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…το να πράττει ο καθένας το καλύτερο όντας πριν από όλους ο ίδιος 
κριτής των πράξεών του και προσπαθώντας διαρκώς να γίνει 
καλύτερος είναι οι βασικές αρχές του επαγγελµατισµού και η ποιότητα 
βασίζεται κατά κύριο λόγο σε ηθικές αξίες που έχουν να κάνουν, µε την 
παραδοχή της υπευθυνότητάς µας απέναντι στους άλλους και τη 
διαρκή διάθεση για ουσιαστική προσφορά… 
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Ορισµοί 

Κλινικό εργαστήριο είναι ο χώρος που χρησιµοποιείται για τη διεξαγωγή εξετάσεων 

βιολογικών δειγµάτων µε τη χρήση χηµικών, βιοχηµικών, φυσικοχηµικών, 

µικροσκοπικών, ανοσοβιολογικών ή ραδιοανοσοβιολογικών µεθόδων ή οποιονδήποτε 

άλλων συναφών εξετάσεων, ως ήθελαν καθορισθεί µε κανονισµούς, µε σκοπό τη 

συλλογή πληροφοριών για την πρόληψη, διάγνωση ή παρακολούθηση ασθενειών. 

Ποιότητα (Quality) είναι ο βαθµός στον οποίο ένα σύνολο έµφυτων 

χαρακτηριστικών ικανοποιεί απαιτήσεις. Τα έµφυτα χαρακτηριστικά, σε 

αντιδιαστολή µε τα προδιαγραφόµενα, ενυπάρχουν σαν µόνιµα χαρακτηριστικά του 

προϊόντος ή της υπηρεσίας. Οι απαιτήσεις αφορούν  ανάγκες ή προσδοκίες που είναι 

προσδιορισµένες (δηλωµένες ξεκάθαρα π.χ. γραπτώς), συνεπαγόµενες (θεωρούνται 

συνήθεις για το προϊόν) ή υποχρεωτικές από τη νοµοθεσία.  

Ποιότητα στην υγεία είναι ο βαθµός στον οποίο οι παρεχόµενες υπηρεσίες 

φροντίδας υγείας, σε άτοµα και πληθυσµούς, αυξάνουν την πιθανότητα επίτευξης των 

επιθυµητών αποτελεσµάτων και παρέχονται µε βάση την τρέχουσα επιστηµονική 

γνώση. 

∆ιαχείριση Ποιότητας (Quality management) είναι συντονισµένες δραστηριότητες 

για τη διοίκηση και έλεγχο µιας επιχείρησης ή ενός οργανισµού αναφορικά µε την 

ποιότητα. 

∆ιασφάλιση Ποιότητας (Quality assurance) είναι µέρος της διαχείρισης της 

ποιότητας που εστιάζεται στην παροχή εµπιστοσύνης ότι οι απαιτήσεις ποιότητας θα 

ικανοποιηθούν. Η διασφάλιση της ποιότητας πραγµατοποιείται µε το σχεδιασµό και 

την εφαρµογή δράσεων για την επίτευξη της ποιότητας. 

Έλεγχος Ποιότητας (Quality control) είναι µέρος της διαχείρισης της ποιότητας 

που εστιάζεται την εκπλήρωση των απαιτήσεων της ποιότητας. Ο έλεγχος ποιότητας 

πραγµατοποιείται µε το σχεδιασµό και τη διενέργεια επιθεωρήσεων και δοκιµών στα 

ενδιάµεσα και το τελικό προϊόν. ∆ιακρίνεται σε εσωτερικό και εξωτερικό. 

Σύστηµα διαχείρισης ποιότητας (Quality management system) είναι ένα σύστηµα 

διαχείρισης για τη διοίκηση και έλεγχο ενός οργανισµού αναφορικά µε την ποιότητα 

Πρότυπο (Standard) είναι ένα σύνολο τεχνικών και ποσοτικών προσδιορισµών που 

περιγράφουν ένα επίπεδο ποιότητας (ελάχιστο ή επιθυµητό). 
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∆ιαδικασία είναι η σαφής, αναλυτική και γραπτή περιγραφή των βηµάτων και 

ενεργειών για την εκτέλεση µιας δραστηριότητας ή διεργασίας. Οι διαδικασίες είναι 

δυνατό να παραπέµπουν σε Οδηγίες Εργασίας, οι οποίες είναι πρακτικές υποδείξεις 

για τον τρόπο εκτέλεσης µίας συγκεκριµένης εργασίας. 

Οργανισµός (Organization) είναι ένα σύνολο ανθρώπων και κτιριακών 

εγκαταστάσεων µε καθορισµένες ευθύνες, εξουσίες και σχέσεις µεταξύ των. Ένας 

Οργανισµός είναι δυνατό να περιλαµβάνει διαφορετικά συστήµατα διαχείρισης, που 

θα αναφέρονται π.χ. στην ποιότητα, το κόστος, το χρόνο, την ασφάλεια στην εργασία, 

το περιβάλλον, κλπ. 

Πολιτική ποιότητας (Quality policy) είναι οι γενικές προθέσεις και κατεύθυνση 

ενός οργανισµού που σχετίζονται µε την ποιότητα, όπως επίσηµα καθορίζονται από 

την ανώτατη διοίκηση  
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ΠΕΡΙΛΗΨΗ 

Σκοπός της παρούσας έρευνας είναι η διασφάλιση και βελτίωση της αξιοπιστίας των 

εργαστηριακών αποτελεσµάτων και της συνολικής ποιότητας των παρεχόµενων 

υπηρεσιών υγείας του κλινικού Βιοχηµικού εργαστηρίου της νοσηλευτικής µονάδος 

Αγρινίου του Γενικού Νοσοκοµείου Αιτωλοακαρνανίας. Αυτό υλοποιείται 

χρησιµοποιώντας εργαλεία όπως διαδικασίες εσωτερικής αξιολόγησης 

αποτελεσµάτων (εσωτερικός έλεγχος ποιότητας), εξωτερικής επιβεβαίωσης 

(εξωτερικός έλεγχος ποιότητας), έρευνες ικανοποίησης ασθενών (χρηστών των 

υπηρεσιών του εργαστηρίου) εισάγοντας στο εργαστήριο τυποποιηµένες διοικητικές 

και τεχνικές διαδικασίες οι οποίες ικανοποιούν τις απαιτήσεις του προτύπου 

διαπίστευσης κατά ΕΛΟΤ ΕΝ ISO 15189:2012 που είναι εξειδικευµένο στα κλινικά 

εργαστήρια.  

 

Η καταγραφή της ικανοποίησης των ασθενών από τις παρεχόµενες υπηρεσίες υγείας 

του Βιοχηµικού εργαστηρίου, έδειξε ότι υπάρχει µια πλειοψηφική γενική 

ικανοποίηση των εξωτερικών ασθενών 44,2% και 45,6% πολύ και αρκετά 

ικανοποιηµένοι αντίστοιχα, µε ένα µικρότερο ποσοστό (4,8%) να εκφράζει 

δυσαρέσκεια και συγκεκριµένα σχόλια-ζητήµατα. Η αποτύπωση της γνώµης των 

εξωτερικών ασθενών, αναδεικνύει ορισµένα οργανωτικά και λειτουργικά 

προβλήµατα της προ-αναλυτικής κυρίως διαδικασίας και βοηθά στην εξεύρεση 

τρόπων για αναβάθµιση της ποιότητας των παρεχόµενων διαγνωστικών υπηρεσιών.  

Στην παρούσα µελέτη επίσης, στην προσπάθεια βελτίωσης των παρεχόµενων 

υπηρεσιών του Βιοχηµικού εργαστηρίου, διερευνήθηκαν αναλυτικά τα κριτήρια 

(διοικητικές και τεχνικές διαδικασίες) που πρέπει να τηρούνται στο εργαστήριο στο 

πλαίσιο εισαγωγής και εφαρµογής συστήµατος διαχείρισης ποιότητας σύµφωνα µε το 

πρότυπο διαπίστευσης κατά ΕΛΟΤ ΕΝ ISO 15189:2012, εξειδικευµένο για τα 

κλινικά εργαστήρια. Μέρος των απαιτήσεων και διαδικασιών του προτύπου 

εφαρµόζεται πιλοτικά στο εργαστήριο µε αποτέλεσµα να έχουν αναδειχθεί 

συγκεκριµένα προβλήµατα διοικητικής και τεχνικής-επιστηµονικής φύσεως και έχουν 

διεξαχθεί συµπεράσµατα και προτάσεις µε τις οποίες µπορεί να προχωρήσει η 

διαδικασία διαπίστευσης και να επιτευχθεί συνολικά βελτίωση των παρεχόµενων 

διαγνωστικών υπηρεσιών του εργαστηρίου.    
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ABSTRACT 

The overall aim of this study was to assess and improve the level of quality of 

healthcare and diagnostic services provided by the clinical biochemistry laboratory of 

the public district hospital in Agrinio, Greece. This was achieved, firstly, by 

investigating the percentage of patients’ satisfaction by the pre-analytical, analytical 

and meta-analytical laboratory services as this was formulated in a single patient 

questionnaire. Secondly, there was an attempt to introduce and implement all aspects 

of a quality management system by studying and analyzing all accreditation 

requirements according to the internationally recognized standard ISO 15189 which is 

specialized to clinical laboratories. 

 

The results showed that most external patients (44.2% and 45.6%, Very and Quite 

satisfied, respectively) were generally satisfied by the laboratory services and very 

few were not satisfied at all (4.8%). Most patients expressed their opinion in specific 

major or minor problems that they faced during the entire process from booking an 

appointment or collecting the blood sample to reporting the laboratory test results.  

 

Introduction and implementation of both management and technical requirements of 

ISO 15189:2012 standard were analyzed with a specific emphasis on the biochemistry 

laboratory, highlighting elements of particular importance such as personnel 

competence (technical and scientific/medical) and patient care-related aspects: 

accommodation and environment, resolution of complaints, laboratory test evaluation 

(e.g. measurement of uncertainty), interpretation and reporting of results. 

 

Continuous assessment of patients’ satisfaction and implementation of ISO 15189 

requirements will, with no doubt, improve the level of quality of laboratory diagnostic 

and health-care services of Agrinio public hospital but also contribute to the 

improvement of public health in the area.   
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1.1  Κλινική Βιοχηµεία 

Κλινική βιοχηµεία, χηµική παθολογία ή παθοβιοχηµεία και κλινική χηµεία αποτελούν 

ονοµασίες του αντικειµένου της εργαστηριακής ιατρικής στον οποίο εφαρµόζονται 

χηµικές και βιοχηµικές µέθοδοι για τη µελέτη της νόσου. Η επιστήµη της κλινικής 

βιοχηµείας ασχολείται µε τη µελέτη της χηµικής και βιοχηµικής πλευράς της 

ανθρώπινης ζωής, καθώς και την ανάπτυξη και εφαρµογή εργαστηριακών µεθόδων 

στη διάγνωση, τη θεραπεία, την πρόγνωση και πρόληψη των ασθενειών. Επίσης 

αντικείµενο της κλινικής βιοχηµείας αποτελεί η µελέτη των διαταραχών των 

βιοχηµικών διεργασιών που συµβαίνουν στον ανθρώπινο οργανισµό κατά τις 

παθολογικές καταστάσεις. Ο σκοπός της κλινικής βιοχηµείας είναι η παροχή 

πληροφοριών για τα υγρά και τους ιστούς του σώµατος οι οποίες βοηθούν τους 

κλινικούς γιατρούς στην κατανόηση, στην πρόληψη, στη διάγνωση και τη θεραπεία 

νοσηµάτων. Περιλαµβάνει όλους τους ποσοτικούς προσδιορισµούς και ποιοτική 

ανάλυση του αίµατος, των ούρων αλλά και άλλων βιολογικών υγρών όπως το 

γαστρικό, πλευριτικό, ασκητικό και το εγκεφαλονωτιαίο υγρό (ΕΝΥ). Οι βιοχηµικές 

εξετάσεις συνεισφέρουν σε διαφορετικούς βαθµούς σε κάθε κλάδο της κλινικής 

Ιατρικής. Τα αποτελέσµατα των βιοχηµικών εξετάσεων χρησιµοποιούνται στην 

πρόληψη, τον έλεγχο, τη διάγνωση ή την εκτίµηση της πρόγνωσης µετά τη διάγνωση 

συγκεκριµένων παθολογικών διαταραχών. Σήµερα, εκτενές τµήµα της επιστήµης της 

Κλινικής Χηµείας - Κλινικής Βιοχηµείας, αποτελεί η Μοριακή ∆ιαγνωστική η οποία 

βασίζεται στην ανάπτυξη και χρήση τεχνικών Μοριακής Βιολογίας µε σκοπό τη 

διάγνωση, πρόγνωση και πρόβλεψη της κατάλληλης θεραπευτικής αγωγής 

ασθενειών, σε µοριακό επίπεδο, καθώς και την ευαίσθητη και έγκαιρη ανίχνευση 

παθογόνων µικροοργανισµών και ιών (Gaw et al., 2008). 

 

1.2  Το Κλινικό Βιοχηµικό εργαστήριο: οργάνωση και λειτουργία 

Το κλινικό Βιοχηµικό εργαστήριο στα νοσοκοµεία έχει ως κύριο ρόλο την άσκηση 

και εφαρµογή του επιστηµονικού αντικειµένου της κλινικής βιοχηµείας που αφορά 

ποιοτική και ποσοτική ανάλυση των βιολογικών δειγµάτων, συνηθέστερα των οποίων 

είναι το αίµα, τα ούρα και το εγκεφαλονωτιαίο υγρό, ώστε να προσδιοριστεί η 

παρουσία και η συγκέντρωση µιας ουσίας ή τµήµατος του γενετικού υλικού που 

σχετίζεται µε συγκεκριµένη διαταραχή. Επίσης, το Βιοχηµικό εργαστήριο, συχνά 
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εµπλέκεται σε έρευνες για τη βιοχηµική και µοριακή βάση της νόσου και σε κλινικές 

δοκιµές νέων φαρµάκων. 

 

Η εξέλιξη του επιστηµονικού και τεχνολογικού αντικειµένου της Βιοχηµείας και 

Μοριακής Βιολογίας τον τελευταίο αιώνα, έχει αναπτύξει εξειδικευµένες αναλυτικές 

µεθοδολογίες οι οποίες εφαρµόζονται στο σύγχρονο εργαστήριο Βιοχηµείας. Οι 

µεθοδολογίες περιλαµβάνουν τεχνικές φωτοµετρίας (φασµατοφωτοµετρία VIS, UV, 

IR, φθορισµοφασµατο-φωτοµετρία, φλογοφωτοµετρία, φασµατοφωτοµετρία 

ατοµικής εκποµπής και ατοµικής απορρόφησης), Ηλεκτροχηµείας (pH-meter, 

Ιοντοεπιλεκτικά ηλεκτρόδια, Αγωγιµοµετρία, αναλυτές αερίων αίµατος), τεχνικές 

διαχωρισµού (Χρωµατογραφία LC, GC, HPLC, TLC, παραδοσιακές 

ηλεκτροφορήσεις και τριχοειδείς ηλεκτροφορήσεις), ανοσοχηµείας 

(Radioimmunoassay, Enzyme Immunoassays EIE-ΕLISA, Line Immunoassays LIA, 

Immunofluorescent assays) και µεθόδους Μοριακής Βιολογίας (PCR, RT-PCR, real 

time PCR, B-DNA). 

 

Το εργαστήριο κλινικής Βιοχηµείας, ως τµήµα εργαστηριακού τοµέα νοσοκοµείου 

και σε σύγκριση µε τα υπόλοιπα διαγνωστικά εργαστήρια, παρουσιάζει τη 

µεγαλύτερη ποικιλία φυσικών, χηµικών και βιολογικών φαινοµένων, πάνω στα οποία 

βασίζεται η λειτουργία των αναλυτικών συσκευών που χρησιµοποιούνται σε αυτό 

αλλά και η δραστικότητα, η ευαισθησία και η ειδικότητα των αντιδραστηρίων τα 

οποία χρησιµοποιούνται κατά τη λειτουργία των συσκευών και τη διενέργεια των 

εξετάσεων. Ο αριθµός των εξετάσεων που µπορεί να γίνει στα κλινικά Βιοχηµικά 

εργαστήρια ξεπερνά τις 400, από τις πιο απλές όπως µέτρηση ηλεκτρολυτών, σε πιο 

σύνθετες όπως µέτρηση DNA, η ανίχνευση ουσιών ή η διάκριση των διαφόρων 

λιποπρωτεινών. 

 

Τα σύγχρονα Βιοχηµικά εργαστήρια χρησιµοποιούν ηλεκτρονικούς υπολογιστές, 

κωδικοποίηση δειγµάτων µε γραµµικό κώδικα (barcode) και αυτοµατοποιηµένες 

µεθόδους ανάλυσης που µειώνουν την πιθανότητα λάθους, βελτιώνουν πολύ την 

παραγωγικότητα και την ποιότητα των υπηρεσιών. Η σύνδεση µε τερµατικούς 

υπολογιστές των θαλάµων και των χειρουργείων επιτρέπει την άµεση πρόσβαση στα 

αποτελέσµατα των εξετάσεων του ενδιαφερόµενου κλινικού γιατρού. Οι 

διασυνδεόµενοι ηλεκτρονικοί υπολογιστές των εργαστηρίων διαθέτουν ειδικά 
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λογισµικά συστήµατα (εργαστηριακά συστήµατα πληροφοριών, Laboratory 

Information System, LIS) τα οποία λαµβάνουν, επεξεργάζονται και αποθηκεύουν τα 

αποτελέσµατα των εργαστηριακών αναλύσεων. Τα συστήµατα αυτά διασυνδέονται 

µε άλλες διατάξεις, εγκαταστάσεις, αυτόµατους αναλυτές και συστήµατα 

πληροφοριών όπως τα νοσοκοµειακά συστήµατα πληροφοριών (Hospital Ιnformation 

Systems, HIS). 

 

Το κλινικό Βιοχηµικό εργαστήριο, πέρα από την εκτέλεση των αναλύσεων παρέχει 

επίσης εξειδικευµένες κατά περιστατικό συµβουλές, αφού στελεχώνεται από 

καταρτισµένο επιστηµονικό προσωπικό το οποίο διαθέτει την εµπειρία και τις 

γνώσεις της αναλυτικής εκτέλεσης των εξετάσεων µε την κλινική τους σηµασία, 

ερµηνεύοντας τα αποτελέσµατα και δίνοντας τις ανάλογες συµβουλές. 

 

Το Κεντρικό Συµβούλιο Υγείας (Κε.Σ.Υ.) έχει εκδώσει απόφαση στις 3-4-1989 (αρ. 

απόφ. 5 της 59ης Ολοµ./12-1-1989) σχετικά µε την οργάνωση και λειτουργία των 

εργαστηρίων των νοσοκοµείων. Η απόφαση αναφέρεται στα 5 τµήµατα του 

εργαστηριακού τοµέα των νοσοκοµείων άνω των 150 κλινών (Αιµατολογικό, 

Ανοσολογικό, Βιοχηµικό, Μικροβιολογικό και Αιµοδοσίας) και περιγράφει ανά 

εργαστήριο το σκοπό, τις δραστηριότητες, το φάσµα των εξετάσεων κατά βαθµίδα 

παρεχόµενης φροντίδας (CARE), το χώρο τον εξοπλισµό και τη στελέχωση του κάθε 

εργαστηρίου. Για νοσοκοµεία κάτω των 150 κλινών και τα Κέντρα Υγείας η απόφαση 

του Κε.Σ.Υ. περιγράφει τις δραστηριότητες και το φάσµα των εξετάσεων. Επίσης η 

απόφαση αναφέρεται σε θέµατα όπως η εκπαίδευση του τεχνολογικού προσωπικού 

και εφαρµογή ποιοτικού ελέγχου. 

 

Σχετικά µε την οργάνωση και λειτουργία του Βιοχηµικού τµήµατος, η απόφαση του 

Κε.Σ.Υ. αναφέρει ότι σκοπός του τµήµατος είναι η µελέτη βιοχηµικών παραµέτρων 

του οργανισµού και των µεταβολών τους  που εµφανίζονται κατά τη διάρκεια µιας 

νόσου και της θεραπείας της καθώς και η µελέτη διαφόρων εξωγενών ουσιών 

θεραπευτικών και µη. Οι δραστηριότητες του τµήµατος σε επίπεδο τριτοβάθµιας 

περίθαλψης περιλαµβάνουν: (α) την προώθηση της οργάνωσης του εργαστηριακού 

τµήµατος παρέχοντας τις καλύτερες προϋποθέσεις για την εργαστηριακή διάγνωση, 

(β) την παροχή των βιοχηµικών εξετάσεων µε τη µεγαλύτερη δυνατή ποιότητα, 

ταχύτητα και οικονοµία, (γ) την αξιολόγηση των αποτελεσµάτων των εργαστηριακών 
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εξετάσεων, την πρόληψη, τη διάγνωση και την παρακολούθηση της θεραπείας των 

ασθενών αποβλέποντας στο µεγαλύτερο δυνατό ευεργέτηµα για τον άρρωστο και το 

κοινωνικό σύνολο, (δ) τον έλεγχο εξωτερικών ασθενών και την παροχή 

εργαστηριακού ελέγχου κατά τη διάρκεια της θεραπείας τους όταν αυτό είναι 

αναγκαίο, (ε) την ανάπτυξη νέων µεθόδων στη διάγνωση και παρακολούθηση της 

θεραπείας, (στ) την προώθηση της βασικής και εφαρµοσµένης έρευνας και (ζ) τη 

συµµετοχή σε ερευνητικά προγράµµατα του νοσοκοµείου ή γενικότερα της πολιτείας. 

 

Σύµφωνα µε την απόφαση του Κε.Σ.Υ., το Βιοχηµικό τµήµα στελεχώνεται από δυο 

κυρίως κατηγορίες προσωπικού: (α) επιστηµονικό, ΠΕ κατηγορίας το οποίο 

απαρτίζεται από Ιατρούς, Χηµικούς, Βιοχηµικούς, Βιολόγους, Φαρµακοποιούς και 

(β) Τεχνολόγους (τεχνολόγους ιατρικών εργαστηρίων, ΤΕ κατηγορίας) και βοηθητικό 

προσωπικό (βοηθοί Μικροβιολογικών και Βιοχηµικών εργαστηρίων, ∆Ε κατηγορίας). 

Το τεχνολογικό προσωπικό ασχολείται  µε την προετοιµασία των δειγµάτων και 

συµµετέχει στην αναλυτική διαδικασία εφόσον διαθέτει την κατάλληλη εκπαίδευση 

και ικανότητες. Το επιστηµονικό προσωπικό διεκπεραιώνει την αναλυτική 

διαδικασία, αξιολογεί και ελέγχει τα αποτελέσµατα µέχρι την αποστολή τους και 

είναι επίσης υπεύθυνο για την προµήθεια των απαραίτητων υλικών για τη διενέργεια 

των εξετάσεων και την κατάλληλη χρήση των οργάνων. Το επιστηµονικό προσωπικό 

είναι υπεύθυνο για την επιστηµονική ανάπτυξη και εξέλιξη του τµήµατος. Οφείλει να 

συνεργάζεται µε τους κλινικούς ιατρούς για την πληρέστερη ερµηνεία των 

εργαστηριακών αποτελεσµάτων. Η συνεργασία µε τους κλινικούς ιατρούς δίνει 

κίνητρα και προωθεί ερευνητικές δραστηριότητες. Το επιστηµονικό προσωπικό 

οφείλει να προωθεί τη βασική έρευνα στα πλαίσια των δυνατοτήτων του τµήµατος 

και του εργαστηριακού τοµέα. Η κλινικοεργαστηριακή έρευνα κυρίως στα 

τριτοβάθµια-πανεπιστηµιακά νοσοκοµεία αποτελεί υποχρέωση όλου του 

επιστηµονικού προσωπικού ανεξάρτητα ή σε συνεργασία µε τους ιατρούς των 

κλινικών τµηµάτων (Κε.Σ.Υ., αρ. 5/3-4-1989).  
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1.3  Το Βιοχηµικό εργαστήριο της νοσηλευτικής µονάδας Αγρινίου 

Τα Βιοχηµικά τµήµατα στα νοσοκοµεία που παρέχουν δευτεροβάθµια (άνω των 150 

κλινών) ή τριτοβάθµια φροντίδα υγείας αποτελούν κεντρικά διαγνωστικά τµήµατα 

του εργαστηριακού τοµέα µε επιστηµονική αυτοτέλεια και συγκεκριµένο τµηµατικό 

προϋπολογισµό, τα οποία καθηµερινά προσφέρουν τεράστιο όγκο πληροφοριών µε 

σηµασία καθοριστική για την πρόγνωση, τη διάγνωση και τη θεραπεία της κάθε 

ασθένειας. Το Βιοχηµικό τµήµα του Γενικού Νοσοκοµείου Αιτωλοακαρνανίας (ΓΝΑ) 

– νοσηλευτική µονάδα Αγρινίου παράγει άνω των 600.000 εξετάσεων ετησίως, 

λειτουργώντας καθηµερινά όλο το 24ωρο και εξυπηρετώντας τις ανάγκες των 

κλινικών, µονάδων, τακτικών εξωτερικών ιατρείων καθώς και των επειγόντων 

περιστατικών (Τ.Ε.Π.) του νοσοκοµείου. Το οργανόγραµµα του εργαστηρίου 

παρουσιάζεται στο Παράρτηµα. Το εργαστήριο διενεργεί γενικές βιοχηµικές 

εξετάσεις ορού αίµατος αλλά και ούρων που φαίνονται στην εικόνα 1.3.Α και στον 

πίνακα 1.3.Α κατά τη διάρκεια του τακτικού ωραρίου αλλά και της εφηµερίας 

(Εικόνα 1.3.Α και Πίνακας 1.3.Α).  

 

Ο χώρος του Βιοχηµικού εργαστηρίου είναι περίπου 80 τ.µ.. Στο εργαστήριο 

υπάρχουν αυτοµατοποιηµένοι και µη αναλυτές οι οποίοι υποστηρίζονται από το 

ολοκληρωµένο πληροφοριακό σύστηµα ΑΣΚΛΗΠΙΟΣ LIS της COMPUTER 

SOLUTIONS A.E. το οποίο εγκαταστάθηκε το Μάρτιο του 2012. Το λογισµικό 

επιτρέπει την ηλεκτρονική σύνδεση µε τις κλινικές και τα άλλα τµήµατα του 

νοσοκοµείου.     

 

Στο νέο, σύγχρονο κτίριο της νοσηλευτικής µονάδας Αγρινίου, όπως και σε όλα τα 

γενικά νοσοκοµεία αντίστοιχης ή µεγαλύτερης δυναµικότητας, το Βιοχηµικό τµήµα 

έχει διπλό λειτουργικό ρόλο:  

Α) Κεντρικό εργαστήριο εξετάσεων ρουτίνας στο οποίο διενεργούνται όλες οι 

καθηµερινές εξετάσεις. Ειδικότερα, διενεργούνται όλες οι γενικές βιοχηµικές 

εξετάσεις, βιοχηµικές εξετάσεις ούρων και άλλων βιολογικών υγρών: 

εγκεφαλονωτιαίο υγρό, πλευριτικό, ασκητικό, αρθρικό, υγρό παροχέτευσης (Εικόνα 

1.3.Α και Πίνακας 1.3.Α).  
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Β) Εργαστήριο εξετάσεων εφηµερίας (ΤΕΠ). Το Βιοχηµικό εργαστήριο µετά το 

τακτικό ωράριο µετατρέπεται σε εργαστήριο εφηµερίας στο οποίο διενεργούνται οι 

εξετάσεις του πίνακα 1.3.Α µε τη σήµανση ΤΕΠ.  

Συνοπτικά, οι εξετάσεις του εργαστηρίου οµαδοποιούνται σε σχέση µε την πάθηση 

που διαγιγνώσκουν και τη λειτουργία των ανθρώπινων οργάνων που ελέγχουν ως 

εξής: 

Ι) ∆ΙΑΒΗΤΟΛΟΓΟΓΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ: Σάκχαρο (GLU), Γλυκοζυλιωµένη 

Αιµοσφαιρίνη (HbA1c), καµπύλη σακχάρου.  

ΙΙ) ΛΙΠΙ∆ΑΙΜΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ: Χοληστερόλη ολική (CHOL), HDL (καλή) και 

LDL (κακή) χοληστερόλη, Τριγλυκερίδια (TRIG), Απολιποπρωτεϊνες ApoA1, ApoB, 

Lp(α).  

ΙΙΙ) ΚΑΡ∆ΙΟΛΟΓΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ: Κρεατινίνη κινάση και ισοένζυµα (CK, CK-

MB), Γαλακτική δεϋδρογενάση (LDH), Οξαλοξική τρανσαµινάση (SGOT/AST). 

ΙV) ΗΠΑΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ: Χολερυθρίνη ολική (T-BIL) και άµεσος (D-BIL), 

Οξαλοξική και Πυροσταφυλική Τρανσαµινάση (SGPT/ALT), Γαλακτική 

∆εϋδρογενάση (LDH), γ-Γλουταµύλ-Τρανσφεράση (γ-GT), Αµυλάση (AMY) ορού 

και ούρων, Αλκαλική Φωσφατάση (ALP).  

V) ΕΛΕΓΧΟΣ ΝΕΦΡΙΚΗΣ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑΣ: Ολικά Λευκώµατα (T-PROT), 

Λευκωµατίνες (ALB), Ουρία (UREA) και Κρεατινίνη (CREA) ορού και ούρων, 

κάθαρση κρεατινίνης, Ουρικό οξύ (URIC), ιόντα (Νάτριο, Κάλιο, Ασβέστιο, 

Φωσφόρος, Μαγνήσιο) ορού και ούρων, Μικροαλβουµίνη ούρων.  

VI) ΕΛΕΓΧΟΣ ΑΝΑΙΜΙΑΣ: σίδηρος (Fe/IRON), Φερριτίνη (FER), TIBC (Total Iron 

Binding Capacity). 

VII) ΓΕΝΙΚΟΣ ΒΙΟΧΗΜΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ: περιλαµβάνει όλες τις ανωτέρω 

εξετάσεις καθώς επίσης και ηλεκτρολύτες, Ασβέστιο, Φωσφόρος, Σίδηρος, 

Λευκώµατα, Χοληνεστεράση (CHE), Φερριτίνη.  

 

Ειδική αποστολή του Βιοχηµικού εργαστηρίου της νοσηλευτικής µονάδος Αγρινίου 

είναι ο αξιόπιστος ποσοτικός προσδιορισµός των βιοχηµικών παραµέτρων σε 

βιολογικά δείγµατα του ανθρώπινου οργανισµού οι οποίες σ’ ένα υγιές άτοµο 

παραµένουν σε φυσιολογικά επίπεδα, ενώ σε περιπτώσεις ασθένειας, παρουσιάζουν 

σηµαντική µεταβλητότητα η οποία όµως έχει ιδιαίτερη κλινική σηµασία. 
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Εικόνα 1.3.Α: Βιοχηµικό Τµήµα νοσηλευτικής µονάδας Αγρινίου. Οµάδες εξετάσεων 
εργαστηρίου 
 
Πίνακας 1.3.Α: Βιοχηµικές εξετάσεις που διενεργούνται κατά τη διάρκεια της 

ρουτίνας και κατά την εφηµερία (ΤΕΠ) 

 
Α/Α 

 
ΒΙΟΧΗΜΙΚΗ ΕΞΕΤΑΣΗ 

ΕΝ∆ΕΙΞΗ 
ΕΠΕΙΓΟΝΤΟΣ 

1 ΣΑΚΧΑΡΟ (ΓΛΥΚΟΖΗ)                                           (GLU) ΤΕΠ 
2 ΟΥΡΙΑ                                                                      (UREA) ΤΕΠ 
3 ΚΡΕΑΤΙΝΙΝΗ                                                          (CREA) ΤΕΠ 
4 ΟΥΡΙΚΟ ΟΞΥ                                                           (URIC) ΤΕΠ 
5 ΧΟΛΗΣΤΕΡΟΛΗ ΟΛΙΚΗ                                      (CHOL)  
6 HDL ΧΟΛΗΣΤΕΡΟΛΗ                                              (HDL)  
7 LDL ΧΟΛΗΣΤΕΡΟΛΗ                                               (LDL)  
8 ΤΡΙΓΛΥΚΕΡΙ∆ΙΑ                                                      (TRIG)  
9 KΡΕΑΤΙΝΟ-ΚΙΝΑΣΗ ΟΛΙΚΗ                                     (CK) ΤΕΠ 
10 KΡΕΑΤΙΝΟ-ΚΙΝΑΣΗ ΜΥΟΚΑΡ∆ΙΑΚΗ              (CKMB) ΤΕΠ 
11 ΓΑΛΑΚΤΙΚΗ ΑΦΥ∆ΡΟΓΟΝΑΣΗ                            (LDH) ΤΕΠ 
12 ΑΣΠΑΡΤΙΚΗ-ΑΜΙΝΟΤΡΑΝΣΦΕΡΑΣΗ        (ΑST/SGOT) ΤΕΠ 
13 ΑΛΑΝΙΝΗΣ-ΑΜΙΝΟΤΡΑΝΣΦΕΡΑΣΗ          (ALT/SGPT) ΤΕΠ 
14 ΑΛΚΑΛΙΚΗ ΦΩΣΦΑΤΑΣΗ                                      (ALP) ΤΕΠ 
15 ΓΛΟΥΤΑΜΙΝΙΚΗ-ΤΡΑΝΣΠΕΠΤΙ∆ΑΣΗ                (γ-GT) ΤΕΠ 
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16 ΧΟΛΕΡΥΘΡΙΝΗ ΟΛΙΚΗ                                        (T-BIL) ΤΕΠ 
17 ΧΟΛΕΡΥΘΡΙΝΗ ΑΜΕΣΗ                                       (D-BIL) ΤΕΠ 
18 ΧΟΛΕΡΥΘΡΙΝΗ ΕΜΜΕΣΗ ΤΕΠ 
19 ΝΑΤΡΙΟ                                                                         (Na) ΤΕΠ 
20 ΚΑΛΙΟ                                                                             (K) ΤΕΠ 
21 ΧΛΩΡΙΟ                                                                          (Cl) ΤΕΠ 
22 ΑΣΒΕΣΤΙΟ ΟΛΙΚΟ                                                   (T-Ca) ΤΕΠ 
23 ΣΙ∆ΗΡΟΣ                                                                        (Fe)  
24 ΦΩΣΦΟΡΟΣ                                                                     (P)  
25 ΜΑΓΝΗΣΙΟ                                                                  (Mg)  
26 ΟΛΙΚΑ ΛΕΥΚΩΜΑΤΑ ΟΡΟΥ                           (T-PROT) ΤΕΠ 
27 ΑΛΒΟΥΜΙΝΗ ΟΡΟΥ                                                (ALB) ΤΕΠ 
28 ΣΦΑΙΡΙΝΕΣ                                                             (GLOB) ΤΕΠ 
29 ΑΜΥΛΑΣΗ                                                               (AMY) ΤΕΠ 
30 ΨΕΥ∆ΟΧΟΛΗΝΕΣΤΕΡΑΣΗ                                     (CHE) ΤΕΠ 
31 ΦΕΡΡΙΤΙΝΗ                                                                 (FER)  
32 C-ΑΝΤΙ∆ΡΩΣΑ ΠΡΩΤΕΪΝΗ                                      (CRP) ΤΕΠ 
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ 2ο  
 

ΠΟΙΟΤΗΤΑ ΣΤΙΣ ΥΠΗΡΕΣΙΕΣ 
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2.1  Εννοιολογική προσέγγιση της Ποιότητας 

Η ποιότητα ορίζεται ως το σύνολο των χαρακτηριστικών και θετικών ιδιοτήτων ενός 

πράγµατος και εκφράζει το βαθµό στον οποίο  ένα προϊόν ή υπηρεσία ανταποκρίνεται 

µε αξιοπιστία στα πρότυπα στα οποία πρέπει να ανταποκρίνεται µε βάση το 

σχεδιασµό του. Η ποιότητα αποτελεί µια σηµαντική έννοια για τις σύγχρονες 

κοινωνίες και οικονοµίες. Είναι µια έννοια υποκειµενική αλλά συνάµα δυναµική προς 

το περιεχόµενό της. ∆ιαφέρει ανάλογα µε το πλαίσιο στο οποίο εντάσσεται, προϊόν ή 

υπηρεσία, καθώς και από το βαθµό που συµµορφώνεται στις απαιτήσεις ή εκφράζει 

τις πραγµατικές ανάγκες των πελατών. Αυτές οι ανάγκες διαφέρουν σε χρονικές και 

χωρικές παραµέτρους (Κωσταγιόλας και συν., 2008˙ Λιαρόπουλος, 2007˙  Αλεξιάδης 

και Σιγάλας, 1999). 

 

Η εννοιολογική προσέγγιση του όρου ποιότητας καθίσταται δύσκολη καθώς το 

περιεχόµενό της είναι πολυδιάστατο και συν-διαµορφώνεται από το κοινωνικο-

οικονοµικό, πολιτικό και πολιτισµικό πλαίσιο της εποχής. Η ποιότητα συνδέεται 

άµεσα µε τις δραστηριότητες του ατόµου καθ’ όλη τη διάρκεια της ανθρώπινης 

ιστορίας. Ο ∆ιεθνής Οργανισµός Τυποποίησης (1990) ορίζει την ποιότητα ως το 

«σύνολο των χαρακτηριστικών µιας οντότητας τα οποία της δίνουν την ικανότητα να 

ικανοποιεί καθορισµένες ή επιβεβληµένες ανάγκες» (ISO, 1990). 

 

2.2  Ποιότητα στις υπηρεσίες υγείας 

Η ποιότητα στον τοµέα υγείας είναι µια έννοια που είναι δύσκολο να προσδιορισθεί 

σε σύγκριση µε την ποιότητα σε άλλο τοµέα. Οι ιδιαιτερότητες του αγαθού υγεία 

υπαγορεύουν µια σύνθετη αντιµετώπιση αφού εµπεριέχει στοιχεία όπως η 

υποκειµενική αντίληψη του ασθενούς, η ασύµµετρη πληροφόρηση µεταξύ ασθενούς 

και επαγγελµατία υγείας. Η πολυπλοκότητα και η ιδιαιτερότητα του περιβάλλοντος 

της υγείας που αποτελείται από ανοµοιογενείς οµάδες ατόµων (γιατρούς διαφόρων 

ειδικοτήτων, επιστήµονες υγείας διαφορετικού γνωστικού αντικειµένου, τεχνικούς, 

διοικητικούς) µε διαφορετικές απόψεις, και που προσφέρει ποικιλία στη φύση των 

παρεχόµενων υπηρεσιών, καθιστούν ιδιαίτερα δύσκολο τον προσδιορισµό της 

(Τούντας, 2003˙ Αλεξιάδης και Σιγάλας, 1999˙ Οικονοµοπούλου, 1991˙ Parasuraman 

et al., 1985˙  Garvin, 1983). 
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Η Ποιότητα στις υπηρεσίες υγείας ορίζεται ως η µεγιστοποίηση της ικανοποίησης του 

ασθενούς, λαµβάνοντας υπόψη το κέρδος και τις ζηµιές της περίθαλψης (Donabedian, 

2005˙ Donabedian, 1997˙ Donabedian, 1993). Σύµφωνα µε τον Thompson, η 

ποιότητα είναι το µέγιστο επιδιωκόµενο αποτέλεσµα υγείας που εστιάζει την προσοχή 

και ευαισθητοποίηση του επαγγελµατία υγείας και ενσωµατώνει αποτελεσµατικότητα 

και κόστος (Thompson, 1980). Ένας πιο ολοκληρωµένος ορισµός αφορά στο βαθµό 

στον οποίο οι παρεχόµενες υπηρεσίες υγείας κατορθώνουν να αυξήσουν την 

πιθανότητα των επιθυµητών αποτελεσµάτων υγείας και είναι συµβατές µε την 

τρέχουσα επιστηµονική γνώση (Institute of Medicine-US, 2001). Ο Παγκόσµιος 

Οργανισµός Υγείας (Π.Ο.Υ.) καθόρισε ότι η ποιότητα στο χώρο της υγείας 

περιλαµβάνει διαγνωστικές και θεραπευτικές πράξεις ώστε να διασφαλίζεται το 

καλύτερο δυνατό αποτέλεσµα (WHO, 1993). Για τον Π.Ο.Υ., η υψηλής ποιότητας 

περίθαλψη προϋποθέτει υψηλό επίπεδο επαγγελµατισµού, αποτελεσµατικότητα στη 

χρήση των πόρων, µείωση των κινδύνων για τους ασθενείς, ικανοποίηση των 

χρηστών και θετική τελική επίδραση στο επίπεδο υγείας του ατόµου (WHO, 1993). 

Το Υπουργείο Υγείας της Αγγλίας απλουστεύοντας την έννοια της ποιότητας στην 

υγεία καθόρισε ότι η έννοια προσεγγίζει την παροχή της καλύτερης διαθέσιµης 

περίθαλψης στον ασθενή, δηλαδή να πραγµατοποιείται αυτό που χρειάζεται, στον 

κατάλληλο χρόνο, µε το σωστό τρόπο, στο άτοµο που το έχει ανάγκη εξασφαλίζοντας 

το βέλτιστο αποτέλεσµα (Department of Health-UK, 1998). Από διοικητική σκοπιά, η 

ποιότητα αναφέρεται στην παροχή αποτελεσµατικής φροντίδας µε οικονοµικό τρόπο 

και ορθολογική κατανοµή των περιορισµένων διαθέσιµων πόρων. Η έννοια της 

ποιότητας ποικίλει για τους άµεσα ενδιαφερόµενους χρήστες-ασθενείς δίνοντας 

έµφαση στη δυνατότητα επιλογής και πρόσβασης στις επιθυµητές και κατάλληλες 

υπηρεσίες στο συντοµότερο χρόνο (Παπακωστίδη και Τσουκαλάς, 2012˙ Legido-

Quigley et al., 2008). 

 

Οι διαστάσεις της ποιότητας στη φροντίδα υγείας περιλαµβάνουν την 

αποτελεσµατικότητα, την αποδοτικότητα και την τεχνική αρτιότητα, την έγκαιρη 

παροχή καθώς επίσης και την ασφάλεια του περιβάλλοντος στο οποίο παρέχεται η 

φροντίδα, την προσβασιµότητα, την καταλληλότητα και την ανάπτυξη των 

υπηρεσιών µε επίκεντρο τον ασθενή (patient-centered) στο πλαίσιο της συνεχούς και 

ολικής φροντίδας. Τα χαρακτηριστικά αυτά αναφέρονται στη συνολική λειτουργία 
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ενός τµήµατος, µε αφετηρία τα ζητήµατα στελέχωσης, διοίκησης και οργάνωσης έως 

την κλινική πρακτική και τεκµηριωµένη λήψη αποφάσεων (Parasuraman et al., 1988˙ 

Λιαρόπουλος, 2010˙ Λιαρόπουλος, 2007˙ Maxwell, 1984).  

