλ δεδνκέλσλ απφ ηνπο εζσηεξηθνχο θαη εμσηεξηθνχο 

ειέγρνπο πνηφηεηαο. 

2.1 Ποζοηικέρ και ημιποζοηικέρ δοκιμέρ 2.1.1 

Δπαλήθεςζη 

Οξζφηεηα (trueness): Η εθηίκεζε ηεο νξζφηεηαο γίλεηαη κε ηε ρξήζε πιηθψλ αλαθνξάο θαη απφ 

απνηειέζκαηα ηεο ζπκκεηνρήο ζε ζρήκαηα εμσηεξηθνχ ειέγρνπ πνηφηεηαο. 

Δπαλαιεςηκφηεηα (repeatability): Γηα ηνλ έιεγρν ηεο επαλαιεςηκφηεηαο απαηηνχληαη ηνπιάρηζηνλ έμη (6) 

κεηξήζεηο αλά κηθξννξγαληζκφ, αλάινγα κε ηε δπζθνιία θαη ηελ επηθηλδπλφηεηα ηνπ κηθξννξγαληζκνχ 

θαη ην ππφζηξσκα ζε δχν έσο ηξία επίπεδα εκβνιηαζκέλσλ δεηγκάησλ. Δθηηκάηαη ε ηππηθή απφθιηζε 

θαη ν ζπληειεζηήο κεηαβιεηφηεηαο (% CVr) ησλ κεηξήζεσλ. 

Δλδηάκεζε πηζηφηεηα (intermediate precision)/ελδνεξγαζηεξηαθή αλαπαξαγσγηκφηεηα (reproducibility): 

Α' κέζνδνο: Υξεζηκνπνηνχληαη δχν έσο ηξία επίπεδα εκβνιηαζκέλσλ δεηγκάησλ (spiked samples). 

Γίλνληαη ηνπιάρηζηνλ δέθα κεηξήζεηο γηα θάζε δείγκα ζε δηαθνξεηηθέο εκέξεο (αλ είλαη ζηαζεξφ ην 

δείγκα) ή κε δηαθνξεηηθνχο ρεηξηζηέο ή κε δηαθνξεηηθά αληηδξαζηήξηα. 

Β' κέζνδνο: Απφ δηαγξάκκαηα ειέγρνπ πνηφηεηαο (control charts) ζε δηάζηεκα ελφο ρξφλνπ. 

Γ' κέζνδνο: Απφ παξαγνληηθφ πεηξακαηηθφ ζρεδηαζκφ πνιιαπιψλ κεηξήζεσλ ηνπ ηδίνπ δείγκαηνο ζε 

δηαθνξεηηθέο πεηξακαηηθέο ζπλζήθεο. Δθαξκνγή one - way anova γηα ηνλ ππνινγηζκφ ηεο SDR. 

Η Πηζηφηεηα κηαο κεζφδνπ είλαη ηθαλνπνηεηηθή, φηαλ ε ζρεηηθή ηππηθή απφθιηζε (% CV) είλαη κηθξφηεξε 

απφ 10% ή απφ ην απνδεθηφ φξην πνπ θαζνξίδεηαη απφ ηε ζρεηηθή βηβιηνγξαθία. 

Όξην αλίρλεπζεο (LOD): Σν φξην αλίρλεπζεο ηεο κεζφδνπ πξνζδηνξίδεηαη κε ηελ εμέηαζε ηερλεηά 

επηκνιπζκέλσλ δεηγκάησλ, πνπ απνηεινχλ πξντφλ δηαδνρηθψλ δεθαδηθψλ αξαηψζεσλ ηνπ ππφ εμέηαζε 

κηθξννξγαληζκνχ. Ο αξρηθφο αξηζκφο cfu ζα πξέπεη λα είλαη γλσζηφο. Σα δείγκαηα πνπ αλαιχνληαη είλαη 

ηνπιάρηζηνλ έμη (6), απφ ηνπο αλαιπηέο ηνπ Δξγαζηεξίνπ ζε ζπλζήθεο ελδνεξγαζηεξηαθήο 

αλαπαξαγσγηκφηεηαο. Ο κηθξφηεξνο αξηζκφο κηθξννξγαληζκψλ πνπ είλαη δπλαηφ λα αληρλεπζεί απνηειεί 

ην φξην αλίρλεπζεο ηεο κεζφδνπ. Ο αξηζκφο ησλ δεηγκάησλ πνπ ζα αλαιπζεί εμαξηάηαη απφ ηνλ 

κηθξννξγαληζκφ θαη ηα ππνζηξψκαηα κε αηηηνιφγεζε ηνπ αξηζκνχ απφ ην εξγαζηήξην. 

2.1.2 Αβεβαιόηηηα 

Η εθηίκεζε ηεο αβεβαηφηεηαο βαζίδεηαη ζε ζηνηρεία αλαπαξαγσγηκφηεηαο θαη ζε ζηνηρεία ζπζηεκαηηθψλ 

ζθαικάησλ (Bias), φπσο απηά πξνζδηνξίδνληαη απφ ηα απνηειέζκαηα ζρεκάησλ δνθηκψλ ηθαλφηεηαο. 

Γηα ηελ εθηίκεζε ηεο αβεβαηφηεηαο απαηηείηαη ε εμέηαζε ηνπιάρηζηνλ δέθα (10) δεηγκάησλ. 

Δηδηθφ ζηνηρείν αμηνιφγεζεο, πξέπεη λα είλαη ε επηζπκεηή νκνηνγέλεηα ηνπ δείγκαηνο, αλάινγα κε ην 

βηνινγηθφ πιηθφ, ζε ζρέζε θαη κε ην είδνο θαη ηνλ αξηζκφ ησλ κηθξννξγαληζκψλ πνπ πεξηέρεη. Η 

παξάκεηξνο απηή πξέπεη λα αληηκεησπίδεηαη κε ζαθέο πξσηφθνιιν γηα ην κέγεζνο ηνπ δείγκαηνο θαη 

ηελ επεμεξγαζία ηνπ (θαηάιιειν / κε θαηάιιειν δείγκα). 

• Αλάιπζε 10 δηαθνξεηηθψλ δεηγκάησλ (i) (πξαγκαηηθψλ ή εκβνιηαζκέλσλ) ζε δηάθνξα επίπεδα, 

ζε δχν ζπλζήθεο, αλαπαξαγσγηκφηεηα Α θαη Β (π.ρ. δχν αλαιπηέο, δηαθνξεηηθέο παξηίδεο 

αληηδξαζηεξίσλ θ.ιπ.) 

• Δχξεζε ηνπ αξηζκνχ κηθξνβίσλ /cfuXiA θαη XiB 

• Τπνινγηζκφο log10(XiA) θαη log10(XiB) 
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2.2. Ποιοηικέρ δοκιμέρ 2.2.1 

Δπαλήθεςζη 

Δπαλαιεςηκφηεηα (repeatability) / Δλδηάκεζε πηζηφηεηα (intermediate precision)/ελδνεξγαζηεξηαθή 

αλαπαξαγσγηκφηεηα (reproducibility): απαηηείηαη αλάιπζε ηνπιάρηζηνλ 6 ζεηηθψλ θαη αξλεηηθψλ 

δεηγκάησλ αλά κηθξννξγαληζκφ θαη ππφζηξσκα απφ ηνπο αλαιπηέο ηνπ εξγαζηεξίνπ. Ο αξηζκφο ησλ 

δεηγκάησλ πνπ ζα αλαιπζεί, εμαξηάηαη απφ ηνλ κηθξννξγαληζκφ θαη ηα ππνζηξψκαηα κε αηηηνιφγεζε 

ηνπ αξηζκνχ απφ ην εξγαζηήξην. 

Δπαηζζεζία (Sensitivity) θαη Δηδηθφηεηα (Specificity): Η επαηζζεζία ππνινγίδεηαη απφ ηνλ ιφγν: νξζά 

ζεηηθά απνηειέζκαηα / ζχλνιν ζεηηθψλ απνηειεζκάησλ θαη ε εηδηθφηεηα απφ ηνλ ιφγν: νξζά αξλεηηθά 

απνηειέζκαηα / ζχλνιν αξλεηηθψλ απνηειεζκάησλ. 

Όξην αλίρλεπζεο (LOD): Σν φξην αλίρλεπζεο ηεο κεζφδνπ πξνζδηνξίδεηαη κε ηελ εμέηαζε ηερλεηά 

επηκνιπζκέλσλ δεηγκάησλ, πνπ απνηεινχλ πξντφλ δηαδνρηθψλ δεθαδηθψλ αξαηψζεσλ ηνπ ππφ εμέηαζε 

κηθξννξγαληζκνχ. Σα δείγκαηα πνπ αλαιχνληαη είλαη ηνπιάρηζηνλ έμη (6), απφ ηνπο αλαιπηέο ηνπ 

Δξγαζηεξίνπ, ζε ζπλζήθεο ελδνεξγαζηεξηαθήο αλαπαξαγσγηκφηεηαο. Ο κηθξφηεξνο αξηζκφο 

κηθξννξγαληζκψλ πνπ είλαη δπλαηφ λα αληρλεπζεί απνηειεί ην φξην αλίρλεπζεο ηεο κεζφδνπ. Ο αξηζκφο 

ησλ δεηγκάησλ πνπ ζα αλαιπζεί εμαξηάηαη απφ ηνλ κηθξννξγαληζκφ θαη ηα ππνζηξψκαηα κε 

αηηηνιφγεζε ηνπ αξηζκνχ απφ ην εξγαζηήξην. 

Σν πνζνζηφ ησλ «ζεηηθψλ» απνηειεζκάησλ δελ ζα πξέπεη λα απνθιίλεη απφ ην αλαγλσξηζκέλν 

πνζνζηφ επαηζζεζίαο ηεο κεζφδνπ, πνπ πξνθχπηεη απφ ηηο κειέηεο επηθχξσζεο ηεο κεζφδνπ ή απφ ηε 

ζρεηηθή βηβιηνγξαθία. 

2.2.2 Γιαζθάλιζη Ποιόηηηαρ 

Δζσηεξηθφο Έιεγρνο Πνηφηεηαο 

Γηα ηηο κηθξνβηνινγηθέο δνθηκέο, πξέπεη λα πεξηιακβάλεη εηδηθά πιηθά αλαθνξάο, θπζηθά ή ηερλεηά 

κνιπζκέλα δείγκαηα. Η ζπρλφηεηα εθηέιεζεο απηψλ ησλ δνθηκψλ πξνζδηνξίδεηαη ζχκθσλα κε ην είδνο 

ησλ εμεηάζεσλ, ηε ζπρλφηεηα εθηέιεζήο ηνπο θαη ην θαζεκεξηλφ πξφγξακκα ηνπ Δξγαζηεξίνπ. 

Δμσηεξηθφο Έιεγρνο Πνηφηεηαο 

Απαηηείηαη ηνπιάρηζηνλ εηήζηα ζπκκεηνρή ή ζπρλφηεξα, ζχκθσλα κε ην πξφγξακκα ηνπ δηνξγαλσηή ηνπ 

δηεξγαζηεξηαθνχ θαη γηα φιεο ηηο δνθηκέο, ζε αλαγλσξηζκέλν δηεξγαζηεξηαθφ πξφγξακκα (Proficiency 

Testing) θαη ζε πεξίπησζε απνπζίαο απηνχ ζε ζρήκα δηεξγαζηεξηαθψλ ζπγθξίζεσλ ηνπ νπνίνπ ν 

πάξνρνο ζπκκνξθψλεηαη κε ζπγθεθξηκέλεο απαηηήζεηο θαη αμηνινγείηαη βάζεη απηψλ απφ ηνπο 

ζπκκεηέρνληεο (ΔΤΓ ΠΓΙ). 

ΠΑΡΑΣΗΡΗΗ: Γηα ηηο κηθξνζθνπηθέο δνθηκέο ε επαιήζεπζε, ε εθηίκεζε ηεο αβεβαηφηεηαο θαη ν 

έιεγρνο πνηφηεηαο ησλ κηθξνζθνπηθψλ δνθηκψλ ζηε κηθξνβηνινγία (λσπά δείγκαηα βηνινγηθψλ πγξψλ 

θαη εθθξηκάησλ, θερξσζκέλα παξαζθεπάζκαηα) γίλνληαη φπσο αλαθέξεηαη ζην εδάθην 5. 

3. ΜΟΡΗΑΚΔ ΓΟΚΗΜΔ 

3.1 Δπαλήθεςζη CE IVD ποιοηικών δοκιμών 

Οξζφηεηα (Truness): Ο έιεγρνο ηεο Οξζφηεηαο γίλεηαη κε ηε ρξήζε δεηγκάησλ ειέγρνπ (controls) πνπ 

παξέρνληαη απφ εηαηξείεο, πιηθψλ αλαθνξάο (reference materials), κε απνηειέζκαηα απφ 

δηεξγαζηεξηαθά ζρήκαηα θαη πεηξακάησλ αλάθηεζεο. 