 

Επίσης, οι υπηρεσίες υγείας αποτελούν µια ιδιάζουσα µορφή προσωπικών υπηρεσιών 

καθώς ο χρήστης καταναλωτής (ασθενής) αναµένει πολύ περισσότερα, αφού 

πρόκειται για την υγεία του, απ’ ότι σε οποιαδήποτε άλλη υπηρεσία. Εκτός από την 

ετοιµότητα παροχής, τη δυνατότητα πρόσβασης, την καταλληλότητα και την 

αξιοπιστία, παράγοντες που σχετίζονται µε την έγκαιρη και σωστή διάγνωση, την 

άµεση και αποτελεσµατική ιατρική παρέµβαση, την υψηλή τεχνολογία, τον άµεµπτο 

επαγγελµατισµό και την αξιοπρέπεια του ασθενούς αποκτούν ιδιαίτερη βαρύτητα 

αποτελώντας άµεση προτεραιότητα (Λιαρόπουλος, 2010˙ Λιαρόπουλος, 2007). 

 

Η επιδίωξη στην ποιότητα της υγείας αφορά στη λειτουργία των συστηµάτων υγείας, 

στη λειτουργία υπηρεσιών υγείας, νοσοκοµείων, εργαστηρίων κ.α. και τα τελευταία 

χρόνια στην παροχή υπηρεσιών υγείας στο σηµείο φροντίδας του ασθενούς (Point of 

care testing). Σε όλες αυτές τις περιπτώσεις η ποιότητα στην υγεία δεν αφορά µόνο 

στο ιατρικό έργο αλλά επεκτείνεται σε όλο το φάσµα των υπηρεσιών και φροντίδων 

υγείας. Γι’ αυτό άλλωστε στις µέρες µας η ποιότητα δεν αποσκοπεί µόνο στην 

ικανοποίηση του ασθενούς αλλά όλων των πελατών των υπηρεσιών υγείας στους 

οποίους συµπεριλαµβάνονται εκτός από τους ασθενείς, οι συγγενείς, οι επισκέπτες 

αλλά και οι ίδιοι οι εργαζόµενοι θεωρούνται ως εσωτερικοί πελάτες των υπηρεσιών 

υγείας (Κωσταγιόλας και συν., 2008˙ WHO, 1993).   

 

Στον εργαστηριακό-διαγνωστικό τοµέα της υγείας, η βελτίωση-επιδίωξη της 

ποιότητας συνδέεται µε την ελαχιστοποίηση των λαθών και των αποκλίσεων, την 

αύξηση της αξιοπιστίας και της ακρίβειας των εργαστηριακών µετρήσεων-

αποτελεσµάτων. Τις περισσότερες φορές η αξιόπιστη εργαστηριακή µέτρηση οδηγεί 

στην ορθή στην εξασφάλιση της καταλληλότερης και πλέον επιτυχηµένης 

θεραπευτικής αγωγής για τον ασθενή, εγχείρηµα το οποίο είναι πιο δύσκολο ίσως από 

την επίτευξη µηδενικών αποκλίσεων στη Βιοµηχανία. Σε αυτό το πλαίσιο, η 

αξιοπιστία και η ποιότητα των εργαστηριακών εξετάσεων επιβάλουν ποιοτικούς 

ελέγχους στα εργαστήρια, τη ρύθµιση και τον τακτικό έλεγχο των µηχανηµάτων, των 

διαγνωστικών συσκευών και των αναλυτών του εργαστηρίου, ώστε οι µετρήσεις να 
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έχουν επαναληψιµότητα και να µην αποκλίνουν σηµαντικά από τις πραγµατικές 

τιµές. 

 

2.3  Ιστορική αναδροµή της Ποιότητας 

2.3.1 Η ποιότητα κατά την αρχαιότητα 

Οι κοινωνίες κατά την αρχαιότητα έδιναν έµφαση στην παροχή προϊόντων και 

υπηρεσιών καλής ποιότητας καθώς αποτελούσε προϋπόθεση για την αποφυγή 

πρόκλησης οποιασδήποτε βλάβης στα µέλη της κοινωνίας. Στους δεοντολογικούς 

κανόνες του Ιπποκράτη (5ος αιώνας π.Χ.) περιλαµβάνεται η ρήση «ωφελέειν ή µη 

βλάπτειν», που δεν είναι άλλο από την επιταγή για διασφάλιση ποιότητας στις 

παρεχόµενες υπηρεσίες φροντίδας στον άνθρωπο προς όφελος της κοινωνίας. Οι 

νόµοι του Χαµουραµπί, στον ποινικό κώδικα  (Βαβυλώνα, 1792-1750 π.Χ.), δίνουν 

βαρύτητα στην αξιοπιστία του προϊόντος «Αν καταρρεύσει ένα κτίριο και σκοτωθεί ο 

ιδιοκτήτης τότε θα θανατωθεί και ο κτίστης». Στον ίδιο Κώδικα αναφέρονται οι 

πρώτες ενδείξεις για την ποιότητα των υπηρεσιών υγείας όπου γίνεται αναφορά στην 

ποιότητα της χειρουργικής πρακτικής µε προβλεπόµενες ποινές για τους γιατρούς που 

προκαλούν βλάβες στους ασθενείς. Επίσης έχουν γίνει αναφορές για τα ποιοτικά 

όπλα των Βαβυλωνίων και την οµοιοµορφία που τα διέκρινε. Σε Αιγυπτιακές 

τοιχογραφίες δε, που χρονολογούνται γύρω στο 1450 π.Χ., έχουν βρεθεί ενδείξεις 

µετρήσεων και ελέγχων (Πέππας και Κοράκη, 2013˙ Βαρουφάκης, 1996˙ Λάζος, 

1993).   

 

Σύνθετες έννοιες που περιγράφουν την επιστηµονική προσέγγιση για την ποιότητα 

όπως η τυποποίηση και τα πρότυπα έχουν τις ρίζες τους επίσης στην αρχαιότητα µε 

την εφαρµογή εµπειρικών ελέγχων ποιότητας. Για παράδειγµα η γνησιότητα και η 

σύνθεση του χρυσού ελέγχονταν µε τη µέθοδο της «Λυδίας Λίθου», δηλαδή µια 

µέθοδος που σύγκρινε το κίτρινο χρώµα που άφηνε ένα χρυσό αντικείµενο µετά από 

τριβή πάνω στην επιφάνεια της λίθου µε πρότυπα κίτρινου χρώµατος γνωστής 

σύνθεσης χρυσού. Επίσης, µετά την ανακάλυψη από το ∆. Φίλιο το 1894 µιας 

ενεπίγραφης στήλης του 4ου αιώνα π.Χ. (το πρώτο Ευρωπαϊκό πρότυπο), διαφαίνεται 

ότι την εποχή αυτή οι πρόγονοί µας εφάρµοζαν αυστηρές προδιαγραφές για την 

κατασκευή µπρούτζινων συνδέσµων (εµπολίων και πόλων) ανάµεσα στους 

σπονδύλους των κιόνων της Φιλώνειας Στοάς. Ένα όµορφο κτίσµα του τότε 
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διάσηµου αρχιτέκτονα Φίλωνα, που θα αναγειρόταν µπροστά σ’ ένα παλαιότερο, το 

Τελεστήριο (Κωσταγιόλας και συν., 2008˙ Βαρουφάκης, 1996).  

 

2.3.2 Ιστορία της ποιότητας κατά τη Βιοµηχανική Επανάσταση 

Με τη βιοµηχανική επανάσταση, στις αρχές του 20ου αιώνα, προέκυψε η ανάγκη 

ποιοτικού ελέγχου της µαζικής παραγωγικής διαδικασίας που αρχικά περιοριζόταν 

στην επιθεώρηση των πρώτων υλών και των ενδιάµεσων προϊόντων. Τη δεκαετία του 

1920 χρησιµοποιήθηκαν για πρώτη φορά συστηµατικές µέθοδοι ποιοτικού ελέγχου. 

∆ιάφοροι µελετητές συνειδητοποίησαν ότι οι αποκλίσεις κατά την παραγωγική 

διαδικασία µπορούν να καταγραφούν εισάγοντας τη στατιστική µεθοδολογία 

προσανατολισµένη στον ποιοτικό έλεγχο της µαζικής παραγωγής σε συνδυασµό µε 

την ποιότητα των υλικών και την αξιοπιστία των υλικών (Παπακωστίδη και 

Τσουκαλάς, 2012). 

 

Κατά τη διάρκεια του Β΄ Παγκοσµίου Πολέµου, εξαιτίας της ανάγκης για 

ανθεκτικότητα και αντοχή των οπλικών συστηµάτων των εµπόλεµων λαών, 

εµφανίστηκαν στην Ευρώπη τα πρώτα συστήµατα διαχείρισης ποιότητας καθώς και 

τα διάφορα πρότυπα αυτών. Σύντοµα αναπτύχθηκε µια σειρά προτύπων για τη 

Στρατιωτική Βιοµηχανία που σταδιακά επεκτάθηκε και σε άλλους τοµείς της 

οικονοµικής δραστηριότητας. Μετά το τέλος του πολέµου, στην Ιαπωνία, η ανέλιξη 

σε θέσεις κλειδιά νεαρών ατόµων που ήταν δεκτικά σε νέες ιδέες και νέα 

καταναλωτικά προϊόντα οδήγησε τη βιοµηχανική παραγωγή σε µετεξέλιξη βασισµένη 

σε ποιοτικά πρότυπα. Τα Ιαπωνικά προϊόντα έγιναν τόσο ανταγωνιστικά σε τιµή και 

ποιότητα, ώστε, έως τα τέλη του 1970, εκτόπισαν µεγάλους τοµείς της Αµερικανικής 

βιοµηχανίας προσελκύοντας παράλληλα έναν σηµαντικό αριθµό διακεκριµένων 

Αµερικανών επιστηµόνων στη χώρα του Ανατέλλοντος Ηλίου. Η υπεροχή των 

Ιαπώνων επιστηµόνων οφειλόταν στη διεύρυνση της έννοιας της ποιότητας από τη 

στατιστική καταγραφή κατά την παραγωγική διαδικασία, στην αλλαγή και 

διαµόρφωση κουλτούρας που επικεντρωνόταν στους εργαζόµενους του κάθε 

οργανισµού (Παπακωστίδη και Τσουκαλάς, 2012).  

 

Η ποιότητα προϊόντων ή υπηρεσιών έχει περάσει διάφορες ιστορικές φάσεις αρχικά 

µε τον απλό ποιοτικό έλεγχο, συνεχίζοντας µε το συνεχή έλεγχο, τη διασφάλιση και 

διαχείριση της ποιότητας οδηγώντας, την τελευταία 20ετία, στη ∆ιοίκηση Ολικής 
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Ποιότητας η οποία πρεσβεύει τη φιλοσοφία µιας διαδικασίας συνεχούς βελτίωσης της 

παραγωγής των προϊόντων και των υπηρεσιών (Εικόνα 2.3.Α). Ο όρος ∆ιοίκηση 

Ολικής Ποιότητας (∆ΟΠ) περιλαµβάνει το σύνολο των δραστηριοτήτων και µεθόδων 

που εφαρµόζεται από την εκάστοτε εταιρεία ή επιχείρηση, µε στόχο τη 

µεγιστοποίηση της αξίας του παρεχόµενου προϊόντος για τον πελάτη, την 

ικανοποίηση του πελάτη, µε την πλήρη συµµετοχή και δραστηριοποίηση του συνόλου 

του δυναµικού (έµψυχου και άψυχου) της εταιρείας και µε το ελάχιστο δυνατό 

κόστος. Η εφαρµογή της ∆ιοίκησης Ολικής Ποιότητας δεν είναι εύκολο έργο καθώς 

ταυτίζεται µε τη φιλοσοφία της διοίκησης και τη δέσµευση της ηγεσίας που απαιτεί 

αλλαγή στην οργανωσιακή κουλτούρα δίνοντας έµφαση στην υπευθυνότητα, στη 

διαχείριση, στην επιστηµονική γνώση, στην εκπαίδευση και κατάρτιση του 

προσωπικού, καθώς και στη συνεχή συµµετοχή όλων των εργαζοµένων. Το 

ουσιαστικό πλεονέκτηµα που αποκτά ένας οργανισµός από την εφαρµογή της 

∆ιοίκησης Ολικής Ποιότητας είναι η καλλιέργεια οµαδικού πνεύµατος µεταξύ των 

εργαζοµένων, µέσω του οποίου επιτυγχάνεται η βελτίωση της ποιότητας, η αύξηση 

της ικανοποίησης, της ανταγωνιστικότητας και της παραγωγικότητας, µείωση του 

κόστους και βελτίωση των συνθηκών ζωής (Αλεξιάδης και Σιγάλας 1999). Τις 

τελευταίες δεκαετίες η ανάπτυξη αυτών των σύνθετων συστηµάτων διοίκησης της 

ποιότητας επηρεάστηκαν από οµάδες Αµερικανών και Ιαπώνων επιστηµόνων που 

είναι γνωστοί ως οι «γκουρού» της ποιότητας. Αυτοί είναι οι Edward Deming, Joseph 

Juran, Philip Crosby, Armand Feigenbaum, Kaοru Ishikawa, Genichi Taguchi 

(Παπανικολάου, 2007˙ Hellsten and Klefsjö, 2000˙ Petersen, 1999).  

 

Ο Deming, ως ο παλαιότερος και πιο γνωστός ερευνητής της Ποιότητας ανακάλυψε 

τη σηµαντικότητα της ουσιαστικής ηγεσίας, της παρακίνησης και συµµετοχής των 

εργαζοµένων, της συνεργασίας πελατών – προµηθευτών και της συνεχούς βελτίωσης 

των διαδικασιών που επηρεάζουν την ικανοποίηση του πελάτη.   Η φιλοσοφία του 

εστιάζει στην πρόληψη αντί της θεραπείας και στις αιτίες αντί των συµπτωµάτων και 

συνδύασε τη χρήση της στατιστικής µεθοδολογίας (ως στατιστικολόγος αρχικά) µε τη 

διοίκηση – διαχείριση της ποιότητας. O Deming υποστήριξε µε τη θεωρία της 

αλυσιδωτής αντίδρασης ότι η υψηλή ποιότητα βελτιώνει την παραγωγικότητα και 

άρα µακροπρόθεσµα οδηγεί σε σηµαντικό ανταγωνιστικό πλεονέκτηµα. Ο Deming 

εισήγαγε για πρώτη φορά στην Ιαπωνία τον κύκλο του Deming (PDCA, Plan-Do-

Check-Act) να διασφαλίσει τη συνεχή βελτίωση των διαδικασιών (Εικόνα 2.3.Β) 
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(Duran et al., 2014). Αντίπαλος της ποιότητας κατά τον Deming είναι η 

µεταβλητότητα (variation). Ενδεχόµενα προβλήµατα που σχετίζονται µε το 

παραγόµενο προϊόν ή υπηρεσία αποτελούν είτε ευθύνη της διοίκησης να κάνει 

διορθώσεις είτε ατοµική ευθύνη κάποιου εργαζόµενου. O Deming τόνιζε κυρίως την 

ευθύνη και τα λάθη του συστήµατος διοίκησης και όχι τόσο του εργαζόµενου  

(Oschman et al., 2006˙ Petersen, 1999˙ Dean and Bowen, 1994).   

 

 
 

Εικόνα 2.3.Α : Τα 4 στάδια εξέλιξης τεχνικών βελτίωσης της ποιότητας 
 
Ο Juran τόνισε τη σηµασία της συνεχούς βελτίωσης και πρότεινε την ανάγκη να 

χτιστεί η ποιότητα πάνω στη τριλογία Juran (The trilogy, Juran, 1986): (1) 

Σχεδιασµός – προγραµµατισµός ποιότητας: Η διαδικασία προετοιµασίας για την 

ικανοποίηση των στόχων ποιότητας (2) Έλεγχος Ποιότητας: Η διαδικασία 

ικανοποίησης των στόχων ποιότητας στην παραγωγή. (3) Βελτίωση ποιότητας: Η 

διαδικασία βελτίωσης του προηγούµενου επιπέδου ποιότητας µέσα από σηµαντικές 

ετήσιες βελτιώσεις. Ταύτισε την ποιότητα ενός προϊόντος ή µιας υπηρεσίας µε την 

καταλληλότητα προς χρήση να ποικίλει από τον ένα πελάτη στον άλλο σε επίπεδο 

σχεδιασµού, συµµόρφωσης, διαθεσιµότητας, ασφάλειας. Η διοίκηση και όχι το 

ανθρώπινο δυναµικό είναι αυτή η οποία ασκεί τη µεγαλύτερη επίδραση στα ζητήµατα 
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ποιότητας. O Juran έδωσε έµφαση στην ανάγκη µέτρησης της διαχείρισης της 

ποιότητας µε τη ίδια προσοχή και λεπτοµέρεια που εφαρµόζεται στη διαχείριση των 

οικονοµικών (Petersen, 1999). 

 

ACT PLAN

CHECK DO

ACT PLAN

CHECK DO

 
Εικόνα 2.3.Β: Κύκλος Deming PDCA (Duran et al., 2014) 

 

Ο Crosby θεωρείται ο πατέρας της θεωρίας των «µηδέν λαθών» υποστηρίζοντας το 

µήνυµα «κάνε το σωστό µε την πρώτη φορά». Ο  Crosby ταυτίζει την ποιότητα ενός 

προϊόντος ή µιας υπηρεσίας µε τη συµµόρφωση στις απαιτήσεις του πελάτη ή/και 

στις προδιαγραφές του. Προβάλλει τέσσερις αρχές για το µάνατζµεντ της ποιότητας: 

(α) ο ορισµός της ποιότητας είναι συµµόρφωση µε τις προδιαγραφές και τις 

απαιτήσεις. (β) Η ποιότητα επιτυγχάνεται µε πρόληψη και όχι µε αξιολόγηση ή µε 

συµµόρφωση στο λάθος. (γ) Το πρότυπο απόδοσης είναι τα µηδενικά ελαττωµατικά. 

(δ) Η ποιότητα δε µετριέται µε δείκτες αλλά µε το κόστος της µη-συµµόρφωσης και 

εποµένως της µη-ποιότητας. Σύµφωνα µε τον Crosby, δεν υφίσταται θέµα ποιοτικού 

προβλήµατος (quality problem) (Oschman et al., 2006˙ Petersen, 1999˙ Dean and 

Bowen, 1994˙ Waldman, 1994).  
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O Feigenbaum εισήγαγε την έννοια του ολικού ποιοτικού ελέγχου (Total Quality 

Control) που αργότερα έγινε γνωστή ως ∆ιοίκηση Ολικής Ποιότητας (Total Quality 

Management). Υποστήριζε ότι η ποιότητα ενσωµατώνεται, αποτελεί τρόπος 

διοίκησης του οργανισµού και ότι η συνεχής βελτίωση της ποιότητας επιτυγχάνεται 

µέσω της συνολικής συµµετοχής των εργαζοµένων, οι οποίοι από την πλευρά τους 

οφείλουν να κατανοήσουν το κόστος ποιότητας και την προσπάθεια της διοίκησης 

προς αυτή την κατεύθυνση. Γι’ αυτό το σκοπό επιβάλλεται ένα σύστηµα διοίκησης 

ποιότητας το οποίο είναι ξεκάθαρο και πελατοκεντρικό. Η προσέγγισή του βασίζεται 

σε προϋποθέσεις στις οποίες δεσµεύονται τα στελέχη του οργανισµού όπως, 

ενδυνάµωση της διαδικασίας της διοίκησης της ποιότητας, η ποιότητα είναι 

πολυδιάστατη και είναι υπόθεση όλων, κατανόηση της αρχής του κόστους της 

ποιότητας, διαβεβαίωση ότι η συνεχής βελτίωση της ποιότητας γίνεται συνήθεια, 

έµφαση στις ανάγκες του πελάτη και ενσωµάτωση των θεµάτων αυτών στη 

διοικητική πρακτική (Oschman et al., 2006˙ Boaden, 1997˙ Waldman, 1994).  

 

Ο Taguchi ήταν µηχανικός και στατιστικολόγος και έδωσε έµφαση στη µηχανική 

προσέγγιση της ποιότητας επικεντρώνοντας στη βελτίωση του παραγόµενου 

προϊόντος µε εφαρµογή στατιστικής µεθοδολογίας πριν την παραγωγή και όχι µε την 

τελική επιθεώρηση του έτοιµου προϊόντος. Οι αρχές της ποιότητας και της 

αξιοπιστίας του προϊόντος ενσωµατώνονται στη φάση του σχεδιασµού, φάση η οποία 

είναι κρίσιµη για το επιθυµητό αποτέλεσµα. Ο Taguchi στηρίζει την άποψή του στο 

σχεδιασµό ποιότητας περιγράφοντας τρία επίπεδα χρησιµοποιώντας στατιστική 

µεθοδολογία: σχεδιασµός συστήµατος, παραµετρικός σχεδιασµός, σχεδιασµός ανοχής 

(Dean and Bowen, 1994˙ Waldman, 1994). 

 

Ο Ishikawa έκανε διαχωρισµό µεταξύ στενού και ευρέως ορισµού της ποιότητας 

(company wide quality control) εισάγοντας την έννοια των κύκλων ποιότητας (quality 

circles). Με το στενό ορισµό η ποιότητα αναφέρεται στην ποιότητα του προϊόντος ή 

της υπηρεσίας. Με την ευρεία έννοια, ποιότητα σηµαίνει ποιότητα εργασίας, 

παραγωγικών συντελεστών, υπηρεσιών, διαδικασιών, αντικειµενικών στόχων, 

αποτελεσµάτων καθώς και ολόκληρου του οργανισµού.  Συνολικά, η ποιότητα 

αποτελεί µια δυναµική-διαρκώς µεταβαλλόµενη κατάσταση η οποία ξεκίνησε από το 

χώρο της βιοµηχανίας και περιλαµβάνει ως κύριο στόχο την κάλυψη ή υπερκάλυψη 

των απαιτήσεων του πελάτη-καταναλωτή. Η τιµή του προϊόντος ή της υπηρεσίας 
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συνδέεται στενά µε την ποιότητά της (Oschman et al., 2006˙ Hellsten and Klefsjö, 

2000). 

 

2.3.3 Ιστορία της ποιότητας στο χώρο της Υγείας 

Η  εφαρµογή διαδικασιών που σχετίζονται µε την ποιότητα στο χώρο της υγείας 

παρουσιάστηκε µε µεγάλη καθυστέρηση σε σχέση µε το χώρο της βιοµηχανίας. Στον 

τοµέα της υγείας, η ποιότητα είναι µια πιο σύνθετη διαδικασία από ότι στο χώρο της 

βιοµηχανίας. Οι ασθενείς µεταξύ τους παρουσιάζουν διαφορές στο πρόγραµµα 

θεραπείας και στην αντιµετώπιση του προβλήµατος του κάθε ασθενούς 

(εξατοµικευµένη θεραπεία). Στον εργαστηριακό-διαγνωστικό τοµέα της υγείας, οι 

πρώτες προσπάθειες επικεντρώθηκαν στην εφαρµογή ποιοτικού ελέγχου αρχικά, στις 

εργαστηριακές εξετάσεις των αµερικανικών νοσοκοµείων, στην κλινική 

µεταβλητότητα και στις ανεπιθύµητες παρενέργειες.  Στα αµερικάνικα νοσοκοµεία, η 

συχνότητα των ανεπιθύµητων παρενεργειών, κυµαινόταν από 2,9% έως 3,7% στο 

σύνολο των νοσηλευοµένων. Οι µισές τουλάχιστον από τις παρενέργειες αυτές 

οφείλονταν σε ανθρώπινο λάθος, µε σοβαρές συνέπειες στην κατάσταση της υγείας 

τους, ενώ ένα περίπου 10% κατέληγε σε θάνατο.  

 

Ο έλεγχος της ποιότητας ήταν αρχικά συνδεδεµένος µε την έννοια του ιατρικού 

ελέγχου κατά τον οποίο γινόταν έρευνα στις διαδικασίες-επεµβατικές δραστηριότητες 

περίθαλψης και έπειτα γινόταν ανάλυση του αποτελέσµατος της κλινικής φροντίδας. 

Η Αγγλίδα Fluorence Nightingale η οποία θεµελίωσε τη σύγχρονη Νοσηλευτική, 

αξιοποίησε επιδηµιολογικά στοιχεία όπως στοιχεία θνητότητας των τραυµατιών κατά 

τη διάρκεια του πολέµου της Κριµαίας, τα οποία χρησιµοποίησε για τη βελτίωση της 

περίθαλψης στα τέλη του 19ου αιώνα αν και συνάντησε αντιστάσεις στο περιβάλλον 

της (Οικονοµοπούλου, 2002). 

 

Στις αρχές του 20ου αιώνα, ο Ernest Avery Codman, γενικός χειρουργός στο 

νοσοκοµείο της Μασαχουσέτης έδωσε έµφαση στο τελικό αποτέλεσµα της 

περίθαλψης. Ήταν ο πρωτοπόρος στην εισαγωγή της τεχνικής follow-up δηλαδή της 

παρακολούθησης των ασθενών µετά από τις θεραπευτικές παρεµβάσεις. 

Εφαρµόζοντας αυτήν την πρακτική επανεξέταζε τους ασθενείς του ένα έτος µετά τη 

χειρουργική επέµβαση για να αξιολογήσει το όφελος και τις ανεπιθύµητες ενέργειες 

της θεραπείας (Hicks and Makary, 2013). 
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Την ίδια περίοδο, επειδή είχε γίνει αντιληπτό ότι η ποιότητα της εκπαίδευσης των 

φοιτητών ιατρικής είχε άµεσο αντίκτυπο στο επίπεδο της παρεχόµενης φροντίδας 

υγείας, ο Αbraham Flexner, θεωρητικός εκπαίδευσης, το 1910 πρότεινε την 

καθιέρωση προτύπων λειτουργίας των Αµερικανικών ιατρικών σχολών (Beck, 2004). 

Στα νοσοκοµεία της Αµερικής, το 1918,  θεσπίστηκε το Πρόγραµµα Νοσοκοµειακής 

Τυποποίησης (Hospital Standardization Program) από το Αµερικανικό Κολέγιο 

Χειρουργών, το οποίο οδήγησε αργότερα στην ίδρυση της Επιτροπής ∆ιαπίστευσης 

των Νοσοκοµείων (Joint Commission on Accreditation of Hospitals, JCAH), το 1952, 

ως ένας οργανισµός που έδινε κατευθυντήριες οδηγίες και πρότυπα για την 

αξιολόγηση της λειτουργίας και τη διαπίστευση των Αµερικανικών νοσοκοµείων 

(Saufl, 2005˙ Roberts et al., 1987). Μέσω αυτού του οργανισµού, καθιερώθηκε στην 

Αµερική η συστηµατική αξιολόγηση στα πλαίσια διασφάλισης της ποιότητας, η οποία 

έγινε απαραίτητη και υποχρεωτική, καθώς σταδιακά η απλή διατήρηση της ποιότητας 

αντικαταστάθηκε από αυστηρά πρότυπα διαπίστευσης των οργανισµών υγείας. 

Ειδικότερα για τα Αµερικανικά κλινικά εργαστήρια, η εισαγωγή προτύπων 

διαπίστευσης υλοποιήθηκε µε το πρόγραµµα CLIA του 1988 (Clinical Laboratory 

Improvement Amendments of 1988) το οποίο έθετε συγκεκριµένα πρότυπα 

(standards) και εξέδιδε πιστοποιητικά (certificates) που αφορούσαν στον 

προσδιορισµό παραµέτρων σε ανθρώπινα δείγµατα στα κλινικά εργαστήρια.  

 

H JCAH, το 1987, µετονοµάσθηκε σε Joint Commission on Accreditation of Health 

Organizations (JCAHO) για τον έλεγχο της χρήσης των υπηρεσιών υγείας, 

διεξάγοντας επιθεωρήσεις και εκδίδοντας νέα πιο αυστηρά πρότυπα διαπίστευσης-

πιστοποίησης. Ο στόχος της JCAHO παραµένει µέχρι σήµερα η συνεχής βελτίωση 

της ποιότητας των παρεχόµενων υπηρεσιών των Αµερικανικών µονάδων υγείας, 

διενεργώντας επιθεωρήσεις, ενσωµατώνοντας νέους δείκτες µέτρησης 

αποτελεσµατικότητας στα πρότυπά τους, συµµετέχοντας σε προγράµµατα για τον 

αυστηρό έλεγχο του κόστους των αποζηµιώσεων, όπως Medicare και Medicaid, 

βελτιώνοντας διαρκώς τα συστήµατα διαπίστευσης µε την ενσωµάτωση 

προγραµµάτων όπως το National Patient Safety Goal (το 2003 για την ασφάλεια των 

ασθενών) µε παράλληλο στόχο τον έλεγχο και το σηµαντικό περιορισµό της 

αυτονοµίας του υγειονοµικού δυναµικού (Saufl, 2005˙ Saufl, 2003˙ Saufl, 2002˙ Luce 

et al., 1994). 
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2.3.3.1 Η θεωρία του Donabedian 

O A. Donabedian (1919-2000) ήταν πρωτοπόρος στα ζητήµατα εννοιολογικής 

προσέγγισης της ποιότητας στο χώρο της υγείας αλλά και βελτίωσης αυτής, ο οποίος 

προχώρησε σε µια εκτεταµένη ανάλυση του όρου της ποιότητας καταγράφοντας 

σηµαντικές παραµέτρους που επιδρούν καθοριστικά στον ορισµό της. ∆ιέκρινε τρεις 

διαστάσεις της ποιότητας στην παροχή υπηρεσιών φροντίδας υγείας (Παπανικολάου, 

2007˙ Donabedian, 1997): 

● Τεχνικό µέρος (technical, science of medicine): αναφέρεται στην εφαρµογή της 

τεχνολογίας και της επιστήµης για την καλύτερη δυνατή αντιµετώπιση του 

προβλήµατος της υγείας του ασθενή. Σε αυτό το επίπεδο, η έννοια της ποιότητας 

συνδέεται µε την εφαρµογή της ιατρικής επιστήµης και της τεχνολογίας ώστε να 

µεγιστοποιήσει τις ωφέλειες της υγείας (health benefits) χωρίς ταυτόχρονη αύξηση 

του κινδύνου (health risks). 

● ∆ιαπροσωπικό µέρος (interpersonal, art of medicine): αναφέρεται στην ανθρώπινη-

ψυχολογική (συµπεριφορική) διάσταση της αντιµετώπισης του ασθενή από το γιατρό 

και τους άλλους επαγγελµατίες υγείας, η οποία διαµορφώνεται από την 

επαγγελµατική τους ηθική και δεοντολογία, τα ήθη της κοινωνίας αλλά και τις 

προσδοκίες των ασθενών. Σε αυτό το επίπεδο, η ποιότητα µπορεί να µετρηθεί µε τις 

κοινωνικές αξίες, προσδοκίες και τους κανόνες που καθορίζονται από την κοινωνία. 

Παράδειγµα αυτής της διάστασης της ποιότητας είναι η καλή πληροφόρηση του 

ασθενή από τον επαγγελµατία υγείας η οποία µπορεί να επηρεάσει τη συµµόρφωση 

του ασθενή στην προτεινόµενη θεραπεία και νοσηλεία. 

● Ξενοδοχειακή υποδοµή (Amenities): αναφέρεται στις συνθήκες, τις υποδοµές 

(χώρο) και το περιβάλλον µέσα στο οποίο παρέχεται η φροντίδα υγείας.  

 

Με δεδοµένες τις παραπάνω τρεις διαστάσεις και τις υφιστάµενες πρακτικές 

εφαρµογές τους, o Donabedian έδωσε τον πρώτο, βασικό-κλασσικό ορισµό της 

ποιότητας της φροντίδας: «Αυτό το είδος της φροντίδας, το οποίο αναµένεται να 

µεγιστοποιήσει την ευηµερία (το καλώς έχειν) του ασθενή, λαµβάνοντας υπόψη την 

εξισορρόπηση των ωφελειών αλλά και των απωλειών οι οποίες ακολουθούν τη 

διαδικασία της φροντίδας, σε όλα τα επιµέρους της σηµεία» (Οικονοµοπούλου, 2002˙ 

Donabedian, 1993˙ Donabedian, 1988).  
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Ο Donabedian (1990) επίσης περιέγραψε τους 7 πυλώνες/χαρακτηριστικά της 

ποιότητας της υγειονοµικής φροντίδας (Donabedian, 1990): 

� Αποτελεσµατικότητα (Effectiveness) η οποία αναφέρεται στη βελτίωση του 

επιπέδου υγείας και ευεξίας του ασθενή ως αποτέλεσµα της παρεχόµενης 

φροντίδας. 

� Αποδοτικότητα (Efficiency) η οποία επικεντρώνεται στην επίτευξη του 

µεγαλύτερου δυνατού οφέλους µε το µικρότερο κόστος. 

� Βελτιστοποίηση (Optimality) δηλαδή η εξισορρόπηση ανάµεσα στο κόστος 

για την παροχή κάποιας φροντίδας και στο όφελος που θα προκύψει. 

� Αποδοχή/Αποδεκτικότητα (Acceptability) δηλαδή ο σεβασµός στις ανάγκες, 

προσδοκίες και επιθυµίες του ασθενή. 

� Νοµιµότητα (Legitimacy) αναφέρεται στην παροχή φροντίδων οι οποίες να 

είναι αποδεκτές από το κοινωνικό σύνολο. 

� Ισότητα (Equity) που στηρίζει την ισότιµη διανοµή των προσφερόµενων 

υπηρεσιών υγείας και τη δίκαιη κατανοµή οφέλους. 

� Κλινική αποτελεσµατικότητα (clinical effectiveness) είναι η διαρκής 

προσπάθεια για την ορθή αξιοποίηση των κλινικών πόρων ώστε να 

επιτυγχάνεται η µεγιστοποίηση του λόγου κόστος/όφελος. 

 

O Avedis Donabedian µετά από µια ανασκόπηση µελετών της περιόδου 1954-1984, 

διαµόρφωσε και πρότεινε ένα µοντέλο αξιολόγησης της ποιότητας το οποίο 

αποτελείται από τρία συστατικά στοιχεία της παραγωγικής διαδικασίας κάθε 

συστήµατος παραγωγής και διάθεσης υπηρεσιών υγείας: 

■ ∆οµές – εισροές (Structures): περιλαµβάνουν τα χαρακτηριστικά του 

περιβάλλοντος, δηλ. τους παραγωγικούς – υλικούς και ανθρώπινους – πόρους οι 

οποίοι συµβάλλουν στον τρόπο οργάνωσης, λειτουργίας και στην παροχή φροντίδας 

(εξοπλισµός-υποδοµές, εγκαταστάσεις-κτίρια, προσωπικό).  

■ ∆ιαδικασίες (Process): απαρτίζουν την παραγωγική διαδικασία και αφορούν στις 

ενέργειες που αναλαµβάνει το προσωπικό κατά τη λειτουργία ενός οργανισµού (όπως 

λήψη ιστορικού, εξετάσεις, διάγνωση, θεραπεία, αποκατάσταση, επανεξέταση στη 

νοσηλευτική µονάδα), ώστε να µετατρέψει τις εισροές σε αποτελέσµατα.  

■ Αποτελέσµατα – εκροές (Outcomes): περιλαµβάνουν τα αποτελέσµατα των 

παρεχόµενων υπηρεσιών επηρεάζοντας µετρήσιµους δείκτες υγείας των πολιτών, π.χ. 



 35 

δείκτες νοσηρότητας και θνησιµότητας, οι οποίοι ωστόσο εξαρτώνται και από άλλους 

παράγοντες (Γράφηµα 2.3.Γ). 

 
 
 
 
 
Γράφηµα 2.3.Γ: Τα συστατικά στοιχεία της παραγωγικής διαδικασίας κατά τον 
Donabedian. 
 
 
2.4 Τα οφέλη της ποιότητας  

Τελικά, αν και οι θεωρητικές προσεγγίσεις για την εφαρµογή της ποιότητας 

διαφέρουν η µια από την άλλη σε µικρό ή µεγάλο βαθµό, κοινός τόπος αποτελεί ο 

πελάτης/καταναλωτής/χρήστης του οποίου οι προσδοκίες και οι επιθυµίες πρέπει να 

ικανοποιηθούν από το προσφερόµενο προϊόν ή την υπηρεσία. Γενικά οι επιχειρήσεις 

πρέπει να στρέψουν το ενδιαφέρον τους στην εισαγωγή προγραµµάτων ποιότητας 

προκειµένου να διατηρήσουν την ανταγωνιστικότητά τους. Προς αυτή την 

κατεύθυνση έχουν θεσπιστεί ένας αριθµός βραβείων ποιότητας, όπως το βραβείο 

Deming, το βραβείο ποιότητας Malcom Baldridge και το Ευρωπαϊκό Βραβείο 

Ποιότητας. Η διοίκηση οφείλει να εστιάζει στο σχεδιασµό και υλοποίηση ενός ολικού 

συστήµατος ικανού να επιφέρει το επιθυµητό επίπεδο ποιότητας και 

παραγωγικότητας.  

 

Είτε πρόκειται για παραγωγή προϊόντος ή για µια ιατρική πράξη ή µια εργαστηριακή 

ανάλυση-δοκιµή, η εφαρµογή προγραµµάτων διαχείρισης ποιότητας, όπως είναι τα 

πρότυπα συστήµατα διαχείρισης ποιότητας κατά ISO (π.χ. ISO 9000:2008 ή το ISO 

15189:2012 εξειδικευµένο στη διαπίστευση κλινικών εργαστηρίων) προάγουν τα 

συµφέροντα του οργανισµού, την αποδοτικότητά του, την ποιότητα είτε του 

προϊόντος επιτυγχάνοντας την ικανοποίηση του πελάτη, είτε της παρεχόµενης 

υπηρεσίας (υγείας) υποστηρίζοντας την ορθή λήψη κλινικών αποφάσεων και 

συνεπώς την επιτυχή θεραπευτική αντιµετώπιση της ασθένειας, βελτιώνοντας το 

επίπεδο υγείας των ασθενών (Κωσταγιόλας και συν., 2008˙ Donabedian, 1993). 

 

Η ποιότητα στις υπηρεσίες υγείας αποτελεί σήµερα κύρια προτεραιότητα και έχει για 

όλους τους ενδιαφεροµένους ιδιαίτερη σηµασία αφού αναµφισβήτητα συνεπάγεται 
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υγειονοµικά, οικονοµικά, κοινωνικά οφέλη, ενισχύοντας το αίσθηµα ασφάλειας και 

την κοινωνική συνοχή και βελτιώνοντας την εικόνα του κράτους και της κοινωνίας σε 

εθνικό και διεθνές επίπεδο. Οι ενδιαφερόµενοι δεν είναι µόνο οι χρήστες των 

υπηρεσιών υγείας-ασθενείς, είναι επίσης οι επαγγελµατίες υγείας οι οποίοι παρέχουν 

την υγειονοµική φροντίδα (γιατροί, νοσηλευτές, επιστήµονες, τεχνολόγοι, 

διοικητικοί), το κράτος, οι ασφαλιστικοί φορείς και η κυβέρνηση που επωµίζονται το 

κόστος των υπηρεσιών υγείας και, τέλος, η ίδια η κοινωνία στο σύνολό της. Συνεπώς, 

η ποιότητα στις υπηρεσίες υγείας µας ενδιαφέρει άµεσα όλους (Αλεξιάδης και 

Σιγάλας, 1999).  

 

2.5  Μέτρηση της ποιότητας των υπηρεσιών υγείας 

Η µέτρηση της ποιότητας των υπηρεσιών υγείας ειδικά στις νοσηλευτικές µονάδες 

λόγω της πολυπλοκότητας και της πολυµορφίας των κλινικών και διαγνωστικών 

πράξεων, της νοσηλευτικής φροντίδας, του εξοπλισµού, της σωµατικής και 

ψυχολογικής κατάστασης του ασθενούς κ.λ.π. αποτελεί µια πρόκληση και ένας 

ιδιαίτερα δύσκολος στόχος. 

 

Κατά τον Donabedian, η αποτίµηση και αξιολόγηση της ποιότητας, η µέτρησή της µε 

τη χρήση συγκεκριµένων δεικτών όπως η άποψη-ικανοποίηση των τελικών 

αποδεκτών των υπηρεσιών όπως των επαγγελµατιών υγείας ή των ασθενών είναι 

ιδιαίτερα σηµαντική για τη βελτίωση της ποιότητας. Η µέτρηση της ποιότητας δίνει 

τη δυνατότητα να αξιολογηθούν, να κατανοηθούν διαδικασίες και να βελτιωθούν 

διοικητικές πράξεις και δράσεις, να αναδείξει την αναγκαιότητα εφαρµογής 

συστηµάτων διαχείρισης της ποιότητας µε αυστηρά επιστηµονικά κριτήρια (π.χ. 

πρότυπα κατά ISO) αλλά και να γίνει ανασκόπηση και αναβάθµιση των συστηµάτων 

διαχείρισης ποιότητας (Κωσταγιόλας και συν., 2008˙ Donabedian, 2005). 

 

Σύµφωνα µε τον Donabedian, σε κάθε στάδιο της παραγωγικής διαδικασίας υπάρχουν 

ποσοτικά χαρακτηριστικά που µπορούν να µετρηθούν, αρκεί να εντοπιστούν τα 

κρίσιµα σηµεία ενδιαφέροντος στις υπηρεσίες υγείας και στη συνέχεια µπορούν να 

οριστούν πρότυπα καλής πρακτικής, δείκτες αξιολόγησης και δράσεις συµµόρφωσης. 

Στο επίπεδο των τµηµάτων/κλινικών µιας νοσηλευτική µονάδας, η καταγραφή των 

διαδικασιών και η ανακοίνωση των αποτελεσµάτων της κλινικής πρακτικής, µπορεί 
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να οδηγήσει σε χρήσιµα συµπεράσµατα για την επίλυση καθηµερινών προβληµάτων 

και στην ορθή λήψη κλινικών αποφάσεων. Τέλος, η τήρηση κοινής µεθοδολογίας από 

τα τµήµατα επιτρέπει πιο αξιόπιστες συγκρίσεις των αποτελεσµάτων τους και παρέχει 

χρήσιµο υλικό για µελέτες. Οι δείκτες µέτρησης ποιότητας είναι εργαλεία που δίνουν 

µια εικόνα για τη λειτουργία ενός τµήµατος, είναι χρήσιµοι για τη σύγκριση µεταξύ 

τµηµάτων και σε σχέση µε συγκεκριµένες προδιαγραφές και πρότυπα. Τέλος οι 

δείκτες ποιότητας στηρίζουν την προσπάθεια βελτίωσης της ποιότητας ενός τµήµατος 

αναδεικνύοντας τα πλεονεκτήµατα και τις αδυναµίες του (Παπακωστίδη και 

Τσουκαλάς, 2012). Ειδικότερα, 

■ Οι δείκτες δοµών περιλαµβάνουν τα χαρακτηριστικά των υλικών πόρων (π.χ. 

εγκαταστάσεις, εξοπλισµός και χρήµατα), των ανθρωπίνων πόρων (π.χ. αριθµός και 

προσόντα προσωπικού) και της δοµής του οργανισµού (π.χ. οργάνωση του ιατρικού 

προσωπικού, οι µέθοδοι αξιολόγησης συναδέλφων και οι µέθοδοι αποζηµίωσης) 

(Πίνακας 2.5.Α). 

■ Οι δείκτες διαδικασιών περιλαµβάνουν τις δραστηριότητες του ασθενούς κατά τη 

λήψη φροντίδας υγείας, τις δραστηριότητες του επαγγελµατία υγείας κατά την 

παροχή φροντίδας υγείας (λήψη ιστορικού, διάγνωση, εργαστηριακές εξετάσεις και 

φαρµακευτική αγωγή) (Πίνακας 2.5.Α). 

■ Οι δείκτες αποτελεσµάτων καταγράφουν τις συνέπειες των παρεχόµενων υπηρεσιών 

υγείας στο επίπεδο υγείας των ασθενών σε σχέση µε τα ειδικά χαρακτηριστικά του 

ασθενούς (π.χ. ηλικία) και το κοινωνικοοικονοµικό του επίπεδο. Περιλαµβάνουν 

ενδονοσοκοµειακές λοιµώξεις, διάστηµα ελεύθερο νόσου, διάστηµα ελεύθερο 

υποτροπής νόσου, τοξικότητα (πρώιµη, όψιµη), δείκτες ποιότητας ζωής ασθενών, 

βαθµός ικανοποίησης ασθενών (Πίνακας 2.5.Α). 

 
Πίνακας 2.5.Α: Εθνικοί δείκτες ποιότητας φροντίδας υγείας 
Επίπεδο πληθυσµού νοσηρότητα, θνησιµότητα, σύνθετοι δείκτες υγείας, 

επιδηµιολογικοί δείκτες λοιµωδών και µη λοιµωδών 
νοσηµάτων 

Επίπεδο δοµών εξοπλισµός, φάρµακα, κτίρια 
Επίπεδο διαδικασιών νοσηλευτικές, ιατρικές και λοιπές παρεµβάσεις, 

εργαστηριακές εξετάσεις, χρήση αντιβιοτικών, 
ακτινογραφιών 

Επίπεδο 
αποτελεσµάτων 

παράπονα ασθενών, θάνατοι, νοσοκοµειακές λοιµώξεις, 
ικανοποίηση ασθενών, πτώσεις ασθενών, τρυπήµατα, 
κατακλίσεις 
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2.5.1 Μέτρηση ικανοποίησης ασθενών (patient satisfaction) 

Η ποιότητα στις υπηρεσίες υγείας και η ικανοποίηση του χρήστη είναι στενά 

συνυφασµένες έννοιες καθώς η ποιότητα στην υγεία, εξ’ ορισµού αποτελεί την 

παροχή αναγκαίων και αποτελεσµατικών υπηρεσιών που στόχο έχει τη 

µεγιστοποίηση της ικανοποίησης των ασθενών στα πλαίσια των οικονοµικών 

δυνατοτήτων, µε στενό έλεγχο του κόστους. Ως ικανοποίηση του ασθενή µπορεί να 

οριστεί, η προσωπική του εκτίµηση για τις παρεχόµενες υπηρεσίες υγείας, για τους 

προµηθευτές-παρόχους των υπηρεσιών αυτών αλλά και για τον τρόπο παροχής τους. 

Η ικανοποίηση για τον ασθενή εστιάζει στη γνώµη του για την ποιότητα της 

φροντίδας που λαµβάνει, και αντιπροσωπεύει συγκεκριµένα στοιχεία ποιότητας, που 

σχετίζονται κυρίως µε τις προσδοκίες και τις αξίες του. Παράλληλα, οι προµηθευτές, 

κατά τον προσδιορισµό του τρόπου παροχής υπηρεσιών υγείας, οφείλουν να 

γνωρίζουν τις προτιµήσεις και τις προσδοκίες του ασθενή. Σήµερα, η ικανοποίηση 

των ασθενών αποτελεί νοµική και ηθική υποχρέωση και αναγνωρίζεται ως ένας από 

τους σηµαντικότερους και εγκυρότερους δείκτες αξιολόγησης και καθορισµού της 

ποιότητας των υπηρεσιών υγείας. (Μαλλιαρού και συν., 2009˙ Laschinger et al., 

2005˙ Merkouris et al., 2004˙ Johansson et al., 2002). 

 

Η µέτρηση της ικανοποίησης των ασθενών αποτελεί ένα οικονοµικό «εργαλείο» 

έρευνας αγοράς στον τοµέα υγείας. Ο βαθµός ικανοποίησης του ασθενή προσδιορίζει 

την αποτελεσµατικότητα της φροντίδας κατά την εκτίµηση του, τη συνεργασία αυτών 

που παρείχαν τη συγκεκριµένη φροντίδα καθώς και τις ξενοδοχειακές και 

υλικοτεχνικές υποδοµές της υπηρεσίας που έλαβε. Ο βαθµός ικανοποίησης ασθενών 

προωθεί την αναδιοργάνωση και την προσαρµογή των µονάδων παροχής υπηρεσιών 

υγείας στο πλαισιο που ικανοποιούν τις προσδοκίες του ασθενή. Οι έρευνες 

ικανοποίησης δύνανται να εκφράσουν την άποψη των χρηστών –πολιτών αλλά και 

των γιατρών-επαγγελµατιών υγείας για την χάραξη, ανάπτυξη και εφαρµογή της 

πολιτικής υπηρεσιών υγείας, µε απώτερο σκοπό την αύξηση της αποδοτικότητας και 

της ποιότητας παροχής των προσφερόµενων υπηρεσιών υγείας (Τούντας και συν., 

2003˙ Nelson, 1996˙ WHO, 1993). Εποµένως, η µέτρηση της ικανοποίησης των 

χρηστών αναδεικνύεται ως ένα σηµαντικό κριτήριο για τον τοµέα της υγείας µε 

στόχους την αξιολόγηση των προγραµµάτων και συστηµάτων υγείας, τη βελτίωση 

της ποιότητας της φροντίδας υγείας, καθώς και τον εντοπισµό των ατόµων τα οποία 



 39 

θα αποφύγουν στο µέλλον να κάνουν χρήση των υπηρεσιών υγείας από συγκεκριµένη 

µονάδα υγείας (Merkouris et al., 2004˙ Jackson et al, 2001).  

 

Επιστηµονικές έρευνες έχουν δείξει ότι ορισµένοι σηµαντικοί παράγοντες που 

επηρεάζουν τους µηχανισµούς µέτρησης της ικανοποίησης των ασθενών αποτελούν 

το επίπεδο βασικής εκπαίδευσης, το διανοητικό και συναισθηµατικό επίπεδο, η 

ικανότητα γλωσσικής συνεννόησης, η πολιτιστική ποικιλοµορφία τους, αλλά και 

στοιχεία που αφορούν την κοινωνικοοικονοµική τους κατάσταση (Κοτσαγιώργη και 

Γκρέκα, 2010˙ Ng et al., 2009˙ Papanikolaou and Ntani, 2008˙ Pappa and Niakas, 

2006). 

 

Η σηµασία που έχει η ικανοποίηση των ασθενών ως µέτρο ποιότητας των υπηρεσιών 

υγείας είναι πραγµατικά µεγάλη αφού έχει αντίκτυπο στη θεραπευτική διαδικασία για 

τον ίδιο τον ασθενή. Ο ικανοποιηµένος ασθενής είναι περισσότερος συνεργάσιµος, 

συµµορφώνεται καλύτερα στις οδηγίες του επαγγελµατία υγείας, γεγονός που οδηγεί 

στην καλύτερη και πιο αποτελεσµατική αντιµετώπιση του προβληµάτων υγείας του 

ασθενούς. Εξασφαλίζει επίσης σηµαντικά οικονοµικά οφέλη, όπως µείωση του 

κόστους για όλους τους εµπλεκόµενους φορείς. Όµως, παρ’ όλο που η µέτρηση 

ικανοποίησης ασθενών έχει καθιερωθεί διεθνώς ως πάγια τακτική µέχρι και 

υποχρεωτική σε ορισµένες χώρες όπως οι ΗΠΑ, η διερεύνηση της ικανοποίησης των 

ασθενών, απουσιάζει σε σηµαντικό βαθµό από το πλαίσιο στρατηγικού 

προγραµµατισµού, ελέγχου και ανάπτυξης των ελληνικών µονάδων παροχής 

υπηρεσιών υγείας (Κοτσαγιώργη και Γκρέκα, 2010˙ Αλετράς και συν., 2007˙ 

Andaleeb et al., 2007).  

 

Ένας από τους πιο βασικούς τρόπους προσδιορισµού της ικανοποίησης ασθενών 

αποτελούν τα ερωτηµατολόγια τα οποία απευθύνονται στις απόψεις, παρατηρήσεις 

και προτάσεις ασθενών σχετικά µε τις προσφερόµενες υπηρεσίες φροντίδας υγείας. 

Οι ασθενείς, παραδοσιακά, καλούνται να απαντήσουν σε τοµείς αξιολόγησης όπως 

είναι η πρόσβαση, η ανταπόκριση, η πληροφόρηση και το κόστος. Στις µετρήσεις 

αυτές έχουν προστεθεί τα τελευταία χρόνια και άλλοι τοµείς όπως ο σεβασµός των 

ατοµικών δικαιωµάτων και της προσωπικότητας των ασθενών, οι συνθήκες 

διατροφής, διαβίωσης, υγιεινής και γενικά του περιβάλλοντος χώρου, καθώς και ο 
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τρόπος µεταχείρισης, επικοινωνίας και οι διαπροσωπικές σχέσεις µεταξύ ασθενών-

επαγγελµατιών υγείας.   

 

Τα ερωτηµατολόγια µπορούν να απευθύνονται όχι µόνο στους ασθενείς, στους 

πολίτες-χρήστες αλλά και στους επαγγελµατίες υγείας και γιατρούς για ζητήµατα που 

σχετίζονται άµεσα ή έµµεσα µε την παροχή φροντίδας υγείας όπως διοικητική 

υποστήριξη, προσφερόµενες υπηρεσίες τµήµατος κλινικής διατροφής, διενέργεια 

εργαστηριακών εξετάσεων και παροχή in vitro διαγνωστικών υπηρεσιών. Τα 

ερωτηµατολόγια θα πρέπει να είναι αξιόπιστα, ώστε τα αποτελέσµατα να είναι 

επαναλήψιµα µε διαφορετικά εργαλεία ή σε διαφορετικές καταστάσεις και να είναι 

απλά και κατανοητά. Το δείγµα της έρευνας, αν δεν περιλαµβάνει όλους τους 

ασθενείς, θα πρέπει να είναι αντιπροσωπευτικό και να διερευνάται καλά η οµάδα 

όσων δεν απάντησαν.  

 

Συµπερασµατικά, η ικανοποίηση ασθενών αποτελεί κρίσιµο στοιχείο που συνδέεται 

και επηρεάζει την αποδοτικότητα και αποτελεσµατικότητα των µονάδων παροχής 

υπηρεσιών υγείας και η µεγιστοποίησή της αποτελεί έναν από τους σηµαντικότερους 

παράγοντες πιστοποίησης της ποιότητας των παρεχόµενων υπηρεσιών υγείας. Η 

µέτρηση της ικανοποίησης των χρηστών των υπηρεσιών υγείας δεν πρέπει να γίνεται 

µεµονωµένα, αλλά να είναι µια επαναλαµβανόµενη διαδικασία σε τακτά χρονικά 

διαστήµατα, µέσα στο πλαίσιο της αξιολόγησης και βελτίωσης της ποιότητας των 

υπηρεσιών υγείας (Καλογεροπούλου, 2011α˙ Καλογεροπούλου 2011β˙ Τσιριντάνη 

και συν., 2010˙ Πολύζος και συν., 2005˙ Sitzia and Wood, 1997). Το αυστηρό 

επιστηµονικό πρότυπο ποιότητας κατά ISO 15189 που αφορά στη διαπίστευση των 

διαγνωστικών-κλινικών εργαστηρίων, συµπεριλαµβάνουν τη συστηµατική µέτρηση 

της ικανοποίησης ασθενών κατά τη χρήση των προσφερόµενων υπηρεσιών.  

 

2.6  ∆ιασφάλιση και ∆ιαχείριση της Ποιότητας 

Είναι κοινώς παραδεκτό ότι η ποιότητα των προϊόντων και των υπηρεσιών µιας 

επιχείρησης ή µονάδας υγείας εξαρτάται καθοριστικά από τη δηµιουργία και 

εφαρµογή ενός συστήµατος διοίκησης/διαχείρισης της παραγωγικής διαδικασίας. Ένα 

τέτοιο σύστηµα οφείλει να ασπαστεί τις αρχές της διασφάλισης της ποιότητας. Ως 

∆ιασφάλιση Ποιότητας (Quality Assurance) ορίζεται το σύνολο των 
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προγραµµατισµένων ή συστηµατικών ενεργειών και διαδικασιών που είναι 

απαραίτητες να εξασφαλίσουν ότι ένα προϊόν ή υπηρεσία θα πληροί ορισµένες 

προδιαγραφές (ΕΛΟΤ), δηλαδή µια σωστή και οργανωµένη διαχείριση. Η 

∆ιασφάλιση στο χώρο της υγείας απαιτεί ένα µοντέλο φροντίδας µε επίκεντρο τον 

ασθενή (patient-centred) βασισµένο στην κλινική πράξη και τεκµηριωµένη έρευνα 

(evidence-based). Σύµφωνα µε τον Donabedian, η διασφάλιση ποιότητας 

περιλαµβάνει όλα τα µέτρα που χρησιµοποιούνται για να προστατεύσουν, να 

εδραιώσουν και να βελτιώσουν την ποιότητα. Συνεπώς η διασφάλιση ποιότητας είναι 

ένα ολοκληρωµένο σύστηµα δραστηριοτήτων όλων των υπηρεσιών υγείας. Ο 

αντικειµενικός σκοπός της είναι η αποφυγή λάθους, η εξασφάλιση και βελτίωση της 

ποιότητας της υπηρεσίας υγείας σε όλα τα στάδια παραγωγής και διάθεσης 

(Donabedian, 1993).   

 

Η προσπάθεια για επίτευξη βέλτιστου επιπέδου ποιότητας ολοκληρώθηκε µε την 

εισαγωγή του όρου βελτίωση ποιότητας (quality improvement). Η διαφορά τους είναι 

ότι η διασφάλιση ποιότητας περιορίζεται στην ανάληψη δράσεων για τη διόρθωση 

των αποκλίσεων ενώ η βελτίωση της ποιότητας επεκτείνεται στο σύνολο των 

διεργασιών και όχι µόνο σε αυτές που θεωρούνται µη αποδεκτές. Το σύστηµα 

βελτίωσης της ποιότητας (ή το σύστηµα διαχείρισης ποιότητας) δίνει προκλήσεις και 

κίνητρα ώστε να βελτιώνεται διαρκώς η ποιότητα υπηρεσιών ή προϊόντων µιας 

επιχείρησης ή µονάδας υγείας. Η ∆ιαχείριση ποιότητας εστιάζει σε µια στρατηγική 

διαρκούς βελτίωσης για όλες τις διαδικασίες, προϊόντα και υπηρεσίες, λειτουργίες, 

οργανωτικές δοµές, ανθρώπινους και παραγωγικούς πόρους που εµπλέκονται στην 

παροχή υπηρεσιών ή ενός προϊόντος, µε την ποιότητα κοινή συνισταµένη όλων 

αυτών των στοιχείων της λειτουργίας ενός οργανισµού: διοίκησης, οργάνωσης, 

υλικών, εξοπλισµού και προσωπικού. Η ∆ιαχείριση Ποιότητας, ως έννοια, είναι πολύ 

ευρύτερη από τον έλεγχο ποιότητας και την επιθεώρηση, εµπεριέχει τη διασφάλιση 

ποιότητας και συνίσταται στην ποιότητα της συνολικής λειτουργίας ενός οργανισµού 

καθώς όλα τα στάδια παροχής-παραγωγής µιας υπηρεσίας ή ενός προϊόντος µπορούν 

να επηρεάσουν την τελική ποιότητα. Στα πλαίσια της λειτουργίας ενός οργανισµού 

όλες οι δραστηριότητες οργάνωσης που καλύπτουν το σύνολο των διεργασιών του 

συστήµατος συµπεριλαµβάνονται στο σύστηµα διαχείρισης ποιότητας. Η εφαρµογή 

του συστήµατος διαχείρισης ποιότητας εξασφαλίζει την κατανόηση και ικανοποίηση 

συγκεκριµένων προδιαγραφών και απαιτήσεων, την εξαγωγή συµπερασµάτων για τη 
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λειτουργικότητα και την αποτελεσµατικότητα των διεργασιών, τη συνεχή βελτίωση 

των διεργασιών µε βάση την εφαρµογή αντικειµενικών µηχανισµών παρακολούθησης 

και µέτρησης και συνεπώς την αναβάθµιση των διεργασιών της εταιρείας ώστε να 

παράγεται προστιθέµενη αξία. Όταν η προσπάθεια συνεχούς βελτίωσης ποιότητας µε 

την εφαρµογή ενός συστήµατος ∆ιαχείρισης ποιότητας περιλαµβάνει τη συµµετοχή 

και στήριξη του προσωπικού αλλά και της διοίκησης/ηγεσίας τότε αναφέρεται στη 

∆ιοίκηση ολικής Ποιότητας (Λιαρόπουλος, 2007). 

Τα χαρακτηριστικά αξιολόγησης και τελειοποίησης ενός συστήµατος διαχείρισης 

ποιότητας συγκροτούν την πυραµίδα της ποιότητας (Γράφηµα 2.6.Α), η οποία 

αποτελείται από τα εξής επίπεδα: 

Α) Τυποποίηση (Standardization) είναι η διαδικασία στην οποία καθιερώνονται 

διατάξεις που αποσκοπούν στην ανάπτυξη κανόνων και προτύπων σχετικά µε την 

ασφαλή διακίνηση προϊόντων και υπηρεσιών. Με την Τυποποίηση επιτυγχάνεται η 

καθιέρωση αντικειµενικά σωστών και αποδεκτών µεθόδων δοκιµών και ελέγχων που 

περιγράφονται σε πρότυπα, προδιαγραφές και κανονισµούς. Η Τυποποίηση στην 

Ελλάδα στηρίζεται στις εξής θεµελιώδεις αρχές: Ικανοποίησης αναγκών (παραγωγής, 

κατανάλωσης, προϊόντων, υπηρεσιών, επιστήµης και τεχνολογίας), συναίνεση όλων 

των ενδιαφεροµένων, αντικειµενικότητα, σύγχρονη επιστήµη και τεχνολογία, 

ελληνική γλώσσα, εθελοντικό χαρακτήρα των ενδιαφεροµένων.  

Β) Πιστοποίηση (Certification) ενός οργανισµού είναι η διαδικασία µε την οποία το 

σύστηµα ποιότητας του οργανισµού αξιολογείται µε βάση κάποιο συγκεκριµένο 

πρότυπο ή εγχειρίδιο. Με την πιστοποίηση/έλεγχο βεβαιώνεται ο βαθµός 

συµµόρφωσης προς τις απαιτήσεις της τυποποίησης σχετιζόµενες µε προϊόντα, 

διεργασίες, συστήµατα ή πρόσωπα µέσω ενός φορέα πιστοποίησης. Η πιστοποίηση 

συνήθως πραγµατοποιείται από ανεξάρτητο φορέα, κρατικό ή µη, που διαθέτει την 

απαραίτητη εµπειρογνωµοσύνη και αξιοπιστία. Πρακτικά, ο φορέας παρέχει γραπτή 

διαβεβαίωση ότι µια υπηρεσία συµµορφώνεται µε τις προδιαγεγραµµένες απαιτήσεις 

ακολουθώντας ένα συγκεκριµένο πρότυπο κατά την παραγωγική διαδικασία 

(Λιαρόπουλος, 2007). Με την πιστοποίηση δίδεται έµφαση στις διοικητικές – 

οργανωτικές διαδικασίες. 

 

Τα πλεονεκτήµατα της πιστοποίησης αφορούν στην οργάνωση και βελτίωση των 

παρεχοµένων υπηρεσιών ώστε να εξασφαλίζεται η αξιοπιστία των αποτελεσµάτων, 

καθώς και στη δηµιουργία αισθήµατος ασφάλειας και σιγουριάς στους ασθενείς. Η 
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πιστοποίηση µειώνει το λειτουργικό κόστος, αυξάνει την παραγωγικότητα και 

βελτιώνει τις συνθήκες εργασίας υποστηρίζοντας τη συνεχή επιµόρφωση και 

εκπαίδευση του προσωπικού. Επίσης, η πιστοποίηση ανακαλύπτει αιτίες εµφάνισης 

προβληµάτων και αδυναµιών και εφαρµόζει απαραίτητες διορθωτικές ή και 

προληπτικές ενέργειες, µε σκοπό την αποφυγή της επανεµφάνισης των προβληµάτων 

και των λαθών. 

Από την άλλη πλευρά, η πιστοποίηση έχει ορισµένα µειονεκτήµατα τα οποία 

επικεντρώνονται στη χρησιµοποίηση απαραίτητων πόρων (ανθρώπινων, υλικών και 

άυλων), που ήδη είναι σε έλλειψη, για την πραγµατοποίηση της διαδικασίας. Το 

κόστος και ο χρόνος υλοποίησης της διαδικασίας πιστοποίησης είναι µεγάλος. Το 

σύστηµα αυτό χαρακτηρίζεται από υπερβολική γραφειοκρατία και έχει αξιώσεις που 

είναι δύσκολα εφαρµόσιµες στο ∆ηµόσιο Σύστηµα Υγείας. 

ΤΥΠΟΠΟΙΗΣΗ

∆ΙΑΠΙΣΤΕΥΣΗ

ΠΙΣΤΟΠΟΙΗΣΗ - ΕΛΕΓΧΟΣ

ΤΥΠΟΠΟΙΗΣΗ

∆ΙΑΠΙΣΤΕΥΣΗ

ΠΙΣΤΟΠΟΙΗΣΗ - ΕΛΕΓΧΟΣ

 
               Γράφηµα 2.6.Α: Η πυραµίδα της ποιότητας 

 

Γ) ∆ιαπίστευση (Accreditation) είναι το στάδιο κατά το οποίο ο υπό διαπίστευση 

φορέας (κατά κύριο λόγο εργαστήριο δοκιµών) αναγνωρίζεται από αρµόδιο φορέα ως 

ικανός να πραγµατοποιεί ειδικά έργα. Με τη διαπίστευση εξετάζεται και τελικά 

βεβαιώνεται ότι ο υπό διαπίστευση φορέας αλλά και ο φορέας διαπίστευσης 

λειτουργούν σωστά και σύµφωνα µε τις απαιτήσεις αφενός µεν της τυποποίησης αλλά 

και των ειδικών κανονιστικών απαιτήσεων ώστε οι παρεχόµενες υπηρεσίες τους να 

είναι αξιόπιστες και αντικειµενικά σωστές (Κωσταγιόλας και συν., 2008). Η έννοια 

της ∆ιαπίστευσης, η στόχοι της, η σηµασία και τα οφέλη της αναλύονται στο επόµενο 

Κεφάλαιο.  
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2.7  Η ιδιαιτερότητα της διαχείρισης της ποιότητας στον τοµέα της υγείας 

Η ποιότητα στον τοµέα της υγείας διαφέρει κατά πολύ από την ποιότητα ενός 

προϊόντος ή υπηρεσίας µιας παραγωγικής µονάδος ή επιχείρησης. Η παροχή 

υπηρεσιών υγείας χαρακτηρίζεται από εξαιρετικά πολύπλοκες και πολύπλευρες 

σχέσεις και αλληλεπιδράσεις µεταξύ επαγγελµατιών υγείας, ασθενών, κρατικών 

οργάνων, ιδιωτών προµηθευτών και ασφαλιστικών εταιρειών. Οι απαιτήσεις για τη 

διαχείριση ποιότητας στον ευαίσθητο τοµέα της υγείας είναι πολύ πιο υψηλές και 

έχουν περιοριστικό χαρακτήρα σε σχέση µε τις απαιτήσεις για την εφαρµογή 

διαχείρισης ποιότητας στις µικροµεσαίες επιχειρήσεις ή στη βιοµηχανία. Η σειρά ISO 

9000 έχει σχεδιαστεί για την εφαρµογή ποιοτικών διαδικασιών που αφορούν στην 

επιχείρηση η οποία προσφέρει υπηρεσίες σε πελάτες-καταναλωτές. Στην περίπτωση 

της νοσηλευτικής µονάδας ή του κλινικού εργαστηρίου ο «πελάτης-καταναλωτής» 

των υπηρεσιών υγείας είναι ο ασθενής-πολίτης αλλά και ο παραπέµπων ιατρός. 

 

Οι υπηρεσίες υγείας αποτελούν µια ιδιάζουσα µορφή υπηρεσιών καθώς η 

ικανοποίηση του ασθενή δε µπορεί να αποτιµηθεί µε τη συχνότητα επιστροφής στη 

νοσηλευτική µονάδα όπως είθισται µε άλλες υπηρεσίες ή προϊόντα. Η τεχνική 

επιτροπή για τη διαχείριση ποιότητας που είχε εκπονήσει τη µελέτη για τα πρότυπα 

ISO 9000, είχε ενσωµατώσει τη γνώση από επιχειρησιακές και στρατιωτικές µονάδες 

µη συµπεριλαµβάνοντας τις απαιτήσεις του υγειονοµικού τοµέα. Στον υγειονοµικό 

τοµέα δεν υφίστανται πρότυπα προϊόντος (σύµφωνα µε το ISO 9000) αφού δεν είναι 

απόλυτα διακριτές οι έννοιες του κλινικού αποτελέσµατος (clinical outcome), της 

ικανοποίησης του πελάτη-καταναλωτή (customer satisfaction) και της µέτρησης της 

ποιότητας (quality measurement) αλλά ούτε υπάρχει συµφωνία όσον αφορά στις 

καλύτερες πρακτικές θεραπευτικής αντιµετώπισης των ασθενειών (Κωσταγιόλας και 

συν., 2008˙ Αλεξιάδης και Σιγάλας, 1999). 

 

Ένας άλλος παράγοντας που διαφοροποιεί την αγορά των υπηρεσιών υγείας από τους 

άλλους τοµείς είναι και ο ανταγωνισµός ποιότητας (quality competition) στην υγεία, 

ο οποίος πρέπει να συνοδεύεται από ένα καλά σχεδιασµένο έλεγχο. Επίσης η 

αβεβαιότητα της ζήτησης των υπηρεσιών υγείας καθώς και η ασυµµετρία 

πληροφόρησης του επαγγελµατία υγείας και του ασθενούς αποτελούν πρόσθετα 

βασικά στοιχεία διαφοροποίησης των υπηρεσιών υγείας από τις άλλες υπηρεσίες και 
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προϊόντα. Η ζήτηση παρουσιάζεται µε τρόπο κατά κανόνα απρόβλεπτο, αφού οι 

ασθενείς δεν είναι σε θέση να γνωρίζουν πότε και πόσο χρονικό διάστηµα θα 

χρειαστούν τις υπηρεσίες υγείας (Λιαρόπουλος, 2007˙ Υφαντόπουλος, 2006). 

 

Η οργάνωση και η λειτουργία µιας νοσηλευτικής µονάδας είναι αρκετά πολύπλοκη 

και παρουσιάζει πολλές ιδιαιτερότητες. Σε κάθε άλλο τοµέα η διοίκηση είναι ενιαία. 

Η διοικητική δοµή της νοσηλευτικής µονάδας/νοσοκοµείου είναι διαφορετική από τη 

λειτουργική δοµή. Ο διοικητής έχει στην πραγµατικότητα διαχειριστικές 

αρµοδιότητες. Οι διευθυντικές αρµοδιότητες ανήκουν στον ιατρό λόγω της 

αδιαµφισβήτητης κυριαρχίας του καθώς είναι υπεύθυνος για την πρόληψη ή 

διάγνωση ασθενειών, τη φροντίδα και θεραπεία των ασθενών. Η ορθή και έγκαιρη 

διάγνωση, η αποτελεσµατική παρέµβαση του ιατρού στον ασθενή έχουν 

προτεραιότητα. Όπως έχει αναφερθεί, ο Π.Ο.Υ. έχει καθορίσει ότι η ποιότητα στον 

τοµέα υγείας περιλαµβάνει διαγνωστικές και θεραπευτικές πράξεις ώστε να 

διασφαλίζεται το καλύτερο δυνατό αποτέλεσµα. Το Υπουργείο Υγείας της Μ. 

Βρετανίας καθορίζει ότι στον τοµέα της υγείας πρέπει «να γίνονται τα σωστά 

πράγµατα, για τους σωστούς ανθρώπους στο σωστό χρόνο». 

 

Το διαγνωστικό-κλινικό εργαστήριο ως οργανική µονάδα του νοσοκοµείου 

προϋποθέτει την αποτελεσµατική και ποιοτική συνεργασία του εργαστηριακού 

προσωπικού µε τα υπόλοιπα τµήµατα και κλινικές της νοσηλευτικής µονάδας. Η 

αποδοτική λειτουργία ενός κλινικού εργαστηρίου στηρίζεται στην ορθή και 

αποτελεσµατική επικοινωνία των επαγγελµατιών υγείας (π.χ. κλινικών ιατρών, 

νοσηλευτών, εργαστηριακών) και των ασθενών, ώστε η εργαστηριακή πληροφορία 

να εκδίδεται µε αξιοπιστία και να φθάνει ορθά και έγκαιρα στο γιατρό που διενεργεί 

την παραγγελία. Η παροχή αναβαθµισµένων και ποιοτικών υπηρεσιών υγείας στον 

ασθενή αποτελεί πρωταρχικό σκοπό αλλά και ηθική υποχρέωση των εργαζοµένων 

στο χώρο της υγείας. Το πρότυπο ποιότητας ISO 15189 το οποίο είναι εξειδικευµένο 

για τη διαπίστευση κλινικών εργαστηρίων υπηρετεί τους παραπάνω στόχους. 
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2.8  Αναγκαιότητα για τη διαχείριση ποιότητας στις νοσηλευτικές 

µονάδες 

O Παγκόσµιος Οργανισµός Υγείας (Π.Ο.Υ.) υποστηρίζει ότι η οργάνωση, η 

διαµόρφωση και η παροχή των υπηρεσιών υγείας επηρεάζουν τη συνολική επίδοση 

του συστήµατος υγείας µιας χώρας. Η διακήρυξη της Alma-Ata το 1978 στο 

Καζακστάν, ήταν η πρώτη διεθνής προσέγγιση για την επίτευξη του στόχου «Υγεία 

για όλους» από το έτος 2000. Στη διακήρυξη επιβεβαιώνεται ο ορισµός της υγείας, ο 

οποίος συµπεριλαµβάνει κοινωνικούς και οικονοµικούς τοµείς που εµπίπτουν στο 

πεδίο εφαρµογής και επίτευξης της υγείας και επιβεβαιώνει την υγεία ως ανθρώπινο 

δικαίωµα. Η 51η συνέλευση το 1998 στην Κοπεγχάγη επαναβεβαίωσε αυτές τις 

αρχές, ενώ στο στόχο 16 εστιάζει την προσοχή της στα µέτρα ποιότητας. Όπως 

ορίζεται στη διακήρυξη «Όλες οι χώρες θα πρέπει να διαθέτουν µηχανισµούς….για τη 

συνεχή παρακολούθηση και ανάπτυξη ποιότητας της φροντίδας για τουλάχιστον δέκα 

κύριες καταστάσεις υγείας, συµπεριλαµβανόµενης της µέτρησης του αντίκτυπου στην 

υγείας, του κόστους-αποτελεσµατικότητας και της ικανοποίησης ασθενών…Τα 

αποτελέσµατα υγείας σε τουλάχιστο πέντε από τις παραπάνω καταστάσεις υγείας θα 

πρέπει να παρουσιάζουν βελτίωση µε µια αύξηση στην ικανοποίηση ασθενών µε την 

ποιότητα των υπηρεσιών που λαµβάνουν και ένα αυξηµένο σεβασµό στα δικαιώµατά 

τους» (WHO, 1999).   

 

Στην έκθεση του έτους 2000 του Παγκόσµιου Οργανισµού Υγείας (WHO, 2000) 

εισήχθηκε η έννοια της διαχείρισης της ποιότητας. Στο πλαίσιο αυτό, πολλές 

ευρωπαϊκές χώρες έχουν αναπτύξει εθνικά προγράµµατα ποιοτικού ελέγχου των 

υπηρεσιών υγείας. Τα τελευταία 30 χρόνια η Σουηδία έχει δώσει ιδιαίτερη σηµασία 

στη βελτίωση της ποιότητας στον τοµέα της υγείας. Από τις αρχές της δεκαετίας του 

΄90, η Σουηδία εφάρµοσε ποιοτικούς δείκτες, κλινικά πρωτόκολλα και 

κατευθυντήριες οδηγίες για τη διαχείριση της ποιότητας στα νοσοκοµεία (Legido-

Quigley et al., 2008). 

 

Λόγω της µεγάλης αναγκαιότητας της διαχείρισης της ποιότητας στον τοµέα υγείας, 

συνεπώς και στις νοσηλευτικές µονάδες, επιβάλλεται η διερεύνηση της ικανοποίησης 

των ασθενών-πολιτών που κάνουν χρήση των υπηρεσιών της νοσηλευτικής µονάδας 

Αγρινίου και ειδικότερα των εργαστηριακών υπηρεσιών του Βιοχηµικού τµήµατος. 
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Οι µετρήσεις ικανοποίησης των ασθενών, γενικά, αν και έχουν καθιερωθεί στο διεθνή 

χώρο ως πάγια τακτική αποτελώντας στοιχείο διοίκησης ολικής ποιότητας 

απουσιάζουν από τη συστηµατική ποιοτική πρακτική στην Ελλάδα (Αλετράς και 

συν., 2007).   

 

Η αναγκαιότητα ανάπτυξης συστήµατος διαχείρισης ποιότητας σε µια επιχείρηση ή 

µονάδα υγείας οφείλεται: 

Α) Στο ότι ο έλεγχος ποιότητας από µόνος του είναι µια ακριβή διαδικασία και 

εντοπίζει τα λάθη µετά το τέλος της παραγωγικής διαδικασίας καθώς επίσης στην 

ανεπάρκεια και στο υψηλό κόστος των διαδικασιών επιθεώρησης και ποιοτικού 

ελέγχου αφού και οι δυο οδηγούν στην ελάττωση και όχι στην εξάλειψη του λάθους. 

Β) Στο ανταγωνιστικό πλεονέκτηµα της επιχείρησης ή της µονάδας υγείας που 

συνδυάζει την ποιότητα µε την παραγωγικότητα παρέχοντας ένα προϊόν ή µια 

υπηρεσία µε δεδοµένο επίπεδο ποιότητας. Το πλέον σηµαντικό που επιτυγχάνει η 

επιχείρηση που χρησιµοποιεί Σ∆Π είναι η πραγµατοποίηση οικονοµιών διότι το 

κόστος της µη ποιότητας είναι πολύ µεγάλο. Έχει υπολογισθεί ότι κατά µέσο όρο το 

25% των πόρων ξοδεύονται σε επανεργασία ή απόρριψη. Πιο συγκεκριµένα, το 20 - 

30% του λειτουργικού κόστους ενός νοσοκοµείου είναι αποτέλεσµα λαθών, 

αναποτελεσµατικότητας, επαναλαµβανόµενων προβληµάτων, µη εκπαιδευµένου 

προσωπικού, παράλληλων ενεργειών και γραφειοκρατικών συστηµάτων. Επίσης, στις 

ΗΠΑ υπάρχει µια επίπτωση 19,5 δισεκατοµµυρίων δολαρίων λόγω των ιατρικών 

λαθών. Οι ενδονοσοκοµειακές λοιµώξεις κοστίζουν στην Ευρώπη γύρω στα 13 – 24 

δισεκατοµµύρια ευρώ ετησίως και στις ΗΠΑ 6,5 δισεκατοµµύρια δολάρια το χρόνο. 

Η λάθος χορήγηση φαρµάκων κοστίζει 3,5 δισεκατοµµύρια στις ΗΠΑ (Λιαρόπουλος, 

2007˙ Οικονοµοπούλου, 2002˙ Σιγάλας και Αλεξιάδης, 1999).  

 

Εποµένως, η επένδυση στην ανάπτυξη ενός συστήµατος διαχείρισης ποιότητας σε µια 

επιχείρηση ή µονάδα υγείας ή και σε ένα κλινικό εργαστήριο η οποία έχει ως στόχο 

την εξάλειψη των λαθών είναι µια επένδυση αποδοτική, αποτελεσµατική και 

συµφέρουσα. 
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2.9  Ελληνική πραγµατικότητα: νοµοθετικό πλαίσιο - εισαγωγή της 

διαχείρισης ποιότητας στις υπηρεσίες υγείας 

Οι περισσότερες χώρες της Ευρωπαϊκής Ένωσης έχουν αναπτύξει συστήµατα 

διασφάλισης ποιότητας, ελέγχου ιατρικών πράξεων, αλλά και προγράµµατα 

∆ιοίκησης Ολικής Ποιότητας σε πολλά νοσοκοµεία (κυρίως αυτά που διαθέτουν 250 

κλίνες και άνω) έχοντας δηµιουργήσει θέση υπευθύνου/συντονιστή ποιότητας. Στην 

Ελλάδα έχει καταγραφεί ότι µέχρι και το τέλος της δεκαετίας του ΄90 η συντριπτική 

πλειοψηφία των νοσοκοµείων δεν είχαν την ποιότητα στους στόχους τους, το 65% 

αυτών δε διεξήγαγαν έρευνες ικανοποίησης ασθενών, δε γνώριζαν ποιος είναι ο 

εσωτερικός πελάτης ή επιθεωρητής ποιότητας, δεν υλοποιούσαν εκπαιδευτικά 

προγράµµατα ποιότητας και δεν υπήρχαν τµήµατα ποιότητας ή επιτροπές ποιότητας 

(Theodorakioglou and Tsiotras, 2000). ∆υστυχώς, ακόµα µέχρι σήµερα, τα 

νοσοκοµεία της επαρχίας µικρά ή µεγάλα δε θέτουν στόχους ή κριτήρια ποιότητας  

ούτε στις διοικητικές διαδικασίες αλλά ούτε και στις επιµέρους υπηρεσίες υγείας που 

παρέχουν όπως νοσηλευτικές, εργαστηριακές, κλινικο-ιατρικές.  

 

Ελληνικές µελέτες καταδεικνύουν ορισµένους ανασταλτικούς παράγοντες εφαρµογής 

της διαχείρισης ποιότητας στα ελληνικά δηµόσια νοσοκοµεία. Τέτοιοι παράγοντες 

είναι η δύσκαµπτη και πολύ-επίπεδη οργανωτική δοµή των νοσοκοµείων, η 

οργανωσιακή κουλτούρα, το ύφος, τα κίνητρα και η ικανότητα της ηγεσίας, η 

επαγγελµατική αυτονοµία του ιατρικού προσωπικού καθώς και η παρουσία του 

εργατικού σωµατείου. Τα νοσοκοµεία που είχαν να επιδείξουν πρωτοβουλίες 

ποιότητας, σηµαντικό ενεργό ρόλο προς αυτή την κατεύθυνση έπαιξαν η ενεργή 

υποστήριξη από τη ∆ιοίκηση, η στρατηγική διαχείρισης ανθρωπίνων πόρων, η 

προσπάθεια περιορισµού των αποκλίσεων και η έµφαση στις διεργασίες (Μιχαηλίδου 

και Σακελαρίου, 2007˙ Μιχαηλίδου, 2005). 

 

Η περιορισµένη εφαρµογή της διαχείρισης της ποιότητας στις υπηρεσίες υγείας 

συνδέεται µε τη µικρή σε έκταση αναφορά των θεµάτων διαχείρισης ποιότητας στην 

Ελληνική νοµοθεσία σχετική µε τον τοµέα της υγείας αλλά και µε τη µη εφαρµογή 

των σχετικών νόµων. Ειδικότερα ο νόµος 2071/1992 στο άρθρο 47, κατοχυρώνει τα 

δικαιώµατα του νοσοκοµειακού ασθενή ορίζοντας το δικαίωµα προσέγγισης στις 

νοσοκοµειακές υπηρεσίες, τις πλέον κατάλληλες για τη φύση της ασθένειάς του, το 
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δικαίωµα παροχής φροντίδας µε τον οφειλόµενο σεβασµό στην ανθρώπινη 

αξιοπρέπειά του, πληροφόρησης σχετικά µε την κατάστασή του, συγκατάθεσης ή 

άρνησης διαγνωστικής ή θεραπευτικής πράξης που τον αφορά, προστασία ιδιωτικής 

του ζωής στο µέτρο και στις συνθήκες που αυτό είναι δυνατό, σεβασµού 

θρησκευτικών πεποιθήσεων, ιδεολογικών προτιµήσεων, κατάθεσης διαµαρτυριών και 

ενστάσεων. 

 

Έπειτα ο νόµος 2519/1997, στο άρθρο 1 προβλέπει τη σύσταση: α) αυτοτελούς 

υπηρεσίας (τµήµατος) προστασίας δικαιωµάτων ασθενών στο Υπουργείο Υγείας, β) 

επιτροπής ελέγχου προστασίας των δικαιωµάτων των ασθενών στο Υπουργείο Υγείας 

και γ) γραφείου επικοινωνίας µε τον πολίτη σε κάθε νοσοκοµείο υπό την άµεση 

εποπτεία και ευθύνη του τότε προέδρου του διοικητικού συµβουλίου µε στόχο την 

καλύτερη εξυπηρέτηση του πολίτη, την παροχή βοήθειας και πληροφοριών και την 

καταγραφή καταγγελιών-παραπόνων. Στον ίδιο νόµο, στο άρθρο 9, προβλέπεται 

επίσης η λειτουργία του Ινστιτούτου Έρευνας και Ελέγχου Ποιότητας Υπηρεσιών 

Υγείας, µε σκοπό την αξιολόγηση των υπηρεσιών υγείας, τον έλεγχο διασφάλισης της 

ποιότητας των υπηρεσιών υγείας, τη στατιστική ανάλυση και οικονοµική αξιολόγηση 

των ιατρικών πράξεων και των υπηρεσιών υγείας και τη χορήγηση πιστοποιητικών 

ποιότητας. 