ηηο πνιππαξακεηξηθέο κεζνδνινγίεο, φπνπ κε κία ηερληθή αληρλεχνληαη πεξηζζφηεξα ηνπ ελφο 

κηθξννξγαληζκνί/γνλίδηα/κεηαιιάμεηο/πνιπκνξθηζκνί, δελ είλαη πάληα εχθνιν λα ειεγρζνχλ φια (π.ρ. νη 

32 κεηαιιάμεηο ζηελ CFTR), ηδηαίηεξα, εάλ είλαη πνιιά. Ωζηφζν, ην εξγαζηήξην πξέπεη λα δηαζέηεη έλα 

ηθαλνπνηεηηθφ πάλει control δεηγκάησλ κε π.ρ. ηνπιάρηζηνλ ηηο πην ζπρλέο κεηαιιάμεηο/πνιπκνξθηζκνχο 

ζηνλ Διιεληθφ ρψξν ψζηε λα επαιεζεχζεη ηελ νξζφηεηα ηνπ kit πνπ ρξεζηκνπνηεί. 
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Δπαλαιεςηκφηεηα/Αλαπαξαγσγηκφηεηα: ε πνηνηηθέο κνξηαθέο κεζφδνπο απαηηείηαη ν έιεγρνο ηεο 

επαλαιεςηκφηεηαο κε 3 κεηξήζεηο control δεηγκάησλ (φπσο ηα πξναλαθεξφκελα) θαη ηεο 

αλαπαξαγσγηκφηεηαο κε έμη (6) κεηξήζεηο ζε δηαθνξεηηθέο ζπλζήθεο. 

Όξην Αλίρλεπζεο (LOD): ε πεξηπηψζεηο πξνζδηνξηζκνχ παξακέηξσλ κε θιηληθή ζεκαζία, απαηηείηαη ε 

επηβεβαίσζε ηνπ Οξίνπ Αλίρλεπζεο (Limit of Detection) ε νπνία γίλεηαη κε αλάιπζε 5 δεηγκάησλ (πιηθφ 

αλαθνξάο ή control πνπ παξέρεη ν θαηαζθεπαζηήο) αξαησκέλν ζηελ πεξηνρή ηνπ Οξίνπ Αλίρλεπζεο 

(έσο θαη +20% LOD). 

3.2 Δπαλήθεςζη CE IVD ποζοηικών δοκιμών 

Δπηπιένλ ησλ απαηηήζεσλ ηεο §3.1, απαηηείηαη έιεγρνο γξακκηθφηεηαο ηεο θακπχιεο βαζκνλφκεζεο 3 

θνξέο κε ρξήζε 4 ηνπιάρηζηνλ ζεκείσλ (εηο δηπινχλ) εθφζνλ είλαη δηαζέζηκα ηα πξφηππα. 

3.3 Δπικύπωζη εζωηεπικών (in-house) δοκιμών 

Οη in-house κεζνδνινγίεο επηθπξψλνληαη θαη' αληηζηνηρία φπσο επηθπξψλεη ηηο CE-IVD κεζνδνινγίεο ν 

θαηαζθεπαζηήο ηνπο. ηελ πεξίπησζε δηαπίζηεπζεο ζχκθσλα κε ην ISO 15189, επηπιένλ ηεο 

αλαιπηηθήο επηθχξσζεο, απαηηείηαη θαη θιηληθή επηθχξσζε (δηαγλσζηηθή επαηζζεζία θαη εηδηθφηεηα, NPV, 

PPV, ελδείμεηο θιηληθήο ρξεζηκφηεηαο). 

Γηα εξεπλεηηθή ρξήζε δνθηκψλ (Research Use Only) ην Δξγαζηήξην κπνξεί λα δηαπηζηεπζεί ζχκθσλα κε 

ην ISO 17025, ρσξίο λα απαηηείηαη θιηληθή επηθχξσζε. 

Απαηηήζεηο φζνλ αθνξά ζηελ επηθχξσζε ησλ εζσηεξηθψλ κεζφδσλ απνηεινχλ: 

Οξζφηεηα (Truness): Ο έιεγρνο ηεο Οξζφηεηαο γίλεηαη κε ηε ρξήζε δεηγκάησλ ειέγρνπ (controls) πνπ 

παξέρνληαη απφ εηαηξείεο, πιηθψλ αλαθνξάο (reference materials), κε απνηειέζκαηα απφ 

δηεξγαζηεξηαθά ζρήκαηα θαη πεηξακάησλ αλάθηεζεο. 

Δπηπιένλ, ν έιεγρνο νξζφηεηαο γίλεηαη: 

- Με ζύγκπιζη μεθόδος: Γηα in-house κεζνδνινγία, απαηηείηαη ε ζχγθξηζε ηεο κεζφδνπ κε CE-IVD kit (ή 

φηαλ δελ ππάξρεη, κε άιιν εκπνξηθφ kit ή άιιε εγθαηεζηεκέλε κεζνδνινγία) ζε 40 δείγκαηα (π.ρ. 20 

αξλεηηθά θαη 20 ζεηηθά γηα πνηνηηθέο παξακέηξνπο, 10 αξλεηηθά θαη 30 ζεηηθά κε κεγάιν εχξνο ηηκψλ ζε 

πνζνηηθέο παξακέηξνπο) θαη θαηάιιειε ζηαηηζηηθή επεμεξγαζία. 

ηηο πνιππαξακεηξηθέο κεζνδνινγίεο, φπνπ κε κία ηερληθή αληρλεχνληαη πεξηζζφηεξα ηνπ ελφο: 

κηθξννξγαληζκνί/γνλίδηα/κεηαιιάμεηο/πνιπκνξθηζκνί, ην εξγαζηήξην νθείιεη λα δηαζέηεη πιήξεο πάλει 

control δεηγκάησλ ψζηε λα επηθπξψζεη ηελ νξζφηεηα ηεο κεζφδνπ πνπ ρξεζηκνπνηεί. 

Δπαλαιεςηκφηεηα (repeatability)/ Δλδηάκεζε πηζηφηεηα (intermediate precision)/ελδνεξγαζηεξηαθή 

αλαπαξαγσγηκφηεηα (reproducibility):: Σνπιάρηζηνλ δέθα (10) κεηξήζεηο δεηγκάησλ ειέγρνπ ζε 

ηνπιάρηζηνλ 2 επίπεδα (αξλεηηθφ/αζζελψο ζεηηθφ 2-3 Υ LOD) ζε δηαθνξεηηθέο εκέξεο θαη κε ρξήζε 

δηαθνξεηηθψλ παξηίδσλ αληηδξαζηεξίσλ. Τπνινγίδεηαη ην CV% ησλ κεηξήζεσλ (κπνξεί λα εμαρζεί θαη 

απφ ηα απνηειέζκαηα ησλ control charts εληφο 3κήλνπ ή 6κήλνπ). 

Όξην Αλίρλεπζεο (Limit of Detection): Απαηηείηαη επηθχξσζε αλίρλεπζεο LOD κε probit αλάιπζε ζε 5 

επίπεδα ζπγθεληξψζεσλ ηνπ πιηθνχ αλαθνξάο πεξί ηνπ LOD (έθαζην επίπεδν κε 8-10 δείγκαηα) θαη 

επαιήζεπζε ζηε ζπλέρεηα κε δείγκαηα -20% LOD θαη +20% LOD (5 θνξέο). ηηο πνιππαξακεηξηθέο 

κεζνδνινγίεο ε δηαδηθαζία επαλαιακβάλεηαη γηα θάζε αλαιχηε πνπ αληρλεχεη ε κέζνδνο. 

Όξην Πνζνηηθνπνίεζεο (LOQ) ζηηο πνζνηηθέο κεζφδνπο: ην ζεκείν φπνπ μεθηλάεη λα ππάξρεη 

ηθαλνπνηεηηθφ CV% (π.ρ. 20%). 

Έιεγρνο Γξακκηθφηεηαο θαη πξνζδηνξηζκφο εχξνπο κεηξήζεσλ (Measuring Range) ζηηο πνζνηηθέο 

κεζφδνπο: Γηα in-house Q-PCR κεζνδνινγία θαζψο δχλαηαη λα κεηξήζεη ζε εχξνο 10 log, ε ρξήζε 7 

ηνπιάρηζηνλ ζεκείσλ (εηο ηξηπινχλ) κε αξαίσζε θαηάιιεινπ πιηθνχ αλαθνξάο είλαη απαξαίηεηε γηα 

θαηαζθεπή θακπχιεο αλαθνξάο (n=5) θαη έιεγρν γξακκηθφηεηαο (νη αξαηψζεηο λα θαιχπηνπλ 

ηνπιάρηζηνλ 5 log). 
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Έιεγρνο Αλαιπηηθήο Δηδηθφηεηαο: έιεγρνο κε ειεθηξνθφξεζε θαη κε DNA Sequencing ηνπ PCR 

πξντφληνο πνπ ιακβάλεηαη (θαη Tm ζε Q-PCR), έιεγρνο γηα νπζίεο πνπ παξεκπνδίδνπλ ή αλαζηέιινπλ 

ηε κέηξεζε (π.ρ. αηκνζθαηξίλε, επαξίλε θιπ), ζηε Μνξηαθή Μηθξνβηνινγία έιεγρνο κε παξνπζία 

παξφκνησλ γελεηηθά νξγαληζκψλ ή νξγαληζκψλ πνπ αλεπξίζθνληαη ζπρλά ζηα δείγκαηα πνπ αλαιχεη ην 

εξγαζηήξην, ζηελ Μνξηαθή Βηνινγία/Γελεηηθή επηπιένλ έιεγρνο ςεπδνγνληδίσλ ή νκφινγσλ πεξηνρψλ. 

3.4 Δκηίμηζη Αβεβαιόηηηαρ 

Όπσο §1.1.2 

3.5 Γιαζθάλιζη Ποιόηηηαρ 

Δζσηεξηθφο Έιεγρνο Πνηφηεηαο 

- ε ζπκβαηηθή/Q-PCR: ρξεζηκνπνηείηαη πάληα ιεπθφ (no DNA), αξλεηηθφ θαη ζεηηθφ control (ζηε 

Μνξηαθή κηθξνβηνινγία θαη αλίρλεπζε ζσκαηηθψλ κεηαιιάμεσλ πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη weak positive 

ζηε ζέζε ηνπ ζεηηθνχ π.ρ. 2-3 x LOD), ζηε Μνξηαθή Γελεηηθή πξέπεη λα ρξεζηκνπνηνχληαη ηνπιάρηζηνλ 

δχν δείγκαηα ειέγρνπ (controls): ιεπθφ θαη κεηαιιαγκέλν. 

- ε high complexity testing (π.ρ. microarrays) ηα νπνία εκπεξηέρνπλ αξθεηνχο ηξφπνπο ειέγρνπ 

(controls) ηεο κεζφδνπ ή ηεο απνκφλσζεο DNA: ρξεζηκνπνηείηαη 1 ζεηηθφο ή αξλεηηθφο κάξηπξαο αλά kit 

20-40 δεηγκάησλ θαη ηνπιάρηζηνλ αλά κήλα ζηηο πεξηπηψζεηο Δξγαζηεξίσλ κε κηθξφ αξηζκφ δεηγκάησλ. 

Δμσηεξηθφο Έιεγρνο Πνηφηεηαο 

Δηδηθά γηα ηηο δνθηκέο Μνξηαθήο Γηαγλσζηηθήο, θαηά ηε ζπκκεηνρή ηνπ Δξγαζηεξίνπ ζε Δμσηεξηθφ 

Έιεγρν Πνηφηεηαο γηα κηα θαηεγνξία δνθηκψλ: 

- ηελ αξρηθή αμηνιφγεζε θαη ζε θάζε επέθηαζε ηνπ πεδίνπ δηαπίζηεπζεο, ην εξγαζηήξην πξέπεη λα έρεη 

επηηπρεκέλα απνηειέζκαηα δηεξγαζηεξηαθψλ απφ φιεο ηηο δνθηκέο ζηηο νπνίεο αηηείηαη δηαπίζηεπζε. ηε 

ζπλέρεηα, κπνξεί λα νκαδνπνηήζεη κε βάζε ηελ παξάκεηξν θαη ηελ ηερληθή/εμνπιηζκφ θαη λα ελαιιάζζεη 

ζε εηήζηα βάζε. Δληφο ηεο ηεηξαεηίαο πξέπεη λα θαιχπηεηαη φιν ην πεδίν δηαπίζηεπζεο 

(ππφζηξσκα/δνθηκή/ηερληθή). 

- ηε κνξηαθή αλίρλεπζε παζνγφλσλ κηθξννξγαληζκψλ ή ζσκαηηθψλ κεηαιιάμεσλ επηβάιιεηαη λα είλαη 

πην απαηηεηηθφο ν εμσηεξηθφο έιεγρνο πνηφηεηαο ψζηε λα ειέγρεη ηελ επαηζζεζία ηεο κεζφδνπ (λα 

πεξηιακβάλεη ζπάληα ζηειέρε ή πνιχ αξαηά δείγκαηα). ηε κνξηαθή αλίρλεπζε θιεξνλνκνχκελσλ 

κεηαιιάμεσλ ζε γνλίδηα κε πιεηάδα κεηαιιάμεσλ ζπληζηάηαη ν εμσηεξηθφο έιεγρνο πνηφηεηαο λα 

πεξηιακβάλεη ην εχξνο απηψλ ησλ κεηαιιάμεσλ πνπ αλαγξάθνληαη ζην ΔΠΔΓ (θαη φρη κφλν 

ζπγθεθξηκέλεο) ή ζπλδπαζκνχο απηψλ. 

- Μεηά ηνλ 1
ν
 θχθιν δηαπίζηεπζεο (4εηία) θαη εθφζνλ ην εξγαζηήξην επηδείμεη άξηζηα απνηειέζκαηα ζηνλ 

εμσηεξηθφ έιεγρν πνηφηεηαο, ε ζπρλφηεηα δηεξγαζηεξηαθνχ κπνξεί λα κεησζεί ζηε 2εηία, αλά νκάδα 

παξακέηξσλ θαη ηερληθψλ/εμνπιηζκνχ, θαηφπηλ ζρεηηθήο αμηνιφγεζεο ησλ επηδφζεσλ ηνπ εξγαζηεξίνπ 

απφ ηελ Τπεξεζία ηνπ Δ.Τ.Γ. θαη ηεο ζχκθσλεο γλψκεο ηεο νκάδνο αμηνιφγεζεο. 