 

Ο νόµος 2889/2001, στο άρθρο 3, αναφέρει τη σύσταση τµήµατος βελτίωσης και 

ελέγχου ποιότητας σε επίπεδο περιφερειακού συστήµατος υγείας (Πε.Σ.Υ.) και µετά 

την κατάργησή του σε επίπεδο Υγειονοµικής Περιφέρειας (Υ.Πε.), µε καθήκοντα την 

καθιέρωση και γνωστοποίηση κριτηρίων αξιολόγησης και βελτίωσης των 

παρεχόµενων υπηρεσιών υγείας από τις νοσηλευτικές µονάδες ελέγχοντας την 

εφαρµογή τους σε συνεργασία µε το Ινστιτούτο Έρευνας και ελέγχου ποιότητας των 

νοσηλευτικών µονάδων. Ο ίδιος νόµος ορίζει ότι σε νοσοκοµεία άνω των 400 κλινών 

επιτρέπεται η σύσταση τµήµατος ελέγχου ποιότητας, έρευνας και συνεχιζόµενης 

εκπαίδευσης.  

 

Προς την κατεύθυνση της βελτίωσης της ποιότητας των παρεχόµενων υπηρεσιών 

υγείας, ο νόµος 3235/2004, στο άρθρο 9, ορίζει τη δηµιουργία του ηλεκτρονικού 

ιατρικού φακέλου ώστε να συνοψίζονται όλο το ιατρικό ιστορικό του ασθενούς και 
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της ηλεκτρονικής κάρτας υγείας η οποία στόχο έχει τη διευκόλυνση της πρόσβασης 

στις υπηρεσίες υγείας.  

 

Στο νόµο 3329/2005 περί Εθνικού Συστήµατος υγείας και Κοινωνικής Αλληλεγγύης, 

διατηρείται το τµήµα βελτίωσης και ελέγχου ποιότητας στις υγειονοµικές 

περιφέρειες, επεκτείνοντας τον υποστηρικτικό ρόλο του στους φορείς που επιθυµούν 

να ενταχθούν σε διαδικασίες πιστοποίησης ή διαπίστευσης. Παράλληλα, τα τµήµατα 

έρευνας και ανάπτυξης επιφορτίζονται µε την ευθύνη των αναπτυξιακών και 

ερευνητικών προγραµµάτων µε σκοπό τη βελτίωση της ποιότητας των υπηρεσιών. 

Επίσης µε βάση το άρθρο 6, συγκροτείται Κεντρικό Συµβούλιο Υγειονοµικών 

Περιφερειών και Περιφερειακά συµβούλια, µε αρµοδιότητες την αξιολόγηση των 

φορέων βάση ποσοτικών και ποιοτικών δεικτών και το σχεδιασµό µέτρων διαρκούς 

βελτίωσης και διαδικασιών αποτελεσµατικής οργάνωσης. Στον ίδιο νόµο, ορίζεται ότι 

ο αναπληρωτής ∆ιοικητής των νοσοκοµείων αποτελεί το πρόσωπο που µεριµνά για 

την πιστοποίηση της ποιότητας των υπηρεσιών σε συνεργασία µε το ∆ιοικητή. 

 

Με το Προεδρικό ∆ιάταγµα (Π.∆.) 21/2006 συστήνεται στο Υπουργείο Υγείας 

∆ιεύθυνση ποιότητας και αποδοτικότητας µε σκοπό τη µέτρηση της αποδοτικότητας 

και αποτελεσµατικότητας και τη διατύπωση προτάσεων για την ποιοτική βελτίωση 

της λειτουργίας του Υπουργείου και των νοµικών προσώπων-υπηρεσιών που 

υπάγονται σ’ αυτό. Το Τµήµα ερευνών και µετρήσεων αποδοτικότητας σε 

συνεργασία µε ∆ιευθύνσεις άλλων Υπουργείων αναλαµβάνει τη σχεδίαση 

συστηµάτων και µεθόδων µέτρησης της αποδοτικότητας, την παρακολούθηση και 

αξιολόγηση των µέτρων διαρκούς βελτίωσης και την εισήγηση προτάσεων για την 

καθιέρωση συστηµάτων διοίκησης ολικής ποιότητας και διαδικασιών πιστοποίησης 

κατά ISO. Παράλληλα, το Τµήµα τεκµηρίωσης καλύτερων πρακτικών και 

διαχείρισης παραπόνων συλλέγει δεδοµένα που σχετίζονται µε την 

αποτελεσµατικότητα, την προσπάθεια συνεχούς βελτίωσης και τον εντοπισµό των 

καλύτερων πρακτικών. 

 

Σύµφωνα µε το νόµο 3580/2007, άρθρο 1, συγκροτείται στο Υπουργείο Υγείας, 

Επιτροπή προµηθειών Υγείας, ως αυτοτελής υπηρεσία, µε αρµοδιότητες την 

κατάρτιση προγράµµατος προµηθειών και υπηρεσιών ακολουθώντας διεθνή πρότυπα 

διαχείρισης ποιότητας και τον καθορισµό κριτηρίων καθώς και την παρακολούθηση 
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της προσήκουσας διαγωνιστικής διαδικασίας µέσω της σύνταξης προτύπων 

διακηρύξεων και συµβάσεων. Το Τµήµα παρακολούθησης και ελέγχου εποπτεύει τις 

διαδικασίες, ενώ το Τµήµα προδιαγραφών, τιµών και ποιότητας παρακολουθεί τη 

διαδικασία κατάρτισης των προδιαγραφών.  

 

Ο ν. 3868/2010 ορίζει τη σύσταση γραφείου εξυπηρέτησης του πολίτη, το γραφείο 

ποιότητας και άµισθης επιτροπής ποιότητας στα νοσοκοµεία άνω των 400 κλινών, 

υπό την προεδρία του ∆ιοικητή ή του αναπληρωτή ∆ιοικητή µε τη συµµετοχή των 

∆ιευθυντών των υπηρεσιών του νοσοκοµείου. Οι αρµοδιότητες της επιτροπής 

περιλαµβάνουν το συντονισµό των τµηµάτων ελέγχου ποιότητας, έρευνας και 

συνεχιζόµενης εκπαίδευσης, η καθιέρωση και γνωστοποίηση κριτηρίων αξιολόγησης 

και βελτίωσης των παρεχόµενων υπηρεσιών, η δηµιουργία διαδικασιών πιστοποίησης 

και διαπίστευσης καθώς και ο έλεγχος της εφαρµογής τους σε συνεργασία µε τις 

αρµόδιες υπηρεσίες του νοσοκοµείου. Με την εγκύκλιο 140077/10-11-2010 

συγκροτούνται 45 Επιτροπές Ποιότητας σε αντίστοιχα νοσοκοµεία δυναµικότητας 

400 κλινών και άνω και Γραφεία Εξυπηρέτησης του Πολίτη (Γ.Υ.Π.) στην 

πλειοψηφία των 131 νοσοκοµείων του ΕΣΥ. Επίσης, µε την εγκύκλιο 123566/6-10-

2010 πραγµατοποιείται η έναρξη εφαρµογής των δράσεων ποιότητας µε βαρύτητα 

στις λοιµώξεις, στα εργαστήρια, στην καθαριότητα, στη διατροφή και στις 

εγκαταστάσεις, καθώς και συνεχιζόµενες δράσεις όπως στα Φαρµακεία και τις 

∆ιοικητικο-οικονοµικές υπηρεσίες που ήδη είναι σε εξέλιξη. Με την εγκύκλιο 

162857/24-12-2010 ορίζεται η δηµιουργία δικτύου Ποιότητας σε όλα τα νοσοκοµεία 

της χώρας. Ειδικότερες αποφάσεις του Υπουργείου Υγείας της Ελλάδας (4/4/2011) 

προωθούν την πιστοποίηση 34 νοσοκοµείων της χώρας (µε τη συνεργασία του 

Κυπριακού Οργανισµού QualeVita και το ΕΚΕΒΥΛ-Ερευνητικό Κέντρο Βιολογικών 

Ερευνών) και διενέργεια εκπαιδευτικών σεµιναρίων ποιότητας υγείας συνολικής 

δαπάνης 1.230.000 εκατ. ευρώ. Το ΕΚΕΒΥΛ το οποίο µετονοµάστηκε σε ΕΚΑΠΤΥ-

Εθνικό Κέντρο Αξιολόγησης της Ποιότητας και Τεχνολογίας στην Υγεία (µε το ΦΕΚ 

ΑΕ 11054 17/10/2011) δραστηριοποιείται τα τελευταία χρόνια στην ανάπτυξη, 

εισαγωγή και αξιολόγηση συστηµάτων ποιότητας στις δοµές των νοσηλευτικών 

µονάδων της χώρας. Η εφαρµογή του συνόλου των δράσεων ποιότητας στον τοµέα 

υγείας και η διαδικασία πιστοποίησης νοσοκοµείων υποστηρίζονται µε 

χρηµατοδότηση από το Ευρωπαϊκό Κοινωνικό Ταµείο, στο πλαίσιο του ΕΣΠΑ 

προγραµµατικής περιόδου 2007-2013. 
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Στο νόµο 3918/2011, άρθρο 8, συγκροτείται επιτροπή προδιαγραφών στο Υπουργείο 

Υγείας µε αντικείµενο τον καθορισµό ενιαίων προδιαγραφών και προτύπων 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων, τη δηµιουργία και τήρηση µέσω ανάθεσης Μητρώου 

εγκεκριµένων προϊόντων και υπηρεσιών και Μητρώου εγκεκριµένων προµηθευτών 

υπηρεσιών. 

 

Ο νόµος 4025/2011 στο άρθρο 34 ορίζει την υποχρέωση εφαρµογής ποιοτικού 

ελέγχου των παρεχόµενων υπηρεσιών από τους φορείς παροχής υπηρεσιών υγείας. Ο 

έλεγχος ποιότητας διενεργείται από εξουσιοδοτηµένο φορέα του δηµοσίου ή 

οποιονδήποτε άλλον διαπιστευµένο φορέα του εσωτερικού ή εξωτερικού. Τα 

διαγνωστικά εργαστήρια βιολογικών υλικών και κάθε φορέας που διαθέτει 

εργαστήριο επεξεργασίας βιολογικών υλικών υποχρεούνται να εφαρµόζουν µεθόδους 

εσωτερικού ποιοτικού ελέγχου και να λαµβάνουν µέρος σε προγράµµατα εξωτερικού 

ποιοτικού ελέγχου που εφαρµόζονται από πιστοποιηµένους ιδιωτικούς ή δηµόσιους 

φορείς που λειτουργούν στην Ελλάδα ή στο εξωτερικό για όλες τις εργαστηριακές 

εξετάσεις που εκτελούνται από τα εργαστήριά τους και υπάγονται στα ανωτέρω 

προγράµµατα. 

 

Σύµφωνα µε τις διατάξεις του Ν. 4025/20111, τα εργαστήρια επεξεργασίας 

βιολογικών δειγµάτων για λογαριασµό άλλων φορέων υγείας είχαν την υποχρέωση 

µέχρι και το τέλος του 2013 να διαπιστευτούν κατά ISO 15189. Οι διατάξεις αυτές 

προς το παρόν αφορούν στους ιδιωτικούς φορείς παροχής υπηρεσιών υγείας αλλά 

αναµένεται σύντοµα να επεκταθούν στο δηµόσιο και τα νοσοκοµεία. Ήδη εργαστήρια 

δηµοσίων νοσοκοµείων έχουν διαπιστευτεί κατά ISO 15189 όπως το κυτταρολογικό 

εργαστήριο του 401 Γενικό Στρατιωτικό Νοσοκοµείο Αθηνών, Αιµατολογικό τµήµα 

Γενικού Νοσοκοµείου Αθηνών «Γεώργιος Γεννηµατάς», Βιοχηµικό και 

κυτταρολογικό τµήµα του Αντικαρκινικού-Ογκολογικού Νοσοκοµείου Αθηνών 

«Άγιος Σάββας», Βιοχηµικό εργαστήριο Κωνσταντοπούλειου Γενικού Νοσοκοµείου 

Ν. Ιωνίας, Βιοχηµικό τµήµα Γενικού Νοσοκοµείου Αττικής «ΚΑΤ», Βιοχηµικό 

τµήµα Γενικού Νοσοκοµείου Αθηνών «Ευαγγελισµός», Βιοχηµικό τµήµα Γενικού 

Νοσοκοµείου Παίδων «Η Αγία Σοφία». 
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3.1 Ανασκόπηση και σύντοµη περιγραφή των πρότυπων συστηµάτων 

διαχείρισης ποιότητας 

Από τη δεκαετία του ΄90, ο Παγκόσµιος Οργανισµός Υγείας (Π.Ο.Υ.) υποστηρίζει µε 

έµφαση την υιοθέτηση και εισαγωγή των αρχών της διασφάλισης ποιότητας, του 

θεσµού διαχείρισης της ποιότητας στο χώρο της υγείας µε αυστηρά επιστηµονικά 

πρότυπα και κατά συνέπεια στα διαγνωστικά-κλινικά εργαστήρια και στα εργαστήρια 

δηµόσιας υγείας  (Silva, 2007˙ WHO, 1994). Η ποιότητα καθιερώνεται σταδιακά ως 

βασικό κριτήριο καταναλωτικής και επιχειρηµατικής συµπεριφοράς. Οι καταναλωτές 

όλο και περισσότερο ευαισθητοποιούνται στην ποιότητα των παρεχόµενων 

υπηρεσιών και προϊόντων και ακόµα σε περιόδους κρίσης τη θεωρούν ως το 

σηµαντικότερο κριτήριο στις επιλογές τους. Παράλληλα, την ίδια περίοδο προωθείται 

η ενσωµάτωση της συνεχούς ανάπτυξης-διασφάλισης της ποιότητας στις µονάδες 

παροχής υπηρεσιών υγείας (WHO, 1993). 

 

Στις επιχειρήσεις και τις παραγωγικές µονάδες, τα πρώτα προγράµµατα ποιοτικού 

ελέγχου αρχίζουν να εφαρµόζονται διεθνώς πριν 50 περίπου χρόνια. Τα διαγνωστικά- 

κλινικά εργαστήρια στην Ευρώπη, τις Ηνωµένες Πολιτείες της Αµερικής και την 

Αυστραλία, αρχικά στηρίζονται στον έλεγχο λειτουργίας (functional tests) ο οποίος 

είναι γνωστός ως εσωτερικός ή ενδο-εργαστηριακός έλεγχος ποιότητας (internal 

quality control) (Westgard, 2010˙ Westgard, 1992˙ Westgard et al., 1981). Σταδιακά 

γίνεται κατανοητό ότι ο απλός έλεγχος λειτουργίας δεν είναι επαρκής ώστε να 

βελτιωθεί και να διασφαλιστεί η ποιότητα στο διαγνωστικό-κλινικό εργαστήριο. Γι’ 

αυτό το σκοπό αναπτύσσεται και υιοθετείται, παράλληλα µε τον εσωτερικό, ο 

εξωτερικός ή ο διεργαστηριακός έλεγχος ποιότητας ή άλλως η εξωτερική ποιοτική 

διαβεβαίωση (Westgard, 2010˙ Valenstein and Schneider, 2008). 

 

Τη δεκαετία του ΄80, ο Οργανισµός Οικονοµικής Συνεργασίας και Ανάπτυξης 

(ΟΟΣΑ/OECD) καθορίζει κατευθυντήριες οδηγίες και αρχές ορθής εργαστηριακής 

πρακτικής (ΟΕΠ/GLP) οι οποίες αποτελούν τους βασικούς κανόνες για την καλή 

λειτουργία των εργαστηρίων. Η εφαρµογή των αρχών της ΟΕΠ είναι υποχρεωτική 

για όλες τις χώρες – µέλη του ΟΟΣΑ. Οι καλές εργαστηριακές πρακτικές πρέπει να 

τεκµηριώνονται µε καταγραφή εργαστηριακών διαδικασιών και πρακτικών και να 
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εφαρµόζονται σχολαστικά στο εργαστήριο ώστε να επιτυγχάνεται η ορθότητα και η 

ακρίβεια των µετρήσεων. Οι αρχές της ΟΕΠ βοηθούν τις αρµόδιες αρχές ρύθµισης να 

διασφαλίζουν ότι τα δεδοµένα των εργαστηριακών αναλύσεων και δοκιµών είναι 

αληθή και συνεπώς µπορούν να βασιστούν σε αυτά κατά την αξιολόγηση της 

επικινδυνότητας και της ασφάλειας (OECD/GLP, 1998).  

 

To 1988, η Ευρωπαϊκή Κοινότητα (ΕΚ) υιοθετεί τις αρχές της ΟΕΠ µε την Οδηγία 

88/320/ΕΚ εκδίδοντας συµπληρωµατικές, διευκρινιστικές οδηγίες, 99/12/ΕΚ και 

99/11/ΕΚ, µε στόχο την παραγωγή ορθών δεδοµένων ασφαλείας για τις υπηρεσίες και 

τα προϊόντα καθορίζοντας τις διαδικασίες και τα πλαίσια µέσα στα οποία οι 

εργαστηριακές αναλύσεις και δοκιµές επικίνδυνων χηµικών προϊόντων 

προγραµµατίζονται, εκτελούνται, παρακολουθούνται, καταχωρούνται, 

αρχειοθετούνται και ανακοινώνονται. Το 2004, η Ευρωπαϊκή Ένωση µε απώτερο 

σκοπό την περαιτέρω απλοποίηση και κωδικοποίηση των διαδικασιών, ενσωµατώνει 

και εκδίδει Οδηγίες 2004/9/ΕΚ για την επιθεώρηση και έλεγχο της ορθής 

εργαστηριακής πρακτικής και 2004/10/ΕΚ για την προσέγγιση των νοµοθετικών, 

κανονιστικών και διοικητικών διατάξεων σχετικά µε την εφαρµογή των αρχών ορθής 

εργαστηριακής πρακτικής και τον έλεγχο της εφαρµογής τους κατά τις δοκιµές των 

χηµικών ουσιών.  

 

Η ανάγκη για διευκόλυνση της διεθνούς ανταλλαγής προϊόντων και υπηρεσιών, της 

συνεργασίας µεταξύ κρατών σε επίπεδο επιστηµονικό, τεχνολογικό, οικονοµικό, 

έχουν οδηγήσει στην ανάπτυξη της τυποποίησης, στο σχεδιασµό και εφαρµογή 

προτύπων τα οποία αποτελούν εργαλεία τυποποίησης διοικητικών διαδικασιών µέσω 

των οποίων λειτουργούν οι οργανισµοί. Ένα τέτοιο πρότυπο αποτελούν οι διάφορες 

εκδόσεις ISO 9000. Η σειρά ISO 9000 αναπτύσσεται αρχικά το 1950 από το 

αµερικανικό Υπουργείο Άµυνας (MIL-Q9858). Το 1979, το Βρετανικό Ινστιτούτο 

Τυποποίησης (British Standards Institution) εκδίδει το πρότυπο BS 5750 Quality 

systems το οποίο αποτελεί το πρώτο εµπορικό πρότυπο για τα συστήµατα ∆ιοίκησης 

Ποιότητας. Ο ∆ιεθνής Οργανισµός Προτύπων (International Standards Organization-

ISO), ως παγκόσµια οµοσπονδία οργανισµών εθνικών προτύπων µε έδρα τη Γενεύη, 

κατόπιν ενεργειών της τεχνικής επιτροπής ISO/TC 176 για σύνταξη κανόνων των 

συστηµάτων ∆ιοίκησης Ποιότητας, εκδίδει τα πρώτα πρότυπα της σειράς ISO 

9000:1987. Η έκδοση του ISO 9000 αποτελεί επιστέγασµα των πλέον σύγχρονων 
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πρακτικών και αρχών για τη δηµιουργία συστηµάτων που διασφαλίζουν την 

ποιότητα, την οργάνωση εταιρειών και εργαστηρίων µε σκοπό την αύξηση της 

ικανοποίησης των πελατών και την επίτευξη συνεχούς βελτίωσης της λειτουργίας 

τους. Στο ISO 9000 καταγράφονται και ορίζονται οι βασικές αρχές που διέπουν το 

σύστηµα διεθνούς τυποποίησης και παρέχει πληροφορίες για την κατάλληλη επιλογή 

ενός προτύπου. Τα πρότυπα της σειράς ISO 9000:1987 επικυρώνονται από την 

Επιτροπή Ευρωπαϊκών Προτύπων CEN ως Ευρωπαϊκά πρότυπα µε την ονοµασία EN 

29000:1987. 

 

Υπάρχουν συνολικά 4 ISO 9000 ( ISO 9001, ISO 9002, ISO 9003, ISO 9004) που το 

καθένα περιγράφει ένα µοντέλο συστήµατος ποιότητας. Το ISO 9001 είναι ένα 

µοντέλο συστήµατος ποιότητας που διασφαλίζει την ποιότητα στο σχεδιασµό, την 

παραγωγή, την επιθεώρηση, την εγκατάσταση και την εξυπηρέτηση. Το πρότυπο 

προσδιορίζει ένα γενικό πλαίσιο διοικητικών διαδικασιών και ενεργειών κατά την 

παραγωγή προϊόντων αλλά και υπηρεσιών, µε στόχο την εύρυθµη και σταθερή 

λειτουργία του διοικητικού συστήµατος, εµπνευσµένο και υποστηριζόµενο τόσο από 

το προσωπικό αλλά και από την ανώτατη διοίκηση της παραγωγικής µονάδος – 

οργανισµού.  Η πρώτη αναθεώρηση δηµιούργησε το ISO 9001:1994 «Συστήµατα για 

την ποιότητα-υπόδειγµα για την διασφάλιση της ποιότητας στο σχεδιασµό, ανάπτυξη, 

παραγωγή, εγκατάσταση και εξυπηρέτηση». Το πρότυπο υιοθετείται από πολλές 

εταιρείες παγκοσµίως αλλά χαρακτηριζόταν από γραφειοκρατία και έλλειψη 

συστηµατικότητας µε αποτέλεσµα να αναθεωρηθεί το 2000. Παράλληλα, το 

αναθεωρηµένο ISO 9002:1994 βρίσκει την εφαρµογή του στην πιστοποίηση των 

νοσοκοµειακών µονάδων (Ραφτόπουλος και Οικονοµοπούλου, 2003˙ Kallner, 2001). 

Πέρα από τη σειρά ISO 9000, όµως, έχουν αναπτυχθεί και άλλες σειρές, όπως η σειρά 

ISO 10011 που αναφέρεται στα συστήµατα διαχείρισης ποιότητας κ.α.  

 

Το 2000 πραγµατοποιείται αναθεώρηση των προτύπων πιστοποίησης ISO 9000 

δηµιουργώντας το πρότυπο ISO 9001:2000 το οποίο αναφέρεται σε κάθε τύπο 

επιχειρήσεων που παράγει προϊόντα ή παρέχει υπηρεσίες, περιλαµβάνοντας και τα 

νοσοκοµεία αντικαθιστώντας όλη τη σειρά 9000. Το πρότυπο ISO 9001:2000 δίνει 

µεγαλύτερη έµφαση στον πελάτη, την ανώτατη διοίκηση και τη συνεχή βελτίωση. 

Επιπλέον εισάγει τη διεργασιοκεντρική προσέγγιση, την καθιέρωση – 

παρακολούθηση δεικτών και την ανάλυση δεδοµένων. Συνολικά το αναθεωρηµένο 
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πρότυπο βασίζεται στις παρακάτω οκτώ αρχές διαχείρισης ποιότητας: Επιχείρηση 

εστιασµένη στον πελάτη, ηγεσία, ανθρώπινη συµµετοχή, προσέγγιση συστήµατος, 

προσέγγιση διαδικασιών, συνεχής βελτίωση, λήψη αποφάσεων βάσει γεγονότων και 

σχέσεις αµοιβαίας ωφέλειας µε τους προµηθευτές. 

 

Το Ευρωπαϊκό πρότυπο ΕΝ ISO 9001:2008/AC και η Ελληνική έκδοση του 

προτύπου ΕΛΟΤ ΕΝ ISO 9001:2008 είναι η πιο πρόσφατη, επικαιροποιηµένη έκδοση 

της σειράς ISO 9001 η οποία δεν περιλαµβάνει καινούριες απαιτήσεις. Στοχεύει 

κυρίως στη µεγαλύτερη σαφήνεια και ευκολία στη χρήση, ενσωµατώνοντας 

βελτιώσεις και διευκρινίσεις που προέκυψαν από την οκταετή εµπειρία εφαρµογής 

της έκδοσης του 2000 σε 170 χώρες σε ολόκληρο τον κόσµο. Στόχος επίσης της νέας 

έκδοσης αποτελεί και η ανάγκη βελτίωσης της συµβατότητας του συγκεκριµένου 

Προτύπου µε το Πρότυπο ΕΛΟΤ ΕΝ ISO 14001:2004 «Σύστηµα περιβαλλοντικής 

διαχείρισης» (European Standard EN ISO:2008) (ΕΛΟΤ  ΕΝ ISO 9001:2008). 

 

Η σειρά ISO 9000 έχει θεωρηθεί ως µη επαρκής για την κάλυψη των τεχνικών 

θεµάτων (όπως π.χ. αυτών που αφορούν τα εργαστήρια) γι’ αυτό, από το 1989, ο 

Ευρωπαϊκός φορέας τυποποίησης (CEN/CENELEC) έχει εκδώσει ένα νέο πρότυπο, 

το ΕΝ 45001 µε τίτλο «γενικά κριτήρια για τη λειτουργία των εργαστηριακών 

δοκιµών» καθώς οι αρχές της Ορθής Εργαστηριακής Πρακτικής θεωρήθηκαν ως 

ακατάλληλες για εργαστήρια ρουτίνας αφού κάλυπταν κυρίως ερευνητικές 

δραστηριότητες. Το ΕΝ 45001 είναι ένα ευρωπαϊκό εξειδικευµένο πρότυπο το οποίο 

προδιαγράφει τις αρχές και τις απαιτήσεις ενός διαπιστευµένου εργαστηρίου δοκιµών 

(χηµικό, µικροβιολογικό, ανοσολογικό, φαρµακευτικό, νοσοκοµειακή τράπεζα 

αίµατος, φυσιολογίας, παθολογίας), όσον αφορά στην οργάνωση και την ικανότητά 

του να εκτελεί συγκεκριµένες µετρήσεις (τεχνικές διαδικασίες) σε αντίθεση µε το ISO 

9000 το οποίο αφορά στην πιστοποίηση των διοικητικών διαδικασιών του 

εργαστηρίου δοκιµών (Kallner, 1998).  Όµως το ΕΝ 45001:1989, κατά την εφαρµογή 

του, παρουσιάζει βασικές ελλείψεις όπως η µη αναγνώρισή του σε διεθνές επίπεδο, 

αδυναµίες στο σύστηµα ποιότητάς του όσον αφορά θέµατα διοικητικά και 

συναλλαγών µε τους πελάτες, µη εφαρµογή του σε ερευνητικά προγράµµατα, έλλειψη 

πρόβλεψης διαδικασιών σχετικά µε τα προληπτικά µέτρα που πρέπει να ληφθούν για 

την αποφυγή καταστάσεων µη συµµόρφωσης (Christelsohn and Meyer, 1997). 

Κατόπιν αυτών των βασικών ελλείψεων του προτύπου ΕΝ 45001:1989 εκδίδεται ο 
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οδηγός ISO/IEC 25:1990 από το διεθνή οργανισµό τυποποίησης ISO µε τίτλο 

«Γενικές απαιτήσεις για τη επάρκεια των εργαστηρίων δοκιµών και διακριβώσεων». 

Ο ISO/IEC 25:1990 παρουσιάζει σηµαντικές οµοιότητες µε το ΕΝ 45001:1989 και 

αποτελεί προσέγγιση της ολικής ποιότητας στα εργαστήρια. Ο CEN/CENELEC 

έπειτα ζητά από το διεθνή οργανισµό τυποποίησης ISO την αναθεώρηση του ISO 

25:1990 καθώς δεν τον έχει αποδεχτεί ως διάδοχο του προτύπου ΕΝ 45001:1989 (EN 

ISO 45001:1989˙ ISO/IEC 25:1990). 

 

Η απαίτηση για εφαρµογή συστηµάτων διαχείρισης ποιότητας όχι µόνο σε διοικητικά 

– οργανωτικά θέµατα αλλά βασισµένα σε αυστηρά τεχνικά και επιστηµονικά 

πρότυπα έχει οδηγήσει στη διαπίστευση. Με την αναθεώρηση και τη µετεξέλιξη των 

ΕΝ 45001:1989 και του οδηγού ISO/IEC 25:1990 προκύπτει το πρότυπο ISO/IEC 

17025:1999 το οποίο αποτελεί πρότυπο διαπίστευσης εργαστηρίων δοκιµών και 

διακριβώσεων και το οποίο βασίζεται στο ISO 9000:1994 και ISO 9002:1994 όσον 

αφορά το µέρος των διοικητικών διαδικασιών. Το πρότυπο EN ISO/IEC 17025:1999 

αναθεωρείται το 2005 µε σκοπό τη χρήση ενός ενιαίου προτύπου από τα εργαστήρια, 

τους φορείς διαπίστευσης και τους πελάτες των εργαστηρίων έχοντας 

προσανατολισµό την ικανοποίηση των αναγκών του πελάτη. Μεταξύ των νέων 

πεδίων που συµπεριλαµβάνονται σε αυτό είναι ο έλεγχος εγγράφων, η παροχή 

υπηρεσιών στους πελάτες, προληπτικές ενέργειες, διασφάλιση ποιότητας των 

αποτελεσµάτων, απαίτηση υποχρεωτικά υπολογισµού αβεβαιότητας και 

υποκειµενικές κρίσεις του προσωπικού σχετικά µε τα αποτελέσµατα των µετρήσεων 

(ΕΝ ISO 17025). Σηµαντικό µειονέκτηµα του προτύπου είναι η απουσία πρόβλεψης 

για την αντιµετώπιση των οικονοµικών παραµέτρων λειτουργίας του εργαστηρίου. Τα 

εργαστήρια δοκιµών – αναλύσεων τα οποία είναι διαπιστευµένα σύµφωνα µε το 

αναγνωρισµένο ∆ιεθνές Πρότυπο ΙSO/IEC 17025:2005 καλύπτουν και τις απαιτήσεις 

της πιστοποίησης. Ειδικότερα, σύµφωνα µε την 08-01-2009 κοινή ανακοίνωση ISO-

ILAC-IAF, η διαπίστευση αυτή καταδεικνύει την τεχνική επάρκεια για ένα 

συγκεκριµένο πεδίο διαπίστευσης, καθώς επίσης και τη λειτουργία ενός συστήµατος 

διαχείρισης της ποιότητας εργαστηρίων (ΕΣΥ∆).  

 

Η ιδιαιτερότητα της ποιότητας στον τοµέα υγείας προβάλει διεθνώς την 

αναγκαιότητα θέσπισης ειδικών απαιτήσεων στο πρότυπο ΕΝ ISO/IEC 17025:1999 

για το διαγνωστικό-κλινικό εργαστήριο λόγω της λειτουργικής διασύνδεσης µε το 
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κλινικό ιατρικό προσωπικό αλλά και µε τους ιδίους τους ασθενείς. Ορισµένες χώρες 

όπως οι Σκανδιναβικές χώρες, Ολλανδία, Ελβετία, έχουν συντάξει ειδικές σχετικές 

οδηγίες για τα διαγνωστικά-κλινικά εργαστήρια. Επίσης, επιστηµονικές ενώσεις όπως 

η European Communities Confederation of Clinical Chemistry (EC4) έχουν εκδώσει 

κατευθυντήριες οδηγίες για συστήµατα διαχείρισης ποιότητας στο διαγνωστικό-

κλινικό εργαστήριο δίδοντας ιδιαίτερη έµφαση στην υγεία των ασθενών και την 

ηθική υπευθυνότητα του προσωπικού (Συνούρη, 2003). Το 2000 ετοιµάζεται το ISO 

DIS 15189 (Quality management in the medical laboratory, Geneva: International 

Organization for Standardization, 2000). Το νέο πρότυπο καλύπτει ορισµένα κενά 

των οδηγών ISO Guide 25, EN 45001 και ISO 17025 επικεντρώνοντας στη σχέση 

αλληλεπίδρασης του διαγνωστικού-κλινικού εργαστηρίου µε τους επαγγελµατίες 

υγείας, τους ασθενείς, τη συλλογή δειγµάτων, την ανάλυση και σχετικότητα των 

αποτελεσµάτων (ISO/IEC 17025:1999˙ ISO/IEC Guide 25:1990). Το 2003, η τεχνική 

επιτροπή TC 212 του διεθνούς οργανισµού τυποποίησης ISO «Έλεγχος κλινικών 

εργαστηρίων και in vitro διαγνωστικών συστηµάτων ελέγχου» (Clinical laboratory 

testing and in vitro diagnostic systems) αναθεωρεί το ISO DIS 15189 και εκδίδει το 

πρότυπο ISO 15189:2003 (Medical laboratories-Particular requirement for quality and 

competence = Ιατρικά εργαστήρια – ειδικές απαιτήσεις για την ποιότητα και την 

επάρκειά τους) το οποίο αποτελεί ένα αυτόνοµο και ολοκληρωµένο πρότυπο για 

διαπίστευση όλων των τύπων ιατρικών εργαστηριών από την κλασσική κλινική 

χηµεία έως τις µεταµοσχεύσεις και την ιστοπαθολογία (ISO 15189:2003).    

 

Το πρότυπο ISO 15189:2003 δίδει ιδιαίτερη έµφαση στον παράγοντα υγεία και σε 

θέµατα συνεχούς βελτίωσης λαµβάνοντας σοβαρά υπόψη ότι η µοναδικότητα του 

δείγµατος διαδραµατίζει ουσιαστικό κριτήριο για τη λήψη της κλινικής απόφασης. Η 

τεχνική επιτροπή ISO TC 212 του διεθνούς οργανισµού τυποποίησης παράλληλα έχει 

συντάξει και συµπληρωµατικά έγγραφα όπως το ISO/TR 22869:2005 «Κλινικές 

εργαστηριακές δοκιµές-οδηγίες για την εφαρµογή του ISO 15189» ώστε να βοηθηθεί 

η προετοιµασία των εργαστηρίων για διαπίστευση µε βάση τις απαιτήσεις του 

διεθνούς προτύπου ISO 15189. To 2007 εκδόθηκε νέο πρότυπο ΕΝ ISO 15189:2007, 

το οποίο σήµερα χρησιµοποιείται για τη διαπίστευση των κλινικών εργαστηρίων σε 

διεθνές επίπεδο. Την 01-11-2012 το ΕΛΟΤ ΕΝ ISO 15189:2007 επικαιροποιείται µε 

το ΕΛΟΤ ΕΝ ISO 15189:2012 «Medical laboratories – Particular requirements for 

quality and competence» µε προθεσµία προσαρµογής την 29.02.2016. Τα ειδικά 
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χαρακτηριστικά του προτύπου ISO 15189 περιγράφονται διεξοδικότερα στην 

παράγραφο 3.4. 

 

3.2 Φορείς ∆ιαπίστευσης 

Η Αυστραλία είναι µια από τις πρώτες χώρες που έχει εισάγει τη διαπίστευση σε 

κλινικά εργαστήρια ακολουθώντας τις κατευθυντήριες οδηγίες Εθνικού Φορέα 

∆ιαπίστευσης-National Association of Testing Authorities (NATA). Σε κάθε χώρα 

έχει συσταθεί και λειτουργεί ένας φορέας διαπίστευσης. Η εφαρµογή του 

Κανονισµού της Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου µε αρ. 765/2008 για τη διαπίστευση, 

αποτελεί µια σηµαντική εξέλιξη στην ενιαία ευρωπαϊκή αγορά µε τη θεσµοθέτηση 

της ισοδύναµα αξιόπιστης λειτουργίας του µοναδικού στο κάθε κράτος-µέλος εθνικού 

οργανισµού-φορέα διαπίστευσης. Ο φορέας διαπίστευσης δεσµεύεται για πλήρη 

συµµόρφωση µε το διεθνές πρότυπο ISO/IEC 17011:2004, το οποίο καθορίζει 

συγκεκριµένες απαιτήσεις τις οποίες πρέπει να πληροί. Οι βασικότερες απαιτήσεις 

είναι: η αµεροληψία, η διαφάνεια, η τεχνική επάρκεια και η αξιοπιστία κατά την 

εφαρµογή των διαδικασιών διαπίστευσης ( Kallner, 1998).  Στην Ελλάδα, το ρόλο του 

φορέα διαπίστευσης έχει αναλάβει το Εθνικό Σύστηµα ∆ιαπίστευσης, µε τον 

διακριτικό τίτλο Ε.ΣΥ.∆.. Στην Κύπρο ο Κυπριακός Οργανισµός Προώθησης 

Ποιότητας (ΚΟΠΠ) είναι η ανώτατη αρχή ποιότητας µε στόχο την δηµιουργία και 

την ενίσχυση µιας κουλτούρας ποιότητας, την ανάπτυξη της ανταγωνιστικότητας και 

της οικονοµίας γενικότερα. Ο ΚΟΠΠ λειτουργεί µε βάση το Ν. 156 (Ι)/2002 ως ο 

Κυπριακός φορέα διαπίστευσης (CYS-CYSAB).  

 

Στην Ελλάδα, το Ε.ΣΥ.∆. έχει συσταθεί µε το άρθρο 11 του Ν. 3066/2002 και είναι 

ανώνυµη εταιρεία ιδιωτικού δικαίου που λειτουργεί χάριν του δηµοσίου 

συµφέροντος, εποπτευόµενο από το Υπουργείο Ανάπτυξης. Με το άρθρο 6 του Ν. 

4109/2013, το Ε.ΣΥ.∆. συγχωνεύεται µε τον Ελληνικό Οργανισµό Τυποποίησης 

(ΕΛ.Ο.Τ. Α.Ε.) και το Εθνικό Ινστιτούτο Μετρολογίας, ιδρύοντας ένα νέο νοµικό 

πρόσωπο ιδιωτικού δικαίου µε την επωνυµία «Εθνικό Σύστηµα Υποδοµών 

Ποιότητας» (Ε.Σ.Υ.Π.) το οποίο ανήκει στον ευρύτερο δηµόσιο τοµέα. Το Ε.ΣΥ.∆. 

εντάσσεται στο Ε.Σ.Υ.Π. µε πλήρη διαχειριστική, οικονοµική, και λογιστική 

αυτοτέλεια, διατηρώντας τον αρχικό του σκοπό και αρµοδιότητες. 
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Το Ε.ΣΥ.∆. (πλέον ονοµάζεται Ε.Σ.Υ.Π.) έχει ορισθεί ως ο µοναδικός Εθνικός 

φορέας διαπίστευσης µε σκοπό τη διενέργεια αξιολόγησης τρίτου µέρους σε θέµατα 

ποιότητας και τεχνικής επάρκειας. Πέραν της κρατικής αναγνώρισης, το Ε.ΣΥ.∆. 

(πλέον Ε.Σ.Υ.Π.), µέσω διακρατικών συµφωνιών, παρέχει στα διαπιστευµένα κλινικά 

εργαστήρια διεθνή αναγνώριση της τεχνικής τους επάρκειας. Το Ε.ΣΥ.∆. (πλέον 

Ε.Σ.Υ.Π.) είναι ιδρυτικό µέλος της Ευρωπαϊκής Συνεργασίας για τη ∆ιαπίστευση 

(European Co-Operation for Accreditation, EA).  H δραστηριότητά του στον τοµέα 

της διαπίστευσης των κλινικών εργαστηρίων έχει ξεκινήσει από το 2003. Από το 

Μάρτιο 2004 έχει ενταχθεί ύστερα από διεξοδική αξιολόγηση, στις Συµφωνίες 

Αµοιβαίας Αναγνώρισης (Multilateral Agreements-MLA) µε ευνοϊκές επιπτώσεις 

στην καταξίωση των διαπιστευµένων, από το Ε.ΣΥ.∆. (πλέον Ε.Σ.Υ.Π.), οργανισµών 

και στην ενίσχυση της ανταγωνιστικότητας της εθνικής οικονοµίας, γενικότερα. 

 

Με βάση τις Συµφωνίες Αµοιβαίας Αναγνώρισης, οι εθνικοί φορείς διαπίστευσης 

όλων των ευρωπαϊκών χωρών, όπως το Ε.ΣΥ.∆. (πλέον Ε.Σ.Υ.Π.) για την Ελλάδα, 

οφείλουν να υποστηρίζουν την αποδοχή στη χώρα τους των εκθέσεων δοκιµών, των 

βεβαιώσεων και των πιστοποιητικών που εκδίδουν οι διαπιστευµένοι από φορείς και 

εργαστήρια και να τις αναγνωρίζουν ως ισότιµες προς τις εκθέσεις, τις βεβαιώσεις και 

τα πιστοποιητικά των εργαστηρίων και φορέων που έχουν διαπιστεύσει οι ίδιοι οι 

εθνικοί φορείς. Η παραπάνω αναγνώριση επεκτείνεται αυτόµατα σε παγκόσµια 

κλίµακα, µε τις διµερείς συµφωνίες που ισχύουν µεταξύ της ΕΑ και των φορέων 

διαπίστευσης των βιοµηχανικά αναπτυγµένων χωρών (Η.Π.Α., Καναδάς, Ιαπωνία, 

Κίνα, Αυστραλία κ.λ.π.). Το Ε.ΣΥ.∆. (πλέον Ε.Σ.Υ.Π.) είναι µέλος της ∆ιεθνούς 

Συνεργασίας ∆ιαπίστευσης Εργαστηρίων (International Laboratory Accreditation 

Collaboration, ILAC) ενώ εκπροσωπείται στην επιτροπή εργαστηρίων της ΕΑ (ΕΑ 

LC) συµµετέχοντας στην οµάδα εργασίας για τον τοµέα Υγείας, της επιτροπής 

εργαστηρίων της ΕΑ (Working Group in the Health Care Sector, Laboratory 

Medicine).  

 

Παγκοσµίως υπάρχουν άλλοι οργανισµοί οι οποίοι είναι φορείς διαπίστευσης 

διαγνωστικών-κλινικών εργαστηρίων που όµως δεν ακολουθούν λεπτοµερώς το 

πρότυπο ΕΝ ISO 15189:2007, όπως The College of American Pathologists (CAP), 

The Clinical Pathology Accreditation (CPA-UK). Ο οργανισµός διαπίστευσης στο 

Ην. Βασίλειο (CPA-UK) έχει καθορίσει από το 2000 νέα πρότυπα τα οποία 
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αναθεωρούνται ετησίως, αλλά για τη διαπίστευση των κλινικών εργαστηρίων 

λαµβάνεται σοβαρά υπόψη το πρότυπο EN ISO 15189:2007 ( CPA-UK ιστοσελίδα). 

 

Ο οργανισµός διαπίστευσης των ΗΠΑ (CAP) έχει αναπτύξει πρόγραµµα 

διαπίστευσης κλινικών εργαστηρίων κατά ISO 15189 (µε το διακριτικό τίτλο CAP 

15189) το οποίο λειτουργεί παράλληλα µε το CAP accreditation. To CAP δεν είναι 

πλήρες µέλος του ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) όπως 

είναι οι εθνικοί φορείς διαπίστευσης Ε.ΣΥ.∆. (πλέον Ε.Σ.Υ.Π.), ΚΟΠΠ, UKAS, RvA 

κ.α. αλλά συµµετέχει στον ILAC µε τη µορφή του Affiliate member. 

 

3.3 ∆ιαπίστευση κλινικού εργαστηρίου – Τα πλεονεκτήµατα της 

∆ιαπίστευσης – ∆ιαπίστευση vs Πιστοποίηση 

Επιστηµονικές µελέτες, διεθνείς οργανισµοί και φορείς τονίζουν πλέον την 

επιτακτική ανάγκη για βελτίωση της ποιότητας των παρεχόµενων υπηρεσιών και την 

ανάπτυξη σε κάθε χώρα διεθνών προτύπων ποιότητας (Harper et al., 2010˙ Segouin et 

al., 2005). Η εφαρµογή προτύπων στα κλινικά εργαστήρια προκύπτει από την ανάγκη 

για τεκµηρίωση και αµοιβαία αναγνώριση των εργαστηριακών αποτελεσµάτων που 

διακινούνται και παρέχονται παγκοσµίως. Αυτό οδηγεί σε εναρµόνιση και 

οµοιόµορφη εφαρµογή οδηγιών ποιότητας, ελεύθερη διακίνηση των in vitro 

διαγνωστικών υπηρεσιών των κλινικών εργαστηρίων διεθνώς, διεργαστηριακή 

σύγκριση αποτελεσµάτων µεταξύ των κρατών-µελών, αποδοχή της αξιοπιστίας 

αποτελεσµάτων και δηµοσίων πιστοποιητικών ποιότητας από όλα τα κράτη και υγιή 

ανταγωνισµό ο οποίος αποβαίνει τελικά προς όφελος του πελάτη-ασθενή (ιστοσελίδα 

Ε.ΣΥ.∆.).    

 

Στη σύγχρονη ιατρική πρακτική, ο ρόλος του κλινικού εργαστηρίου έχει γίνει 

εξαιρετικά σηµαντικός για τη πρόγνωση, διάγνωση, παρακολούθηση και θεραπευτική 

αγωγή των ασθενών. Η χρησιµότητα της κλινικής πληροφορίας που παρέχεται από το 

εργαστήριο στηρίζεται στην εγκυρότητα και αξιοπιστία των αποτελεσµάτων η οποία 

ελέγχεται µε µεθόδους ποιοτικού ελέγχου. Εργαστηριακή ανάλυση η οποία δεν 

υφίσταται ποιοτικό έλεγχο δεν είναι µόνο αναξιόπιστη αλλά µπορεί να είναι και 

επικίνδυνη. Λάθη κατά την ανάλυση αφενός µπορεί να θέσουν τη ζωή ή την υγεία 

των ασθενών σε κίνδυνο και αφετέρου να δυσφηµίσουν το εργαστήριο µε συνέπεια 
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το αποτέλεσµα κάθε εξέτασης, σωστό ή όχι, να αγνοείται ή να λαµβάνεται υπόψη και 

να ερµηνεύεται µε δυσπιστία. Η απαίτηση, συνεπώς, για αξιόπιστα εργαστηριακά 

αποτελέσµατα ακριβή και αξιόπιστα, είναι προφανής και αναγκαία και η διαπίστευση 

αποτελεί το µέσο διασφάλισης αυτής της απαίτησης συµβάλλοντας έτσι στην 

εδραίωση και στην περαιτέρω ανάπτυξη σχέσεων εµπιστοσύνης µεταξύ αφ’ ενός του 

εργαστηρίου και αφ’ ετέρου των ασθενών αλλά και των κλινικών γιατρών που 

συνεργάζονται µε αυτό. 

 

Στο χώρο της πιστοποίησης της ποιότητας, των ελέγχων και των εργαστηριακών 

δοκιµών και µετρήσεων, ∆ιαπίστευση είναι η διαδικασία της επίσηµης αναγνώρισης 

από αρµόδιο οργανισµό, ότι ένα φυσικό/νοµικό πρόσωπο ασκεί συγκεκριµένες 

δραστηριότητες µε αµεροληψία και µε τεκµηριωµένη επάρκεια (ιστοσελίδα Ε.ΣΥ.∆.). 

Η ∆ιαπίστευση είναι θεσµός που εξασφαλίζει τη συµµόρφωση των φορέων 

πιστοποίησης και ελέγχου και τα εργαστήρια δοκιµών και διακριβώσεων προς τις 

απαιτήσεις των σχετικών ευρωπαϊκών προτύπων. Η ∆ιαπίστευση αποτελεί, σε 

παγκόσµιο επίπεδο τον ακρογωνιαίο λίθο αξιολόγησης της συµµόρφωσης. Ένα 

νοµικό ή φυσικό πρόσωπο διαπιστεύεται όταν τεκµηριώνει µέσω καθορισµένων 

διαδικασιών ότι ασκεί συγκεκριµένες δραστηριότητες µε υπευθυνότητα, αµεροληψία και 

τεχνική επάρκεια σύµφωνα µε τις απαιτήσεις, αφ’ ενός µεν της τυποποίησης (εθνικά – 

διεθνή πρότυπα), αφ’ ετέρου των ειδικών κανονιστικών απαιτήσεων (ιστοσελίδα 

Ε.ΣΥ.∆.). 

 

Ο όρος διαπίστευση διαφέρει από τον όρο πιστοποίηση καθώς η πιστοποίηση δίδει 

έµφαση στη συµµόρφωση ενός προϊόντος ή ενός συστήµατος σε προδιαγεγραµµένες 

απαιτήσεις κάποιου προτύπου ή οδηγίας µε την εφαρµογή ενός συστήµατος 

διαχείρισης ποιότητας. Κατά τη διαπίστευση, ο φορέας διαπίστευσης αξιολογεί την 

ανταγωνιστικότητα και την ικανότητα, δηλαδή την τεχνική επάρκεια ενός 

εργαστηρίου για ένα συγκεκριµένο πεδίο διαπίστευσης και όχι µόνο τη συµµόρφωσή 

του προς κάποιο πρότυπο ή οδηγία. Εξειδικευµένα τεχνικά θέµατα όπως η 

αβεβαιότητα των µετρήσεων, η αναπαραγωγιµότητα, η επαναληψιµότητα κ.λ.π είναι 

βασικά στοιχεία της διαπίστευσης µόνον. Η διαπίστευση αποδεικνύει την 

ιχνηλασιµότητα των µετρήσεων-δοκιµών και ενισχύει το κύρος, τη φήµη και την 

ανταγωνιστικότητα του διαγνωστικού-κλινικού εργαστηρίου. Αναδεικνύει την 
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επάρκεια και την αµεροληψία και κατοχυρώνει την αξιοπιστία των εργαστηριακών 

αποτελεσµάτων. 

 

Ειδικότερα, στο επίπεδο του νοσοκοµειακού κλινικού εργαστηρίου, η εισαγωγή και η 

διατήρηση ενός συστήµατος διαχείρισης ποιότητας µε τις αυστηρές επιστηµονικές 

προδιαγραφές ενός διαπιστευµένου εργαστηρίου διασφαλίζει πρώτα από όλα τον 

ασθενή, τον κλινικό γιατρό, το επιστηµονικό προσωπικό και τη διοίκηση του 

εργαστηρίου και του νοσοκοµείου. Η διαπίστευση του εργαστηρίου εξασφαλίζει ότι η 

επιτελούµενη εργασία έχει τα εξής χαρακτηριστικά: 

- Εύρυθµη εσωτερική λειτουργία του εργαστηρίου σε οργανωτικό και διαχειριστικό 

επίπεδο. 

- Τεχνική και ποιοτική επάρκεια, αξιοπιστία των µετρήσεων του και ορθή 

εργαστηριακή πρακτική βασισµένη στα εθνικά και διεθνή πρότυπα. 

- Εξάλειψη του εργαστηριακού-αναλυτικού λάθους και συνεπώς µείωση της ανάγκης 

για επανάληψη των ζητούµενων εργαστηριακών εξετάσεων. 

- Μείωση του οικονοµικού κόστους περίθαλψης και του χρόνου νοσηλείας του 

ασθενούς. 

- Αποδοτικότερη συνεργασία µε τα λοιπά τµήµατα, κλινικές, επείγοντα και εξωτερικά 

ιατρεία της νοσηλευτικής µονάδας και γενικότερα µε το εξωτερικό περιβάλλον του 

εργαστηρίου. 

- Λιγότερη ταλαιπωρία στον ασθενή και την ικανοποίηση των απαιτήσεων του 

ασθενούς στα πλαίσια των υλικοτεχνικών, οικονοµικών και παραγωγικών 

συντελεστών της νοσηλευτικής µονάδας. 

- Τον υγιή ανταγωνισµό σε εθνικό και διεθνές επίπεδο. 

 

Συνεπώς, αναγνωρίζεται διεθνώς ότι η διαπίστευση των κλινικών εργαστηρίων των 

µονάδων υγείας είναι αναγκαία διότι εξασφαλίζει την αξιοπιστία των αποτελεσµάτων 

επιτυγχάνοντας µείωση του ρίσκου για τον οργανισµό, λήψη ορθών κλινικών 

αποφάσεων, βελτίωση της εικόνας του εργαστηρίου και συνεπώς του νοσοκοµείου, 

ασφάλεια στο χώρο εργασίας και προστασία του περιβάλλοντος. Τα διαπιστευµένα 

εργαστήρια λειτουργούν µε την απαιτούµενη τεχνική επάρκεια, υπευθυνότητα, 

αµεροληψία και ανεξαρτησία.  
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Σε επίπεδο κυβερνητικού φορέα, η διαπίστευση αποτελεί εργαλείο αξιοπιστίας και 

διασφάλισης της ποιότητας των υποδοµών και των υπηρεσιών υγείας παρέχοντας 

εµπιστοσύνη στην αξιοπιστία των αποτελεσµάτων, αύξηση της αποτελεσµατικότητας 

των µηχανισµών ελέγχου και της εφαρµογής της νοµοθεσίας, διαβεβαίωση προς τη 

διεθνή κοινότητα για παρεχόµενη ποιότητα βασισµένη στα διεθνή πρότυπα. Η 

εφαρµογή συστηµάτων διαχείρισης ποιότητας µε αυστηρά επιστηµονικά πρότυπα 

όπως το πρότυπο ISO 15189, αποτελεί ένα καθοριστικό και χρήσιµο εργαλείο για την 

ανταγωνιστικότητα των υπηρεσιών υγείας και η ένταξή της στο πλαίσιο της 

αναπτυξιακής στρατηγικής δίνει διάρκεια, συνέχεια και αξία.  

 

3.4  Το πρότυπο ISO 15189 για τη ∆ιαπίστευση κλινικών εργαστηρίων – 

Γενικά χαρακτηριστικά 

Το πρότυπο ISO 15189 είναι ένα διεθνώς αναγνωρισµένο πρότυπο το οποίο 

περιλαµβάνει τις προδιαγραφές που απαιτούνται ώστε το διαγνωστικό εργαστήριο να 

είναι ανταγωνιστικό και να παρέχει αξιόπιστες υπηρεσίες. Το πρότυπο καλύπτει τα 

απαραίτητα συστατικά στοιχεία για τα κλινικά εργαστήρια ώστε να έχουν όχι µόνο 

την οργανωτική/διοικητική επάρκεια αλλά και την τεχνική επάρκεια ώστε να 

µπορούν να προσφέρουν ανταγωνιστικές και ποιοτικές υπηρεσίες. Η τεχνική 

επάρκεια του κλινικού εργαστηρίου γίνεται αντιληπτή όταν το σωστό αποτέλεσµα 

δίνεται στο σωστό χρόνο αναλύοντας το σωστό δείγµα που προέρχεται από το σωστό 

ασθενή και ερµηνεύεται χρησιµοποιώντας σωστά δεδοµένα αναφοράς. Το πρότυπο 

αναπτύχθηκε µε τη συµµετοχή της ιατρικής, επιστηµονικής και κλινικής κοινότητας 

και χρησιµεύει για την ανάπτυξη των συστηµάτων διαχείρισης των ιατρικών και 

κλινικών εργαστηρίων ώστε να διατηρήσουν την ανταγωνιστικότητά τους µέσω της 

διαδικασίας της διαπίστευσης (International Laboratory Accreditation Cooperation, 

2011). 

 

Το πρότυπο ISO 15189 αποτελεί εξειδικευµένο πρότυπο για τα διαγνωστικά-κλινικά 

εργαστήρια παρουσιάζοντας σηµαντικές οµοιότητες αλλά και βασικές διαφορές µε το 

πρότυπο ISO 17025 για τα εργαστήρια δοκιµών και αναλύσεων, όπως: 

1) Το πρότυπο ISO 17025 είναι εξειδικευµένο µόνο για το διαγνωστικό-κλινικό 

εργαστήριο. 
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2) Το κλινικό εργαστήριο εξυπηρετεί, παρέχει υπηρεσίες και συµβουλές στους 

πολίτες – ασθενείς, στους κλινικούς γιατρούς αλλά και σε όλους τους επαγγελµατίες 

υγείας που παίζουν ενεργό ρόλο στη διάγνωση ασθενειών και στη φροντίδα του 

ασθενούς. 

3) Οι διαδικασίες στο κλινικό εργαστήριο διακρίνονται σε προ-εξεταστικές / προ-

αναλυτικές, αναλυτικές και µετα-αναλυτικές.  

4) Το εργαστήριο δοκιµών και διακριβώσεων ονοµάζεται κλινικό εργαστήριο στο  

πρότυπο ISO 15189. 

5) Ο όρος δοκιµή αντικαθίσταται µε τον όρο εξέταση (examination) στο ISO 15189. 

6) Στο πρότυπο ISO 15189 γίνεται αναφορά σε οµοειδές εργαστήριο για δεύτερη 

γνώµη (reference laboratory). ∆εν προβλέπονται υπεργολάβοι. 

7)  Στο πρότυπο ISO 15189 γίνεται εισαγωγή του όρου βιολογικής διακύµανσης 

(biological variation).  

8) Εισάγεται το κεφάλαιο της συνεχούς βελτίωσης (continual improvement). 

9) Το πρότυπο ISO 15189 δίνει έµφαση στο προ-εξεταστικό (προ-αναλυτικό) στάδιο 

που αναφέρεται κατά κύριο λόγο στη δειγµατοληψία και την προστασία των 

βιολογικών δειγµάτων µέχρι την έναρξη της εργαστηριακής εξέτασης. 

10) Περικλείει την προ-αναλυτική αβεβαιότητα. 

11) Είναι χαρακτηριστική η µοναδικότητα των δειγµάτων σε πλείστες περιπτώσεις. 

12) Εισάγεται πληροφοριακά έλεγχος των ηλεκτρονικών συστηµάτων. 

13) Εισάγεται πληροφοριακά λεπτοµερής κώδικας ηθικής δεοντολογίας. Βασικός 

ηθικός κανόνας και πρωταρχικό καθήκον αποτελεί η ικανοποίηση του ασθενούς και 

όχι του πελάτη. 

14) Περιλαµβάνει παραρτήµατα αντιστοίχισης µε το ISO 9001:2000 και ISO/IEC 

17025:1999. 

 

Το 2012, εκδίδεται το νέο πρότυπο ΕΛΟΤ ΕΝ ISO 15189:2012 «Medical laboratories 

– Particular requirements for quality and competence» το οποίο αντικαθιστά το 

ΕΛΟΤ ΕΝ ISO 15189:2007 µε προθεσµία προσαρµογής την 29.02.2016. Τα κλινικά 

εργαστήρια έχουν την υποχρέωση να εφαρµόσουν το νέο πρότυπο µέχρι την 

29.02.2016, οπότε θα πρέπει να αξιολογηθούν και να διαπιστευτούν ως προς το νέο 

πρότυπο µέχρι αυτή την ηµεροµηνία καθώς µετά η διαπίστευσή τους θα πάψει να 

ισχύει. Η νέα έκδοση του 2012 στοχεύει στη µεγαλύτερη σαφήνεια και ευκολία στη 

χρήση, ενσωµατώνοντας βελτιώσεις και διευκρινίσεις, ενώ έχουν συµπεριληφθεί και 
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2 νέες απαιτήσεις που αφορούν στην αποδέσµευση των αποτελεσµάτων και στην 

διαχείριση των πληροφοριακών συστηµάτων των εργαστηρίων (ΕΛΟΤ ΕΝ ISO 

15189:2012). Ιδιαίτερη έµφαση δίνεται: 

• στην εφαρµογή µιας νέας διαδικασίας ανάλυσης επικινδυνότητας (risk 

management) µε στόχο να αναγνωριστούν και να αντιµετωπιστούν κίνδυνοι και 

πιθανά προβλήµατα που θα έθεταν σε κίνδυνο την αξιοπιστία των εργαστηριακών 

αποτελεσµάτων  

• σε διαδικασίες που αφορούν στον έλεγχο της ροής των προσωπικών και ιατρικών 

δεδοµένων (ηλεκτρονικών, έντυπων και προφορικών), ώστε να διασφαλίζεται η 

εµπιστευτικότητα, η αξιοπιστία και η διαθεσιµότητά τους. 

• στην αναγνώριση των κύριων διεργασιών του εργαστηρίου και στην αποτύπωση 

της ροής και της αλληλεπίδρασης τους 

• στον τρόπο παραλαβής, ελέγχου, αποθήκευσης και χρήσης ευαίσθητων και 

κρίσιµων αναλωσίµων και αντιδραστηρίων 

• στη συγκατάθεση και ενηµέρωση των ασθενών  πριν τη δειγµατοληψία 

• στη διαδικασία εσωτερικού ελέγχου ποιότητας (είδος υλικών ελέγχου) και τη 

συγκρισιµότητα µεταξύ αποτελεσµάτων διαφορετικών µεθοδολογιών ή/και 

εξοπλισµού µε συµµετοχή σε διεργαστηριακά σχήµατα 

• στην παροχή εξειδικευµένων συµβουλευτικών υπηρεσιών 

• στην αυτοµατοποιηµένη επιλογή και µορφοποιηµένη αναφορά αποτελεσµάτων 

αναλύσεων 

 

Σκοπός του προτύπου ISO 15189 είναι να προδιαγράψει ειδικές απαιτήσεις για την 

ποιότητα και τεχνική ικανότητα των κλινικών εργαστηρίων. Στα γενικά 

χαρακτηριστικά αυτού του προτύπου περιλαµβάνονται:  

α) η νοµική υπόσταση του εργαστηρίου. Για τα κλινικά εργαστήρια των νοσοκοµείων 

του ΕΣΥ απαιτείται άδεια λειτουργίας όπως αναφέρεται στο νόµο 2889/2001. Για τα 

ιδιωτικά διαγνωστικά εργαστήρια, απαιτούνται δυο άδειες, άδεια ίδρυσης και άδεια 

λειτουργίας, σύµφωνα µε το Προεδρικό ∆ιάταγµα 84/2001 όπως τροποποιήθηκε µε 

το Π.∆. 227/2004. Η λειτουργία των διαγνωστικών εργαστηρίων που ανήκουν σε 

ιδιωτικά νοσοκοµεία αναφέρεται στο Π∆ 517/1991 και το 247/1991.  

β) Ηθική – δεοντολογία 

γ) Παράγοντες ποιότητας όπως είναι η ασφάλεια, η επιστηµονική δεοντολογία, 

περιβαλλοντικοί παράγοντες, η επικοινωνία και οι αλληλεπιδράσεις µε ασθενείς, 
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ιατρούς, νοσηλευτές, εργαστήρια αναφοράς και προµηθευτές (ΕΛΟΤ ΕΝ ISO 

15189:2007). 

 

Ένα εργαστήριο που επιθυµεί να διαπιστευτεί πρέπει οπωσδήποτε να έχει ένα 

ολοκληρωµένο σχέδιο δράσης, ξεκινώντας µε τον ορισµό ενός µέλους του 

προσωπικού του ως υπεύθυνο ποιότητας. Ο Υπεύθυνος ποιότητας θα πρέπει να είναι 

εξοικειωµένος µε συστήµατα ποιότητας του εργαστηρίου και να έχει ως αποστολή το 

συντονισµό όλων των δραστηριοτήτων που θα οδηγήσουν στην απόκτηση της 

διαπίστευσης. 

 

3.5  Σκοπός και επιµέρους στόχοι της Μεταπτυχιακής ∆ιατριβής  

Ο προσδιορισµός της ποιότητας στον τοµέα υγείας γίνεται µε τη χρήση 

συγκεκριµένων µετρήσιµων ποιοτικών και ποσοτικών δεικτών. Η διαδικασία της 

µέτρησης στηρίζεται στην υπάρχουσα δοµή (υλικούς και παραγωγικούς πόρους), στις 

διαδικασίες που ακολουθούνται κατά την παροχή φροντίδας υγείας και τα 

υγειονοµικά αποτελέσµατα που επιτυγχάνονται. Η διασφάλιση και η µόνιµη 

βελτίωση του επιπέδου ποιότητας των νοσηλευτικών µονάδων και των 

εργαστηριακών τµηµάτων που διαθέτουν γίνεται µε την εφαρµογή συστηµάτων 

διαχείρισης ποιότητας µε αυστηρά επιστηµονικά πρότυπα που σχεδιάζονται και 

καθορίζονται από το ∆ιεθνή Οργανισµό Τυποποίησης (ISO). 

 

Ο κύριος σκοπός αυτής της µελέτης είναι ο προσδιορισµός του επιπέδου ποιότητας 

των παρεχόµενων υπηρεσιών υγείας του κλινικού Βιοχηµικού εργαστηρίου της 

νοσηλευτικής µονάδας Αγρινίου του Γενικού Νοσοκοµείου Αιτωλοακαρνανίας, η 

προσπάθεια διασφάλισης της ποιότητας του εργαστηρίου σε σταθερή και µόνιµη 

βάση, αλλά και η βελτίωση της αξιοπιστίας των εργαστηριακών αποτελεσµάτων 

καθώς και της συνολικής ποιότητας των παρεχόµενων υπηρεσιών υγείας του 

εργαστηρίου. Για την υλοποίηση αυτού του σκοπού, στην παρούσα εργασία 

πραγµατοποιείται: 

Α) µέτρηση της ικανοποίησης των ασθενών από τις προσφερόµενες υπηρεσίες 

(έκδοση εργαστηριακών βιοχηµικών εξετάσεων) µε τη χρήση ενός ειδικά 

σχεδιασµένου ερωτηµατολογίου, το οποίο αφορά εξωτερικούς ασθενείς. Το 

ερωτηµατολόγιο περιλαµβάνει 7 ερωτήµατα καθώς και δυνατότητα καταγραφής 
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απόψεων και σχολίων τα οποία χρησιµοποιούνται ως κίνητρο για τη βελτίωση των 

υπηρεσιών που παρέχει το Βιοχηµικό τµήµα της νοσηλευτικής µονάδας.   

Β) προσπάθεια εισαγωγής και ανάπτυξης ενός συστήµατος διαχείρισης ποιότητας στο 

Βιοχηµικό εργαστήριο της νοσηλευτικής µονάδας σύµφωνα µε τις αυστηρές 

επιστηµονικές προδιαγραφές του προτύπου ΕΛΟΤ EN ISO 15189:2012, το οποίο 

εφαρµόζεται εξειδικευµένα στα διαγνωστικά-κλινικά εργαστήρια, δίνοντας έµφαση 

στις διοικητικές/διαχειριστικές και στις τεχνικές διαδικασίες που αφορούν στη 

λειτουργία του και στις εξειδικευµένες µετρήσεις-αναλύσεις όπως ο εσωτερικός-

εξωτερικός έλεγχος ποιότητας και η επαλήθευση µεθόδων: ορθότητα, ακρίβεια 

µεθόδων, επαναληψιµότητα, αναπαραγωγιµότητα µετρήσεων, όρια ανίχνευσης και 

ποσοτικοποίησης, προσδιορισµός συνδυαστικής και διευρυµένης αβεβαιότητας 

µετρήσεων εργαστηρίου. 
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ΕΙ∆ΙΚΟ ΜΕΡΟΣ 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 4ο  
 

ΥΛΙΚΑ – ΜΕΘΟ∆ΟΛΟΓΙΑ  
ΕΡΕΥΝΑΣ ΙΚΑΝΟΠΟΙΗΣΗΣ ΑΣΘΕΝΩΝ ΚΑΙ 

ΕΙΣΑΓΩΓΗΣ – ΑΝΑΠΤΥΞΗΣ  ΤΟΥ ΠΡΟΤΥΠΟΥ 
ΕΛΟΤ ΕΝ ISO 15189:2012 
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4.1 Υλικο-τεχνολογική υποδοµή: αναλυτικά συστήµατα Βιοχηµικού 

εργαστηρίου νοσηλευτικής µονάδας Αγρινίου 

4.1.1 Βιοχηµικοί αναλυτές 

Το εργαστήριο διαθέτει δυο κεντρικούς αυτοµατοποιηµένους βιοχηµικούς αναλυτές 

τύπου ADVIA 1800 Chemistry System για in vitro διαγνωστική χρήση οι οποίοι 

πραγµατοποιούν αναλύσεις σε ολικό αίµα, ορό, πλάσµα, ούρα ανθρώπου και σε άλλα 

βιολογικά υγρά  σε τυχαία σειρά, παρτίδα και τρόπους λειτουργίας STAT µε ρυθµό 

απόδοσης 1200 φωτοµετρικών εξετάσεων ανά ώρα και 600 εξετάσεις ηλεκτρολυτών 

ανά ώρα. O αυτόµατος βιοχηµικός αναλυτής ADVIA 1800 είναι από τα πλέον 

σύγχρονα αναλυτικά συστήµατα το οποίο ενσωµατώνει τεχνολογίες αιχµής (Εικόνα 

4.1.Α και 4.1.Β). Ο αναλυτής αποτελείται από δυο διακριτά µέρη: την αναλυτική 

µονάδα και την ηλεκτρονική µονάδα ελέγχου. Η αναλυτική µονάδα περιλαµβάνει τα 

παρακάτω στοιχεία: 

●  Ψυγείο αντιδραστηρίων: ψυχόµενος χώρος διατήρησης αντιδραστηρίων τα οποία 

αναγνωρίζονται µε το σύστηµα γραµµικού κώδικα BARCODE. 

●   Σταθµός πλύσης κυβετών: οι 221 κυβέτες του αναλυτή είναι µόνιµες, πλένονται 

και στεγνώνονται αυτόµατα µετά από κάθε χρήση.  

●  Αναµείκτες: υπάρχουν 3 σταθµοί ανάδευσης, ένας για την ανάδευση του 

δείγµατος, ένας κατά την προαραίωση και δυο για την ανάδευση του µείγµατος 

αντιδραστηρίων – δείγµατος.  

●  ∆ίσκος κυβετών: θερµοστατούµενος στους 37 ±0,1 οC, δίσκος ο οποίος είναι 

εµβαπτισµένος σε ειδικό έλαιο (πυκνό θερµοχωρητικό υγρό) ώστε να διατηρείται 

σταθερή θερµοκρασία. 

●   Μονάδα ISE: µονάδα ηλεκτρολυτών µε ηλεκτρόδια για τον προσδιορισµό Καλίου, 

Νατρίου και Χλωρίου. 

●  Σύστηµα διανοµής αντιδραστηρίων – δειγµάτων: αποτελείται από ρύγχη 

ξεχωριστά για τα αντιδραστήρια και τα δείγµατα, τα οποία είναι ταυτόχρονα 

ευαίσθητοι αισθητήρες που χρησιµοποιούνται για την ανίχνευση στάθµης των 

δειγµάτων-αντιδραστηρίων, υπολογισµό όγκων, αποφυγή κρούσεων και την 

ανίχνευση θρόµβων ή µικροπηγµάτων των δειγµάτων. 

●  Φωτοµετρικό σύστηµα: το σύστηµα βασίζεται σε σταθερό µονοχρωµάτορα χωρίς 

κινητά µέρη. Οι φωτοµετρικές εξετάσεις διενεργούνται από ειδικό 
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φασµατοφωτόµετρο το οποίο είναι τοποθετηµένο στο κέντρο εσωτερικά του αναλυτή 

και το οποίο µετρά την ποσότητα φωτός που απορροφάται σε 14 συγκεκριµένα µήκη 

κύµατος (340-884 nm) από τα µείγµατα αντίδρασης των βιολογικών υγρών και των 

αντιδραστηρίων που περιέχονται στις κυβέτες αντίδρασης. Η λυχνία που 

χρησιµοποιείται είναι λυχνία αλογόνου. Το φωτόµετρο µετρά την απορρόφηση µε 

βάση την ενέργεια της λυχνίας και την οπτική πυκνότητα των κυβετών. Η µέτρηση 

της απορρόφησης γίνεται για όσες φορές και όσα µήκη κύµατος απαιτούνται από τις 

συνθήκες προσδιορισµού. Η λυχνία του συστήµατος διατηρείται σταθερή µε ειδικό 

ψυκτικό σύστηµα και η τάση τροφοδοσίας της ελέγχεται κατά τη διάρκεια κάθε 

φωτοµέτρησης του τυφλού BLANK ή της εξέτασης. 

●  ∆ειγµατολήπτης: Ο ενσωµατωµένος δειγµατολήπτης έχει χωρητικότητα 84 

δειγµάτων. Τα επείγοντα δείγµατα STAT τοποθετούνται σε οποιαδήποτε θέση του 

δειγµατολήπτη. 

Η ηλεκτρονική µονάδα ελέγχου του αναλυτή αποτελείται από ένα σύστηµα 

ηλεκτρονικού υπολογιστή µε έγχρωµη οθόνη αφής 19́ ΄, υψηλής ευκρίνειας και 

εκτυπωτή. Ο κάθε ηλεκτρονικός υπολογιστής έχει εγκατεστηµένο ειδικά σχεδιασµένο 

λογισµικό το οποίο ελέγχει τις περισσότερες λειτουργίες που εκτελούνται από τον 

αναλυτή ADVIA Chemistry System. Τα συνολικά ειδικά τεχνικά χαρακτηριστικά του 

αναλυτή παρουσιάζονται στον πίνακα 4.1.Α. Ο κάθε αναλυτής ADVIA διαθέτει 

έξοδο RS 232 η οποία είναι συνδεδεµένη µε τερµατικό Η/Υ του πληροφοριακού 

συστήµατος του εργαστηρίου (LIS).   

 

 

Εικόνα 4.1.Α: Αναλυτής SIEMENS 
ADVIA Clinical Chemistry System 
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Πίνακας 4.1.Α: Τεχνικά χαρακτηριστικά αναλυτή ADVIA 1800 Clinical 
Chemistry System της SIEMENS HEALTHCARE LABORATORY 
DIAGNOSTICS 

 

Εικόνα 4.1.Β: Εσωτερικός 
χώρος λειτουργίας αναλυτή 
SIEMENS ADVIA  1800 
Clinical Chemistry System 
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4.1.2 Αναλυτής Ηλεκτρολυτών NOVA 

Ο Αναλυτής NOVA 10 είναι αυτόµατος, σύγχρονης τεχνολογίας αναλυτής 

ελεγχόµενος από εσωτερικό υπολογιστή. Μετράει απευθείας και άµεσα από το ίδιο 

δείγµα τις συγκεντρώσεις Καλίου, Νατρίου, Ασβεστίου, Λιθίου και Χλωρίου µε τη 

µέθοδο των ιοντοεπιλεκτικών ηλεκτροδίων από δείγµατα πλάσµατος, ορού και ούρων 

χωρίς εξωτερική προαραίωση (Εικόνα 4.1.Γ). Ο αναλυτής πλένεται αυτόµατα µετά 

από κάθε ανάλυση, έχει όµως τη δυνατότητα, ο χειριστής να δώσει εντολή για 

πλύσιµο-απολύµανση του οργάνου. ∆ιαθέτει ενσωµατωµένο δειγµατολήπτη 40 

θέσεων, αυξάνοντας έτσι την ταχύτητα καθώς και θερµογραφικό εκτυπωτή για την 
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απεικόνιση των αποτελεσµάτων. Η Βαθµονόµηση (CALIBRATION) του οργάνου 

γίνεται αυτόµατα ή και κατ’ επιθυµία του χειριστή, διαθέτει όµως πρόγραµµα 

οικονοµικής λειτουργίας (STAND BY), για περιόδους όπου ο αναλυτής δεν 

χρησιµοποιείται, επιτυγχάνοντας έτσι οικονοµία στην κατανάλωση αντιδραστηρίων. 

 

 

                      

 

Τα ηλεκτρόδια του αναλυτή είναι τελευταίας τεχνολογίας, χωρίς καλώδια και δεν 

απαιτούν καµία συντήρηση. Ο χειριστής δύναται να αποµονώνει οποιαδήποτε 

παράµετρο επιθυµεί. Ο αναλυτής χρησιµοποιεί πακέτο αντιδραστηρίων των οποίων η 

στάθµη και η ηµεροµηνία λήξης εµφανίζονται στην οθόνη. Το δοχείο αποβλήτων 

περιλαµβάνεται στο πακέτο αντιδραστηρίων, είναι απολύτως στεγανό, µιας χρήσεως 

προσφέροντας µεγάλη ασφάλεια στο χειριστή που µπορεί να αντικαταστήσει το 

πακέτο χωρίς να έλθει σε επαφή µε τα αντιδραστήρια και τα απόβλητα. 

 

Μέσω του προγράµµατος του ενσωµατωµένου υπολογιστή ελέγχονται συνεχώς όλα 

τα µέρη του αναλυτή, η κατάσταση των ηλεκτροδίων, η ροή του δείγµατος 

(φυσαλίδες, µικροπήγµατα, ανεπαρκές δείγµα) και ειδοποιείται αναλόγως ο χειριστής 

όταν υπάρχει κάποια παρέκκλιση από τη φυσιολογική λειτουργία. Ο χειριστής µπορεί 

να ορίσει τα φυσιολογικά όρια – τις τιµές αναφοράς – της κάθε εξέτασης, οι οποίες 

φαίνονται στην εκτύπωση. Το NOVA 10 λειτουργεί στα 220 V/ 50 Hz και διαθέτει 

έξοδο RS 232 η οποία είναι συνδεδεµένη µε τερµατικό Η/Υ του πληροφοριακού 

συστήµατος του εργαστηρίου (LIS).   

 

Εικόνα 4.1.Γ. Αναλυτής Ηλεκτρολυτών NOVA 
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4.1.3 Σύστηµα πληροφοριών Βιοχηµικού εργαστηρίου 

Το Βιοχηµικό εργαστήριο διαθέτει ειδικό πληροφοριακό λογισµικό σύστηµα µε την 

επωνυµία Ασκληπιός LIS της εταιρείας Computer Solutions S.A. το οποίο 

εγκαταστάθηκε στο εργαστήριο το Μάρτιο του 2012. Tο πληροφοριακό σύστηµα 

λαµβάνει, επεξεργάζεται και αποθηκεύει πληροφορίες που προκύπτουν από τα 

προσωπικά στοιχεία, το ιστορικό των ασθενών, από τη διενέργεια εξετάσεων και 

έκδοση αποτελεσµάτων στα in vitro διαγνωστικά εργαστήρια. Το λογισµικό σύστηµα 

έχει τη δυνατότητα να κάνει βασική αναζήτηση πληροφοριών, στατιστικούς 

υπολογισµούς και αναλύσεις των αποτελεσµάτων των εργαστηριακών εξετάσεων 

(π.χ. ανά εξέταση ή ανά κλινική/τµήµα για ένα ορισµένο χρονικό διάστηµα) και 

επιτρέπει την ηλεκτρονική σύνδεση µε τις κλινικές και τα άλλα τµήµατα κλινικές, 

επείγοντα και εξωτερικά ιατρεία του νοσοκοµείου. 

 

4.1.4 Στατιστική ανάλυση και επεξεργασία δεδοµένων Βιοχηµικού εργαστηρίου 

Τα εργαστηριακά αποτελέσµατα για κάθε βιοχηµική παράµετρο αποθηκεύονται και 

αναλύονται σε πρώτο βασικό επίπεδο στο Λογισµικό Ασκληπιός LIS. Για περαιτέρω 

επεξεργασία και ανάλυση τα αποτελέσµατα εισάγονται στο Microsoft Office Excel 

2010. Η στατιστική επεξεργασία των δεδοµένων του εσωτερικού ποιοτικού ελέγχου 

γίνεται σε Microsoft Office Excel µε τη χρήση διαγραµµάτων ελέγχου ποιότητας 

(Levey Jennings ή Χ chart) που έχουν σχεδιαστεί για κάθε παράµετρο. Η στατιστική 

επεξεργασία των δεδοµένων του εξωτερικού ποιοτικού ελέγχου γίνεται µε τη βοήθεια 

του ΕΣΕΑΠ (∆ιεργαστηριακό Σχήµα Ελέγχου Ικανότητας ∆ιαγνωστικών 

Εργαστηρίων) και περιλαµβάνει α) πίνακες που παρουσιάζουν γενικές στατιστικές 

πληροφορίες και β) διαγράµµατα. Συγκεκριµένα σχεδιάζονται πέντε διαφορετικά 

διαγράµµατα για κάθε βιοχηµική παράµετρο που ελέγχεται: δύο ιστογράµµατα 

κατανοµής, δύο διαγράµµατα Levey-Jennings και ένα διάγραµµα Youden. 

 

Ειδικότερες πληροφορίες για τα στοιχεία που παρέχονται από τους πίνακες, τα 

διαφορετικά διαγράµµατα ελέγχου ποιότητας και γενικά τη στατιστική επεξεργασία 

των δεδοµένων του εσωτερικού και εξωτερικού ποιοτικού ελέγχου δίνονται στο 5ο 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ (Αποτελέσµατα).  
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4.2 Έρευνα Ικανοποίησης Ασθενών 

Η έρευνα κατατάσσεται στο είδος της ποσοτικής έρευνας (quantitative research). 

Αποτελεί µια συστηµατική και αντικειµενική διαδικασία που χρησιµοποιεί 

αριθµητικά δεδοµένα προκειµένου να γίνει περιγραφή, ερµηνεία ή/και πρόβλεψη 

διαφόρων φαινοµένων διατυπώνοντας ερωτήµατα µε βάση την υπάρχουσα 

επιστηµονική γνώση, εµπειρία και παρατήρηση. Σε αυτή τη µελέτη διατυπώνονται 

συγκεκριµένα ερωτήµατα ώστε να διερευνηθεί η ικανοποίηση των ασθενών από τις 

προσφερόµενες υπηρεσίες του Βιοχηµικού εργαστηρίου.  

 

Η παρούσα έρευνα έχει διενεργηθεί κατά το χρονικό διάστηµα Ιανουαρίου – 

Απριλίου του 2014. Ως πληθυσµός για τη µελέτη, επιλέξιµοι ήταν πολίτες-ασθενείς οι 

οποίοι κάνουν εξετάσεις µε προγραµµατισµένα ραντεβού στα Εξωτερικά Ιατρεία της 

νοσηλευτική µονάδας κατά την προαναφερθείσα χρονική περίοδο. Οι εξωτερικοί 

ασθενείς έχουν ηλικία µεγαλύτερη των 18 ετών, δεν έχουν προηγούµενη εµπειρία 

νοσηλείας στη νοσηλευτική µονάδα, έχουν ικανότητα επικοινωνίας, οµιλίας και 

ανάγνωσης στα ελληνικά, δεν είναι βαριά ή χρόνια πάσχοντες και γενικά βρίσκονται 

σε ψυχική ηρεµία χωρίς να έχουν υποβληθεί σε θεραπευτική ή διαγνωστική 

διαδικασία που πιθανώς επηρεάζει την κατάστασή τους. 

 

Ειδικότερα, το δείγµα µελέτης αποτελείται από 105 άτοµα, γυναίκες (63) και άνδρες 

(42) που κατοικούν στην περιοχή της πόλης του Αγρινίου αλλά και των γύρω 

ηµιαστικών περιοχών και από διάφορες επαγγελµατικές οµάδες όπως αγρότες, 

κοµµωτές, ελεύθεροι επαγγελµατίες, ιδιωτικοί και δηµόσιοι υπάλληλοι, φοιτητές, 

νοικοκυρές, συνταξιούχοι αλλά και άνεργοι. Η συχνότερη ηλικιακή οµάδα είναι 

µεταξύ 22-42 ετών. Άνθρωποι µεγαλύτερης ηλικίας εξέφρασαν έντονα αρνητική 

στάση σε αυτό το εγχείρηµα, αντιµετωπίζοντας µε φόβο, καχυποψία και µε δυσκολία 

να αποδεχτούν την προσφορά της συµµετοχής τους σε τέτοιου είδους έρευνες αλλά 

παράλληλα να διακρίνουν την προσφορά αυτών των ερευνών στη βελτίωση της 

ποιότητας των παρεχόµενων υπηρεσιών φροντίδας υγείας. 

 

Το ερευνητικό εργαλείο µέτρησης-εκτίµησης του βαθµού ικανοποίησης του ασθενή, 

είναι ένα σταθµισµένο ερωτηµατολόγιο το οποίο περιλαµβάνει 7 ερωτήσεις που 

αφορά θέµατα όπως τη συµπεριφορά του προσωπικού του εργαστηρίου, το χρόνο 
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έκδοσης των αποτελεσµάτων, τη εµφάνιση της έκθεσης αποτελεσµάτων, τη 

διακίνηση των εκθέσεων αποτελεσµάτων, τη δυνατότητα εξυπηρέτησης από το 

προσωπικό. Οι ερωτήσεις έχουν διαµορφωθεί και επιλεγεί µετά από πολύχρονη 

εµπειρία και παρατήρηση της λειτουργίας του Βιοχηµικού εργαστηρίου καθώς και 

των τυπικών διαδικασιών και η γενικότερη «πολιτική» που ακολουθείται στο 

νοσοκοµείο. Οι ερωτήσεις δίνουν βαρύτητα, εντοπίζουν και αναδεικνύουν 

προβλήµατα τα οποία πρέπει να αντιµετωπιστούν ώστε να βελτιωθεί η άποψη του 

ασθενούς για τις υπηρεσίες που παρέχει ένα κεντρικό κρατικό κλινικό εργαστήριο της 

περιοχής της ∆υτικής Ελλάδας. Ο τύπος των ερωτήσεων αφορούσε ερωτήσεις µε 

διαβαθµισµένες σε κλίµακα απαντήσεις. Το ερωτηµατολόγιο που απευθύνεται στους 

εξωτερικούς ασθενείς έχει τετραβάθµιας κλίµακας απαντήσεις: Πολύ, Αρκετά, Όχι 

ιδιαίτερα, Καθόλου.  