4. ΓΟΚΗΜΔ ΚΤΣΣΑΡΟΜΔΣΡΗΑ ΡΟΖ 

4.1 Ποζοηικέρ Γοκιμέρ 

Γχν είλαη νη ηππνπνηεκέλεο κέζνδνη Κπηηαξνκεηξίαο Ρνήο: 

1. ππνινγηζκφο ππνπιεζπζκψλ ιεκθνθπηηάξσλ 

2. ππνινγηζκφο ησλ CD34+ αηκνπνηεηηθψλ πξνγνληθψλ θπηηάξσλ 

θαη νη δχν αλήθνπλ ζηνλ ππνινγηζκφ αλνζνινγηθά πξνζδηνξηδφκελσλ θπηηαξηθψλ πιεζπζκψλ κε 

Κπηηαξνκεηξία Ρνήο (CLSI former NCCLS H42-A2 (vol 27 No 16). 

4.1.1 Δπαλήθεςζη 

Όιεο νη εθαξκνδφκελεο κέζνδνη πξέπεη λα επαιεζεχνληαη ζηα ππάξρνληα κεραλήκαηα ζην ρψξν ηνπ 

εξγαζηεξίνπ. Η επαιήζεπζε πξαγκαηνπνηείηαη κε ηε ρξήζε εκπνξηθψλ δεηγκάησλ ειέγρνπ 

κνληκνπνηεκέλνπ πιήξνπο αίκαηνο (control samples) ζε δχν ηνπιάρηζηνλ επίπεδα ζπγθέληξσζεο, φπνπ 
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είλαη δηαζέζηκα. Η επαιήζεπζε ησλ εθαξκνδφκελσλ κεζφδσλ γηα θάζε ππφ δηαπίζηεπζε παξάκεηξν, 

ζπλίζηαηαη ζηελ αμηνιφγεζε ησλ θάησζη αλαιπηηθψλ ραξαθηεξηζηηθψλ: 

Οξζφηεηα (trueness): Παξαθνινπζείηαη κε ηε ζπκκεηνρή ζε δηεξγαζηεξηαθά πξνγξάκκαηα. 

Δπαλαιεςηκφηεηα (repeatability): Σνπιάρηζηνλ έμη (6) κεηξήζεηο ηνπ ίδηνπ δείγκαηνο ειέγρνπ. 

Τπνινγίδεηαη ην % CVr ησλ κεηξήζεσλ. Δλαιιαθηηθά, κπνξεί λα αλαιπζνχλ 3 δείγκαηα, 3 θνξέο 

έθαζην, ζηα αληίζηνηρα ρξνληθά δηαζηήκαηα. 

Δλδηάκεζε πηζηφηεηα (intermediate precision)/ελδνεξγαζηεξηαθή αλαπαξαγσγηκφηεηα (reproducibility): 

Σνπιάρηζηνλ έμη (6) κεηξήζεηο ηνπ ίδηνπ δείγκαηνο ειέγρνπ ζε δηαθνξεηηθέο εκέξεο. Τπνινγίδεηαη ην 

CVR% ησλ κεηξήζεσλ (κπνξεί λα εμαρζεί θαη απφ ηα απνηειέζκαηα ησλ control charts εληφο 3κήλνπ ή 

6κήλνπ). 

Όξην Αλίρλεπζεο (LOD) θαη Όξην Πνζνηηθνπνίεζεο (LOQ), φηαλ είλαη θξίζηκα γηα ηελ εμαγσγή 

ζπκπεξαζκάησλ απφ ηελ εμεηαδφκελε παξάκεηξν. Οη παξάκεηξνη ππνινγίδνληαη κε εμαπιή κέηξεζε 

αξαησκέλνπ δείγκαηνο ζε ζπγθέληξσζε παξαπιήζηα κε ην δεισκέλν απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή φξην 

αλίρλεπζεο, εληφο ηεο ίδηαο εκέξαο. 

Καζνξηζκφο ησλ ηηκψλ αλαθνξάο: Καη' αξρήλ γίλνληαη απνδεθηέο απηέο πνπ δίδνληαη απφ ηελ 

θαηαζθεπάζηξηα εηαηξεία, αιιά ζπληζηάηαη ν έιεγρφο ηνπο κε ηνλ ππάξρνληα πγηή πιεζπζκφ (αξηζκφο 

δεηγκάησλ 20). ε πεξίπησζε πνπ ππάξρνπλ δηαθνξέο, πξέπεη λα ρξεζηκνπνηνχληαη νη επξεζείζεο ηηκέο 

απφ ην εξγαζηήξην. 

4.1.2 Δκηίμηζη Αβεβαιόηηηαρ 

Όπσο §1.1.2. 

4.1.3 Γιαζθάλιζη Ποιόηηηαρ 

Απαηηείηαη εβδνκαδηαία ρξήζε δείγκαηνο εζσηεξηθνχ ειέγρνπ πνηφηεηαο (κνληκνπνηεκέλν δείγκα 

αίκαηνο γηα ηε κέζνδν 1, θαηάιιειν δείγκα παξερφκελν απφ ηνπο θαηαζθεπαζηέο γηα ηε κέζνδν 2). ηελ 

πεξίπησζε ηεο κεζφδνπ 1 πξέπεη λα πξνζδηνξίδνληαη φινη νη θχξηνη ππνπιεζπζκνί ησλ ιεκθνθπηηάξσλ 

(CD3+, CD3+CD4+, CD3+CD8+, CD19+, CD3-CD16/56+). 

Δζσηεξηθφο Έιεγρνο Πνηφηεηαο 

Ο εζσηεξηθφο έιεγρνο πνηφηεηαο πεξηιακβάλεη ηνλ έιεγρν ησλ κεραλεκάησλ θαη ηνλ έιεγρν ησλ 

κεζφδσλ. πγθεθξηκέλα απαηηείηαη: 

Α. Καζεκεξηλή ρξήζε (ή κε θάζε άλνηγκα ηνπ κεραλήκαηνο) ζθαηξηδίσλ επζπγξάκκηζεο (ηχπνπ Ι), 

ζχκθσλα κε ηηο νδεγίεο ηνπ θαηαζθεπαζηή. Ο ηερληθφο έρεη νξίζεη θαηά ηελ αξρηθή ξχζκηζε 

παξακέηξσλ ηνπ κεραλήκαηνο ηα επηηξεπηά φξηα, ζπλήζσο γηα ηελ επζπγξάκκηζε CV < 2.5%. 

Απαηηείηαη ε θχιαμε ησλ αληίζηνηρσλ δηαγξακκάησλ Levy Jennings κέζα ζηνλ θπηηαξνκεηξεηή. 

Β. Δβδνκαδηαία ρξήζε ζθαηξηδίσλ επηβεβαίσζεο ηεο επαλαιήςηκεο κέηξεζεο ηνπ θάζε θζνξηζκνχ 

(ηχπνπ 2), ζχκθσλα κε ηηο νδεγίεο ηνπ θαηαζθεπαζηή. Απαηηείηαη ε θχιαμε ησλ αληίζηνηρσλ 

δηαγξακκάησλ Levy Jennings κέζα ζηνλ θπηηαξνκεηξεηή. 

Γ. Δηήζηα (ή κεηά απφ θάζε ζεκαληηθή επηζθεπή) ρξήζε ζθαηξηδίσλ επηθχξσζεο ηεο επζπγξάκκηζεο ηνπ 

νξγάλνπ θαη ππνινγηζκνχ ηεο αληαπφθξηζεο ηνπ νξγάλνπ ζηα ζήκαηα θζνξηζκνχ κε εηδηθά ζθαηξίδηα κε 

δηαθνξεηηθέο εληάζεηο θζνξηζκνχ (παξαγσγή γξακκηθήο θακπχιεο αλαθνξάο γηα θάζε αληρλεπηή 

θζνξηζκνχ). 

Γ. Έιεγρνο αληηζηάζκηζεο θζνξηζκνχ (compensation) κε θαηάιιεια ζθαηξίδηα ή κε θαηάιιεια θχηηαξα. 

Πξνηείλεηαη ν έιεγρνο λα γίλεηαη φπνηε πξνθχπηεη ζεκαληηθή αιιαγή ησλ PMTs θαη γεληθφηεξα ησλ 

ξπζκίζεσλ ηνπ νξγάλνπ. 

Δ. Σνπιάρηζηνλ ζε εβδνκαδηαία βάζε ή γηα θάζε 20 δείγκαηα αζζελψλ ρξήζε εκπνξηθνχ δείγκαηνο 

κνληκνπνηεκέλνπ αίκαηνο ή αληηζηνίρνπ εκπνξηθνχ δείγκαηνο ειέγρνπ γηα ηε κέηξεζε ησλ CD34+ 

θπηηάξσλ σο δείγκαηνο εζσηεξηθνχ ειέγρνπ πνηφηεηαο. Απαηηείηαη ε θαηαζθεπή δηαγξακκάησλ Levy 

Jennings. 
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Δμσηεξηθφο Έιεγρνο Πνηφηεηαο 

Απαηηείηαη ε ζπκκεηνρή ζε θαηάιιειν Φνξέα Γηεξγαζηεξηαθψλ ρεκάησλ κε ηνπιάρηζηνλ 4 δείγκαηα, 

θαηά έηνο θαη γηα ηηο δχν αλσηέξσ δνθηκέο. 

4.2 Ποιοηικέρ δοκιμέρ 

Οη δνθηκέο πνπ αθνξνχλ ηα panels ηππνπνίεζεο νμείαο ιεπραηκίαο θαη ιεκθνυπεξπιαζηηθψλ 

ζπλδξφκσλ κπνξνχλ λα ζεσξεζνχλ πνηνηηθέο δνθηκέο, αθνχ ν θάζε δείθηεο απαηηείηαη λα 

ραξαθηεξίδεηαη σο ζεηηθφο ή αξλεηηθφο. 

Δθαξκφδνληαη νη απαηηήζεηο ηεο §1.2. 
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Εθνικό Σύστημα Διαπίστευσης 5. 

ΜΗΚΡΟΚΟΠΗΚΔ ΓΟΚΗΜΔ 

ηελ θαηεγνξία απηή αλήθνπλ νη κηθξνζθνπηθέο αηκαηνινγηθέο, κηθξνβηνινγηθέο, θπηηαξνινγηθέο θαη 

Παζνινγναλαηνκηθέο δνθηκέο. 

5.1 Δπαλήθεςζη 

H επαιήζεπζε ησλ αλσηέξσ δνθηκψλ γίλεηαη κε πξνζδηνξηζκφ ηεο δηαγλσζηηθήο αθξίβεηαο θαη ηεο 

δηαγλσζηηθήο αλαπαξαγσγηκφηεηαο-επαλαιεςηκφηεηαο. 

Γηαγλσζηηθή αθξίβεηα: πξνζδηνξίδεηαη κε ηε βνήζεηα εηδηθψλ ζηαηηζηηθψλ παξακέηξσλ φπσο ε 

εηδηθφηεηα, ε επαηζζεζία, ε ζεηηθή θαη ε αξλεηηθή πξνγλσζηηθή αμία. Οη παξάκεηξνη απηνί απνηεινχλ 

κέηξν ηεο αμηνπηζηίαο ηεο δηάγλσζεο θαη κπνξεί λα δηαθέξνπλ αλά πιηθφ θαη αλά εξγαζηήξην, 

σζηφζν πξέπεη λα θπκαίλνληαη ζε επίπεδα απνδεθηά απφ ηε δηεζλή βηβιηνγξαθία. 

Η κέζνδνο ηνπ ππνινγηζκνχ ηεο επαηζζεζίαο, ηεο εηδηθφηεηαο θαη ηεο αλαινγίαο ησλ ςεπδψο 

αξλεηηθψλ απνηειεζκάησλ ηεο θπηηαξνινγηθήο εμέηαζεο γίλεηαη κε ρξήζε ηεο Ιζηνινγηθήο εμέηαζεο 

σο ζηαζεξφ πξφηππν (the gold standard). Η κέζνδνο ηνπ ππνινγηζκνχ ηεο Πξνγλσζηηθήο Αμίαο ησλ 

Θεηηθψλ απνηειεζκάησλ (PPV), θαη ηεο Πξνγλσζηηθήο Αμίαο ησλ Αξλεηηθψλ απνηειεζκάησλ ηεο 

θπηηαξνινγηθήο εμέηαζεο (NPV) γίλεηαη κε ρξήζε ηεο Ιζηνινγηθήο εμέηαζεο σο ζηαζεξφ πξφηππν 

(the gold standard). 

Γηαγλσζηηθή αλαπαξαγσγηκφηεηα-επαλαιεςηκφηεηα: εθηηκάηαη κε ηπραίν επαλέιεγρν απφ ηνλ ίδην ή 

απφ δηαθνξεηηθνχο δηαγλψζηεο ηαηξνχο ελφο αληηπξνζσπεπηηθνχ πνζνζηνχ δεηγκάησλ, αλάινγνπ 

ηνπ θφξηνπ εξγαζίαο ηνπ εξγαζηεξίνπ (κέηξεζε δηαπαξαηεξεηηθήο θαη ελδνπαξαηεξεηηθήο 

ζπκθσλίαο - θ ζηαηηζηηθή παξάκεηξνο). 

Δπίζεο, ιακβάλνληαη ππ φςηλ θαη νη θαηεπζπληήξηεο νδεγίεο ησλ εγθχξσλ δηεζλψλ επηζηεκνληθψλ 

εηαηξεηψλ. 

5.2 Δκηίμηζη ηηρ Αβεβαιόηηηαρ 

Οη κηθξνζθνπηθέο δνθηκέο αλήθνπλ ζηελ θαηεγνξία εθείλσλ ησλ δνθηκψλ, πνπ δελ κπνξνχλ λα 

ζπκπεξηιάβνπλ απζηεξνχο κεηξνινγηθνχο θαη ζηαηηζηηθνχο ππνινγηζκνχο ηεο αβεβαηφηεηαο. 