 

Είναι συνηθισµένο να υπάρχουν στα ερωτηµατολόγια ερωτήσεις στις οποίες τα άτοµα 

να καλούνται να δηλώσουν το βαθµό ικανοποίησης, απόρριψης ή αποδοχής για µια 

σειρά απόψεις, φράσεις, θέµατα, συµπεριφορές, πρόσωπα κλπ. στη βάση µιας 

κλίµακας. Οι ερωτήσεις αυτού του τύπου ονοµάζονται κλίµακες αξιολόγησης. Οι 

κλίµακες χρησιµοποιούνται όταν ενδιαφερόµαστε όχι µόνο αν τα υποκείµενα της 

έρευνας είναι υπέρ ή κατά µιας άποψης αλλά και για το βαθµό αποδοχής της άποψης 

αυτής (Μπεχράκης, 1999).  

 

Το συγκεκριµένο ερωτηµατολόγιο που έχει σχεδιαστεί για το Βιοχηµικό εργαστήριο 

του νοσοκοµείου δίνει τη δυνατότητα καταγραφής σχολίων και παρατηρήσεων που 

αποβλέπουν στη διόρθωση λαθών και αποκλίσεων και τη βελτίωση της ποιότητας 

των παρεχόµενων υπηρεσιών υγείας από την πλευρά του εργαστηρίου, γεγονός το 

οποίο βοηθάει το εργαστήριο, το νοσοκοµείο αλλά και τον ίδιο τον ασθενή.   

 

Η διεξαγωγή της έρευνας ικανοποίησης έχει γίνει µε εξασφάλιση απαραίτητης άδειας 

από το επιστηµονικό και διοικητικό συµβούλιο του νοσοκοµείου και έπειτα από 

προσωπική ενηµέρωση των προϊσταµένων ∆ιεύθυνσης των υπηρεσιών (Ιατρική και 

∆ιοικητική) του νοσοκοµείου. Η διαδικασία χορήγησης του ερωτηµατολογίου που 

απευθυνόταν στους εξωτερικούς ασθενείς έγινε µέσω της γραµµατείας των 

απαντήσεων των εργαστηριακών εξετάσεων η οποία έκανε ατοµική διανοµή του 

ερωτηµατολογίου στους συµµετέχοντες το οποίο συνοδευόταν από ένα άδειο φάκελο 
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για τη διασφάλιση της ανωνυµίας. Η συµπλήρωση των στοιχείων των συµµετεχόντων 

είναι προαιρετική. Η συλλογή των συµπληρωµένων ερωτηµατολογίων από τους 

εξωτερικούς ασθενείς γίνεται από τη γραµµατεία των εξωτερικών ιατρείων, την ώρα 

που δίνει τις απαντήσεις των εργαστηριακών εξετάσεων. Τα συµπληρωµένα 

ερωτηµατολόγια µέσα στο φάκελο τοποθετούνται σε κλειστό κουτί-τύπου κάλπης στο 

χώρο της γραµµατείας. 

 

Η διαδικασία έγκρισης, διανοµής, συµπλήρωσης και συλλογής ερωτηµατολογίων 

υπήρξε χρονοβόρα λόγω πρακτικών δυσκολιών όπως η χρονοβόρα έγκριση της 

µελέτης, η αποφυγή συµπλήρωσης του ερωτηµατολογίου λόγω επικαλούµενου 

φόρτου εργασίας κ.λ.π.. Τα ερωτηµατολόγια δοκιµάστηκαν αρχικά σε 5 ασθενείς 

(Pretesting) ώστε να διαπιστωθεί αν οι ερωτήσεις ήταν ακριβείς και σαφείς στο 

περιεχόµενό τους µε στόχο να διασφαλιστεί η σαφήνεια, η αξιοπιστία και η 

εγκυρότητα του ερωτηµατολογίου (Αλετράς και συν., 2007). Η συγκέντρωση των 

αποτελεσµάτων, των παρατηρήσεων-σχολίων και η στατιστική τους επεξεργασία 

(οµαδοποίηση-δηµιουργία πινάκων και διαγραµµάτων) έχει πραγµατοποιηθεί 

χρησιµοποιώντας το πρόγραµµα EXCEL του MICROSOFT OFFICE 2010.  

 

4.3 Μεθοδολογία εισαγωγής και ανάπτυξης του Προτύπου ISO 15189 – 

∆ιοικητικές και τεχνικές απαιτήσεις του Προτύπου  

4.3.1 Γενικά βήµατα προετοιµασίας εισαγωγής συστήµατος διαπίστευσης κατά 

το Πρότυπο ISO 15189 στο Βιοχηµικό εργαστήριο 

Τα γενικά βήµατα για την εισαγωγή του συστήµατος διαχείρισης ποιότητας κατά το 

πρότυπο ISO 15189 είναι τα εξής (Βογιατζάκης, 2007): 

1. Καθορισµός του επικεφαλής της οµάδας (Οργανόγραµµα εργαστηρίου, 

Παράρτηµα). 

2. Καθορισµός των στόχων του εργαστηρίου. 

3. Γενικός σχεδιασµός του Συστήµατος Ποιότητας του Εργαστηρίου: προ-αναλυτικές 

διαδικασίες, διενέργεια αναλύσεων, µετα-αναλυτικές διαδικασίες, προσωπικό 

(Εικόνα 4.3.Α). 

4. Αναλυτικός σχεδιασµός των φάσεων ανάπτυξης του Συστήµατος. 
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5. Υλοποίηση κάθε φάσης ανάπτυξης του Συστήµατος: α) σύνταξη των ∆ιαδικασιών 

Ποιότητας και σχεδίαση των εντύπων και β) συγκέντρωση των Οδηγιών Λειτουργίας 

των Οργάνων – Οδηγιών Εργασίας Εκτέλεσης ∆οκιµών κλπ. 

6. Σύνταξη του Εγχειριδίου Ποιότητας του Εργαστηρίου. 

7. Αξιολόγηση του Συστήµατος Συνολικά. 

Τα βήµατα που επιπρόσθετα θα ακολουθήσουν για την επίτευξη του στόχου που είναι 

η ∆ιαπίστευση του εργαστηρίου περιλαµβάνουν παρεµβάσεις στην οργανωτική δοµή 

του εργαστηρίου, τις αρµοδιότητες των προσώπων, στην κατάρτιση του προσωπικού, 

τις εφαρµοζόµενες διαδικασίες και τα χρησιµοποιούµενα µέσα (Βογιατζάκης, 2007). 

 

 

Εικόνα 4.3.Α: Ο κύκλος ποιότητας του ISO 15189 

 

4.3.2 Αναλυτική Μεθοδολογία προετοιµασίας διαπίστευσης του εργαστηρίου 

κατά το πρότυπο ΕΛΟΤ ΕΝ ISO 15189 

Η γενική µεθοδολογία προκειµένου ένα εργαστήριο να ετοιµαστεί για διαπίστευση 

κατά ΕΛΟΤ ΕΝ ISO 15189:2012, είναι να επιτελέσει τις εξής απαραίτητες ενέργειες 

όπως ακριβώς ορίζονται από το Ε.ΣΥ.∆. (πλέον Σ.Ε.Υ.Π.): 

1) Να προµηθευτεί όλα τα σχετικά έντυπα που αφορούν το πρότυπο διαπίστευσης 

κατά ISO 15189, τη διαδικασία της αξιολόγησης, τις διαδικασίες και τα κριτήρια 

διαπίστευσης του Ε.ΣΥ.∆., όπου και αναφέρονται τα δικαιώµατα και οι υποχρεώσεις 

του υπό διαπίστευση εργαστηρίου. 
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2) Να ετοιµάσει το εγχειρίδιο ποιότητας σύµφωνα µε τις προδιαγραφές του προτύπου 

διαπίστευσης. 

3) Να προετοιµάσει πρόγραµµα των εφαρµοζόµενων διαδικασιών για κάθε εργασία 

που πραγµατοποιείται στο εργαστήριο. 

4) Να εξασφαλίσει τις κατάλληλες για τη λειτουργία του εργαστηρίου 

περιβαλλοντικές συνθήκες (θερµοκρασία, υγρασία, αποθηκευτικοί χώροι κ.λ.π.). 

5) Να διακριβώσει τον εξοπλισµό του σύµφωνα µε τις απαιτήσεις ανάλογης οδηγίας 

που έχει εκδώσει το Ε.ΣΥ.∆. σχετικά µε τα εργαστήρια διακρίβωσης ανά είδος 

ανάλυσης και τύπο µέτρησης. 

6) Να ελέγξει την καλή λειτουργία και συντήρηση του εξοπλισµού.    

7) Να επικυρώσει ή επαληθεύσει τις αναλυτικές µεθόδους που χρησιµοποιούνται στο 

εργαστήριο. 

8) Να εκτιµήσει την αβεβαιότητα των λαµβανοµένων αποτελεσµάτων, όπου δύναται. 

9) Να προσδιορίσει την ιχνηλασιµότητα των µετρήσεων. 

10) Να συντάξει τα απαραίτητα για τη διαπίστευση έγγραφα βάσει συγκεκριµένων 

παραµέτρων που αφορούν στη µορφή, την εξουσιοδότηση, τις διαδικασίες έκδοσης 

και απόσυρσης, την ανασκόπηση, την αλλαγή κ.λ.π. Κάθε έγγραφο πρέπει να διαθέτει 

µονοσήµαντο κωδικό αναγνώρισης, όνοµα συντάκτη, όνοµα υπευθύνου έγκρισης, 

περίοδο ισχύος κλπ. 

11) Να επιθεωρήσει – αξιολογήσει το σύστηµα ποιότητας, την τεχνική επάρκεια, τη 

συµµόρφωση της υπάρχουσας κατάστασης, µε τα κριτήρια του Ε.ΣΥ.∆. και να 

απαντά διαρκώς στην ερώτηση «είναι το σύστηµα αποτελεσµατικό ή απαιτεί 

τροποποιήσεις;» 

12) Να υποστηρίξει το εγχειρίδιο ποιότητας από µια σειρά συνοδευτικών εγγράφων. 

13) Να εφαρµόσει τις οδηγίες και διαδικασίες όλων των διεργασιών που 

περιγράφονται στο εγχειρίδιο ποιότητας ή στα συνοδευτικά έγγραφα. 

14) Να εφαρµόζει εσωτερικό έλεγχο ποιότητας και καταγραφή όλων των 

παραγόµενων δεδοµένων. 

15) Να εφαρµόζει εξωτερικό έλεγχο ποιότητας µε συµµετοχή σε προγράµµατα 

δοκιµών ικανότητας σύµφωνα µε τις απαιτήσεις ανάλογης διαδικασίας που έχει 

εκδώσει το Ε.ΣΥ.∆.. Σε περίπτωση που ένα τέτοιο πρόγραµµα δεν είναι διαθέσιµο, 

τότε το εργαστήριο πρέπει να συµµετέχει σε διεργαστηριακές συγκρίσεις, µε 

ανταλλαγή δειγµάτων µεταξύ οµοειδών διαπιστευµένων εργαστηρίων. 
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16) Να διερευνά πιθανές αποκλίσεις από τον εσωτερικό και εξωτερικό έλεγχο 

ποιότητας, λήψη διορθωτικών ενεργειών και καταγραφή τους. 

17) Η διοίκηση, να διενεργεί ανασκόπηση – εσωτερική επιθεώρηση του συστήµατος 

διαχείρισης ποιότητας. 

18) Να υποβάλει στο Ε.Σ.Υ.Π. συµπληρωµένη έντυπη αίτηση, συνοδευόµενης από το 

εγχειρίδιο ποιότητας και τις σχετικές διαδικασίες µαζί µε το απαιτούµενο χρηµατικό 

παράβολο. 

 

4.3.3 ∆ιοικητικές και τεχνικές απαιτήσεις του προτύπου ISO 15189 

Το πρότυπο ΕΛΟΤ ΕΝ ISO 15189:2012 πρακτικά και µεθοδολογικά αποτελείται από 

δυο βασικές ενότητες. Η πρώτη καλύπτει τις διοικητικές απαιτήσεις και η δεύτερη 

καλύπτει τις τεχνικές απαιτήσεις, ώστε να επιτυγχάνεται η εύρυθµη λειτουργία του 

διαγνωστικού-κλινικού εργαστηρίου. Οι ∆ιοικητικές απαιτήσεις είναι: 

1. Οργάνωση και ∆ιοίκηση 

2. Σύστηµα ∆ιαχείρισης Ποιότητας 

3. Έλεγχος εγγράφων 

4. Ανασκόπηση συµβάσεων 

5. Εξέταση από οµοειδή εργαστήρια της δεύτερης γνώµης 

6. Εξωτερικές υπηρεσίες και προµήθειες 

7. Συµβουλευτικές υπηρεσίες 

8. Επίλυση παραπόνων 

9. Εντοπισµός και έλεγχος µη συµµορφούµενων εργασιών 

10. ∆ιορθωτικές ενέργειες 

11. Προληπτικές ενέργειες 

12. Συνεχής βελτίωση 

13. Αρχεία ποιότητας και τεχνικά αρχεία 

14. Εσωτερικές επιθεωρήσεις συστήµατος ποιότητας 

15. Ανασκόπηση από τη ∆ιοίκηση 

 

Στις τεχνικές απαιτήσεις συµπεριλαµβάνονται: 

1. Προσωπικό 

2. Χώροι εγκατάστασης και περιβαλλοντικές συνθήκες 

3. Εργαστηριακός εξοπλισµός 

4. Προ-εξεταστικές (προ-αναλυτικές) διαδικασίες 
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5. Μέθοδοι εξετάσεων (περιγραφή αναλυτικής µεθοδολογίας στην παράγραφο 4.3.4) 

6. ∆ιασφάλιση ποιότητας των εργαστηριακών µεθόδων (πρωτόκολλα) 

7. Μετα-αναλυτικές διαδικασίες 

8. Έκθεση αποτελεσµάτων 

 

4.3.4 Επαλήθευση – επικύρωση µεθόδων εξετάσεων: έννοιες – µεθοδολογία 

Ορισµένες βασικές παράµετροι και οι στατιστικές έννοιες που συνδέονται µε την 

επαλήθευση-επικύρωση των µεθόδων, τις βιοχηµικές µετρήσεις-αναλύσεις, το 

αναλυτικό σφάλµα, όπως χρησιµοποιούνται στο πρότυπο διαπίστευσης κατά ISO 

15189, παρουσιάζονται στον πίνακα 4.3.Α και περιγράφονται παρακάτω.  

 

 
Πίνακας 4.3.Α: Παράµετροι επικύρωσης/επαλήθευσης µεθόδων 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

4.3.4.1 Ορθότητα (trueness) 

Η ορθότητα (trueness) εκφράζει τη διαφορά του µέσου όρου των µετρήσεων (αριθµός 

µετρήσεων Ν≥10) από την πραγµατική τιµή όπως καθορίζεται από τη σύγκριση µε 

µέθοδο που χρησιµοποιεί ως βαθµονοµητές πρότυπα υλικά ή µια τιµή-στόχο (τιµή 

αναφοράς = target value, consensus) και ουσιαστικά αποτελεί το συστηµατικό 

σφάλµα (systematic error) που είναι ενδογενές συστατικό της µεθόδου. Μέτρο του 

είναι η απόλυτη διαφορά (bias, Β), Β%, και το z-score (ή το Standard Deviation 

Index, SDI όταν πρόκειται για διεργαστηριακό σχήµα). Κατά τη συµµετοχή του 

 

1. Ορθότητα Μετρήσεων (Trueness) 

2. Ακρίβεια µετρήσεων (Accuracy) 

3. Πιστότητα µετρήσεων (Precision)  

4. Γραµµικότητα ή αναλογικότητα (Linearity) 

5. Όριο ανίχνευσης (Limit of detection)  

6. Όριο ποσοτικοποίησης (Limit of quantification) 

 

 

7. Ευαισθησία (Sensitivity)  

8. Επιλεκτικότητα (selectivity) και εξειδίκευση (specificity) 

9. Ανθεκτικότητα (robustness or ruggedness) 

Ε
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εργαστηρίου σε διεργαστηριακά σχήµατα, η ορθότητα της µεθόδου είναι αποδεκτή 

όταν ικανοποιείται η σχέση: 

|x - µ| < 2● SD  ⇔   

     ⇔  µ – 2● SD < x < µ + 2● SD 

όπου: µ  : η αποδεκτή µέση τιµή της υπό εξέτασης παραµέτρου 

x :  η µέση πειραµατική τιµή των µετρήσεων  

SD :  η τυπική απόκλιση των µέσων όρων των µετρήσεων όλων των 

εργαστηρίων που συµµετείχαν στο διεργαστηριακό σχήµα. 

 

 

 

 

4.3.4.2 Ακρίβεια (accuracy) 

Η ακρίβεια (accuracy) αναφέρεται στη διαφορά (σφάλµα, error) µεταξύ µιας 

µεµονωµένης µέτρησης xi κατά τη διενέργεια µιας σειράς µετρήσεων και της 

πραγµατικής τιµής µ (true/correct/consensus/target value) της µετρούµενης 

ποσότητας (Λεϊµονή, 2006). Το σφάλµα µιας µέτρησης έχει δυο συνιστώσες:   

(α) το συστηµατικό σφάλµα (bias), δίδεται ως x - µ και αποδίδει το µέτρο της 

ορθότητας (trueness) της µεθόδου, 

(β) το τυχαίο σφάλµα (random error), δίδεται ως xi - x , όπου xi µεµονωµένη 

µέτρηση, και εκφράζει την πιστότητα (precision) του αποτελέσµατος. 

⇒ Στην περίπτωση που δεν υπάρχει συστηµατικό σφάλµα, η ακρίβεια της µεθόδου 

εκφράζεται µόνο από το τυχαίο σφάλµα (xi - x ), δηλαδή το συντελεστή διακύµανσης 

CV (Coefficient of variation). 

⇒ Στην περίπτωση που υπάρχει συστηµατικό σφάλµα, δηλαδή ( x - µ) >> SD, τότε το 

σφάλµα αποδίδει το µέτρο της ορθότητας.  

Έτσι το ( x - µ) εκφράζει την ορθότητα της µεθόδου και το (xi - µ) την ακρίβεια. 

Συνεπώς, για µια τυχαία µέτρηση, η ακρίβεια περιλαµβάνει την ορθότητα και την 

πιστότητα. ∆ηλ. ισχύουν οι εξής σχέσεις: 

 
ΑΚΡΙΒΕΙΑ = ΟΡΘΟΤΗΤΑ + ΠΙΣΤΟΤΗΤΑ 

 
(xi - µ) = (x - µ) + (xi - x ) 

 
Ολικό σφάλµα = συστηµατικό σφάλµα + τυχαίο σφάλµα 
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Μια ακριβής (accurate) µέτρηση είναι αυτή που στερείται συστηµατικού σφάλµατος 

και είναι επαναλήψιµη (precise). Η ακρίβεια παρακολουθείται µε τη συµµετοχή σε 

διεργαστηριακά προγράµµατα και σχήµατα δοκιµών ικανότητας (όπως είναι το 

ΕΣΕΑΠ στα διαγνωστικά-κλινικά εργαστήρια, παράγραφος 5.3.2). 

Η ακρίβεια υπολογίζεται εντός του εργαστηρίου µε πειράµατα ανάκτησης. Στα 

κλινικά εργαστήρια, για τον προσδιορισµό της ανάκτησης εκτελούνται µετρήσεις 

(Ν=10), εντός της ίδιας µέρας και µεταξύ 10 ηµερών, ορών-δειγµάτων ελέγχου δυο ή 

τριών επιπέδων µε γνωστή τιµή (µ) και SD. Η ανάκτηση (recovery, R) υπολογίζεται 

από τον τύπο: 

 

Για να είναι αποδεκτή η ακρίβεια της αναλυτικής µεθόδου πρέπει να ισχύει:  

|x - µ| < 2● SD  ⇔   

     ⇔  µ – 2● SD < x < µ + 2● SD 

 

4.3.4.3 Πιστότητα (precision) 

Η πιστότητα (precision) εκφράζει τη διασπορά (dispersion) των αποτελεσµάτων η 

οποία προκαλείται από τυχαίες διακυµάνσεις (random error) όταν η αναλυτική 

µεθοδολογία επαναλαµβάνεται σε ένα δείγµα. Η πιστότητα διακρίνεται σε 

επαναληψιµότητα (repeatability, r) και αναπαραγωγιµότητα (reproducibility, R). Στα 

κλινικά εργαστήρια στα οποία εφαρµόζονται τυποποιηµένες µέθοδοι ρουτίνας 

χρησιµοποιούνται οι όροι εντός της ηµέρας επαναληψιµότητα (within a Day precision) 

και µεταξύ ηµερών επαναληψιµότητα (Between Days precision) η οποία αναφέρεται 

στην αναπαραγωγιµότητα. Η αναπαραγωγιµότητα, µε τη σειρά της διακρίνεται σε 

ενδο-εργαστηριακή και διεργαστηριακή. 

 

Ως µέτρο της πιστότητας χρησιµοποιείται η τυπική απόκλιση (s or SD) και για τη 

σύγκριση µεθόδων, η % σχετική τυπική απόκλιση (relative standard deviation, RSD 

%) ή συντελεστής µεταβλητότητας-διακύµανσης (coefficient of variation, CV) που 

είναι αριθµός % (χωρίς µονάδες). Η τυπική απόκλιση  της επαναληψιµότητας (SDr) 

είναι πάντοτε µικρότερη από την  αναπαραγωγιµότητας (SDR). Η τυπική απόκλιση 

SD δίδεται από τον τύπο: 

recovery =  
x  

µ  
x 100  
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SD = 
)1(

(
1

2

)
−Ν

∑ −
=

N

i
xxι

 

 

όπου: xi  : οι πειραµατικές τιµές  

x :  η µέση πειραµατική τιµή των µετρήσεων  

Ν :  ο αριθµός των µετρήσεων (Ν≥10) 

Η µεταβλητότητα = διακύµανση (variance) = SD2 

και η % σχετική τυπική απόκλιση (% RSD ή CV) δίνεται από τον τύπο: 

 

Το εύρος (Range, R) µιας σειράς µετρήσεων δίδεται από τον τύπο: 

Range = Xmax – Xmin 

όπου Xmax και Xmin, η µέγιστη και ελάχιστη τιµή πειραµατικής µέτρησης 

αντίστοιχα. 

 

� Επαναληψιµότητα (repeatability, r) αναφέρεται στο µέτρο της διασποράς 

των τιµών από διαδοχικές, ανεξάρτητες µετρήσεις στο ίδιο δείγµα υπό τις 

ίδιες συνθήκες, δηλαδή ίδια µέθοδος, αναλυτής, εργαστήριο, σε βραχύ 

χρονικό διάστηµα εντός της ίδιας σειράς, της ίδιας µέρας (within run ή within 

day). 

Για τον υπολογισµό της επιλέγονται τρεις περιοχές στο εύρος εφαρµογής της 

µεθόδου (χαµηλές, µεσαίες και υψηλές) και γίνονται µετρήσεις (αριθµός 

µετρήσεων Ν≥10) χρησιµοποιώντας πιστοποιηµένα υλικά αναφοράς (CRM), 

δείγµατα ελέγχου ποιότητας ή εµβολιασµένα δείγµατα. Γίνεται υπολογισµός 

της τυπικής απόκλισης (SD) των αποτελεσµάτων των µετρήσεων και 

ακολούθως προσδιορίζονται η επαναληψιµότητα (r) και η σχετική τυπική 

απόκλιση (RSD). 

Το όριο επαναληψιµότητας (r) εκφράζει τη µέγιστη ανεκτή διαφορά 

αποτελεσµάτων δυο µετρήσεων και δίνεται από τον τύπο: 

    r = 2,8 SDr 

  

CV=RSD % =  
x  

SD  x 100  
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Ως κριτήρια για την αξιολόγηση της υπολογισθείσας επαναληψιµότητας 

µπορούν να χρησιµοποιηθούν τα βιβλιογραφικά δεδοµένα για µια 

συγκεκριµένη µέθοδο και η εµπειρία του εργαστηρίου από τη συστηµατική 

εφαρµογή της µεθόδου. 

 

� Αναπαραγωγιµότητα (reproducibility, R) αναφέρεται στο µέτρο της 

διασποράς των τιµών από ανεξάρτητες µετρήσεις που λαµβάνονται µε την 

ίδια µέθοδο στο ίδιο δείγµα αλλά υπό διαφορετικές συνθήκες, δηλαδή 

µετρήσεις που είναι µεταξύ ηµερών (between days), στο ίδιο ή άλλο 

εργαστήριο, στον ίδιο ή διαφορετικό αναλυτή, σε βάθος χρόνου και 

εκτελούνται από όλο το προσωπικό του εργαστηρίου.   

Ο υπολογισµός της γίνεται µε τον ίδιο τρόπο όπως για την επαναληψιµότητα 

αλλά οι µετρήσεις εκτελούνται µεταξύ ηµερών. Το όριο αναπαραγωγιµότητας 

(R) δίνεται από τον τύπο: 

 

    R = 2,8 SDR 

 

4.3.4.4 Γραµµικότητα ή αναλογικότητα ή καµπύλη αναφοράς (linearity & calibration 

curve) 

Είναι η ικανότητα της µεθόδου να παρουσιάζει καλή γραµµικότητα (αναλογικότητα) 

σε όλο το εύρος συγκέντρωσης µιας ουσίας ή κατά τις αραιώσεις. Η γραµµικότητα 

προσδιορίζεται κατά τη µέτρηση (εις τριπλούν) δειγµάτων µε συγκέντρωση που 

καλύπτουν όλο το εύρος µετρήσεων της µεθόδου (µπορεί να προκύψουν µε αραίωση 

ενός δείγµατος). Χρησιµοποιούνται 4 δείγµατα και ένα λευκό. Τα αποτελέσµατα 

χρησιµεύουν για την κατασκευή µιας καµπύλης αναφοράς (καµπύλη βαθµονόµησης) 

για τη συγκέντρωση της µετρούµενης ουσίας χρησιµοποιώντας τη µέθοδο των 

ελαχίστων τετραγώνων. Στην καµπύλη γίνεται στατιστικός έλεγχος της 

παλινδρόµησης, υπολογίζεται ο συντελεστής συσχέτισης (r). Για να είναι γραµµική η 

µέθοδος, ο συντελεστής r πρέπει να είναι 0,95 και η κλίση µεταξύ 0,95-1,05.  

 

4.3.4.5 Όριο ανίχνευσης (limit of detection, LoD) 

Το όριο ανίχνευσης (Limit of Detection, LoD) ή αναλυτική ευαισθησία (analytical 

sensitivity) αποτελεί το χαµηλότερο επίπεδο συγκέντρωσης της προσδιοριζόµενης 

παραµέτρου που µπορεί να διακριθεί από τη µηδενική συγκέντρωση. Το όριο 



 88 

ανίχνευσης προσδιορίζεται µε συνεχόµενη ανάλυση ενός λευκού δείγµατος και είναι 

η συγκέντρωση της ουσίας που ισοδυναµεί µε τη µέση τιµή του λευκού δείγµατος 

συν 3 τυπικές αποκλίσεις ( SDxLoD 3+= ). Η τιµή του λευκού (blank) είναι πιθανό 

να διαφέρει για διαφορετικούς τύπους δειγµάτων. Απαιτούνται τουλάχιστον 10 

επαναλήψεις των µετρήσεων και προσδιορισµός της τυπικής τους απόκλισης SD. 

Πρακτικά, οι µετρήσεις του τυφλού (blank) ενδέχεται να δίνουν µηδενικά 

αποτελέσµατα οπότε δεν µπορεί να υπολογιστεί η τυπική απόκλιση και 

χρησιµοποιείται δείγµα πολύ χαµηλής συγκέντρωσης (εµβολιασµένο ή αραιωµένο).  

 

Για τις αναλύσεις µε αραιωµένο δείγµα (Ambruster and Pry, 2008˙ Κουππάρης, 2008˙ 

Λεϊµονή, 2006˙ NCCLS, 2004), το  όριο ανίχνευσης προκύπτει από τις εξισώσεις: 

LoD = µέσος όρος +3SD 

 ή 

  
b

SD
LoD

⋅
=

3,3
 

όπου:  SD : η τυπική απόκλιση των επαναλαµβανόµενων µετρήσεων, 

b : η κλίση της καµπύλης αναφοράς. 

 

4.3.4.6 Όριο ποσοτικοποίησης (limit of quantification, LoQ) 

Όριο ποσοτικοποίησης (Limit of Quantification, LoQ) ή λειτουργική ευαισθησία 

(functional sensitivity) είναι η χαµηλότερη συγκέντρωση της µετρούµενης 

παραµέτρου που µπορεί να προσδιοριστεί αξιόπιστα δηλ. µε ένα αποδεκτό επίπεδο 

αβεβαιότητας ή όπου ο συντελεστής µεταβλητότητας CV=20%. Καθορίζεται 

χρησιµοποιώντας ένα κατάλληλο υλικό για την ανάλυση (πρότυπο ή δείγµα) π.χ. 

είναι συνήθως το χαµηλότερο σηµείο στην καµπύλη βαθµονόµησης (εκτός από το 

λευκό). Η τιµή του ισούται µε την τιµή του λευκού δείγµατος συν 10 τυπικές 

αποκλίσεις ( SDxLoQ 10+= ). Απαιτούνται τουλάχιστον 10 επαναλήψεις των 

µετρήσεων (Ambruster and Pry, 2008˙ Κουππάρης, 2008˙ Λεϊµονή, 2006˙ NCCLS, 

2004˙ Κουππάρης, 2003).  

 

Εναλλακτικά ο προσδιορισµός του ορίου ποσοτικοποίησης µπορεί να γίνει µε τη 

χρήση τουλάχιστον τριών δειγµάτων µε συγκεντρώσεις κοντά στο όριο ανίχνευσης 

της µεθόδου. Κάθε δείγµα µετριέται τουλάχιστον 10 φορές και υπολογίζεται η 
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προκύπτουσα τυπική απόκλιση. Ακολούθως κατασκευάζεται διάγραµµα δύο αξόνων 

στο οποίο ο άξονας xx’ εµφανίζει τιµές συγκεντρώσεων και ο άξονας yy’ εµφανίζει 

τιµές τυπικής απόκλισης. Υπολογίζεται µε τη βοήθεια της µεθόδου ελαχίστων 

τετραγώνων εξίσωση γραµµικής καµπύλης της µορφής Υ=α+βx και προσδιορίζεται η 

τιµή της τυπικής απόκλισης (SD0) για µηδενική συγκέντρωση (Υ=α). Το όριο 

ποσοτικοποίησης τελικά προκύπτει από την εξίσωση LοQ=3SD0 (∆ιάγραµµα 4.3.Α). 

 

                               

∆ιάγραµµα 4.3.Α: Υπολογισµός ορίου ποσοτικοποίησης 

 

Σε κάθε περίπτωση το υπολογιζόµενο LoQ θα πρέπει να επαληθευτεί µε πραγµατικό 

δείγµα και να ελεγχθεί η επαναληψιµότητα.  

 

4.3.4.7 Ευαισθησία (sensitivity) 

Είναι η ικανότητα της µεθόδου να ανιχνεύει µικρές µεταβολές στη συγκέντρωση της 

αναλυόµενης ουσίας µέσα σε δεδοµένο υπόστρωµα. Αντιπροσωπεύεται από την 

κλίση της καµπύλης βαθµονόµησης. 

 

4.3.4.8 Επιλεκτικότητα (selectivity) και εξειδίκευση (specificity) 

Ως επιλεκτικότητα ορίζεται ο βαθµός µε τον οποίο µια δεδοµένη αναλυτική µέθοδος 

επιτρέπει το διαχωρισµό της αναλυόµενης ουσίας από οποιαδήποτε άλλη ουσία που 

περιέχεται µέσα στο µείγµα της δοκιµής. Η επιλεκτικότητα της µεθόδου αναφέρονται 

στην ικανότητα της µεθόδου να προσδιορίζει ουσίες ή µικροοργανισµούς καθαρά 

χωρίς να επηρεάζεται από άλλες ουσίες, µικροοργανισµούς και παρεµβολές. 

Χρησιµοποιούνται στρατηγικές για την άρση τυχόν παρεµποδίσεων (interference) 

από άλλες ουσίες ή από το µητρικό υλικό και συνδυάζονται αναλυτικές µέθοδοι και 

διαδικασίες για επίτευξη επαρκούς εξειδίκευσης. 

 

 

SD 

C 

SD0 
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4.3.4.9 Ανθεκτικότητα (robustness or ruggedness) 

Εκφράζει την ικανότητα της µεθόδου να δίνει αξιόπιστα αποτελέσµατα κάτω από 

προσχεδιασµένες µεταβολές των πειραµατικών συνθηκών. Η Ανθεκτικότητα 

αξιολογείται από το εργαστήριο που αναπτύσσει µια µέθοδο, εισάγοντας µικρές 

διακυµάνσεις στη διαδικασία και εκτιµώντας την επιρροή στην απόδοση (ορθότητα 

και ακρίβεια) της µεθόδου.  

 

4.3.4.10 Μέθοδος προσδιορισµού Αβεβαιότητας (Uncertainty) –  Θεωρία 

H Αβεβαιότητα (U) είναι µία παράµετρος σχετιζόµενη µε το αποτέλεσµα µιας 

µέτρησης που χαρακτηρίζει τη διασπορά των τιµών που λογικά µπορούν να 

αποδοθούν στη µετρούµενη ποσότητα. ∆ιαφορετικά, Αβεβαιότητα είναι ένας αριθµός 

που συµπληρώνει το αποτέλεσµα µιας µέτρησης και δηλώνει τον βαθµό αξιοπιστίας 

του αποτελέσµατος (JCGM, 2008˙ EUROLAB, 2007˙ Ευαγγελόπουλος και συν., 

2006˙ Λυκόκα και συν., 2006˙ Ellison et al., 2002) (∆ιάγραµµα 4.3.Β). Η 

αβεβαιότητα µιας µέτρησης δεν υπονοεί την αµφιβολία για την αξιοπιστία του 

αποτελέσµατος αλλά αυξηµένη σιγουριά για το εύρος στο οποίο βρίσκεται η 

πραγµατική τιµή.  

 
  
 
 
 
 
 
 
 
 

∆ιάγραµµα 4.3.Β: Αβεβαιότητα µιας παραµέτρου 
 

Η υπολογιζόµενη αβεβαιότητα προκύπτει από τον συνδυασµό των αβεβαιοτήτων που 

οφείλονται σε τυχαία φαινόµενα (εκτίµηση τύπου Α) και συστηµατικά φαινόµενα 

(εκτίµηση τύπου Β). Η Αβεβαιότητα τύπου Α υπολογίζεται στατιστικά, από µια 

σειρά επαναλαµβανόµενων µετρήσεων και εποµένως περιλαµβάνει τη µελέτη των 

τυχαίων σφαλµάτων. Η στατιστική εκτίµηση γίνεται µε βάση αποτελέσµατα τα οποία 

έχουν ληφθεί σε βάθος χρόνου (π.χ. µετρήσεις αναπαραγωγιµότητας). Η εκτίµηση της 

αβεβαιότητας τύπου Β περιλαµβάνει τις αβεβαιότητες τις προερχόµενες από τα 

συστηµατικά σφάλµατα. Ο υπολογισµός της βασίζεται κυρίως σε δεδοµένα από 
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πιστοποιητικά διακριβώσεων (π.χ. διακριβώσεις βαθµονοµητών), στοιχεία 

προηγούµενων µετρήσεων (υπολογισµός σφάλµατος καµπύλης βαθµονόµησης), 

προδιαγραφές του κατασκευαστή του χρησιµοποιούµενου εξοπλισµού (π.χ. 

πιππέτας), εµπειρία από τη χρήση ή γενική γνώση της συµπεριφοράς και των 

ιδιοτήτων των σχετικών υλικών και του εξοπλισµού µετρήσεων και οποιαδήποτε 

άλλη σχετική πληροφορία, αβεβαιότητες που αναφέρονται σε δεδοµένα αναφοράς 

όπως λαµβάνονται από εξωτερικές πηγές (π.χ. εγχειρίδια).  

 

Θεωρητικά η αβεβαιότητα υπολογίζεται µε την εξής διαδικασία (JCGM, 2008): 

α. Προσδιορίζεται η µετρούµενη ποσότητα και, εάν είναι δυνατό, η µαθηµατική 

σχέση µεταξύ των παραγόντων που δηµιουργούν αβεβαιότητα και της µετρούµενης 

ποσότητας: 

q = f(x1, x2,….., xN)                       (1) 

β. Προσδιορίζονται όλες οι διορθώσεις που πρέπει να εφαρµοστούν στα 

αποτελέσµατα της µέτρησης για τις συγκεκριµένες συνθήκες της µέτρησης. 

γ. Καταγράφονται οι πιθανές πηγές αβεβαιότητας και ποσοτικοποιούνται οι 

παράγοντες που εισάγουν αβεβαιότητα (συστηµατικά σφάλµατα, καµπύλη αναφοράς, 

τυχαία σφάλµατα). 

► Συστηµατικά σφάλµατα: καταγράφονται οι σηµαντικοί παράγοντες που εισάγουν 

συστηµατικά σφάλµατα (αβεβαιότητα τύπου Β). Αναζητείται προηγούµενη 

πειραµατική πρακτική ή θεωρία σαν βάση για τον προσδιορισµό της αβεβαιότητας 

στους παράγοντες που εισάγουν συστηµατικά σφάλµατα. Είναι πιθανό ότι η 

συνεισφορά ορισµένων παραγόντων δεν είναι ίδια για όλη την περιοχή µέτρησης, 

οπότε αυτό λαµβάνεται υπόψη. Ο υπολογισµός της τυπικής αβεβαιότητας για κάθε 

συστηµατικό παράγοντα αβεβαιότητας, προκύπτει από: 

� την εξίσωση (2α) για ορθογώνια κατανοµή, 

 
 
 
 

3
)(

a
qu =   (2α) 
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� την εξίσωση (2β) για τριγωνική κατανοµή, 
 
 
 

  
6

)(
a

qu =   (2β) 

 
 
 
 
 

� τις εξισώσεις (2γ-2στ) ανάλογα µε τα διαθέσιµα δεδοµένα, για κανονική 
κατανοµή: 

 
squ =)(      (2γ) 

RSDx
x

s
xqu ⋅==)(    (2δ) 

x
CV

qu
100

%
)( =     (2ε) 

k

a
qu =)(      (2στ) 

 
όπου s η τυπική απόκλιση, RSD η σχετική 

τυπική απόκλιση, CV o συντελεστής µεταβλητότητας, α η τιµή της διευρυµένης 

αβεβαιότητας που αναφέρεται για παράδειγµα σε πιστοποιητικά διακριβώσεων και σε 

πιστοποιητικά υλικών αναφοράς και k o συντελεστής κάλυψης για δεδοµένο επίπεδο 

εµπιστοσύνης (k=2 για 95% περίπου, k=3 για 99,7% περίπου). Μεγέθη για τα οποία 

δεν υπάρχουν πληροφορίες ή ενδείξεις σχετικά µε την κατανοµή που ακολουθούν 

θεωρείται ότι υπακούουν στην τετραγωνική κατανοµή. 

 
∆ιάγραµµα 4.3.Γ: Καµπύλη βαθµονόµησης ως πηγή αβεβαιότητας 

 



 93 

 

► Καµπύλη αναφοράς: η καµπύλη αναφοράς συνεισφέρει στην αβεβαιότητα αφού 

εµπεριέχει σφάλµατα (∆ιάγραµµα 4.3.Γ). Συχνά ο υπολογισµός της µετρούµενης 

ποσότητας γίνεται µε χρήση γραµµικής καµπύλης αναφοράς:  

y = b0 + b1x (3α) 

Όπου y είναι η απόκριση του συστήµατος για διαφορετικά επίπεδα της αναλυόµενης 

ποσότητας x, και b0 , b1 σταθερές. Η παραπάνω καµπύλη µπορεί να χρησιµοποιηθεί 

για την εξαγωγή της προβλεπόµενης συγκέντρωσης xpred της αναλυόµενης ποσότητας 

από ένα δείγµα για το οποίο παρατηρείται απόκριση yobs της µεθόδου: 

( ) 10 / bbyx obspred −=  (3β) 

Οι σταθερές b0 και b1 προσδιορίζονται µέσω σταθµισµένης ή µη σταθµισµένης 

ανάλυσης ελαχίστων τετραγώνων σε n ζεύγη των τιµών (xi , yi).  

 
Η βασικότερη πηγή αβεβαιότητας κατά τον παραπάνω υπολογισµό του xpred 

θεωρούνται τα τυχαία σφάλµατα κατά την µέτρηση του y που επηρεάζουν τόσο τις 

τιµές αναφοράς yi όσο και την µετρούµενη απόκριση yobs. Η αβεβαιότητα αυτή, 

var(xpred) υπολογίζεται για n µετρήσεις των (xi , yi) ως εξής: 
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Όπου  

( )
( )2

2

2

−

−
= ∑

n

yyw
S fiii

 

 

( )fii yy −
είναι η διαφορά για τη µέτρηση i, n ο αριθµός των µετρήσεων, b1 η 

υπολογιζόµενη κλίση της καµπύλης, wi η βαρύτητα του yi, και 
( )xxpred −  η διαφορά 

µεταξύ του predx
 και της µέσης τιµής x  των n τιµών x1, x2, x3… 

 

Σε περίπτωση µη σταθµισµένων δεδοµένων όπου το var(xpred) εξάγεται από p 

µετρήσεις η παραπάνω εξίσωση γίνεται: 
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► Τυχαία σφάλµατα: χρησιµοποιείται προηγούµενη γνώση ή διενεργούνται 

πειραµατικές µετρήσεις και υπολογισµούς, για να προσδιοριστεί εάν οι τυχαίοι 

παράγοντες αβεβαιότητας είναι σηµαντικοί συγκρινόµενοι µε την επίδραση των 

συστηµατικών παραγόντων αβεβαιότητας. 

∆ιενεργούνται επαναλαµβανόµενες µετρήσεις και υπολογίζουµε τον µέσο όρο από 

την εξίσωση (3ε): 

q = 
n

1
∑
=

n

j

jq
1

   (3ε) 

 

Υπολογίζεται η τυπική αβεβαιότητα των τυχαίων παραγόντων από την εξίσωση 

προσδιορισµού της τυπικής απόκλισης δηλ. την εξίσωση (4): 

2

1

)(
)1(

1
)( ∑

=

−
−

=
n

j

qq
n

qs  (4) 

Κάνουµε στατιστική διόρθωση της τιµής της τυπικής απόκλισης από την εξίσωση (5), 

όπου προκύπτει η τυπική στατιστική αβεβαιότητα τύπου Α: 

n

qs
qu

)(
)( =    (5) 

δ. Υπολογίζεται η συνδυασµένη τυπική αβεβαιότητα )(quc  για τους ανεξάρτητους 

παράγοντες αβεβαιότητας, εάν δεν υπάρχει κυρίαρχος παράγοντας, χρησιµοποιώντας 

την εξίσωση (6): 

∑
=

⋅=
N

i

iic qucqu
1

2 )()( 2   (6) 

όπου ic , είναι η µερική παράγωγος 
ix

f

∂

∂
, ή ένας γνωστός συντελεστής ευαισθησίας. 

Αφού συγκεντρωθούν το )(qu της αβεβαιότητας τύπου Α (έστω Aqu )(  και το ή τα 

)(qu της αβεβαιότητας τύπου Β (έστω 21 )(,)( BB ququ  εφ’ όσον τα συστηµατικά 

σφάλµατα είναι περισσότερα από ένα, τότε χρησιµοποιείται ο τύπος (7α) για τη 

συνδυασµένη αβεβαιότητα:   
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όπου 1,, 321 =ccc . Μόνο στην περίπτωση που υπάρχουν πληροφορίες από τη 

βιβλιογραφία θεωρείται ο παράγοντας c διάφορος της µονάδας. 

Σε περίπτωση που η µαθηµατική σχέση µεταξύ των παραγόντων που δηµιουργούν 

αβεβαιότητα και της µετρούµενης ποσότητας είναι γινόµενο ή οι παράγοντες έχουν 

µεταξύ τους διαφορετικές µονάδες, τότε στη σχέση (7α) χρησιµοποιούνται σχετικές 

αβεβαιότητες, δηλαδή:  
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ε. Υπολογίζεται η ανεπτυγµένη (ή διευρυµένη) αβεβαιότητα U από την εξίσωση (8).  

Στην έκφραση του αποτελέσµατος της ανεπτυγµένης αβεβαιότητας πρέπει να 

αποφεύγεται η χρήση πλεονάζοντος αριθµού σηµαντικών ψηφίων. 

)(qukU c⋅=  (8) 

Όταν χρησιµοποιηθεί συντελεστής κάλυψης 2=k , παρέχεται ένα επίπεδο 

εµπιστοσύνης περίπου 95%. Για επίπεδο εµπιστοσύνης περίπου 99,7%, ο 

συντελεστής κάλυψης είναι 3=k . Εάν δεν υπάρχει συγκεκριµένη απαίτηση από τον 

πελάτη ή το συναφές πρότυπο, θεωρείται 2=k . 

 

στ. ∆ιαθέσιµα στοιχεία από διεργαστηριακές συγκρίσεις χρησιµοποιούνται για την 

αξιολόγηση της µεθόδου υπολογισµού της αβεβαιότητας. Σε περίπτωση που 

µεταβληθούν δεδοµένα του υπολογισµού της αβεβαιότητας, ο υπολογισµός 

επαναλαµβάνεται από τον Επιστηµονικό Υπεύθυνο. Επίσης, οι µετρήσεις  

επαναλαµβάνονται σε τακτά χρονικά διαστήµατα που καθορίζει o Επιστηµονικός 

Υπεύθυνος, καθώς µε την πάροδο του χρόνου ενδέχεται να έχει µεταβληθεί η 

επίδραση των τυχαίων παραγόντων στην συνολική αβεβαιότητα. Σε περίπτωση που η 

αβεβαιότητα εξαρτάται από τα επίπεδα συγκέντρωσης των προσδιοριζόµενων 

ουσιών, ο υπολογισµός της αβεβαιότητας γίνεται σε περισσότερα από 1 επίπεδα 

(JCGM, 2008).  
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5.1  Αποτελέσµατα – στατιστικά Βιοχηµικού ΓΝΑ 

Το Βιοχηµικό εργαστήριο της νοσηλευτικής µονάδας Αγρινίου του Γενικού 

Νοσοκοµείου Αιτωλοακαρνανίας διενεργεί κατά µέσο όρο 660.000 βιοχηµικές 

εξετάσεις ετησίως. Το εργαστήριο, από το 2009, παρουσιάζει µια αυξητική τάση στη 

διενέργεια του µέσου ετήσιου αριθµού των εξετάσεων µέχρι το Α’ εξάµηνο του 2013. 

Ειδικότερα, τα έτη 2009, 2010, 2011, 2012 µέχρι και τον Ιούνιο του 2013, οι 

συνολικές βιοχηµικές εξετάσεις αυξήθηκαν από 57.565 σε 59.041 (αύξηση 2,5%) 

(∆ιάγραµµα 5.1.Α), ενώ ο συνολικός αριθµός προσερχόµενων ασθενών στο 

νοσοκοµείο επίσης αυξήθηκε από 4.060 σε 4.692 (αύξηση 14%) το αντίστοιχο 

χρονικό διάστηµα (∆ιάγραµµα 5.1.Γ). Στα διαγράµµατα 5.1.Α, Β παρουσιάζεται η 

ελαφρά αύξηση του µέσου ετήσιου αριθµού των εξετάσεων το διάστηµα αυτό, η 

οποία οφείλεται στην αύξηση του αριθµού των ασθενών που εισήλθαν στα επείγοντα 

(ΤΕΠ) και στα εξωτερικά ιατρεία (∆ιαγράµµατα 5.1.Α και Β).  

 

Από το Σεπτέµβριο του 2012 µέχρι και τον Απρίλιο του 2013 παρατηρήθηκε µια 

ραγδαία αύξηση του συνολικού αριθµού των βιοχηµικών εξετάσεων η οποία 

οφείλεται στην αύξηση του συνολικού αριθµού των ασθενών που προσέρχονταν στο 

νοσοκοµείο την περίοδο αυτή (∆ιάγραµµα 5.1.∆). Η αύξηση του αριθµού των 

ασθενών οφείλεται στην αύξηση των εξωτερικών ασθενών που προσέρχονταν στα 

εξωτερικά ιατρεία του νοσοκοµείου και όχι σε αύξηση των νοσηλευοµένων ασθενών 

ή των επειγόντων περιστατικών (∆ιαγράµµατα 5.1.Ε και ΣΤ). Οι εξετάσεις των 

ασθενών στα εξωτερικά ιατρεία εκτινάχθηκε την περίοδο Σεπτεµβρίου 2012 – Μαΐου 

2013 από 16.616 εξετάσεις (σε 3.974 ασθενείς) σε 26.620 εξετάσεις (σε 5.098 

περίπου ασθενείς). Αυτή η σηµαντική αύξηση των βιοχηµικών εξετάσεων είναι 

πιθανό να οφείλεται µερικώς και στο φαινόµενο συννοσηρότητας ασθενών. 
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∆ιάγραµµα 5.1.Α: Σύνολο µέσου ετήσιου αριθµού εξετάσεων Βιοχηµικού εργαστηρίου 
 

∆ιάγραµµα 5.1.Β: Ετήσιες εξετάσεις Βιοχηµικού εργαστηρίου στα τµήµατα/κλινικές της 
νοσηλευτικής µονάδας 
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∆ιάγραµµα 5.1.Γ: Ασθενείς – Χρήστες των υπηρεσιών υγείας του Βιοχηµικού 
εργαστηρίου 
 

∆ιάγραµµα 5.1.∆: Σύνολο µηνιαίων εξετάσεων Βιοχηµικού εργαστηρίου 
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∆ιάγραµµα 5.1.Ε: Μηνιαίες εξετάσεις Βιοχηµικού εργαστηρίου στα τµήµατα/κλινικές 
της νοσηλευτικής µονάδας Αγρινίου 

∆ιάγραµµα 5.1.ΣΤ: Ασθενείς – Χρήστες των υπηρεσιών υγείας του Βιοχηµικού 
εργαστηρίου 
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Τον Ιούλιο 2013 επιχειρήθηκε µετεγκατάσταση του νοσοκοµείου από το παλαιό σ’ 

ένα νέο υπερσύγχρονο κτίριο στην είσοδο της πόλης του Αγρινίου. Το µήνα Ιούλιο-

Αύγουστο του 2013 κατά τους οποίους έγινε αναστολή της λειτουργίας της 

νοσηλευτικής µονάδας, πραγµατοποιήθηκε δραµατική µείωση στον αριθµό των 

εξετάσεων (32.218 τον Ιούλιο και 38.998 τον Αύγουστο) η οποία ήταν αναµενόµενη 

καθώς διενεργούνταν µόνο οι εξαιρετικώς αναγκαίες εξετάσεις στα άκρως επείγοντα 

περιστατικά. Λόγω της δηµοσιοποιηµένης αναστολής της λειτουργίας του 

νοσοκοµείου τους µήνες αυτούς, η προσέλευση των ασθενών στο νοσοκοµείο ήταν 

σηµαντικά µειωµένη ενώ τα περιστατικά τα οποία έχριζαν περίθαλψη αποστέλλονταν 

ή διακοµίζονταν σε άλλες κοντινές νοσηλευτικές µονάδες της υγειονοµικής 

περιφέρειας, κυρίως του Μεσολογγίου και της Άρτας (∆ιαγράµµατα 5.1.Ε και ΣΤ). 

 

5.2  Έρευνα Ικανοποίησης Ασθενών της νοσηλευτικής µονάδος Αγρινίου 

από τις προσφερόµενες υπηρεσίες του Βιοχηµικού εργαστηρίου 

Η ικανοποίηση ασθενών αφορά τη δυνατότητα πρόσβασης του ασθενούς στις 

υγειονοµικές υπηρεσίες αλλά συνδέεται και µε την ποιότητα των παρεχόµενων 

υγειονοµικών υπηρεσιών καθώς αποτελεί εργαλείο αξιολόγησης της ποιότητας αυτών 

(Πιερράκος και συν., 2013˙ Donabedian, 1988˙ Kelly and Hurts, 2006˙ Petersen, 

1988). Η ικανοποίηση των ασθενών επηρεάζεται από τις διαπροσωπικές σχέσεις 

µεταξύ ασθενούς και προσωπικού του νοσοκοµείου (ιατρικό, επιστηµονικό, 

νοσηλευτικό, διοικητικό), το περιβάλλον του χώρου, την ποιότητα του φαγητού, την 

τεχνική του επαγγελµατία υγείας, την εκπαίδευση συµπεριφοράς, προσφοράς και 

πρακτικής προς τον ασθενή, τις προσδοκίες, τις προσωπικές του προτιµήσεις, τις 

συγκρίσεις, τα γεγονότα αλλά και τα δικαιώµατα του ασθενούς (Al-Abri and Al-

Balushi, 2014˙ Πιερράκος και συν., 2013˙ Nettleton, 2002˙ Merkouris et al., 2004).    

 

Στην παρούσα µελέτη πραγµατοποιείται καταγραφή της ικανοποίησης των ασθενών 

της νοσηλευτικής µονάδας Αγρινίου του Γενικού Νοσοκοµείου Αιτωλοακαρνανίας 

από τις παρεχόµενες εργαστηριακές υπηρεσίες του Βιοχηµικού εργαστηρίου στο 

γενικότερο πλαίσιο της προσπάθειας βελτίωσης της ποιότητας των παρεχόµενων 

υπηρεσιών του εργαστηρίου και της εισαγωγής – ανάπτυξης αυστηρότερων κανόνων 

ποιότητας σύµφωνα µε τις απαιτήσεις του προτύπου ELOT EN ISO 15189:2012. Οι 
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βασικές αρχές και µεθοδολογία (αριθµός συµµετεχόντων, περιγραφή 

ερωτηµατολογίων, τρόπος χορήγησης-διανοµής ερωτηµατολογίων, επιβεβαίωση 

αξιοπιστίας) περιγράφονται αναλυτικά στο 4ο Κεφάλαιο, παράγραφος 4.2. Τα 

αποτελέσµατα της έρευνας από τις απαντήσεις των εξωτερικών ασθενών στο ειδικό 

ερωτηµατολόγιο ικανοποίησης παρουσιάζονται στον πίνακα 5.2.Α και το διάγραµµα 

5.2.Α.  

 

Παρατηρείται γενική ικανοποίηση στην πλειοψηφία των εξωτερικών ασθενών από τις 

παρεχόµενες υπηρεσίες του εργαστηρίου η οποία κυµαίνεται µεταξύ του «αρκετά» 

και του «πολύ» µε ένα µέσο όρο (από όλα τα ερωτήµατα) 45,6% και 44,2% ασθενών 

αντίστοιχα. Το 10,5% των ασθενών φαίνεται να µην είναι ιδιαίτερα ικανοποιηµένο µε 

τις υπηρεσίες που σχετίζονται κυρίως µε τις προ-αναλυτικές διαδικασίες δηλ. το 

χρόνο αναµονής για ραντεβού (14,3%) και για αιµοληψία (19%) (Πίνακας 5.2.Α και 

∆ιάγραµµα 5.2.Α). Όµως υπάρχει και ένα µικρό ποσοστό ασθενών (4,8%)  που 

δηλώνουν καθόλου ικανοποιηµένοι από τις υπηρεσίες του εργαστηρίου µε την 

αιτιολογία ότι η συµπεριφορά ορισµένων εργαζοµένων δεν είναι η πρέπουσα ή ότι η 

εξυπηρέτηση δεν είναι τόσο άµεση ή ότι η πληροφόρηση από το προσωπικό του 

εργαστηρίου ή ότι το προσωπικό φαίνεται να είναι λίγο (Πίνακας 5.2.Α, ∆ιάγραµµα 

5.2.Α).  

 

Πίνακας 5.2.Α: Ικανοποίηση ασθενών από τις υπηρεσίες του Βιοχηµικού 

εργαστηρίου 

 
ΚΡΙΤΗΡΙΑ               ΒΑΘΜΟΣ (%)  

 
Πολύ 

 
Αρκετά 

Όχι 
Ιδιαίτερα 

 
Καθόλου 

Χρόνος αναµονής ραντεβού  47,6 33,3 14,3 4,8 
Χρόνος αναµονής αιµοληψία 19,0 57,1 19,0 4,8 
Χρόνος λήψης αποτελεσµάτων 42,9 47,6 4,8 4,8 
Τρόπος παρουσίασης 
αποτελεσµάτων 

52,4 38,1 4,8 4,8 

∆ιαδικασία παράδοσης 
αποτελεσµάτων 

57,1 42,9   

Προθυµία προσωπικού 57,1 42,9   
Ευκολία επικοινωνίας µε το 
εργαστήριο 

33,3 57,1 9,5  

 
ΜΕΣΟΣ ΟΡΟΣ (%) 

44,2 45,6 10,5 4,8 
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το εργαστήριο

Κριτήρια

Ικανοποίηση Εξωτερικών Ασθενών

πολύ

αρκετά

όχι ιδιαίτερα

καθόλου

 
 

∆ιάγραµµα 5.2.Α: Ικανοποίηση ασθενών από τις υπηρεσίες του Βιοχηµικού εργαστηρίου 
 
 

5.3  Εσωτερικός και εξωτερικός έλεγχος ποιότητας στο Βιοχηµικό 

εργαστήριο του νοσοκοµείου 

5.3.1 Εσωτερικός έλεγχος ποιότητας 

Το Βιοχηµικό εργαστήριο της νοσηλευτικής µονάδας Αγρινίου στο πλαίσιο 

πλήρωσης των προϋποθέσεων-απαιτήσεων για αναγνώριση της τεχνικής επάρκειας 

του εργαστηρίου και της µελλοντικής διαπίστευσής του, διενεργεί εσωτερικό έλεγχο 

ποιότητας των εργαστηριακών βιοχηµικών εξετάσεων µε την ενδεδειγµένη 

συχνότητα (2 φορές controls σε 2 επίπεδα Low – High σε κάθε αναλυτική σειρά που 

περιλαµβάνει 80 δείγµατα) και τη χρήση κατάλληλων δειγµάτων ελέγχου (internal 

QC controls) σύµφωνα µε διεθνείς κανόνες και πρακτικές στα εργαστήρια κλινικής 

Βιοχηµείας (Kinns et al., 2013˙ UNEP/WHO, 1996). Τα υλικά εσωτερικού ελέγχου 

είναι δείγµατα µε προσδιορισµένες τιµές και τυπικές αποκλίσεις για κάθε βιοχηµική 
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παράµετρο ώστε να λαµβάνονται υπόψη στην ανάλυση των δειγµάτων και να 

ελέγχονται τα αποτελέσµατα. Συγκεκριµένα, το υλικό εσωτερικού ελέγχου ποιότητας 

αποτελεσµάτων του εργαστηρίου λαµβάνεται µε τα αντιδραστήρια του οίκου 

MEDICON για τις παραµέτρους κλασσικής κλινικής χηµείας για αυτόµατους 

βιοχηµικούς αναλυτές ADVIA. Η σύσταση του υλικού περιλαµβάνει λυοφιλιωµένο 

ανθρώπινο ορό µε κατάλληλα βιολογικά πρόσθετα σε συγκεντρώσεις εντός των τιµών 

αναφοράς. Επίσης, το εργαστήριο λαµβάνει από την προµηθεύτρια εταιρεία υλικό 

εσωτερικού ελέγχου ποιότητας αποτελεσµάτων ειδικών πρωτεϊνών (CRP, Ferritin) το 

οποίο είναι υγρής µορφής, ορός σε υπόστρωµα ανθρώπινου ορού µε χηµικά πρόσθετα 

και συντηρητικό. Οι τιµές αναφοράς των δυο controls δυο επιπέδων για τις 

βιοχηµικές παραµέτρους (Low και High) δίδονται από την προµηθεύτρια εταιρεία, 

αλλά έπειτα από διενέργεια των πρώτων 15-20 δειγµάτων ελέγχου ποιότητας στο 

εργαστήριο ενδέχεται να τροποποιηθούν αυτές οι τιµές αναφοράς. Οι τιµές αναφοράς 

των δειγµάτων ελέγχου, οι σταθερές αποκλίσεις 1SD, 2SD, 3SD και οι τιµές των 

controls που προσδιορίζονται µετά από κάθε αναλυτική σειρά εισάγονται σε χάρτες 

ελέγχου (Levey-Jennings) Χ-chart (Χ-διάγραµµα) που έχουν σχεδιαστεί ανά 

βιοχηµική παράµετρο. 

 

Αναλυτικότερα, το Χ-διάγραµµα είναι ένα διάγραµµα ορθογωνίων αξόνων, όπου ο 

κατακόρυφος άξονας παριστάνει τη τιµή του µετρούµενου χαρακτηριστικού, ενώ ο 

οριζόντιος άξονας απλώς καθορίζει την σειρά των εξετασθέντων δειγµάτων ελέγχου 

ποιότητας (1°,2°,...) ή τις ηµεροµηνίες εκτέλεσης της µέτρησης (∆ιάγραµµα 5.3.Α). 

Στη συνέχεια, στον κατακόρυφο άξονα και από το σηµείο που αντιστοιχεί στον µέσο 

όρο, Χ, φέρεται µια πλήρης οριζόντια γραµµή. Κατόπιν εκατέρωθεν της οριζόντιας 

αυτής κεντρικής γραµµής του Χ, φέρονται στικτές οριζόντιες γραµµές που 

αντιστοιχούν σε επίπεδα εµπιστοσύνης 95% και 99% (UNEP/WHO, 1996).  

 

Με τη µέτρηση των πρώτων 15-20 δειγµάτων ελέγχου ποιότητας υπολογίζεται η µέση 

τιµή ( x ), η τυπική απόκλιση s (ή SD) και θεωρούµε ότι τα επίπεδα εµπιστοσύνης 

95% και 99% απέχουν από την µέση τιµή ( x ) όσο ορίζουν οι τιµές του ± 2s και του ± 

3s αντίστοιχα. Οι στικτές οριζόντιες γραµµές που απέχουν ± 3s από την µέση τιµή, 

ορίζουν το άνω και κάτω όριο δράσης (action limit) και οι γραµµές που απέχουν ± 2s 

από την µέση τιµή ορίζουν το άνω και κάτω όριο προειδοποίησης (warning limit). Για 

πρακτικούς λόγους, για τις πρώτες 15-20 µετρήσεις χρησιµοποιούνται οι τιµές 
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αναφοράς (µέσες τιµές) και οι τυπικές αποκλίσεις του κατασκευαστή, ωστόσο στη 

συνέχεια χρησιµοποιούνται οι τιµές του εργαστηρίου για την κατασκευή των 

διαγραµµάτων ελέγχου. 

 

Αφού κατασκευαστεί το χ -διάγραµµα ελέγχου ποιότητας, καθορίζεται µια διαδικασία 

για την παρακολούθηση και τον έλεγχο της συνολικής αναλυτικής διαδικασίας. Στο 

εργαστήριο πραγµατοποιείται µέτρηση δειγµάτων ελέγχου ποιότητας σε δυο επίπεδα 

(Low και High) έπειτα από ανάλυση 80 δειγµάτων. Όλες οι µετρήσεις των δειγµάτων 

ελέγχου ποιότητας καταγράφονται στο διάγραµµα ελέγχου (Levey-Jennings) µόλις 

παραχθούν. 

 
 Action 

                                                                                                                                 Warning 

 

                                                                                                                   
                                                                                                                                 Warning  

                                                                                                                                 Action 

 
 
 
∆ιάγραµµα 5.3.Α: Τυπικό Χ-διάγραµµα ελέγχου ποιότητας (Levey-Jennings) 
 
Η αξιοποίηση των δεδοµένων ελέγχου πραγµατοποιείται µε τη βοήθεια των 

κριτηρίων του Westgard καθορίζοντας κατά πόσο η αναλυτική διαδικασία είναι 

αποδεκτή ή εκτός ελέγχου (Παναγιωτάκης, 2003˙ Westgard, 1992˙ Westgard et al., 

1981). Ενδεικτικά, τα διαγράµµατα ελέγχου για τις βιοχηµικές παραµέτρους σάκχαρο 

(Γλυκόζη), Ουρία και Κρεατινίνη για το µήνα ∆εκέµβριο 2013 παρουσιάζονται στα 

∆ιαγράµµατα 5.3.Β – Ζ. Το εργαστήριο καταγράφει τον αριθµό και τα επίπεδα των 

δειγµάτων ελέγχου που εκτελούνται καθηµερινά, καταγράφει τις αποκλίσεις των 

βιοχηµικών παραµέτρων κατά την αναλυτική διαδικασία µε βάση τις τιµές του 

εσωτερικού ελέγχου ποιότητας και επίσης καταγράφει τις διορθωτικές ενέργειες που 

ακολουθεί και εφαρµόζει άµεσα ανάλογα µε την απόκλιση που έχει εντοπιστεί. Τα 

δεδοµένα αυτά προς το παρόν καταγράφονται σε σηµειωµατάριο Logbook του 

εργαστηρίου καθώς το επιστηµονικό προσωπικό βρίσκεται στη διαδικασία 

σχεδιασµού ειδικών εντύπων που θα είναι συµβατά στη διαδικασία διαπίστευσης του 

εργαστηρίου κατά ΕΛΟΤ ΕΝ ISO 15189:2012.  
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5.3.2 Εξωτερικός έλεγχος ποιότητας – συµµετοχή Βιοχηµικού εργαστηρίου σε 

διεργαστηριακά σχήµατα (ΕΣΕΑΠ) 

Η συµµετοχή των εργαστηρίων σε εξωτερικό έλεγχο ποιότητας έχει βοηθήσει 

σηµαντικά στη βελτίωση της ακρίβειας των µεθόδων διαχρονικά (Valenstein and 

Schneider, 2008˙ Ahmad-Nejad et al., 2006˙ Orlando et al., 2007˙ Ramsden et al., 

2006). Η ετήσια συµµετοχή του Βιοχηµικού εργαστηρίου σε διεργαστηριακά 

σχήµατα όπως είναι το ΕΣΕΑΠ (Εθνικό Σύστηµα Εξωτερικής Αξιολόγησης 

Ποιότητας το οποίο, από το 2011, έχει µετονοµασθεί σε ∆ιεργαστηριακό Σχήµα 

Ελέγχου Ικανότητας ∆ιαγνωστικών Εργαστηρίων) αποτελεί απαράβατη προϋπόθεση 

για την δυνατότητα εισαγωγής του εργαστηρίου σε διαδικασία αξιολόγησης και 

διαπίστευσης (Miller, 2009˙ Valenstein and Schneider, 2008). Ειδικότερα, το ΕΣΕΑΠ 

έχει ως σκοπό τον έλεγχο, την παρακολούθηση, τη διασφάλιση και τη βελτίωση της 

ποιότητας των αποτελεσµάτων των διαγνωστικών-κλινικών εργαστηρίων, τον 

εντοπισµό των αναλυτικών σφαλµάτων και τη σύγκριση και σύγκλιση των 

αναλυτικών επιδόσεων µεταξύ των συµµετεχόντων εργαστηρίων. Για την επίτευξη 

των σκοπών του, το «ΕΣΕΑΠ» παρέχει στα εργαστήρια Κλινικής Χηµείας – 

Βιοχηµείας υπηρεσίες εξωτερικού ελέγχου ποιότητας µέσω εξειδικευµένων 

προγραµµάτων στα οποία συµµετέχουν πάνω από 300 εργαστήρια του ιδιωτικού και 

δηµοσίου τοµέα στην Ελλάδα και Κύπρο. 

 

Στην αρχή κάθε έτους αποστέλλονται στο εργαστήριο τα δείγµατα ελέγχου που θα 

χρησιµοποιήσουν σε όλη τη διάρκεια του χρόνου (2 οροί ελέγχου Χ 6 µήνες = 12 

δείγµατα για το διµηνιαίο πρόγραµµα της Κλινικής Χηµείας). Στα δείγµατα αυτά 

προσδιορίζονται οι συγκεντρώσεις 23 κλασικών βιοχηµικών παραµέτρων (Γλυκόζη, 

Ουρία, Κρεατινίνη, Νάτριο, Κάλιο, Ολικά Λευκώµατα, Αλβουµίνη, Χοληστερόλη, 

HDL-χοληστερόλη, Τριγλυκερίδια, Ουρικό οξύ, Χολερυθρίνη, Ασβέστιο, Φωσφόρος, 

Μαγνήσιο, Σίδηρος, Τρανσαµινάσες (AST/SGOT και ALT/SGPT), Αλκαλική 

φωσφατάση, γGT, LDH, CK και Αµυλάση). Τα αποτελέσµατα από τον προσδιορισµό 

των συγκεντρώσεων των 23 βιοχηµικών παραµέτρων από την ανάλυση των ορών 

ελέγχου Α και Β του ΕΣΕΑΠ στο εργαστήριο για το µήνα Οκτώβριο 2013 και η 

στατιστική τους ανάλυση φαίνονται στην εικόνα 5.3.Α. 
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Μετά το πέρας του διµήνου και την ανάλυση των ορών ελέγχου (Α και Β) του 

ΕΣΕΑΠ, τα συµµετέχοντα εργαστήρια αποστέλλουν στο «ΕΣΕΑΠ» τα αποτελέσµατά 

τους µέσω διαδικτύου (Internet) στο οποίο έχουν πρόσβαση πληκτρολογώντας ένα 

προσωπικό κωδικό εργαστηρίου. Στη συνέχεια το «ΕΣΕΑΠ» επεξεργάζεται 

στατιστικά τα αποτελέσµατα και το εργαστήριο λαµβάνει τα σχετικά πορίσµατα µέσω 

διαδικτύου για κάθε παράµετρο. Υπάρχει επίσης η δυνατότητα άµεσης πρόσβασης 

µέσω διαδικτύου όχι µόνον στη στατιστική επεξεργασία της τρέχουσας αποστολής 

αλλά και σε προηγούµενες αποστολές ή κύκλους. Οι εκθέσεις αποτελεσµάτων που 

περιλαµβάνουν τη στατιστική επεξεργασία των αποτελεσµάτων για τις βιοχηµικές 

παραµέτρους Γλυκόζη, Ουρία και Κρεατινίνη παρουσιάζονται στα Γραφήµατα 5.3.Α 

– Γ. Η έκθεση αποτελεσµάτων από το ΕΣΕΑΠ περιέχει στατιστική επεξεργασία 

αποτελεσµάτων για κάθε ελεγχόµενη βιοχηµική παράµετρο (Γραφήµατα 5.3.Α – Γ). 

Ειδικότερα περιλαµβάνει:  

Α) Πίνακες. Οι δύο πίνακες εκατέρωθεν του σήµατος στο επάνω µέρος του 

γραφήµατος περιλαµβάνουν γενικές στατιστικές πληροφορίες. Στην πρώτη οριζόντια 

σειρά της έκθεσης αποτελεσµάτων εµφανίζονται τα αποτελέσµατα του Βιοχηµικού 

εργαστηρίου για τη συγκεκριµένη παράµετρο, ενώ στις τρεις επόµενες 

παρουσιάζονται η στατιστική (α) στο σύνολο των µεθόδων, (β) στη µέθοδο και (γ) 

στον αναλυτή που έχει δηλωθεί (ιστοσελίδα ΕΣΕΑΠ).  

Β) ∆ιαγράµµατα. Κάτω από τους πίνακες εµφανίζονται πέντε διαφορετικά 

διαγράµµατα: δύο ιστογράµµατα κατανοµής, δύο διαγράµµατα Levey-Jennings και 

ένα διάγραµµα Youden. Σε όλα τα διαγράµµατα, τα τρία βασικά χρώµατα 

αντιστοιχούν στο ίδιο διάστηµα γύρω από τη µέση τιµή ( x ). Το πράσινο καλύπτει 

την περιοχή των ±2 SD, το κίτρινο την περιοχή µεταξύ 2 και 3 SD και το πορτοκαλί 

την περιοχή µεταξύ 3 και 4 SD (ιστοσελίδα ΕΣΕΑΠ). Ειδικότερα, οι πληροφορίες 

που προκύπτουν από τη µελέτη των 3 διαγραµµάτων έχουν ως εξής:      

             (α) Ιστόγραµµα κατανοµής: Στο διάγραµµα αυτό εµφανίζεται η κατανοµή 

του συνόλου των µετρήσεων γύρω από την τιµή-στόχο. Η κάθε στήλη αντιστοιχεί σε 

ένα εύρος 0,5 SD. Οι αριθµοί πάνω από τις στήλες αντιστοιχούν στον αριθµό των 

εργαστηρίων των οποίων τα αποτελέσµατα περιλαµβάνονται στο αντίστοιχο 

διάστηµα. Το κόκκινο βέλος δείχνει τη σχετική θέση του υπό αξιολόγηση 

εργαστηρίου. Στο εσωτερικό του ιστογράµµατος, το γαλάζιο χρώµα αντιστοιχεί στην 

κατανοµή όσων χρησιµοποιούν την ίδια µέθοδο µε αυτήν του υπό αξιολόγηση 
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εργαστηρίου, ενώ το µπλε σκούρο στην κατανοµή όσων χρησιµοποιούν τον ίδιο 

αναλυτή (ιστοσελίδα ΕΣΕΑΠ) (Γραφήµατα 5.3.Α – Γ).              

 (β) ∆ιάγραµµα Levey-Jennings: Καλύπτει διαχρονικά τις αποκλίσεις από το 

στόχο (εκφρασµένες σε αριθµό SD) των 12 τελευταίων συµµετοχών του υπό 

αξιολόγηση εργαστηρίου, εποµένως δίνει πληροφορίες σε ένα βάθος χρόνου δύο 

ετών, καθώς το Βιοχηµικό  εργαστήριο συµµετέχει στο διµηνιαίο πρόγραµµα. Κάτω 

από το διάγραµµα αναφέρεται ο αριθµός του δείγµατος. Η τιµή-στόχος αντιστοιχεί 

στην κεντρική οριζόντια γραµµή που περνά από το 0 του άξονα των ψ. Το διάγραµµα 

περιλαµβάνει κάθε απόκλιση που βρίσκεται στο διάστηµα των ±4 SD γύρω από τη 

µέση τιµή το οποίο απεικονίζεται µε τα κόκκινα σηµεία που ενώνονται µεταξύ τους 

µε µαύρες ευθείες γραµµές. Στην περίπτωση που ένας αναλυτής δίνει συστηµατικές 

αποκλίσεις σε σχέση µε τη µέση τιµή του συνόλου των εργαστηρίων, οι αποκλίσεις 

του απεικονίζονται µε µπλε σηµεία που ενώνονται µεταξύ τους µε µπλε ευθείες 

γραµµές (ιστοσελίδα ΕΣΕΑΠ). Το κενό και η διακεκοµµένη παρουσίαση των 

σηµείων κατά το χρονικό διάστηµα Ιουνίου – Οκτωβρίου 2012 οφείλεται στο γεγονός 

ότι το εργαστήριο δεν απέστειλε αποτελέσµατα αναλύσεων των βιοχηµικών 

παραµέτρων το µήνα Αύγουστο 2012 λόγω της αναβάθµισης των αναλυτών και του 

λογισµικού του εργαστηρίου και µιας σχετικής υπολειτουργίας των προσφερόµενων 

υπηρεσιών ειδικά το µήνα Αύγουστο (Γραφήµατα 5.3.Α, Β, Γ). Στο διάγραµµα 

Levey-Jennings της Ουρίας κατά τον έλεγχο του ορού Α, παρουσιάζεται ένα σηµείο 

(∆εκέµβριος 2011) το οποίο είναι εκτός ελέγχου λόγω λανθασµένου προσδιορισµού 

της συγκέντρωσης της Ουρίας. Η απόκλιση αυτή φαίνεται να έχει διορθωθεί στις 

επόµενες µετρήσεις των δειγµάτων ελέγχου του ΕΣΕΑΠ  στο ίδιο διάγραµµα.  

           (γ) ∆ιάγραµµα Youden: Πρόκειται για ιστόγραµµα δύο διαστάσεων που δίνει 

πληροφορίες για το είδος των αναλυτικών σφαλµάτων των µετρήσεων και τη 

γραµµικότητα των µεθόδων (ιστοσελίδα ΕΣΕΑΠ). Οι µαύρες κουκίδες αντιστοιχούν 

στα ζεύγη των αποτελεσµάτων για τους ορούς Α και Β που αποστέλλουν τα 

εργαστήρια ενώ η κόκκινη αναφέρεται στο υπό αξιολόγηση εργαστήριο. Το ιδανικό 

αποτέλεσµα βρίσκεται στο κέντρο του τετραγώνου, δηλ. στο σηµείο τοµής των 

συντεταγµένων που διέρχονται από τις µέσες τιµές των ορών Α και Β. Και αυτό το 

διάγραµµα περιλαµβάνει κάθε αποτέλεσµα που βρίσκεται µέσα στις ±4 SD γύρω από 

τη µέση τιµή. Τα αποτελέσµατα του Βιοχηµικού εργαστηρίου για τις παραµέτρους 

Γλυκόζη, Ουρία, Κρεατινίνη βρίσκονται εντός των ορίων ±2 SD (Γραφήµατα 5.3.Α, 

Β, Γ) . 
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∆ιεργαστηριακό σχήµα ελέγχου ικανότητας διαγνωστικών εργαστηρίων 

 
Εικόνα 5.3.Α: Αποτελέσµατα βιοχηµικών παραµέτρων από ορούς ελέγχου ΕΣΕΑΠ 

µηνός Οκτωβρίου 2013. Ο Ν αντιστοιχεί στον αριθµό του συνόλου των εργαστηρίων που 

έστειλαν αποτέλεσµα, ενώ ο Ν1 στον αριθµό των εργαστηρίων των οποίων τα αποτελέσµατα 

βρίσκονται στο διάστηµα των ±3 SD γύρω από τη µέση τιµή ( x ) που αποτελεί και την τιµή-

στόχο (consensus mean) στο πρόγραµµα του ΕΣΕΑΠ. Υπολογίζονται επίσης η τυπική απόκλιση 

(SD) και ο συντελεστής µεταβλητότητας (CV%). Η απόκλιση των αποτελεσµάτων των 

εργαστηρίων από την τιµή-στόχο εµφανίζεται ως εκατοστιαία απόκλιση (∆%) και ως αριθµός 

τυπικών αποκλίσεων (SDI, Standard Deviation Index, δείκτης τυπικής απόκλισης).  
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Γράφηµα 5.3.Α: Στατιστική επεξεργασία αποτελεσµάτων Γλυκόζης από ορούς ελέγχου 
ΕΣΕΑΠ 
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Γράφηµα 5.3.Β: Στατιστική επεξεργασία αποτελεσµάτων Ουρίας από ορούς ελέγχου 
ΕΣΕΑΠ 
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Γράφηµα 5.3.Γ: Στατιστική επεξεργασία αποτελεσµάτων Κρεατινίνης από ορούς ελέγχου 
ΕΣΕΑΠ 
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5.4  Εισαγωγή και ανάπτυξη συστήµατος διαχείρισης ποιότητας κατά 

ISO 15189 στο Βιοχηµικό εργαστήριο  νοσηλευτικής µονάδος Αγρινίου 

5.4.1 Γενικά βήµατα εισαγωγής του συστήµατος διαπίστευσης κατά ISO 15189 

Το Βιοχηµικό εργαστήριο στην προσπάθεια εισαγωγής συστήµατος διαχείρισης-

διαπίστευσης κατά το πρότυπο ISO 15189 διαθέτει καθορισµένο επικεφαλής και 

προσωπικό εργαστηρίου µε συγκεκριµένο οργανόγραµµα (Παράρτηµα), 

καθορισµένους στόχους και έχει προβεί σ’ ένα γενικό σχεδιασµό του Συστήµατος 

Ποιότητας του Εργαστηρίου. Τα βήµατα που επιβάλλεται να πραγµατοποιηθούν για 

την επίτευξη του στόχου που είναι η διαπίστευση του εργαστηρίου πέρα από τον 

αναλυτικό σχεδιασµό των φάσεων ανάπτυξης του Συστήµατος, τη σύνταξη 

Εγχειριδίου Ποιότητας του Εργαστηρίου, περιλαµβάνουν ουσιαστικά τη δέσµευση 

και αφοσίωση της ∆ιοίκησης του νοσοκοµείου σε µια πολιτική ποιότητας και 

παραγωγικότητας και κατά συνέπεια παρεµβάσεις στην οργανωτική δοµή του 

εργαστηρίου, στις αρµοδιότητες των προσώπων µε καθορισµό των καταλληλότερων 

προσώπων σε θέσεις ευθύνης, στις εφαρµοζόµενες προ-αναλυτικές, αναλυτικές και 

µετα-αναλυτικές διαδικασίες και τα χρησιµοποιούµενα υλικοτεχνικά µέσα. 

 

5.4.2 ∆ιοικητικές απαιτήσεις του Προτύπου ISO 15189 

5.4.2.1 Οργάνωση και ∆ιοίκηση Βιοχηµικού εργαστηρίου νοσηλευτικής µονάδος 

Αγρινίου 

Το Βιοχηµικό εργαστήριο αποτελεί τµήµα µε επιστηµονική αυτοτέλεια του 

εργαστηριακού τοµέα της Ιατρικής Υπηρεσίας του Γενικού Νοσοκοµείου 

Αιτωλοακαρνανίας-νοσηλευτικής µονάδας Αγρινίου το οποίο είναι νοµικό πρόσωπο 

δηµοσίου δικαίου (δηµόσιο νοσοκοµείο) εποπτευόµενο από την 6η Υγειονοµική 

Περιφέρεια (6η Υ.Πε) και υπαγόµενο στο Υπουργείο Υγείας. Η λειτουργία του 

εργαστηρίου στα πλαίσια της νοσηλευτικής µονάδος βασίζεται στη σχετική 

νοµοθεσία του Εθνικού Συστήµατος Υγείας της Ελληνικής ∆ηµοκρατίας που 

περιλαµβάνει κυρίως τους εξής νόµους: 

Ν. 1397/1983 «Εθνικό Σύστηµα Υγείας»,  

Ν. 2071/1992 «Εκσυγχρονισµός και Οργάνωση Συστήµατος Υγείας»,  

Ν. 2889/2001 «Βελτίωση και εκσυγχρονισµός του Εθνικού Συστήµατος Υγείας και 

άλλες διατάξεις»,  
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Ν. 3329/2005 «Εθνικό Σύστηµα Υγείας και Κοινωνικής Αλληλεγγύης και λοιπές 

διατάξεις»,  

Ν. 3918/2011 «∆ιαρθρωτικές αλλαγές στο σύστηµα υγείας και άλλες διατάξεις»,  

Ν. 4025/2011 «Ανασυγκρότηση φορέων Κοινωνικής Αλληλεγγύης, Κέντρα 

Αποκατάστασης, Αναδιάρθρωση Ε.Σ.Υ. και άλλες διατάξεις», και  

Ν. 4052/2012 «Νόµος αρµοδιότητας Υπουργείων Υγείας και Κοινωνικής Αλληλεγγύης 

και Εργασίας και Κοινωνικής Ασφάλισης για εφαρµογή του νόµου «Έγκριση των 

Σχεδίων Συµβάσεων Χρηµατοδοτικής ∆ιευκόλυνσης µεταξύ του Ευρωπαϊκού Ταµείου 

Χρηµατοπιστωτικής Σταθερότητας (Ε.Τ.Χ.Σ.), της Ελληνικής ∆ηµοκρατίας και της 

Τράπεζας της Ελλάδος, του Σχεδίου του Μνηµονίου Συνεννόησης µεταξύ της Ελληνικής 

∆ηµοκρατίας της Ευρωπαϊκής Επιτροπής και της Τράπεζας της Ελλάδος και άλλες 

επείγουσες διατάξεις για τη µείωση του δηµοσίου χρέους και τη διάσωση της εθνικής 

οικονοµίας» και άλλες διατάξεις.». 

 

Η ∆ιεύθυνση του Βιοχηµικού εργαστηρίου έχει την υπευθυνότητα για το σχεδιασµό, 

την εισαγωγή, εφαρµογή, συντονισµό, διατήρηση και βελτίωση του συστήµατος 

διαχείρισης ποιότητας. Στόχος της ∆ιεύθυνσης του εργαστηρίου αλλά και της 

διοίκησης του νοσοκοµείου είναι ο εκµηδενισµός των αποκλίσεων από το σύστηµα 

διαχείρισης ποιότητας και τη διεξαγωγή ορθών και αξιόπιστων αποτελεσµάτων κατά 

τη διενέργεια αναλύσεων δίνοντας έµφαση κυρίως στις προληπτικές και προσεκτικές 

ενέργειες και σε δεύτερο επίπεδο, όταν απαιτείται, στις διορθωτικές ενέργειες έπειτα 

από ένα λάθος.   

 

Ο ∆ιευθυντής – Προϊστάµενος – Υπεύθυνος του εργαστηρίου, ο υπεύθυνος ποιότητας 

και ο τεχνικός υπεύθυνος φέρουν ευθύνη για το συντονισµό των παραγωγικών 

δραστηριοτήτων του Βιοχηµικού εργαστηρίου αλλά και για την εισαγωγή και 

λειτουργία του συστήµατος ποιότητας. 