H εθηίκεζε ηεο αβεβαηφηεηαο βαζίδεηαη ζε ζηνηρεία επαλαιεςηκφηεηαο θαη αλαπαξαγσγηκφηεηαο θαη 

θπξίσο ζε ζηνηρεία ζπζηεκαηηθψλ ζθαικάησλ (Bias), φπσο απηά πξνζδηνξίδνληαη απφ ηα 

απνηειέζκαηα ζπγθξηηηθψλ ζρεκάησλ δνθηκψλ ηθαλφηεηαο. 

Δπίζεο, ιακβάλνληαη ππ φςηλ θαη νη θαηεπζπληήξηεο νδεγίεο ησλ εγθχξσλ δηεζλψλ επηζηεκνληθψλ 

εηαηξεηψλ. 

5.3 ΓΗΑΦΑΛΗΖ ΠΟΗΟΣΖΣΑ 

Δζσηεξηθφο Έιεγρνο Πνηφηεηαο 

Ωο κέηξα εζσηεξηθνχ ειέγρνπ πνηφηεηαο απαηηνχληαη ηα παξαθάησ: α) Δθαξκνγή ηαθηηθψλ 

θιηληθνπαζνινγναλαηνκηθψλ ζπδεηήζεσλ (C. P. Conference). πληζηάηαη ε πεξηνδηθή ζπλάληεζε ησλ 

θιηληθψλ ηαηξψλ θαη παζνινγναλαηφκσλ- θπηηαξνιφγσλ-αηκαηνιφγσλ, αιιά θαη εξγαζηεξηαθψλ ηαηξψλ 

άιισλ εηδηθνηήησλ, εάλ απαηηείηαη, φισλ ησλ βαζκίδσλ φπνπ παξνπζηάδνληαη, ζπδεηνχληαη θαη 
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αλαιχνληαη θξηηηθά θαη ζπζρεηίδνληαη φια ηα θιηληθά, εξγαζηεξηαθά, απεηθνληζηηθά, θπηηαξνινγηθά, 

παζνινγναλαηνκηθά θαη άιια κηθξνζθνπηθά δεδνκέλα. 

β) Σπραίν επαλέιεγρν: Σν πξνζσπηθφ ηνπ εξγαζηεξίνπ αλαζθνπεί έλα αληηπξνζσπεπηηθφ πνζνζηφ 

δεηγκάησλ, αλάινγν ηνπ θφξηνπ εξγαζίαο ηνπ εξγαζηεξίνπ (κέηξεζε δηαπαξαηεξεηηθήο θαη 

ελδνπαξαηεξεηηθήο ζπκθσλίαο - θ ζηαηηζηηθή παξάκεηξνο). 

γ) χγθξηζε ηεο βηνςίαο κε ηελ θπηηαξνινγηθή εμέηαζε (ππνινγηζκφο επαηζζεζίαο, εηδηθφηεηαο, ζεηηθήο 

θαη αξλεηηθήο πξνγλσζηηθήο αμίαο- ρξήζε ROC curve) 

δ) ζχγθξηζε ηεο ηζηνινγηθήο- θπηηαξνινγηθήο δηάγλσζεο κε ηα απνηειέζκαηα ινηπψλ βνεζεηηθψλ 

δηαγλσζηηθψλ ηερληθψλ, φπσο ειεθηξνληθή κηθξνζθφπεζε, αλνζνθπηηαξνρεκεία, κνξηαθή 

θπηηαξνινγία, αλάιπζε εηθφλαο, θπηηαξνκεηξία ξνήο θπηηαξνγελεηηθέο εμεηάζεηο) 

Δπίζεο, ζε θάζε πεξίπησζε ιακβάλνληαη ππ φςηλ θαη νη θαηεπζπληήξηεο νδεγίεο ησλ εγθχξσλ δηεζλψλ 

επηζηεκνληθψλ εηαηξεηψλ. 

Η ζπκκεηνρή ηνπ Δξγαζηεξίνπ ζε πξνγξάκκαηα ζπγθξηηηθψλ δνθηκψλ ηθαλφηεηαο ζα πξέπεη λα είλαη 

ηνπιάρηζηνλ εηήζηα, δηαζθαιίδνληαο ηε ζπκκεηνρή φισλ ησλ κειψλ ηνπ Δξγαζηεξίνπ. 

Γηα αξρηθή αμηνιφγεζε θαη επέθηαζε απαηηείηαη ε ζπκκεηνρή γηα ηηο ππφ δηαπίζηεπζε δνθηκέο, ελψ γηα ηε 

δηαηήξεζε ηεο δηαπίζηεπζεο ηνπ Δξγαζηεξίνπ πξέπεη λα θαιχπηεη φιν ην Πεδίν δνθηκψλ (ΔΠΔΓ) εληφο 

ηεο 4εηίαο, 

Δπίζεο, ιακβάλνληαη ππ φςηλ θαη νη θαηεπζπληήξηεο νδεγίεο ησλ εγθχξσλ δηεζλψλ επηζηεκνληθψλ 

εηαηξεηψλ. 
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7. ΥΡΖΗΜΔ ΗΣΟΔΛΗΓΔ 

ΔΛΟΣ: http://www.elot.gr/ 

EPTIS: http://www.eptis.bam.de/en/index.htm 

ISO: http://www.iso.org/iso/home.html 

Eurogentest: http://www.eurogentest.org/index.php?id=139 

IFCC: http://www.ifcc.org/ 

CLSI: http://www.clsi.org/ 

CAP: http://www.cap.org/apps/cap.portal 

 

B. ΚΑΣΔΤΘΤΝΣΗΡΙΑ ΟΓΗΓΙΑ ΓΙΑ ΣΗΝ ΔΦΑΡΜΟΓΗ ΣΧΝ 

ΚΡΙΣΗΡΙΧΝ ΓΙΑΠΙΣΔΤΗ ΔΡΓΑΣΗΡΙΧΝ 

 
ΙΧΝΗΛΑΙΜΟΣΗΣΑ ΜΕΣΡΗΕΩΝ 

ΔΤΓ ΚΟ2-ΚΡΗΣΔ 

Έκδοση: 01 Αναθεώρηση: 06 

Ημερομηνία Έκδοσης: 14-3-1997 Ημερομηνία Αναθεώρησης: 19-12-2013 

Τπεύθυνος Έκδοσης: Ο Τπεύθυνος Διαχείρισης της Ποιότητας Τπεύθυνος 

Έγκρισης: Ο Προϊστάμενος του Ε.Τ.Δ. 

Ο Τπεύθυνος Διαχείρισης Ποιότητας Ο Προϊστάμενος του Ε.Τ.Δ. 
1.1.4 ΕΙΑΓΩΓΗ 

1. Βαζηθή απαίηεζε ησλ εξγαζηεξίσλ δηαθξηβψζεσλ θαη δνθηκψλ είλαη ε δηαθξίβσζε ησλ 

νξγάλσλ εξγαζίαο ηνπο κε φξγαλα θαιχηεξεο αθξίβεηαο ή κε πξφηππα ηα νπνία ζηε 

ζπλέρεηα ειέγρνληαη θαη πάιη ζε κηα ή πεξηζζφηεξεο δηαδηθαζίεο δηαθξίβσζεο, κε εζληθά 

πξφηππα, φπσο εθείλα πνπ ηεξνχληαη ζ' έλα Δζληθφ Ιλζηηηνχην Μεηξνινγίαο. Απηή ε 

ηθαλφηεηα ζπζρεηηζκνχ κεηξήζεσλ κε ηα θαηάιιεια πξφηππα κεηξήζεσλ, 

αθνινπζψληαο κηα αδηάζπαζηε αιπζίδα δηαθξηβψζεσλ, αλαθέξεηαη σο ηρλειαζηκφηεηα 

κεηξήζεσλ. 

2. Οη επίζεκεο απαηηήζεηο ηνπ Δζληθνχ πζηήκαηνο Γηαπίζηεπζεο Δ.Τ.Γ. γηα ηελ 

ηρλειαζηκφηεηα κεηξήζεσλ θαζνξίδνληαη ζε ζπκθσλία κε ηα πξφηππα ΔΛΟΣ ΔΝ 

ISO/IEC 17025:2005, ΔΛΟΣ ΔΝ ISO 15189:2012 (κφλνλ γηα ηαηξηθά εξγαζηήξηα) θαη ηελ 

νδεγία ILAC P10:01/2013. Η παξνχζα Καηεπζπληήξηα Οδεγία παξέρεη επηπιένλ 

δηεπθξηλίζεηο θαη νδεγίεο γηα ηνπο ηξφπνπο επίηεπμεο ηεο ηρλειαζηκφηεηαο. Σα 

εξγαζηήξηα δηαθξηβψζεσλ θαη δνθηκψλ πνπ ππνβάιινπλ ζην Δ.Τ.Γ. αίηεζε γηα 

δηαπίζηεπζε , πξέπεη λα ηθαλνπνηνχλ φιεο απηέο ηηο απαηηήζεηο πξηλ ηνπο ρνξεγεζεί 

δηαπίζηεπζε απφ ην Δ.Τ.Γ. 

http://www.elot.gr/
http://www.eptis.bam.de/en/index.htm
http://www.iso.org/iso/home.html
http://www.eurogentest.org/index.php?id=139
http://www.ifcc.org/
http://www.clsi.org/
http://www.cap.org/apps/cap.portal
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3. Σν Δ.Τ.Γ. απαηηεί φπσο φιεο νη κεηξήζεηο πνπ είλαη αλαγθαίεο γηα ηε ζσζηή δηελέξγεηα 

κηαο δηαθξίβσζεο ή δνθηκήο είλαη ηρλειάζηκεο, φπνπ ε έλλνηα ηεο ηρλειαζηκφηεηαο είλαη 

εθαξκφζηκε ζηελ πξάμε, ζηηο κνλάδεο ηνπ ζπζηήκαηνο SI (Systeme international d' 

unites), ζηελ πινπνίεζε κηάο θπζηθήο ζηαζεξάο, ζε άιιν αλαγλσξηζκέλν πξφηππν, ή 

ζε πιηθφ αλαθνξάο, πηζηνπνηεκέλν ή κε. Ο ηξφπνο εθαξκνγήο ηεο ελ ιφγσ πνιηηηθήο 

εμεηδηθεχεηαη ζην θεθ. 2. Απηή ε απαίηεζε ηρλειαζηκφηεηαο ηζρχεη γηα νπνηεζδήπνηε 

κεηξήζεηο πνπ ελδέρεηαη λα επεξεάζνπλ ζεκαληηθά ην απνηέιεζκα ηεο δηαθξίβσζεο ή 

ηεο δνθηκήο ή ηελ εγθπξφηεηά ηνπ. 

4. ε κεξηθνχο ηνκείο δνθηκψλ, φπσο γηα παξάδεηγκα ησλ ρεκηθψλ, κηθξνβηνινγηθψλ θαη 

ηαηξνδηθαζηηθψλ, γίλεηαη ρξήζε πιηθψλ αλαθνξάο σο πξνηχπσλ κεηξήζεσλ αλαθνξάο. 

Σν Δ.Τ.Γ. απαηηεί, φπνπ είλαη δπλαηφλ, απηά ηα πιηθά αλαθνξάο είλαη ηρλειάζηκα ζε 

εζληθά πξφηππα κεηξήζεσλ ή ζε εζληθά ή δηεζλή πξφηππα πιηθά αλαθνξάο θαη έρνπλ 

παξαρζεί κε ηερληθψο έγθπξν ηξφπν. Η εμεηδίθεπζε ηεο ελ ιφγσ πνιηηηθήο παξαηίζεηαη 

ζηελ παξ. 2.3. 

1.1.5 ΠΑΡΟΧΗ ΕΠΙΗΜΗ ΔΙΑΒΕΒΑΙΩΗ 
ΙΧΝΗΛΑΙΜΟΣΗΣΑ 

2.1 Δξγαζηήξηα δηαθξηβψζεσλ 

2.1.1. Καηάιιεια εμσηεξηθά εξγαζηήξηα δηαθξηβψζεσλ γηα ηε παξνρή 

ηρλειαζηκφηεηαο είλαη ηα εμήο : 

1) Δζληθφ Δξγαζηήξην Μεηξνινγίαο, ην νπνίν παξέρεη ππεξεζίεο θαηάιιειεο γηα ηε 

ζθνπνχκελε ρξήζε, νη νπνίεο θαιχπηνληαη απφ ηε ζπκθσλία ακνηβαίαο αλαγλψξηζεο 

CIPM MRA. Οη ππεξεζίεο απηέο παξαηίζεληαη ζην Παξάξηεκα Γ (Appendix C) ηεο 

βάζεο δεδνκέλσλ BIPM KCDB, ε νπνία παξέρεη επίζεο πιεξνθνξίεο γηα ην εχξνο θαη 

ηελ αβεβαηφηεηα, γηα θάζε παξερφκελε ππεξεζία Π 

2) Γηαπηζηεπκέλν εξγαζηήξην δηαθξηβψζεσλ, κε Δπίζεκν Πεδίν Δθαξκνγήο ηεο 

Γηαπίζηεπζεο (ΔΠΔΓ) θαηάιιειν γηα ηε ζθνπνχκελε ρξήζε, απφ ην ΔΤΓ ή άιινλ 

θνξέα δηαπίζηεπζεο ν νπνίνο ζπκκεηέρεη ζηε ζπκθσλία ακνηβαίαο αλαγλψξηζεο ηεο 

ILAC, ή ζε ηνπηθέο ζπκθσλίεο πνπ αλαγλσξίδνληαη απφ ηελ ILAC ή 

3α) Δζληθφ Ιλζηηηνχην Μεηξνινγίαο, ην νπνίν παξέρεη ππεξεζίεο θαηάιιειεο γηα ηε 

ζθνπνχκελε ρξήζε, αιιά δελ θαιχπηεηαη απφ ηε ζπκθσλία ακνηβαίαο αλαγλψξηζεο 

CIPM MRA. ή 

3β) Δξγαζηήξην δηαθξηβψζεσλ ηνπ νπνίνπ νη ππεξεζίεο είλαη θαηάιιειεο γηα ηε 

ζθνπνχκελε ρξήζε, αιιά δελ είλαη δηαπηζηεπκέλν απφ ην ΔΤΓ ή άιινλ θνξέα 

δηαπίζηεπζεο ν νπνίνο ζπκκεηέρεη ζηε ζπκθσλία ακνηβαίαο αλαγλψξηζεο ηεο ILAC ή ζε 

ηνπηθέο ζπκθσλίεο πνπ αλαγλσξίδνληαη απφ ηελ ILAC. 

1.2.4 Οη δπλαηφηεηεο 3α) θαη 3β) επηιέγνληαη κφλνλ εθφζνλ δελ είλαη δηαζέζηκεο νη επηινγέο 1) 

θαη 2), είηε ζηελ Διιάδα είηε ζην εμσηεξηθφ. Δπίζεο, ζηελ πεξίπησζε επηινγήο ησλ 3α) 

θαη 3β), ην ππφ αμηνιφγεζε εξγαζηήξην πξέπεη λα ηεθκεξηψζεη ηε ζπκκφξθσζε ηνπ 

εξγαζηεξίνπ πνπ παξέρεη ηηο ππεξεζίεο δηαθξίβσζεο, ζχκθσλα κε ηηο απαηηήζεηο 

ηρλειαζηκφηεηαο ηνπ ΔΤΓ. Δλδεηθηηθά θξηηήξηα ηεθκεξίσζεο πεξηιακβάλνπλ (νη αξηζκνί 

ζηηο παξελζέζεηο αλαθέξνληαη ζε παξ. θαη εδάθηα ηνπ ISO 17025 : 2005) : 

1.1.3 Γηαθξίβσζε ησλ πξνηχπσλ ηνπ εξγαζηεξίνπ ζχκθσλα κε ηηο πεξηπηψζεηο (1) 

θαη (2) ηεο παξ 2.1.1 πνπ πξναλαθέξζεθαλ (5.6.1) 

1.1.4 Απνηειέζκαηα ζπκκεηνρήο ζε πξνγξάκκαηα δηεξγαζηεξηαθήο ηθαλφηεηαο 

(5.9.1) 

1.1.5 Καηαιιειφηεηα εμνπιηζκνχ θαη πεξηβαιινληηθέο ζπλζήθεο (5.5.1 & 5.3) 

1.1.6 Αξρεία επηθχξσζεο; κεζφδσλ δηαθξίβσζεο (5.4.5) 

1.1.7 Γηαδηθαζίεο γηα ηελ εθηίκεζε ηεο αβεβαηφηεηαο (5.4.6) 
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1.1.8 Απνηειέζκαηα ειέγρνπ πνηφηεηαο (5.9) 

1.1.9 Σερληθή επάξθεηα ηνπ πξνζσπηθνχ (5.2) 

1.1.10 Δμσηεξηθέο επηζεσξήζεηο ηνπ εξγαζηεξίνπ (4.6.4 θαη 4.14) 

1.1.11 Σα πεξηερφκελα ηνπ πηζηνπνηεηηθνχ δηαθξίβσζεο ( 5.10) 

Γ'α ηην ηεκμηπίωζη ηων ανωηέπω, ενδέσεηαι να απαιηηθεί η διενέπγεια αξιολόγηζηρ ηος 

επγαζηηπίος πος παπέσει ηιρ ςπηπεζίερ διακπιβώζεων από ηο ςπό αξιολόγηζη 

επγαζηήπιο (αξιολόγηζη δεςηέπος μέποςρ), ανηίζηοισηρ εκείνηρ ηην οποία θα 

ππαγμαηοποιούζε έναρ θοπέαρ διαπίζηεςζηρ, για ηην αξιολόγηζη ηηρ ηεσνικήρ ηος 

επάπκειαρ. 

1.2.5 Όηαλ δελ είλαη δπλαηή ε δηαθξίβσζε σο πξνο ηηο κνλάδεο ηνπ ζπζηήκαηνο SI, γηα ηε 

δηαζθάιηζε ηεο ηρλειαζηκφηεηαο ησλ κεηξήζεσλ, ην εξγαζηήξην κπνξεί λα εθαξκφζεη 

ηηο ελδεδεηγκέλεο κεζφδνπο, κεηαμχ ησλ πξνβιεπνκέλσλ ζην εδάθην 5.6.2.1.2 ηνπ ISO 

17025 : 2005 (ρξήζε πηζηνπνηεκέλσλ πξνηχπσλ πιηθψλ αλαθνξάο, θαζνξηζκέλσλ 

κεζφδσλ, ζπλαηλεηηθψλ πξνηχπσλ θιπ). Ωζηφζν ε δπλαηφηεηα απηή είλαη απνδεθηή, 

κφλνλ εθφζνλ απνθιεηζηνχλ νη επηινγέο 1) έσο 3) ηνπ εδαθίνπ 2.1.1. Η ηεθκεξίσζε ηεο 

εθαξκνγήο ησλ ελ ιφγσ κεζφδσλ, ζα απνηειεί αληηθείκελν αμηνιφγεζεο απφ ην Δ.Τ.Γ. 

2.2. Δξγαζηήξηα δνθηκψλ 

(Γα διαπίζηεςζη ζύμθωνα με ηα ππόηςπα ISO 17025 :2005 και ISO 15289 : 2012) 

2.2.1. Γηα δηαθξηβψζεηο πνπ κε βάζε ην ηζνδχγην αβεβαηφηεηαο ηεο κέηξεζεο, 

ζπλεηζθέξνπλ ζεκαληηθά ζηελ ηειηθή αβεβαηφηεηα ηεο κέηξεζεο, ηζρχνπλ ηα θξηηήξηα θαη 

νη απαηηήζεηο δηαζθάιηζεο ηρλειαζηκφηεηαο πνπ πξναλαθέξζεθαλ, γηα εξγαζηήξηα 

δηαθξηβψζεσλ. 

2.2.2. Δάλ ην εξγαζηήξην επηζπκεί λα εμαηξέζεη ηε δηαθξίβσζε ηκήκαηνο εμνπιηζκνχ, 

νθείιεη λα ηεθκεξηψζεη φηη ε ζπλεηζθνξά ηεο αληίζηνηρεο αβεβαηφηεηαο, ζηελ ηειηθή 

αβεβαηφηεηα ηεο κέηξεζεο είλαη ακειεηέα (κε «θξίζηκε» δηαθξίβσζε). 

2.2.3. ηελ πεξίπησζε ηεο δηαπίζηεπζεο ηαηξηθψλ εξγαζηεξίσλ ζχκθσλα κε ην 

πξφηππν ΔΛΟΣ ΔΝ ISO 15189:2012, ηζρχνπλ νη απαηηήζεηο ηεο παξ. 5.3.1.4 ηνπ ΔΛΟΣ 

ΔΝ ISO 15189:2012. 

2.3 Υξήζε πιηθψλ αλαθνξάο (Reference Materials - RM) θαη πηζηνπνηεκέλσλ 

πιηθψλ αλαθνξάο (Certfied Reference Materials - CRM) 

(Για διαπίζηεςζη ζύμθωνα με ηα ππόηςπα ISO 17025 : 2005 και ISO 15189 : 2012) 

2.3.1. H ηηκή αλαθνξάο ελφο RM δελ ζεσξείηαη θαηά ηεθκήξην, ηρλειάζηκε, σζηφζν ε 

ρξήζε ελφο CRM δηαζθαιίδεη (εμ νξηζκνχ) ηελ ηρλειαζηκφηεηα ζηηο αληίζηνηρεο κνλάδεο 

ηνπ ζπζηήκαηνο SI. 

2.3.2 Η πνιηηηθή ηνπ ΔΤΓ, φζνλ αθνξά ηελ ηρλειαζηκφηεηα ησλ πιηθψλ, ηα νπνία 

παξέρνληαη απφ Παξαγσγνχο Τιηθψλ Αλαθνξάο (ΠΤΑ), απνηππψλεηαη ζηα εμήο : 

1.1.12 Η ηηκή αλαθνξάο ελφο CRM, ην νπνίν παξάγεηαη απφ Δζληθφ Μεηξνινγηθφ 

Ιλζηηηνχην θαη πεξηιακβάλεηαη ζηε βάζε δεδνκέλσλ BIPM KCDB, ή παξάγεηαη απφ 

δηαπηζηεπκέλν, θαηά ISO Guide 34 : 2009, ΠΤΑ, ζηα πιαίζηα ηνπ ΔΠΔΓ ηνπ, 

ζεσξείηαη φηη είλαη κεηξνινγηθά ηρλειάζηκε. 

1.1.13 Σηκέο αλαθνξάο CRM, νη νπνίεο θαιχπηνληαη απφ αληίζηνηρεο θαηαρσξήζεηο 

ζηε βάζε δεδνκέλσλ JCTLM, ζεσξνχληαη επίζεο κεηξνινγηθά ηρλειάζηκεο. 

1.1.14 Γηα ηα RM θαη CRM ηα νπνία παξάγνληαη απφ ινηπνχο ΠΤΑ θαη δελ εκπίπηνπλ 

ζηηο δχν αλσηέξσ θαηεγνξίεο, κπνξνχλ λα ζεσξεζνχλ σο θξίζηκα αλαιψζηκα 

πιηθά γηα ηελ πνηφηεηα ησλ δηελεξγνπκέλσλ δνθηκψλ θαη ην εξγαζηήξην πξέπεη λα 

ηεθκεξηψζεη φηη θάζε ρξεζηκνπνηνχκελν RM θαη CRM είλαη θαηάιιειν γηα ηε 

ζθνπνχκελε ρξήζε (εδάθην 4.6.2 πξνηχπνπ ISO 17025 : 2005). 

2.3.3 Πεξαηηέξσ πιεξνθνξίεο ή ζπκβνπιέο, είηε γηα ηνπο θνξείο νη νπνίνη παξέρνπλ 

ηρλειάζηκεο δηαθξηβψζεηο, είηε γηα ηελ θαηαιιειφηεηα ησλ πιηθψλ αλαθνξάο, κπνξνχλ 

λα ιεθζνχλ απφ ην Δ.Τ.Γ. 
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1.1.14 Δζσηεξηθέο δηαθξηβψζεηο εμνπιηζκνχ δνθηκψλ 

Σα εξγαζηήξηα δηαθξηβψζεσλ θαη δνθηκψλ δχλαληαη λα δηαθξηβψλνπλ εζσηεξηθά ηνλ 

κεηξεηηθφ ηνπο εμνπιηζκφ. Η ελ ιφγσ δξαζηεξηφηεηα ππφθεηηαη ζε φιεο ηη αληίζηνηρεο 

πξνδηαγξαθέο θαη απαηηήζεηο ηνπ Δ.Τ.Γ. γηα εξγαζηήξηα δηαθξηβψζεσλ θαη 

αμηνινγείηαη απφ ην θνξέα, σο εάλ ην εξγαζηήξην δηαπηζηεχεην σο θνξέαο παξνρήο ησλ 

αληίζηνηρσλ ππεξεζηψλ. 

1.1.14 ΑΝ ΔΗΝΑΗ ΓΤΚΟΛΟ ΝΑ ΑΠΟΓΔΗΥΘΔΗ Ζ ΗΥΝΖΛΑΗΜΟΣΖΣΑ 

1.1.14 Αλαγλσξίδεηαη φηη γηα κεξηθά είδε κεηξήζεσλ, ε ηρλειαζηκφηεηα σο πξνο ηα εζληθά θαη 

δηεζλή πξφηππα δελ κπνξεί λα εδξαησζεί ή λα απνδεηρζεί κε επθνιία. Έλα παξάδεηγκα 

είλαη νη κεηξήζεηο ησλ πνιχπινθσλ ηδηνηήησλ πιηθψλ φπσο ηα ραξαθηεξηζηηθά ηεο πθήο 

θαη ηα θπζηθνρεκηθά ραξαθηεξηζηηθά ησλ ραξηηψλ, ησλ πθαζκάησλ θαη ησλ λεκάησλ. 

Αθφκα θαη ζηελ πεξίπησζε πνιχπινθσλ θπζηθψλ ηδηνηήησλ ή πεξίπινθνπ εμνπιηζκνχ 

, φπνπ δελ είλαη εθηθηή ε επίηεπμε πιήξνπο ηρλειαζηκφηεηαο, είλαη πνιιέο θνξέο δπλαηφ 

λα δηαθξίλεη θαλείο είηε κεκνλσκέλεο παξακέηξνπο ηεο κέηξεζεο, είηε κέξε ηνπ 

εμνπιηζκνχ φπνπ ε ηρλειαζηκφηεηα είλαη εθηθηή θαη ζεκαληηθή. Σν Δ.Τ.Γ. ζπλήζσο 

παξέρεη θαζνδήγεζε ζρεηηθά κε ην ηη αξκφδεη γηα ηελ θάζε δεδνκέλε θαηάζηαζε. 

1.1.14 ε πεξηπηψζεηο φπνπ γηα κεηξήζεηο, νη νπνίεο επεξεάδνπλ ζεκαληηθά ην απνηέιεζκα 

ηεο δηαθξίβσζεο ή δνθηκήο , ε ηρλειαζηκφηεηα ζηα εζληθά ή δηεζλή πξφηππα δελ είλαη 

εθηθηή, ηα εξγαζηήξηα πξέπεη λα είλαη πξνεηνηκαζκέλα λα παξέρνπλ ελαιιαθηηθά 

απνδεηθηηθά ζηνηρεία γηα ην ζπζρεηηζκφ ησλ απνηειεζκάησλ ηνπο. Απηφ κπνξεί λα γίλεη, 

γηα παξάδεηγκα, κε ηε ζπκκεηνρή ζε έλα θαηάιιειν πξφγξακκα δνθηκψλ ηθαλφηεηαο, 

δηεξγαζηεξηαθψλ ζπγθξίζεσλ ή κε ηε δηελέξγεηα δηαθξηβψζεσλ/δνθηκψλ ειέγρνπ ζε 

δείγκαηα επηζεψξεζεο ή ζε πιηθά ηα νπνία παξέρνληαη απφ αμηφπηζηνπο εμσηεξηθνχο 

θνξείο. 

ΒΗΒΛΗΟΓΡΑΦΗΚΔ ΑΝΑΦΟΡΔ 

1.1.14 ΔΛΟΣ ΔΝ ISO/IEC 17025 «Γεληθέο απαηηήζεηο γηα ηελ ηθαλφηεηα ησλ εξγαζηεξίσλ δνθηκψλ θαη 

δηαθξηβψζεσλ» (2005) 

1.1.14 EN ISO 15189 «Medical laboratories - Requirements for quality and competence « (2012) 

1.1.14 ILAC P10 «ILAC Policy on the traceability of measurement results» (2013) 

1.1.14 EA-4/02 M «Evaluation of the uncertainty of measurement In calibration», EURAMET (2013) 

1.1.14 JCGM 100 «Evaluation of measurement data - Guide to the expression of uncertainty in 

measurement», BIPM (2008) - πξψελ GUM 1995 κε κηθξέο ηξνπνπνηήζεηο 
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Γ. ΑΙΣΗΗ ΓΙΑ ΓΙΑΠΙΣΔΤΗ ΔΡΓΑΣΗΡΙΟΤ  

θαηά ΔΛΟΣ EN ISO 15189:2012 
 

 

Παξαθαιψ λα δαθηπινγξαθήζεηε ή  λα γξάςεηε κε ΚΔΦΑΛΑΙΑ ΓΡΑΜΜΑΣΑ 

 

 Μέπορ 1    Φοπέαρ 

1.0 

Ονομαζία Φοπέα * : 

 

Έηορ ίδπςζηρ  : 

Νομική Μοπθή   :                                            

Γιεύθςνζη : 

Σασ. Κωδικόρ Πεπιοσήρ  :                                                                                               

Σηλ. :                               

Σηλεομοιόηςπο: 

Γ/νζη Ζλεκηπονικού Σασςδπομείος:  

ΑΦΜ :                                  

ΓΟΤ : 

Ονομαηεπώνςμο Τπεύθςνος για ηιρ επαθέρ με ηο Δ.Τ.Γ : 

  

 

 * Αναγπάθεηαι η πλήπηρ πεπιγπαθή ηηρ δομήρ ζηην οποία ανήκει ηο επγαζηήπιο  

 

1.1 Ολνκαζία θαη ζέζε  ηνπ εμνπζηνδνηεκέλνπ αηφκνπ γηα απηή  ηελ αίηεζε  

Όνομα :        Δπώνςμο : 

 

Θέζη 

 

1.2    Ολνκαζία θαη δηεχζπλζε ηνπ κεηξηθνχ  θνξέα (αλ δηαθέξεη απφ  ηα ζηνηρεία ηνπ πίλαθα 

1.0) 
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Ονομαζία : 

Γιεύθςνζη : 

Σηλ. :                                         Σηλεομοιόηςπο: 

 

1.3    Γηεχζπλζε  πνπ ζα ζηαιεί ην ηηκνιφγην (αλ δηαθέξεη απφ ηελ δηεχζπλζε ηνπ 

        θνξέα  ζηνλ πίλαθα 1.0) 

Γιεύθςνζη : 

 

 

Σηλ. :                                        Σηλεομοιόηςπο: 

 

 

 

 

 

Μέπορ 2        Πποζωπικό 

 

Παξαθαινχκε λα αλαθέξεηε ην φλνκα, ηα ηερληθά πξνζφληα θαη ηηο ζρεηηθέο εκπεηξίεο ηνπ 

παξαθάησ πξνζσπηθνχ : 

 

Σεσνικόρ Τπεύθςνορ   

 

Όνομα 

 

 

Σεσνικά Πποζόνηα 

 

 

σεηικέρ Δμπειπίερ  

 

Θέζη ζηο θοπέα 
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Τπεύθςνορ   Ποιόηηηαρ   

 

Όνομα 

 

 

Σεσνικά Πποζόνηα 

 

 

σεηικέρ Δμπειπίερ  

 

Θέζη ζηο θοπέα 
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Μέπορ 3  Πεδίο εθαπμογήρ ηηρ αίηηζηρ:  δοκιμέρ 

 

3.1 Αλαθέξεηε φιεο ηηο παξακέηξνπο δνθηκψλ γηα ηηο νπνίεο δεηάηε δηαπίζηεπζε. Γηα θάζε ηνκέα δνθηκψλ λα ρξεζηκνπνηείηε κηα θσηνηππία απηήο ηεο ζειίδαο 

Σνκέαο δνθηκήο (βι. πίλαθα επφκελεο ζειίδαο) : 

 

 

Σερληθφο 

Δμνπιηζκφο 

(Όξγαλα) 

 

Τιηθά/ πξντφληα 

πνπ 

ειέγρνληαη 

(Πεξηγξαθή ) 

 

Πεξηγξαθή 

δνθηκήο / 

Μεηξνχκελν 

Μέγεζνο/ Ιδηφηεηα 

 

Δθαξκνδφκελα 

Πξφηππα /  

Μέζνδνη  

 

Δχξνο 

Μεηξήζεσλ 

  

Αβεβαηφηεηα 

Μέηξεζεο (α) 

 

(β) 
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α :φπνπ εθαξκφδεηαη , γηα πηζαλφηεηα εκπηζηνζχλεο φρη ιηγφηεξε απφ 95% 

β : αλαθέξεηε ην δηάζηεκα εκπηζηνζχλεο πνπ αληηζηνηρεί 
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3.2 ΣΟΜΔΗ ΓΟΚΗΜΩΝ 

Κιηληθή ρεκεία 

Αηκαηνινγία 

Αλνζνινγία 

Μηθξνβηνινγία 

Ιζηνζπκβαηφηεηα 

Μνξηαθή γελεηηθή 

Κπηηαξνγελεηηθή 

Παζνινγηθή αλαηνκηθή 

Κπηηαξνινγία 

Μνξηαθή Βηνινγία 

Δπίπεδα θαξκάθσλ 

Κιηληθή ηνμηθνινγία 

Άιινο ηνκέαο (πξνζδηνξίζηε) 
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3.3 ΔΞΔΣΑΔΗ ΗΑΣΡΗΚΖ ΑΠΔΗΚΟΝΗΖ 

 

ΑΚΣΙΝΟΛΟΓΙΚΟ ΣΜΗΜΑ: 

 

απιή αθηηλνγξαθία  

αθηηλνζθφπεζε 

θιαζζηθέο νδνληηαηξηθέο αθηηλν-δηαγλσζηηθέο εμεηάζεηο 

παλνξακηθέο νδφλησλ θαη θεθαινκεηξηθέο  

κέηξεζε νζηηθήο ππθλφηεηαο 

αθηηλνγξαθίεο κε θνξεηφ κεράλεκα 

 

ΑΞΟΝΙΚΟ ΣΟΜΟΓΡΑΦΟ: 

 

αμνληθή ζψκαηνο 

αμνληθή αγγείσλ 

αμνληθή θεθαιήο-ηξαρήινπ 

βηνςίεο 
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ΜΑΓΝΗΣΙΚΟ ΣΟΜΟΓΡΑΦΟ: 

 

καγλεηηθέο ζψκαηνο  

αγγεηνγξαθίεο (δηαγλσζηηθή θαη παξεκβαηηθή) 

καγλεηηθή θεθαιήο-ηξαρήινπ 

 

ΜΑΣΟΓΡΑΦΙΔ: 

 

απιή καζηνγξαθία 

ςεθηαθή καζηνγξαθία 

παξαθεληήζεηο καζηνχ 

 

ΤΠΔΡΗΥΟΙ: 

 

γεληθνί ππέξερνη ζψκαηνο 

ελδνθνιπηθφ ππεξερνγξάθεκα  

ππέξερνη καζηψλ 

ππέξερνη ζπξενεηδνχο-ηξαρήινπ 

ππέξερνη λενγλψλ θαη παίδσλ 

ππεξερνγξαθήκαηα  θχεζεο 

triplex αγγείσλ  

παξαθεληήζεηο 

βηνςίεο 

ππέξερνη κε θνξεηφ κεράλεκα 
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 βηνςίεο πξνζηάηε 

δηνξζηθφ ππεξερνγξάθεκα πξνζηάηε 

 

ΛΟΙΠΔ ΔΞΔΣΑΔΙ (πξνζδηνξίζηε) 

 



            3 

 

Μέπορ 4  Σο ύζηημα Ποιόηηηαρ πος διαηίθεηαι 

Παξαθαινχκε λα απαληήζεηε θάζε εξψηεζε, πξνζζέηνληαο παξαηεξήζεηο, φπνπ 

ρξεηάδεηαη 

 

4.1 ΑΠΑΗΣΖΔΗ ΓΗΑ ΣΖ ΓΗΟΗΚΖΖ 

 

Α. Οπγάνωζη–ύζηημα για ηην Ποιόηηηα                                                                                                                     

Ναη 

 

Όρη 

Αλαθνξά ζην Δγρεηξίδην γηα ηελ 

Πνηφηεηα/ άιιεο παξαηεξήζεηο 

1. Πιεξνχληαη νη απαηηήζεηο ηνπ πξνηχπνπ 

ΔΛΟΣ ΔΝ ISO 15189: 2012 σο πξνο ηελ 

νξγάλσζε ηνπ εξγαζηεξίνπ; 

   

2. Ο Τπεχζπλνο γηα ηελ Πνηφηεηα έρεη ηελ 

επζχλε θαη ηελ εμνπζηνδφηεζε λα 

εληνπίδεη πξνβιήκαηα γηα ηελ πνηφηεηα 

θαη λα πξνσζεί απνηειεζκαηηθέο ιχζεηο; 

   

3. Σν Δγρεηξίδην γηα ηελ  Πνηφηεηα θαζνξίδεη  

 ηελ νξγαλσηηθή δνκή  ηνπ 

εξγαζηεξίνπ; 

 ηε ζρέζε κε ην κεηξηθφ νξγαληζκφ;  

   

4. H ηεθκεξίσζε ηνπ ζπζηήκαηνο γηα ηελ 

πνηφηεηα γλσζηνπνηείηαη, γίλεηαη 

αληηιεπηή θαη εθαξκφδεηαη απφ ην 

πξνζσπηθφ ; 

   

5. Η δήισζε πνιηηηθήο γηα ηελ πνηφηεηα 

θαιχπηεη ηηο απαηηήζεηο ηνπ πξνηχπνπ 

ΔΛΟΣ ΔΝ ISO 15189:2012; 

   

6. Οη ξφινη θαη νη επζχλεο ηεο ηερληθήο 

δηνίθεζεο θαη ηνπ ππεχζπλνπ γηα ηελ 

πνηφηεηα θαζνξίδνληαη ζην Δγρεηξίδην γηα 

ηελ Πνηφηεηα ; 

   

 

 

  Β.  Έλεγσορ Δγγπάθων  

Ναη 

 

Όρη 

Αλαθνξά ζην Δγρεηξίδην γηα ηελ 

Πνηφηεηα/ άιιεο παξαηεξήζεηο 

1. Τπάξρνπλ δηαδηθαζίεο ειέγρνπ ησλ 

εγγξάθσλ πνπ δεκηνπξγνχληαη εζσηεξηθά ή 
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πξνέξρνληαη απφ εμσηεξηθέο πεγέο θαη 

απνηεινχλ κέξνο ηνπ ζπζηήκαηνο γηα ηελ 

πνηφηεηα; 

2.  Τπάξρνπλ δηαδηθαζίεο πνπ πεξηγξάθνπλ 

πψο ειέγρνληαη νη αιιαγέο ζε έγγξαθα πνπ 

ηεξνχληαη ζε H/Y; 
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Γ.   Αναζκόπηζη ζςμβάζεων  

Ναη 

 

Όρη 

Αλαθνξά ζην Δγρεηξίδην γηα ηελ 

Πνηφηεηα/ άιιεο παξαηεξήζεηο 

1.  Έρεη ην εξγαζηήξην πνιηηηθή θαη δηαδηθαζίεο 

γηα ηελ  αλαζθφπεζε αηηήζεσλ, 

πξνζθνξψλ θαη ζπκβάζεσλ ; 

   

2. Σεξνχληαη αξρεία γηα ηελ αλαζθφπεζε 

αηηήζεσλ, πξνζθνξψλ θαη ζπκβάζεσλ ; 

   

 

 

Γ.   Ομοειδέρ επγαζηήπιο για μία δεύηεπη 

γνώμη (referral laboratories) 

 

Ναη 

 

Όρη 

Αλαθνξά ζην Δγρεηξίδην γηα ηελ 

Πνηφηεηα/ άιιεο παξαηεξήζεηο 

1. Υξεζηκνπνηείηε νκνεηδέο εξγαζηήξην γηα ηελ 

παξνρή δεχηεξεο γλψκεο;  

   

2. Πνηα είλαη ε πνιηηηθή ηνπ εξγαζηεξίνπ σο 

πξνο ηελ αμηνιφγεζε θαη επηινγή ηέηνησλ 

εξγαζηεξίσλ; 

   

3. ηηο πεξηπηψζεηο πνπ γίλεηαη ππεξγνιαβία, 

ελεκεξψλεηαη ν πειάηεο απφ ην εξγαζηήξην 

θαη ιακβάλεηαη ε έγθξηζή ηνπ ;  

   

4.  Τπάξρεη θαηάινγνο απηψλ ησλ 

εξγαζηεξίσλ, θαηαγξαθή ησλ 

παξαπεκπφκελσλ δεηγκάησλ θαη 

γλσζηνπνίεζε ησλ ζηνηρείσλ απηνχ ηνπ 

εξγαζηεξίνπ ζηνλ ρξήζηε ησλ ππεξεζηψλ 

ζχκθσλα κε ην πξφηππν ΔΛΟΣ ΔΝ ISO 

15189:2012; 

  

 

 

 

 

Δ.  Δξωηεπικέρ Τπηπεζίερ και Ππομήθειερ                                                                                                                     

Ναη 

 

Όρη 

Αλαθνξά ζην Δγρεηξίδην γηα ηελ 

Πνηφηεηα/ άιιεο παξαηεξήζεηο 

1.  Έρεηε πνιηηηθή γηα  ηελ πξνκήζεηα 

ππεξεζηψλ θαη πιηθψλ πνπ επεξεάδνπλ ηελ 

πνηφηεηα ησλ δνθηκψλ ;  

   

2. Σεξνχληαη αξρεία κε ηε ζπκκφξθσζε ησλ 

πξνκεζεπηψλ σο πξνο ηηο απαηηήζεηο πνπ 

θαζνξίζηεθαλ ;  
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3. Σεξείηε αξρείν αμηνιφγεζεο πξνκεζεπηψλ;      

 

 

 

 

 

 

 

Σ. ςμβοςλεςηικέρ ςπηπεζίερ                                                                                                                     

Ναη 

 

Όρη 

Αλαθνξά ζην Δγρεηξίδην γηα ηελ 

Πνηφηεηα/ άιιεο παξαηεξήζεηο 

1. Σν Δξγαζηήξην παξέρεη ζπκβνπιεπηηθέο 

ππεξεζίεο; 

   

2. Τπάξρεη θαηάιιεια εθπαηδεπκέλν θαη 

εμνπζηνδνηεκέλν πξνζσπηθφ γηα ηελ 

παξνρή απηψλ ησλ ππεξεζηψλ; 

   

3. Έρεηε ζέζεη θξηηήξηα θαηαιιειφηεηαο ηνπ 

πξνζσπηθνχ θαη αμηνιφγεζεο ηεο 

απνηειεζκαηηθφηεηαο ηεο εθπαίδεπζεο ηνπ 

πξνζσπηθνχ;  

   

4. ηελ πεξίπησζε λνζνθνκεηαθψλ 

εξγαζηεξίσλ ππάξρνπλ ζπλαληήζεηο ηνπ 

πξνζσπηθνχ ηνπ εξγαζηεξίνπ κε ηνπο 

θιηληθνχο γηαηξνχο ;  

   

 

 

 

Z.  Δξςπηπέηηζη ηος Πελάηη, Παπάπονα, 

Έλεγσορ μη ςμμοπθούμενηρ Δπγαζίαρ, 

Γιοπθωηικέρ & Πποληπηικέρ Δνέπγειερ, 

Γιαπκήρ Βεληίωζη 

                                                                                                                    

Ναη 

 

Όρη 

Αλαθνξά ζην Δγρεηξίδην γηα ηελ 

Πνηφηεηα/ άιιεο παξαηεξήζεηο 

1. Σν Δξγαζηήξην απνδέρεηαη ζπλεξγαζία κε 

ηνλ πειάηε; 

   

2. Τπάξρεη πνιηηηθή θαη δηαδηθαζία γηα ην 

ρεηξηζκφ /επίιπζε ησλ παξαπφλσλ; 

   

3. Γηαηεξείηε αξρείν κε ηα παξάπνλα πνπ 

ππνβιήζεθαλ ζην εξγαζηήξην θαη ηηο 

έξεπλεο θαη δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο πνπ 
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αλέιαβε ην εξγαζηήξην  γηα ηελ 

αληηκεηψπηζή ηνπο;  

4. Τπάξρνπλ πνιηηηθή θαη δηαδηθαζίεο γηα ηηο 

πεξηπηψζεηο πνπ θάπνηα εξγαζία ηνπ 

εξγαζηεξίνπ ή ηα απνηειέζκαηά ηεο δελ 

ζπκκνξθψλνληαη κε ηηο δηαδηθαζίεο ηνπ 

ίδηνπ ηνπ εξγαζηεξίνπ ή κε ηηο απαηηήζεηο 

πνπ έρνπλ ζπκθσλεζεί κε ηνλ πειάηε ;  

   

5. Τπάξρεη πνιηηηθή θαη δηαδηθαζία γηα ηελ 

εθαξκνγή δηνξζσηηθψλ ελεξγεηψλ; 

   

6. Παξαθνινπζείηαη ε απνηειεζκαηηθφηεηα ησλ 

δηνξζσηηθψλ ελεξγεηψλ ; 

   

7. Τπάξρεη πνιηηηθή θαη δηαδηθαζία γηα ηελ 

εθαξκνγή πξνιεπηηθψλ  ελεξγεηψλ; 

   

8. Σν εξγαζηήξην έρεη ζέζεη πξφγξακκα 

δξάζεο γηα δηαξθή βειηίσζε ηνπ; 

   

9. Σν εξγαζηήξην έρεη ζέζεη δείθηεο πνηφηεηαο;    

 

 

H. Απσειοθέηηζη  

 Ναη 

 

Όρη 

Αλαθνξά ζην Δγρεηξίδην γηα ηελ 

Πνηφηεηα/ άιιεο παξαηεξήζεηο 

1. Η ηήξεζε, θχιαμε θαη απνζήθεπζε  ησλ 

ηερληθψλ αξρείσλ θαη ησλ αξρείσλ γηα ηελ 

πνηφηεηα γίλεηαη κε ηξφπν πνπ εμαζθαιίδεη 

ηελ αθεξαηφηεηα, ηελ αζθάιεηά ηνπο θαη ηελ 

ερεκχζεηα ησλ ζηνηρείσλ πνπ  

πεξηιακβάλνπλ ; 

   

2. Γηα πφζν ρξνληθφ δηάζηεκα δηαηεξεί ην 

εξγαζηήξην ηα ηερληθά αξρεία θαη ηα αξρεία 

γηα ηελ πνηφηεηα ; 

   

3. Τπάξρεη δηαδηθαζία γηα ηελ πξνζηαζία θαη 

γηα ηελ πξφιεςε κε εμνπζηνδνηεκέλεο  

πξφζβαζεο ησλ ειεθηξνληθψλ αξρείσλ; 

   

4. Πεξηιακβάλνπλ ηα ηερληθά αξρεία ηηο 

αξρηθέο παξαηεξήζεηο, ηα δεδνκέλα πνπ 

πξνθχπηνπλ θαη ηα ππφινηπα ζηνηρεία πνπ 

πξνβιέπνληαη; 
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Θ.  Δπιθεωπήζειρ Ποιόηηηαρ και 

Αναζκοπήζειρ 

                                                                                                                    

Ναη 

 

Όρη 

Αλαθνξά ζην Δγρεηξίδην γηα ηελ 

Πνηφηεηα/ άιιεο παξαηεξήζεηο 

1. Τπάξρεη πξνθαζνξηζκέλν πξφγξακκα γηα 

ηε δηεμαγσγή ησλ επηζεσξήζεσλ ;  

   

2. Τπάξρεη δηαδηθαζία γηα ηελ επηζεψξεζε ησλ 

δξαζηεξηνηήησλ ηνπ εξγαζηεξίνπ;  

   

3. Με πνηα  ζπρλφηεηα πξαγκαηνπνηνχληαη 

επηζεσξήζεηο  πνηφηεηαο;  

   

4. Σεξνχληαη αξρεία  ησλ επηζεσξήζεσλ, ησλ 

επξεκάησλ πνπ πξνθχπηνπλ θαη ησλ 

αληίζηνηρσλ δηνξζσηηθψλ ελεξγεηψλ ;  

   

5. Παξαθνινπζείηαη ε πινπνίεζε θαη ε 

απνηειεζκαηηθφηεηα ησλ δηνξζσηηθψλ 

ελεξγεηψλ πνπ πξνθχπηνπλ απφ ηηο 

επηζεσξήζεηο ; 

   

 

 

 

 

6. Γίλεηαη πεξηνδηθά θαη ζχκθσλα κε 

πξνθαζνξηζκέλν πξφγξακκα  αλαζθφπεζε 

ηνπ ζπζηήκαηνο γηα ηελ πνηφηεηα ηνπ 

εξγαζηεξίνπ ; 

   

7. Παξαθνινπζείηαη ε εθηέιεζε ησλ ελεξγεηψλ 

πνπ πξνθχπηνπλ θαηά ηελ αλαζθφπεζε ; 

   

 

 

4.2 ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ  

  

 

Α. Πποζωπικό ηος Δπγαζηηπίος                                                                                                                     

Ναη 

 

Όρη 

Αλαθνξά ζην Δγρεηξίδην γηα 

ηελ Πνηφηεηα/ άιιεο 

παξαηεξήζεηο 

1. Δμαζθαιίδεη ε Γηνίθεζε ηνπ Δξγαζηεξίνπ ηελ 

ηθαλφηεηα φισλ φζσλ εθηεινχλ δνθηκέο  θαη 

ππνγξάθνπλ εθζέζεηο δνθηκψλ; 

   

2. Αζθείηαη θαηάιιειε επίβιεςε ζην ππφ 

εθπαίδεπζε πξνζσπηθφ; 
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3. Τπάξρνπλ πεξηγξαθέο ζέζεσλ εξγαζίαο γηα 

φιν ην πξνζσπηθφ πνπ εκπιέθεηαη ζε 

δνθηκέο ; 

   

4. Τπάξρνπλ ηεθκεξησκέλα πξνγξάκκαηα 

εθπαίδεπζεο θαη αξρεία κε εμνπζηνδνηήζεηο 

γηα εθηέιεζε ζπγθεθξηκέλσλ θαζεθφλησλ, 

εθπαίδεπζεο, ηθαλφηεηαο, πξνζφλησλ θαη 

εκπεηξίαο; 

  

 

 

5. Πέξα απφ ην κφληκν πξνζσπηθφ 

ρξεζηκνπνηείηαη πξνζσπηθφ κε ζχκβαζε; 

   

6. Σν πξνζσπηθφ έρεη εθπαηδεπζεί θαη δεζκεπζεί 

γηα ηελ ηήξεζε εκπηζηεπηηθφηεηαο ησλ 

δεδνκέλσλ ησλ αζζελψλ:  

   

7. Ο πξντζηάκελνο πιεξνί ηηο απαηηήζεηο πνπ 

ζέηεη ην πξφηππν: 

   

 

 

Β. Υώποι Δγκαηάζηαζηρ και Πεπιβαλλονηικέρ 

ςνθήκερ 

                                                                                                                    

Ναη 

 

Όρη 

Αλαθνξά ζην Δγρεηξίδην γηα 

ηελ Πνηφηεηα/ άιιεο 

παξαηεξήζεηο 

1. Σν πεξηβάιινλ ζην νπνίν δηεμάγνληαη  νη 

     δηαθξηβψζεηο θαη  νη δνθηκέο είλαη ην θαηάιιειν 

γηα ηελ νξζή εθηέιεζε, εγθπξφηεηα θαη 

πνηφηεηα  ησλ εθηεινπκέλσλ εξγαζηψλ;  

   

2. Σν Δξγαζηήξην παξαθνινπζεί, ειέγρεη θαη 

θαηαγξάθεη ηηο ελδείμεηο ησλ πεξηβαιινληηθψλ 

ζπλζεθψλ ζηνπο ρψξνπο πνπ εθηεινχληαη νη 

δνθηκέο; 

   

3. Τπάξρεη έιεγρνο πξφζβαζεο ζηνπο ρψξνπο 

εξγαζίαο;  

   

 

 

Γ.  Δξοπλιζμόρ                                                                                                                     

Ναη 

 

Όρη 

Αλαθνξά ζην Δγρεηξίδην γηα ηελ 

Πνηφηεηα/ άιιεο παξαηεξήζεηο 

1. Γηαηεξείηε αξρείν γηα ηνλ εμνπιηζκφ ησλ 

δνθηκψλ, ζπκπεξηιακβαλφκελσλ ησλ 

απνηειεζκάησλ δηαθξίβσζεο, ξπζκίζεσλ, 

ζπληεξήζεσλ θαη επηζθεπψλ; 
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2. Τπάξρνπλ δηαδηθαζίεο γηα ηε ρξήζε θαη 

πξνγξακκαηηζκέλε ζπληήξεζε ή/θαη 

δηαθξίβσζε ηνπ εμνπιηζκνχ; 

   

3. Δμαζθαιίδεηαη ε ηθαλνπνηεηηθή θαηάζηαζε θαη 

ιεηηνπξγία εμνπιηζκνχ κεηά ηελ επηζηξνθή ηνπ 

ζην εξγαζηήξην; 

   

4. Δμαζθαιίδεηαη ε ζπκκφξθσζε πξνο ηηο 

απαηηήζεηο ηνπ πξνηχπνπ εμνπιηζκνχ ηνπ 

νπνίνπ ην εξγαζηήξην δελ έρεη ην ζπλερή 

έιεγρν; 

   

 

 

Γ.  Πποαναλςηική διαδικαζία                                                                                                                      

Ναη 

 

Όρη 

Αλαθνξά ζην Δγρεηξίδην γηα ηελ 

Πνηφηεηα/ άιιεο παξαηεξήζεηο 

1. Γηαηεξείηε Δγρεηξίδην Οδεγηψλ ζχκθσλα κε 

ηελ απαίηεζε ηνπ πξνηχπνπ; 

   

2. Τπάξρνπλ δηαδηθαζίεο γηα ηε κεηαθνξά, ηελ 

παξαιαβή θαη ηνλ ρεηξηζκφ ησλ δεηγκάησλ; 

   

3. Τπάξρνπλ δηαδηθαζίεο γηα ηελ παξαιαβή θαη 

ηνλ ρεηξηζκφ ησλ επεηγφλησλ δεηγκάησλ; 

   

4. Τπάξρνπλ δηαδηθαζίεο γηα ηνλ ρεηξηζκφ 

πξνθνξηθψλ αηηεκάησλ; 

   

5. Σν εξγαζηήξην εθηειεί πεξηνδηθή αλαζθφπεζε 

ησλ νξίσλ ησλ ηηκψλ αλαθνξάο; 

   

 

 

 

 

 

Δ. Μέθοδοι & Δπικύπωζη Μεθόδων, 

ισνηλαζιμόηηηα μεηπήζεων, διαζθάλιζη 

ηηρ Ποιόηηηαρ ηων Αποηελεζμάηων ηων 

Γοκιμών 

                                                                                                                    

Ναη 

 

Όρη 

Αλαθνξά ζην Δγρεηξίδην γηα ηελ 

Πνηφηεηα/ άιιεο παξαηεξήζεηο 

1.  Δίλαη ηεθκεξησκέλεο θαη επηθπξσκέλεο 

φιεο νη  κέζνδνη θαη δηαδηθαζίεο γηα ηηο 

εθηεινχκελεο δνθηκέο;  

   

2. Δπηβεβαηψλεη ην εξγαζηήξην φηη κπνξεί λα 

εθηειεί νξζά ηηο πξφηππεο κεζφδνπο; 
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3. Υξεζηκνπνηεί ην εξγαζηήξην κε πξφηππεο 

κεζφδνπο (π.ρ. ηεθκεξησκέλεο εζσηεξηθέο 

κεζφδνπο ηνπ εξγαζηεξίνπ);  

   

4. Όηαλ ν πειάηεο δελ θαζνξίδεη ηελ κέζνδν 

πνπ ζα ρξεζηκνπνηεζεί, επηιέγεη ην 

εξγαζηήξην ελδεδεηγκέλεο κεζφδνπο; 

   

5. Δμαζθαιίδεηαη φηη ην ινγηζκηθφ πνπ 

αλαπηχζζεηαη απφ ηνλ ρξήζηε είλαη 

ηεθκεξησκέλν θαη θαηάιιεια 

επηθπξσκέλν; 

   

6. Τπάξρεη ηεθκεξησκέλν πξφγξακκα  

δηαθξηβψζεσλ, ην νπνίν λα δηαζθαιίδεη 

ηελ αθξίβεηα θαη εγθπξφηεηα ησλ 

απνηειεζκάησλ πνπ παξέρνληαη απφ ην 

εξγαζηήξην; 

   

7. Η δηαθξίβσζε ηνπ βαζηθνχ εμνπιηζκνχ, είλαη 

ηρλειάζηκε ζηα εζληθά πξφηππα κέζσ: 

 εξγαζηεξίσλ δηαπηζηεπκέλσλ απφ ην 

Δ.Τ.Γ. 

 άιισλ θνξέσλ (αλαθέξεηε  πνηνπο) 

   

8. Τπάξρνπλ ζρέδην θαη δηαδηθαζίεο  

δεηγκαηνιεςίαο; 

   

9. Τπάξρεη  δηαδηθαζία θαηαγξαθήο ησλ 

δεδνκέλσλ ηεο  δεηγκαηνιεςίαο ε νπνία 

απνηειεί κέξνο ησλ δνθηκψλ πνπ 

αλαιακβάλνληαη; 

   

10. Τπάξρνπλ δηαδηθαζίεο θαη ηεξνχληαη 

ζρεηηθά αξρεία γηα ηνλ έιεγρν ηεο 

πνηφηεηαο θαη ηεο παξαθνινχζεζεο ηεο 

εγθπξφηεηαο ησλ δνθηκψλ;  

   

11. πκκεηέρεηε ζε πξφγξακκα 

δηεξγαζηεξηαθψλ ζπγθξίζεσλ ή δνθηκψλ 

ηθαλφηεηαο; 

   

12. Υξεζηκνπνηνχληαη ζηνλ έιεγρν πνηφηεηαο 

πιηθά αλαθνξάο; 

   

 

 

Σ. Μεηα-αναλςηικέρ διαδικαζίερ                                                                                                                       Αλαθνξά ζην Δγρεηξίδην γηα 
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 Ναη Όρη ηελ Πνηφηεηα/ άιιεο 

παξαηεξήζεηο 

1. Η έγθξηζε ησλ απνηειεζκάησλ γίλεηαη απφ 

εμεηδηθεπκέλν πξνζσπηθφ; 

       

 

 

 

 

2. Δθαξκφδεηαη ε πθηζηάκελε λνκνζεζία γηα ηε 

δηαρείξηζε ησλ λνζνθνκεηαθψλ απνβιήησλ; 

   

 

 

Ε.  ύνηαξη Δκθέζεων Αποηελεζμάηων  

 

                                                                                                                    

Ναη 

 

Όρη 

Αλαθνξά ζην Δγρεηξίδην γηα 

ηελ Πνηφηεηα/ άιιεο 

παξαηεξήζεηο 

1. Οη εθζέζεηο δνθηκψλ πεξηέρνπλ φιεο ηηο 

πιεξνθνξίεο πνπ απαηηνχληαη ζην ΔΛΟΣ ΔΝ 

ISΟ 15189:2012; 

       

 

 

 

 

2. Αθνινπζνχληαη νη απαηηήζεηο γηα ηελ 

νξνινγία; 

   

3. Πιεξνχληαη νη απαηηήζεηο ηνπ πξνηχπνπ γηα 

ηελ θνηλνπνίεζε ησλ απνηειεζκάησλ;  

   

 

Ζ.  Πληποθοπικό ζύζηημα επγαζηηπίος 

 

                                                                                                                    

Ναη 

 

Όρη 

Αναθοπά ζηο Δγσειπίδιο για 

ηην Ποιόηηηα/ άλλερ 

παπαηηπήζειρ 

1. Γηαζθαιίδεηαη φηη κφλν εμνπζηνδνηεκέλν θαη 

θαηάιιεια εθπαηδεπκέλν πξνζσπηθφ 

ρεηξίδεηαη θαη ρξεζηκνπνηεί ην πιεξνθνξηαθφ 

ζχζηεκα ηνπ εξγαζηεξίνπ; 

       

 

 

 

 

2. Γηαζέηεη ην εξγαζηήξην πιεξνθνξηαθφ 

ζχζηεκα θαηάιιειν γηα ηε ζπιινγή, 
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δηεξγαζία, θαηαγξαθή, θχιαμε θαη αλάθηεζε 

ησλ εξγαζηεξηαθψλ δεδνκέλσλ ζχκθσλα κε 

ηηο απαηηήζεηο ηνπ ΔΛΟΣ ΔΝ ISΟ 

15189:2012; 

 

 

4.3 ςμμόπθωζη ωρ ππορ ηο Ππόηςπο Γιαπίζηεςζηρ ΔΛΟΣ ΔΝ ISΟ 

15189:2012,  ηοςρ  

Κανονισμούς ΕΣΥΔ ΚΑΔ και την ΕΣΥΔ ΚΟ ΚΛΙΝΕΡΓ 

 

Θεσξείηε φηη ην εξγαζηήξην ζαο πιεξνί ην Πξφηππν Γηαπίζηεπζεο ΔΛΟΣ ΔΝ ISΟ 

15189:2012, 

ηνπο  Καλνληζκνχο ΔΤΓ ΚΑΓ  θαη ηελ ΔΤΓ ΚΟ ΚΛΙΝΔΡΓ; 

 

     Ναη                     Όρη    

 

    Αλ "φρη", ζε πνηα ζεκεία δελ ζπκθσλεί, θαη πφηε αλακέλεηαη λα δηνξζσζεί ε κε - 

ζπκκφξθσζε; 

 

εκεία κε - ζπκκφξθσζεο Γηφξζσζε (εκεξνκελία)  

 

 

 

 

 

 

 

Μέπορ  5   Άλλερ Δγκπίζειρ 

Παξαθαινχκε αλαθέξεηε κε ιεπηνκέξεηεο ηηο πξφζθαηεο εγθξίζεηο πνπ έιαβε ην 

εξγαζηήξηφ ζαο γηα ηηο ηθαλφηεηεο  δνθηκψλ 

Ολνκαζία & δηεχζπλζε  Πεδίν εθαξκνγήο δηαπίζηεπζεο / 

έγθξηζεο θαη αξηζκφο 

Υξνληθφ 



146 

 

 

ηνπ θνξέα έγθξηζεο πηζηνπνηεηηθνχ (αλ ππάξρεη) δηάζηεκα 

δηαπίζηεπζεο  

  Έλαξμε Λήμε 
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Μέπορ 6   Γήλωζη 

 

6.1 Ο θνξέαο απεπζχλεηαη γηα δηαπίζηεπζε ζην Δ.Τ.Γ. γηα: 

(παξαθαιψ ζεκεηψζηε ηα θαηάιιεια θνπηάθηα) 

Απσική αξιολόγηζη  

Δπέκηαζη ηος επίζημος πεδίος  ςπάπσοςζαρ διαπίζηεςζηρ  

Δπέκηαζη ηος επίζημος πεδίος ςπάπσοςζαρ διαπίζηεςζηρ ζε 

νέα ηοποθεζία 

 

 

6.2  Απνδέρνκαη ηε δηελέξγεηα Πποαξιολόγηζηρ*, ζχκθσλα κε ην ΔΤΓ ΓΓ    ΝΑΙ        

ΟΥΙ   *Η πποαξιολόγηζη ηων αιηούνηων διαπίζηεςζη είναι πποαιπεηική και διενεπγείηαι ππιν από ηην αξιολόγηζη 

μεηά ηη ζύμθωνη γνώμη ηος αιηούνηορ διαπίζηεςζη. ςνιζηάηαι η ππαγμαηοποίηζη ηηρ πποαξιολόγηζηρ για ηην 

αποθςγή ηςσόν καθςζηεπήζεων και πποβλημάηων καηά ηην αξιολόγηζη.. 

6.3 Μεηά ηε  δηαπίζηεπζε, ην εξγαζηήξην δεζκεχεηαη λα εμαθνινπζήζεη λα πιεξνί ηηο  

απαηηήζεηο ηνπ Δ.Τ.Γ. πνπ αλαθέξνληαη ιεπηνκεξψο ζηα έγγξαθα ΔΛΟΣ ΔΝ ISΟ 

15189:2012, ΔΤΓ ΚΑΓ  θαη ΔΤΓ ΚΟ ΚΛΙΝΔΡΓ θαζψο θαη  θάζε άιιε  

πξνζδηνξηζκέλε δεκνζίεπζε. 

 

6.4 Η παξαθάησ ηεθκεξίσζε, ζρεηηθή κε ην χζηεκα Γηαρείξηζεο ηεο Πνηφηεηαο - 

ΓΠ, ππνβάιιεηαη εηο δηπινχλ (ένα ανηίηςπο ζε ηλεκηπονική και ένα ζε ένηςπη 

μοπθή): 

 

6.4.1 Δγρεηξίδην γηα ηελ Πνηφηεηα   

6.4.2 Γηαδηθαζίεο ηνπ ΓΠ    Αξηζκφο Γηαδηθαζηψλ  

6.4.3 Άιιε ηεθκεξίσζε    

…………………………………………………………………………………………

…….. 

6.5  Καηαλνψ ηνλ ηξφπν πνπ ιεηηνπξγεί ην ζχζηεκα δηαπίζηεπζεο. 

 

6.6  Γειψλσ φηη νη πιεξνθνξίεο πνπ δίδνληαη ζην έληππν απηφ είλαη νξζέο. 
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6.7  Αλαιακβάλσ ηε δέζκεπζε φηη ζα παξέρσ ζηελ νκάδα αμηνιφγεζεο πνπ ζα 

νξηζζεί θάζε απαξαίηεηε γηα ηελ αμηνιφγεζε  δηεπθφιπλζε ή/θαη πιεξνθνξία.  

 

6.8  Αλαιακβάλσ ηελ πιεξσκή πξνο ην Δ.Τ.Γ. φισλ ησλ ηειψλ, ζχκθσλα κε ην 

πξφγξακκα ηειψλ ηνπ Δ.Τ.Γ., αλεμάξηεηα απφ ην εάλ ρνξεγεζεί ή φρη δηαπίζηεπζε 

θαη δειψλνπκε φηη ζα θαηαβάινπκε ηα ηέιε επηηήξεζεο γηα ηε δηαηήξεζε ηεο 

δηαπίζηεπζεο.  

  

6.9  Δζσθιείσ ηα ηέλη αίηηζηρ (επηζπλάπηεηαη παξαζηαηηθφ πιεξσκήο). 

 

 

Τπνγξαθή  Ννκίκνπ Δθπξνζψπνπ                                                  Ηκεξνκελία 

______________________________                                     

_________________________ 

 

       Βεβαίσζε ηνπ γλήζηνπ ηεο 

ππνγξαθήο 

 

 

 