 

Η ∆ιεύθυνση φέρει τη συνολική ευθύνη για την εύρυθµη λειτουργία του εργαστηρίου 

έχοντας πρόσβαση στη ∆ιοίκηση του νοσοκοµείου η οποία λαµβάνει αποφάσεις για 

την πολιτική του εργαστηρίου και τους πόρους του. Ειδικότερα ο ∆ιευθυντής-

Επιστηµονικός υπεύθυνος του εργαστηρίου: α) συντονίζει τη λειτουργία όλου του 

προσωπικού, ιατρικού, νοσηλευτικού, παραϊατρικού και διοικητικού που εργάζεται 

στο τµήµα του, β) προτείνει και παρακολουθεί την εκτέλεση του τµηµατικού 
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προϋπολογισµού, γ) συντάσσει απολογισµό και ετήσια έκθεση πεπραγµένων του 

τµήµατός του, δ) ελέγχει την τήρηση του ωραρίου του ιατρικού και λοιπού 

προσωπικού του τµήµατος που ανήκει στην ιατρική υπηρεσία, ε) αξιολογεί, ως Α’ 

βαθµολογητής, το ιατρικό και λοιπό προσωπικό του τµήµατος  που ανήκει στην 

ιατρική υπηρεσία, στ) εποπτεύει και ελέγχει την εφαρµογή των εκπαιδευτικών, 

µετεκπαιδευτικών και ερευνητικών προγραµµάτων που διενεργούνται στο τµήµα.   

 

5.4.2.2 Σύστηµα για την Ποιότητα 

Το σύστηµα ποιότητας περιλαµβάνει µια σειρά δραστηριοτήτων οι οποίες χρήζουν 

ιδιαίτερης προσοχής και σχετίζονται µε: 

Α. Υγιεινή - ασφάλεια του εργαστηρίου, όπως περιγράφεται στην παράγραφο 5.4.3.2.Α 

 

Β. Περιβαλλοντικούς παράγοντες π.χ. διαχείριση αποβλήτων, όπως αναλύεται στην 

παράγραφο 5.4.3.2.Β. 

 

Γ. Κώδικας ∆εοντολογίας του εργαστηρίου. Ο Κώδικας ηθικής των επαγγελµάτων 

υγείας είναι ότι πάνω απ’ όλα τίθεται το όφελος του ασθενούς και ότι ο 

εργαστηριακός επιστήµονας – επαγγελµατίας υγείας οφείλει να τους χειρίζεται όλους 

το ίδιο χωρίς διακρίσεις. Με βάση τα ανωτέρω πρέπει, ως προς τη συλλογή 

πληροφοριών, το εργαστηριακό προσωπικό να ζητά από τον ασθενή στοιχεία (γενικά 

ή προσωπικά) για την ορθή ταυτοποίηση του δείγµατος, τη σωστή αξιολόγηση των 

αποτελεσµάτων και την προστασία των εργαζοµένων, θέµατα για τα οποία όµως 

οφείλει το προσωπικό να δίδει εξηγήσεις όταν του ζητείται. Επίσης, πριν τη 

δειγµατοληψία να γίνεται ενηµέρωση του ασθενούς για την τεχνική της 

δειγµατοληψίας και όταν κρίνεται απαραίτητο ζητείται η ενυπόγραφη συναίνεσή του 

(π.χ. σε περίπτωση ασθενούς µε βαρύ ιστορικό). Ο ασθενής έχει το δικαίωµα να 

αρνηθεί εγγράφως τη δειγµατοληψία πάρα την εντολή του θεράποντος ιατρού. Κατά 

τη δειγµατοληψία το παραϊατρικό προσωπικό λαµβάνει πάντα υπόψη και σέβεται τις 

κοινωνικές, πολιτισµικές ή θρησκευτικές ιδιαιτερότητες των ασθενών. Στις 

επείγουσες καταστάσεις γίνεται ό,τι κρίνεται ωφέλιµο για τον ασθενή µε παρουσία 

κλινικού ιατρού συνήθως ειδικευµένου ή ειδικευόµενου παθολογίας. Οι αιµοληψίες 

πραγµατοποιούνται σε κατάλληλα διαµορφωµένο χώρο στο νέο σύγχρονο 

νοσοκοµείου του Αγρινίου, ο οποίος βρίσκεται δίπλα στη γραµµατεία των 
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εξωτερικών ιατρείων των εργαστηρίων και συνδέεται εύκολα µε τα διαγνωστικά 

εργαστήρια.   

 

Τα δείγµατα που φθάνουν στο εργαστήριο και είναι είτε ανεπαρκή ή ακατάλληλα ή 

έχουν άλλα χαρακτηριστικά επιµόλυνσης, απορρίπτονται σε ειδικό αποθηκευτικό 

κάδο και ενηµερώνεται άµεσα ο εντέλλων ιατρός. 

 

Το Βιοχηµικό εργαστήριο εφαρµόζει πολιτική ενηµέρωσης του ασθενούς για τις 

εκτελούµενες εξετάσεις αλλά και του θεράποντος ιατρού όταν ζητάει 

συµπληρωµατικές εξετάσεις ή µια γνώµη στην αξιολόγηση-εκτίµηση του 

αποτελέσµατος. Απαγορεύεται αυστηρά κάθε παραποίηση εργαστηριακών 

αποτελεσµάτων καθώς και κάθε οικονοµική συναλλαγή µε εντέλλοντες γιατρούς ή 

εµπορικές εταιρείες. 

 

∆. Επικοινωνία – Σχέση και αλληλεπίδραση µε ασθενείς, ιατρούς, νοσηλευτές, 

εργαστήρια αναφοράς και προµηθευτές. Η ορθή επικοινωνία και η σχέση 

αλληλεπίδρασης ανάµεσα στο προσωπικό του Βιοχηµικού εργαστηρίου, το 

επιστηµονικό, παραϊατρικό και νοσηλευτικό προσωπικό της νοσηλευτικής µονάδας 

είναι ο ακρογωνιαίος λίθος της εύρυθµης και σωστής λειτουργικότητας του 

Συστήµατος ∆ιαχείρισης Ποιότητας και της επιστηµονικής διεύρυνσης-ανάπτυξης 

του εργαστηρίου αλλά και ολόκληρης της µονάδος. Στις νέες εγκαταστάσεις, γίνεται 

προσπάθεια να υπάρχει αποτελεσµατική οριζόντια και κάθετη επικοινωνία ώστε τα 

υπηρεσιακά µηνύµατα να φθάνουν έγκαιρα στους αποδέκτες, να κατανοούνται χωρίς 

να παρερµηνεύονται, να υιοθετούνται και να εφαρµόζονται άµεσα. Η υλοποίηση ενός 

στόχου συνοδεύεται από σχεδιασµό-προγραµµατισµό υλοποίησης, αλλαγή τρόπων 

διαχείρισης και βελτίωση της ποιότητας του υπό υλοποίηση σκοπού – έργου. 

 

5.4.2.3 Έλεγχος εγγράφων 

Σύµφωνα µε τις απαιτήσεις του προτύπου, πρέπει να πραγµατοποιείται έλεγχος 

περιεχοµένου, διανοµής και αναθεωρήσεων των εγγράφων που σχετίζονται µε το 

Σύστηµα ∆ιαχείρισης Ποιότητας. Τα ελεγχόµενα έγγραφα του Σ∆Π του εργαστηρίου 

είναι το Εγχειρίδιο Ποιότητας, οι περιγραφές θέσεων εργασίας, οι ∆ιαδικασίες, οι 

Οδηγίες Εργασίας, τα Αρχεία Ποιότητας. Αποτελεί ευθύνη του Υπεύθυνου Ποιότητας 
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ο έλεγχος των εγγράφων του Σ∆Π (όπως η έκθεση εργαστηριακών αποτελεσµάτων), 

η διανοµή τους, η τήρηση του καταλόγου των ελεγχόµενων εγγράφων και η φύλαξη 

σε κατάλληλο µέρος των πρωτότυπων εγγράφων (ηλεκτρονικό αρχείο) καθώς και η 

καταστροφή των επιστρεφόµενων ή άχρηστων εγγράφων. Η συγκεκριµένη απαίτηση 

του προτύπου βρίσκεται σε στάδιο εξέλιξης παράλληλα µε την εισαγωγή και 

ανάπτυξη των λοιπών διαδικασιών του συστήµατος διαπίστευσης. 

 

5.4.2.4 Ανασκόπηση συµβάσεων/συµφωνιών 

Οι συµβάσεις προµήθειας υλικών και αντιδραστηρίων του νοσοκοµείου γίνονται 

σύµφωνα µε τη κείµενη νοµοθεσία η οποία περιλαµβάνει: 

το Ν. 2286/1995 «προµήθειες του ∆ηµοσίου Τοµέα», 

το Ν. 2955/2001 «προµήθειες Νοσοκοµείων», 

το Ν. 3580/2007 «κύρωση συµβάσεων νοµικών προσώπων του Υ.Υ. & Κ.Α.» όπως 

συµπληρώθηκε µε το ν. 3846/2010, 

το Προεδρικό ∆ιάταγµα 118/2007 «Κανονισµός Προµηθειών ∆ηµοσίου». 

Εσωτερικές συµφωνίες του εργαστηρίου έχουν γίνει µε τµήµατα της νοσηλευτικής 

µονάδος όπως το τµήµα επειγόντων περιστατικών για επίσπευση του χρόνου 

διενέργειας των εξετάσεων καθώς τίθεται θέµα άµεσου διαγνωστικού πορίσµατος 

από το γιατρό των επειγόντων, µείωση του χρόνου αναµονής των ασθενών και άµεση 

αποσυµφόρηση της του χώρου βραχείας νοσηλείας. Επίσης υπάρχουν συµφωνίες µε 

το τµήµα επειγόντων και τη µονάδα τεχνητού νεφρού για διεκπεραίωση 

συγκεκριµένων εξετάσεων για λόγους µείωσης του κόστους αλλά και 

εξορθολογισµού της αναλυτικής και in vitro διαγνωστικής, παραγωγικής διαδικασίας. 

 

5.4.2.5 Εξέταση από οµοειδή εργαστήρια της δεύτερης γνώµης (εργαστήρια αναφοράς) 

Το Βιοχηµικό εργαστήριο ακολουθεί µια συγκεκριµένη διαδικασία για την 

αξιολόγηση και επιλογή οµοειδούς εργαστηρίου (εργαστηρίου 2ης γνώµης - 

αναφοράς) που διαθέτει επιστήµονες εµπειρογνώµονες ικανούς να παρέχουν µια 

δεύτερη γνώµη στο γνωστικό αντικείµενο της Βιοχηµείας και Μοριακής Βιολογίας – 

∆ιαγνωστικής. Το εργαστήριο διαθέτει κατάλογο εργαστηρίων υψηλού επιπέδου και 

κύρους στη χώρα µας, καταγράφει όλα τα δείγµατα που παραπέµπονται σε αυτά τα 

εργαστήρια και γνωστοποιεί τα στοιχεία του εργαστηρίου αναφοράς στο χρήστη των 

υπηρεσιών. Το Βιοχηµικό εργαστήριο του νοσοκοµείου είναι υπεύθυνο για την 
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παράδοση των αποτελεσµάτων και ευρηµάτων στον αιτούντα. Τα εργαστήρια 2ης 

γνώµης – αναφοράς δεν έχουν το χαρακτήρα υπεργολάβου. 

 

5.4.2.6 Εξωτερικές υπηρεσίες και προµήθειες 

Ο κύριος αναλυτικός εξοπλισµός του εργαστηρίου δεν αποτελεί ιδιοκτησία-κατοχή 

του νοσοκοµείου αλλά είναι συνοδός εξοπλισµός συγκεκριµένης προµηθεύτριας 

εταιρείας βιοχηµικών αντιδραστηρίων στα πλαίσια σύµβασης προµήθειας 

αντιδραστηρίων σύµφωνα µε την κείµενη νοµοθεσία (βλ. ανασκόπηση συµβάσεων). 

Στα πλαίσια της σύµβασης, το εργαστήριο µεριµνά ώστε ο εξοπλισµός και τα 

αναλώσιµα υλικά που προµηθεύεται να ικανοποιούν τις προδιαγραφές και απαιτήσεις 

της διακήρυξης. Επίσης, η σύµβαση προβλέπει την παροχή εξωτερικών υπηρεσιών 

από την ανάδοχο εταιρεία όπως η εξειδικευµένη τεχνική υποστήριξη, η 

πραγµατοποίηση ελέγχων, αναβάθµισης και συντήρησης υψηλής ευκρίνειας.  

Το απογραφικό σύστηµα υλικών του εργαστηρίου περιλαµβάνει καταγραφή όλων 

των αντιδραστηρίων µε τον αριθµό παρτίδας (Lot number), τους βαθµονοµητές 

(calibrators), δείγµατα ελέγχου (control samples) και καθαριστικά υγρά (washing 

liquids), την ηµεροµηνία παραγγελίας, παραλαβής και έναρξης χρήσης (άνοιγµα 

συσκευασίας).  

 

Οι ενέργειες παραγγελίας και παραλαβής των υλικών γίνονται σε πρώτο επίπεδο από 

το Φαρµακείο για λογαριασµό του νοσοκοµείου όπως ορίζει η νοµοθεσία και ο 

οργανισµός του νοσοκοµείου. Στο εργαστήριο, τα υλικά και αντιδραστήρια 

παραλαµβάνονται από εξουσιοδοτηµένο προσωπικό, ελέγχονται, καταγράφονται σε 

έντυπο και γίνονται αποδεκτά ή απορριπτέα σύµφωνα µε συγκεκριµένα κριτήρια τα 

οποία αναφέρονται σε σχετική τεχνική διαδικασία. 

 

5.4.2.7 Συµβουλευτικές υπηρεσίες 

Ο ∆ιευθυντής-Επιστηµονικός υπεύθυνος και το επιστηµονικό προσωπικό του 

εργαστηρίου διαθέτουν την κατάλληλη εκπαίδευση και εξειδίκευση ώστε να 

παρέχουν στους ενδιαφερόµενους (κλινικούς γιατρούς, νοσηλευόµενους και 

εξωτερικούς ασθενείς) συµβουλευτικές υπηρεσίες για τις εξετάσεις που εµπίπτουν 

στο επιστηµονικό-γνωστικό αντικείµενο του εργαστηρίου σε θέµατα σχετικά µε τη 

συχνότητα επανάληψης της εξέτασης, το είδος του δείγµατος, το σκοπό χρήσης της 

εξέτασης και την ερµηνεία των εργαστηριακών αποτελεσµάτων εφόσον απαιτείται. 
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Το Βιοχηµικό εργαστήριο προσπαθεί να καθιερώσει κριτήρια καταλληλότητας του 

προσωπικού καθώς και κριτήρια αποτελεσµατικότητας της εκπαίδευσης του 

προσωπικού. Σε αυτό το πλαίσιο, το επιστηµονικό προσωπικό επιδιώκει να 

πραγµατοποιεί συναντήσεις µε τους κλινικούς γιατρούς µε αντικείµενο την ορθότερη 

χρήση των διαγνωστικών δυνατοτήτων και υπηρεσιών του εργαστηρίου και την 

παροχή συµβουλών σε επιστηµονικά θέµατα εφόσον είναι εφικτή.  

 

5.4.2.8 Επίλυση παραπόνων 

Το Βιοχηµικό εργαστήριο ακολουθώντας τις απαιτούµενες τεχνικές διαδικασίες 

τεκµηρίωσης του προτύπου κατά ΕΛΟΤ ΕΝ ISO 15189:2012, έχει δηµιουργήσει µια 

καρτέλα διατύπωσης παρατηρήσεων-παραπόνων (βλ. Παράρτηµα) την οποία δύναται 

να συµπληρώσει ο κλινικός γιατρός ή ο εξωτερικός ασθενής σχετικά µ’ ένα παράπονο 

που έχουν ή πρόβληµα που εντόπισαν ή αντιµετώπισαν µετά ή κατά τη λήψη των 

αποτελεσµάτων των εργαστηριακών εξετάσεων. Η αναφορά συµπληρώνεται και 

παραδίδεται είτε απ’ ευθείας στον υπεύθυνο ποιότητας του εργαστηρίου είτε στο 

αυτοτελές γραφείο υποστήριξης του πολίτη (ΓΥΠ) το οποίο συστήθηκε στο 

νοσοκοµείο και λειτουργεί από 01-03-2013 βάσει του άρθρου 9 του Ν. 3868/2010.  

Το εργαστήριο λαµβάνει τη θετική ή αρνητική αναφορά – παράπονο, διενεργεί 

έκτακτη εσωτερική επιθεώρηση και αν εντοπιστούν σφάλµατα, αστοχίες 

στοιχειοθετώντας αµφιβολίες για την ορθότητα και αξιοπιστία των αποτελεσµάτων, 

το εργαστήριο ειδοποιεί επειγόντως τον αιτούµενο κλινικό ιατρό ή ασθενή.  

 

5.4.2.9 Εντοπισµός και έλεγχος µη συµµορφούµενων εργασιών 

Το Βιοχηµικό εργαστήριο µέσα από τη διαδικασία του συνεχούς ελέγχου προσπαθεί 

να εντοπίσει τυχόν αποκλίσεις και εφαρµόζει την πολιτική της άµεσης διόρθωσης των 

λαθών και την ενηµέρωση του ενδιαφεροµένου κλινικού γιατρού – αποδέκτη των 

εκθέσεων αποτελεσµάτων. Όλες οι διορθωτικές ενέργειες καταγράφονται (σε 

Logbook του εργαστηρίου) και σε επιτακτική ανάγκη γίνεται ανάκληση της έκθεσης 

των εργαστηριακών αποτελεσµάτων. 

 

5.4.2.10 ∆ιορθωτικές ενέργειες 

Η διαδικασία λήψης διορθωτικών ενεργειών περιλαµβάνει ανάλυση των αιτιών, 

επιλογή και εφαρµογή διορθωτικών ενεργειών, παρακολούθηση διορθωτικών 

ενεργειών µε επιπρόσθετες επιθεωρήσεις των διαδικασιών. Οι οποιεσδήποτε 
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διορθωτικές ενέργειες που αποφασίζονται στο εργαστήριο συµπεριλαµβανοµένων και 

τυχόν αλλαγών καταγράφονται. Ο Υπεύθυνος Ποιότητας του Εργαστηρίου είναι 

αρµόδιος για τον έλεγχο της αποτελεσµατικότητας των διορθωτικών ενεργειών που 

ελήφθησαν. Όταν η εµφάνιση µη συµµορφώσεων δηµιουργεί υπόνοιες για µη ορθή 

λειτουργία του Συστήµατος Ποιότητας, αυτό αποτελεί αφορµή για τη διενέργεια 

έκτακτων εσωτερικών επιθεωρήσεων στο υπάρχον Σύστηµα Ποιότητας. 

 

5.4.2.11 Προληπτικές ενέργειες 

Το εργαστήριο έχει καθιερώσει και εφαρµόζει τεκµηριωµένη ∆ιαδικασία για τον 

εντοπισµό πιθανών πηγών µη συµµορφώσεων και ευκαιριών για βελτίωση. Στην 

περίπτωση που κρίνεται απαραίτητη η λήψη προληπτικών ενεργειών (π.χ. η 

προληπτική συντήρηση των αναλυτών) καθορίζονται επακριβώς οι απαιτούµενες 

ενέργειες, οι αρµόδιοι και οι χρόνοι υλοποίησής τους, στοχεύοντας στη µείωση της 

πιθανότητας εµφάνισης µη συµµορφώσεων αλλά και στην αξιοποίηση των ευκαιριών 

για βελτίωση. 

 

Σε αυτή τη διαδικασία, είναι καθορισµένος ο τρόπος µε τον οποίο λαµβάνεται η 

απόφαση για τη λήψη προληπτικών ενεργειών και προβλέπεται ο έλεγχος της 

αποτελεσµατικότητας των ενεργειών που λαµβάνονται. Σηµειώνεται, ότι οι 

προληπτικές ενέργειες µπορεί να αφορούν µεταξύ άλλων σε ανάλυση δεδοµένων από 

εσωτερικό ή εξωτερικό έλεγχο ποιότητας. 

 

5.4.2.12 Συνεχής βελτίωση 

Στο πλαίσιο της συνεχούς βελτίωσης, εξουσιοδοτηµένο προσωπικό (π.χ. ο υπεύθυνος 

ποιότητας) ανασκοπεί ανά τακτά χρονικά διαστήµατα το σύνολο των διαδικασιών 

(προ-αναλυτικών, αναλυτικών και µετά-αναλυτικών) του εργαστηρίου που ανάγονται 

στο πλαίσιο ενός Συστήµατος Ποιότητας (εσωτερικές επιθεωρήσεις, συµµορφώσεις, 

διορθωτικές ενέργειες). Το εργαστήριο λαµβάνει µέριµνα για την εκτίµηση της 

αποτελεσµατικότητας των ενεργειών που αποφασίστηκαν και υλοποιήθηκαν. Τα 

αποτελέσµατα της ανασκόπησης των ανωτέρω ενεργειών κοινοποιούνται στη 

∆ιεύθυνση του Βιοχηµικού εργαστηρίου, η οποία αποφασίζει για τυχόν απαιτούµενες 

αλλαγές και τα µέτρα που πρέπει να ληφθούν. 
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Επιπρόσθετα, το εργαστήριο µεριµνά για τη θέσπιση κατάλληλων στόχων και την 

υιοθέτηση αντίστοιχων δεικτών (όπως π.χ. µε την αποστολή των απαντήσεων των 

περισσοτέρων εξετάσεών του την ίδια ηµέρα) µέσω των οποίων διαµορφώνει και 

αξιολογεί τη συστηµατική εκτίµηση της συνεισφοράς του στην πρόγνωση, διάγνωση 

και την παρακολούθηση διαφόρων κλινικών περιπτώσεων ασθενών. Το εργαστήριο 

προσπαθεί να αξιοποιεί τα δεδοµένα που προκύπτουν µέσω της συµµετοχής του στις 

δραστηριότητες συνεχούς βελτίωσης των παρεχόµενων υπηρεσιών στον τοµέα 

ευθύνης  του.  

   

5.4.2.13 Αρχεία ποιότητας και τεχνικά αρχεία 

Το πρότυπο ΕΛΟΤ ΕΝ ISO 15189:2012 και το Ε.Σ.Υ.Π. καθορίζουν τη δηµιουργία 

αρχείων που είναι απαραίτητα για την τεκµηρίωση της συµµόρφωσης των 

διαδικασιών και των προϊόντων/υπηρεσιών µε το σύστηµα διαχείρισης της ποιότητας 

που γίνεται προσπάθεια να σχεδιαστεί και εισαχθεί. Η διαδικασία αυτή κυρίως 

περιλαµβάνει τα εξής αρχεία: Α. Προσωπικού, Β. Εκπαίδευσης, Γ. ∆ιακριβώσεων, ∆. 

Ελέγχων Οργάνων, Ε. Προµηθειών, Στ. ∆ιαχείρισης Παραπόνων, Ζ. Εκθέσεων 

Αποτελεσµάτων. 

  

5.4.2.14 Εσωτερικές επιθεωρήσεις 

Οι εσωτερικές επιθεωρήσεις γίνονται από προς το παρόν από τον ∆ιευθυντή ή/και τον 

υπεύθυνο ποιότητας του εργαστηρίου. Περιλαµβάνουν έλεγχο της τήρησης των 

αρχείων, ορισµένων διαδικασιών και οδηγιών εργασίας του εργαστηρίου. Έχει 

προγραµµατιστεί να πραγµατοποιείται µια εσωτερική επιθεώρηση ανά έτος κατά την 

οποία σηµειώνονται αποκλίσεις από καθορισµένες διαδικασίες και απαιτήσεις του 

προτύπου  και λαµβάνονται διορθωτικές ενέργειες. Τα ευρήµατα των επιθεωρήσεων 

πρόκειται να συντάσσονται σε ειδική αναφορά-πόρισµα και να ενσωµατώνονται στην 

ετήσια έκθεση πεπραγµένων στο εργαστήριο, υποχρέωση η οποία προβλέπεται στον 

Υπαλληλικό κώδικα (Ν. 3528/2007). Το πόρισµα αυτό θα υποβάλλεται στην 

∆ιοίκηση του νοσοκοµείου ώστε να προβαίνει σε κατάλληλες ενέργειες και 

παρεµβάσεις όταν και όπου απαιτείται. 

 

5.4.2.15 Ανασκόπηση από τη ∆ιοίκηση 

Θεωρείται κριτικής σηµασίας η αξιολόγηση της αποτελεσµατικής λειτουργίας του 

Συστήµατος ∆ιαχείρισης Ποιότητας µε τον τακτικό έλεγχο της αποτελεσµατικότητας, 
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την έγκαιρη διάγνωση προβληµάτων και τη συνεχή βελτίωση των προσφερόµενων 

υπηρεσιών του εργαστηρίου. Για τη µέτρηση της αποτελεσµατικότητας, δυστυχώς 

δεν έχει γίνει καµία ενέργεια στο εργαστήριο καθώς υπάρχουν αλλά προβλήµατα που 

στέκονται τροχοπέδη σε αυτή την κατεύθυνση όπως οι αντιδράσεις των εργαζοµένων 

αλλά και η έλλειψη χρόνου ή αδιαφορία ή ίσως η θέσπιση άλλων προτεραιοτήτων 

από πλευράς ∆ιοίκησης. Αδιαµφισβήτητα, η µέτρηση της αποτελεσµατικότητας, 

πλέον των δεικτών ποιότητας που αφορούν ένα εργαστήριο δοκιµών/αναλύσεων ή 

κλινικό εργαστήριο, είναι µια διαδικασία που λείπει παντελώς από κάθε ελληνικό 

νοσοκοµείο αλλά και συνολικά από την Ελληνική ∆ηµόσια ∆ιοίκηση. 

  

5.4.3 Τεχνικές απαιτήσεις του Προτύπου ISO 15189 

Στις τεχνικές απαιτήσεις συµπεριλαµβάνονται: 

5.4.3.1 Προσωπικό 

5.4.3.1.1 Περιγραφή θέσεων εργασίας – Γενικές ενέργειες και παρατηρήσεις 

Το Βιοχηµικό εργαστήριο διαθέτει εγχειρίδιο εργασίας στο οποίο περιγράφονται οι 

θέσεις εργασίας, οι ευθύνες και τα καθήκοντα του κάθε εργαζοµένου στο εργαστήριο. 

Αντίγραφο του εγχειριδίου έχει δοθεί σε κάθε εργαζόµενο. Οι θέσεις στις οποίες έχει 

τοποθετηθεί το προσωπικό παρουσιάζονται στο οργανόγραµµα του εργαστηρίου το 

οποίο συµπεριλαµβάνει µια θέση Υπευθύνου µε χρέη ∆ιευθυντή, Υπευθύνου 

ποιότητας (Επιστηµονικό προσωπικό), τεχνικός υπεύθυνος (τεχνολόγος) και δυο 

βοηθοί-παρασκευαστές (Παράρτηµα). Το προσωπικό του εργαστηρίου συνολικά 

περιλαµβάνει: ∆υο άτοµα επιστηµονικό προσωπικό, µια τεχνολόγο και τρεις βοηθούς 

∆Ε παρασκευαστές. Όµως, πρέπει να ληφθεί υπόψη ότι α) το επιστηµονικό 

προσωπικό εκτελεί 16ωρες εφηµερίες σε συνέχεια του τακτικού πρωινού ωραρίου και 

β) η τεχνολόγος και οι παρασκευαστές συµµετέχουν, όπως το λοιπό παραϊατρικό 

προσωπικό, σε κυλιόµενη (πρωί, απόγευµα, βράδυ) 8ωρη βάρδια για την 24ωρη 

πλήρη κάλυψη των διαγνωστικών εργαστηρίων του νοσοκοµείου, γ) υπάρχει 

αναγνωρισµένη αναγκαιότητα για 24ωρη λειτουργία του εργαστηρίου, όλες τις 

ηµέρες του µήνα. Οι απαιτήσεις αυτές καταδεικνύουν ότι το επιστηµονικό και 

παραϊατρικό προσωπικό του Βιοχηµικού εργαστηρίου δεν επαρκεί για την εύρυθµη 

λειτουργία του τακτικού ωραρίου µε συνέπεια το εργαστήριο να είναι υπό-

στελεχωµένο µη έχοντας τη δυνατότητα να καλύψει τις πάγιες οργανικές θέσεις που 

παρουσιάζονται στο οργανόγραµµα του εργαστηρίου. 
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Επίσης το εργαστήριο έχει προβεί στο σχεδιασµό για την τήρηση των εξής αρχείων: 

-  Πρόγραµµα λειτουργίας του εργαστηρίου. 

- Πρόγραµµα αδειών – αντικαταστάτες και αρχεία προσωπικού που περιέχουν 

αναλυτικό βιογραφικό του κάθε εργαζοµένου που περιλαµβάνει την εκπαίδευση, τα 

επαγγελµατικά προσόντα και την εµπειρία του εργαζοµένου. 

- Αρχείο επαγγελµατικής εκπαίδευσης (on the job training), αξιολόγησης και 

ατυχηµάτων του προσωπικού, πιστοποιητικά ξένων γλωσσών, δεξιοτήτων και 

παρακολούθησης συνεδρίων που σχετίζονται µε το επιστηµονικό αντικείµενο του 

εργαστηρίου και σεµιναρίων σε θέµατα όπως εµβολιασµοί, διαχείριση αποβλήτων, 

τεχνικές αιµοληψίας, διαχείριση ποιότητας στο εργαστήριο.  

- Γενικό αρχείο της υπηρεσιακής κατάστασης του προσωπικού (βαθµολόγιο-

µισθολόγιο-πειθαρχικές κυρώσεις) τηρείται στο γραφείο προσωπικού της 

νοσηλευτικής µονάδας. 

 

5.4.3.1.2 Καθήκοντα και προσόντα προσωπικού 

Το προσωπικό του Βιοχηµικού εργαστηρίου, όπως αναφέρεται στην προηγούµενη 

παράγραφο, απαρτίζεται από: 

α) Επιστήµονες που κατέχουν βασικά πτυχία πανεπιστηµιακής εκπαίδευσης (ΠΕ) στο 

γνωστικό αντικείµενο της Χηµείας, Βιοχηµείας ή/και Βιολογίας.  

β) Τεχνολόγοι που κατέχουν πτυχία τεχνολογικής εκπαίδευσης (ΤΕ) Ιατρικών 

Εργαστηρίων και 

γ) Βοηθοί Παρασκευαστές δευτεροβάθµιας εκπαίδευσης (∆Ε) στην ειδικότητα 

Ιατρικών και βιολογικών εργαστηρίων, Μικροβιολογικού και Βιοχηµικού 

εργαστηρίου. 

 

Το επιστηµονικό προσωπικό του Βιοχηµικού εργαστηρίου διαθέτει µακροχρόνια 

εµπειρία και υψηλή κατάρτιση στο αντικείµενο της κλινικής βιοχηµείας κατέχοντας 

µεταπτυχιακούς τίτλους ή ∆ιδακτορικό ∆ίπλωµα ή άλλα ακαδηµαϊκά-υπηρεσιακά 

προσόντα. Στις αρµοδιότητές τους συµπεριλαµβάνονται η διεξαγωγή αναλύσεων σε 

όλα τα βιολογικά υγρά (αίµα, ούρα, εγκεφαλονωτιαίο υγρό, υγρά παρακέντησης 

κ.λ.π.) χειριζόµενοι τους υπέρ-αυτόµατους ροµποτικούς αναλυτές καλύπτοντας τις 

απαιτήσεις προτύπων συστηµάτων ποιότητας, βαθµονόµησης βιοχηµικών 

αντιδράσεων, συντήρησης πρώτου βαθµού, εσωτερικού και εξωτερικού ελέγχου, 

ελέγχου και αξιολόγησης-εκτίµησης των εργαστηριακών αποτελεσµάτων, 
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αξιοποιώντας τις γνώσεις τους στην ανάλυση και διερεύνηση των βιολογικών 

συστατικών και µηχανισµών. Συνολικά, το επιστηµονικό προσωπικό του 

εργαστηρίου είναι υπεύθυνο για την αναλυτική διαδικασία, την αξιολόγηση και 

εκτίµηση των αποτελεσµάτων µέχρι και την αποστολή τους, καθώς και για τη 

σταθερή προµήθεια των απαραίτητων υλικών και αντιδραστηρίων για την 

απρόσκοπτη λειτουργία του εργαστηρίου. Οι επιστήµονες οφείλουν να συνεργάζονται 

µε τους ιατρούς των κλινικών τµηµάτων για την πληρέστερη ερµηνεία των 

εργαστηριακών εξετάσεων όπως άλλωστε έχει διασαφηνιστεί σε συζήτηση της 

ολοµέλειας του ΚΕ.Σ.Υ. (απόφ. 5/3-4-89 της 59ης Ολοµ./12-1-89) µε θέµα 

«Οργάνωση και λειτουργία εργαστηρίων των νοσοκοµείων». 

 

Σε έγγραφο σχετικό µε την περιγραφή καθηκόντων του επιστηµονικού προσωπικού 

του εργαστηριακού τοµέα των νοσοκοµείων (αρ. πρωτ. Υ4α/79025/07/18-09-2007) 

της ∆ιεύθυνσης Ανάπτυξης Μονάδων Υγείας της Γενικής ∆ιεύθυνσης Υγείας του 

Υπουργείου Υγείας αναφέρεται ότι: «Στα πλαίσια του Εργαστηριακού τοµέα της 

Ιατρικής Υπηρεσίας των ∆ηµόσιων Νοσοκοµείων λειτουργούν Βιοχηµικά τµήµατα είτε 

αυτοτελώς είτε στα πλαίσια λειτουργίας του Μικροβιολογικού τµήµατος, το 

επιστηµονικό προσωπικό δε που προσφέρει υπηρεσίες (κατά κύριο λόγο) στα τµήµατα 

αυτά είναι υπάλληλοι του κλάδου ΠΕ Χηµείας-Βιοχηµείας-Βιολογίας και έχει τα ίδια 

δικαιώµατα µε το ιατρικό προσωπικό ενώ τα καθήκοντά του (εκτέλεση εφηµερίας κλπ.) 

είναι ανάλογα µε των ιατρών (∆/ντων, ΕπΑ και ΕπΒ). 

Σε ότι αφορά την επιστηµονική υπευθυνότητα των Βιοχηµικών τµηµάτων που 

έχουν λειτουργική αυτοτέλεια, δεδοµένου ότι παρουσιάζουν πλήρη σύνθεση και 

καλύπτουν τις τακτικές και έκτακτες ανάγκες του νοσοκοµείου, αυτή καθορίζεται 

σαφώς µε τις διατάξεις της παρ. 8 του άρθρου 7 του Ν. 2889/01, όπως συµπληρώθηκαν 

µε τις διατάξεις της παρ. 21 του άρθρου 2 του Ν. 3204/03 (ΦΕΚ 296/Α/03), σύµφωνα 

µε τις οποίες προβλέπεται σε ιατρικά τµήµατα µε επιστηµονική αυτοτέλεια να 

προΐσταται ιατρός που κατέχει οργανική θέση µε βαθµό ∆ιευθυντή ή άλλος επιστήµονας 

της Ιατρικής Υπηρεσίας µε βαθµό ∆ιευθυντή».  

 

5.4.3.1.3 Προσόντα προϊσταµένου 

Τα προσόντα προϊσταµένου του Βιοχηµικού εργαστηρίου αξιολογούνται και 

επιλέγονται σύµφωνα µε τη νοµοθεσία που αφορά στο Εθνικό Σύστηµα Υγείας 

δηλαδή αρχικά µε το νόµο 1397/1983 (άρθρο 11) και µετέπειτα µε το νόµο 2889/2001 
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(άρθρο 7, παρ. 8) όπως έχει τροποποιηθεί µε το Ν. 3204/2003 (άρθρο 2, παρ. 21), το 

Ν. 3868/2010 (άρθρο 8, παρ. 4) και το Ν. 4025/2011 (άρθρο 32, παρ. 1), ορίζοντας 

ότι: 

« Σε κάθε τµήµα προΐσταται ιατρός αντίστοιχης ειδικότητας, που κατέχει θέση 

Συντονιστή ∆ιευθυντή ή ο µοναδικός ∆ιευθυντής, ή άλλος επιστήµονας της Ιατρικής 

Υπηρεσίας µε βαθµό ∆ιευθυντή. Αν υπηρετούν δυο ή περισσότεροι σε ένα ιατρικό τµήµα 

ή µονάδα, ως υπεύθυνος για το συνολικό συντονισµό του τµήµατος ή της µονάδας 

ορίζεται, µε απόφαση ∆ιοικητή, ο Συντονιστής ∆ιευθυντής που επιλέγεται µετά από 

εισήγηση ειδικής Επιτροπής, µε βάση τα κριτήρια του άρθρου 37 του ν. 2519/1997, που 

αποτελείται από τον Πρόεδρο του Επιστηµονικού Συµβουλίου (ως Πρόεδρο), τον 

∆ιευθυντή Ιατρικής Υπηρεσίας (ως Αντιπρόεδρο) και τους Συντονιστές ∆ιευθυντές που 

κατέχουν θέση ∆ιευθυντή Τοµέα. 

Στο Φαρµακευτικό Τµήµα προΐσταται Φαρµακοποιός που υπηρετεί στο τµήµα σε 

οργανική διαβαθµισµένη θέση του κλάδου Νοσοκοµειακών Φαρµακοποιών µε βαθµό 

∆ιευθυντή. Αν υπηρετούν δυο ή περισσότεροι Φαρµακοποιοί ∆ιευθυντές σε οργανική 

διαβαθµισµένη θέση του κλάδου Νοσοκοµειακών Φαρµακοποιών, ο προϊστάµενος 

ορίζεται µε απόφαση του ∆ιοικητή µετά από πρόταση του ∆ιευθυντή της Ιατρικής 

Υπηρεσίας. Για την επιλογή και αναπλήρωση των προϊστάµενων, εκτός Ιατρών και 

Φαρµακοποιών, ισχύουν οι διατάξεις του ν. 3528/2007, σε συνδυασµό µε τις οικείες 

οργανικές διατάξεις. 

Κάθε τµήµα έχει επιστηµονική αυτοτέλεια. Επιστηµονικός υπεύθυνος του τµήµατος 

είναι ο ∆ιευθυντής. Ο ∆ιευθυντής του τµήµατος, όταν απουσιάζει ή κωλύεται, ορίζει ως 

αναπληρωτή του έναν Αναπληρωτή ∆ιευθυντή ή, αν δεν υπάρχει, έναν Επιµελητή Α’. Αν 

ο ∆ιευθυντής του τµήµατος ελλείπει και µέχρι την κάλυψη της οργανικής του θέσης, ο 

∆ιοικητής, ύστερα από εισήγηση του ∆ιευθυντή Ιατρικής Υπηρεσίας, ορίζει προσωρινό 

προϊστάµενο του τµήµατος.» 

 

Συνεπώς, ∆ιευθυντής τµήµατος ιατρικής υπηρεσίας επιλέγεται ιατρός που κατέχει την 

οργανική θέση και το βαθµό του Συντονιστή ∆ιευθυντή ή, όπως συνηθίζεται στα 

εργαστήρια π.χ. Βιοχηµικό εργαστήριο, άλλος επιστήµονας µε βαθµό ∆ιευθυντή. Για 

την επιλογή και αναπλήρωση των προϊστάµενων, εκτός Ιατρών και Φαρµακοποιών, 

ισχύουν οι διατάξεις του Ν. 3528/2007 οι οποίες όµως αντικαταστάθηκαν µε το Ν. 

3839/2010 και το Ν. 4024/2011. 
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Ο βαθµός ∆ιευθυντή του επιστηµονικού προσωπικού απορρέει από το βαθµολόγιο του 

πρώην υπαλληλικού κώδικα (Ν. 2683/1999), σύµφωνα µε τον οποίο ο βαθµός του 

∆ιευθυντή συνδεόταν και αποτελούσε οργανική θέση. Εποµένως, από την ανωτέρω 

σχετική νοµοθεσία συνάγεται ότι στα τµήµατα της Ιατρικής Υπηρεσίας των 

ελληνικών νοσοκοµείων, οι θέσεις προϊσταµένων καλύπτονται (ή θα πρέπει να 

καλύπτονται) από ιατρούς και επιστήµονες εκ της οργανικής τους θέσης που 

συνδέεται ταυτόχρονα µε το βαθµό τους (Συντονιστή ∆ιευθυντή για τους ιατρούς και 

∆ιευθυντή για τους επιστήµονες). Γι’ αυτό και οι θέσεις προϊσταµένων-∆ιευθυντών 

τµηµάτων ιατρικής υπηρεσίας νοσοκοµείων δεν περιγράφονται ως ξεχωριστές, κενές 

θέσεις, στους οργανισµούς των νοσοκοµείων που έχουν δηµοσιευτεί ούτε 

συστήνονται νέες κενές θέσεις προϊσταµένων από τον Υπουργό Υγείας.   

 Όµως η υφιστάµενη νοµοθεσία είναι προβληµατική και παραµένει ως έχει τα 

τελευταία 10 χρόνια διαιωνίζοντας το εξής ζήτηµα σχετικά µε τους επιστήµονες 

Βιοχηµικούς των εργαστηρίων της ιατρικής υπηρεσίας των δηµόσιων νοσοκοµείων: 

Σύµφωνα µε την ισχύουσα νοµοθεσία, το επιστηµονικό προσωπικό της Ιατρικής 

Υπηρεσίας των νοσοκοµείων υπάγεται στον Κώδικα Κατάστασης ∆ηµοσίων 

Πολιτικών και ∆ιοικητικών Υπαλλήλων (∆ηµοσιουπαλληλικό Κώδικα) και συνεπώς 

είναι ενταγµένο στο νέο βαθµολόγιο που συστήθηκε τελευταίως µε το νόµο 

4024/2011 (άρθρο 6) που, µε τη σειρά του, βασίζεται σηµαντικά στο βαθµολόγιο του 

Υπαλληλικού Κώδικα (Ν. 3528/2007). Στο νέο Βαθµολόγιο (βαθµοί Α-ΣΤ), δεν 

υφίσταται πλέον ο βαθµός του ∆ιευθυντή όπως οριζόταν στον πρώην Υπαλληλικό 

Κώδικα (ν. 2683/1999) και ο οποίος καταργήθηκε από το 2004 (µε το Ν. 3260/2004), 

µε αποτέλεσµα να υπάρχει κώλυµα από πλευράς διοικήσεων στην τοποθέτηση 

προϊσταµένου (µε βαθµό ∆ιευθυντή, αφού δεν υφίσταται πλέον τέτοιος) στα 

Βιοχηµικά εργαστήρια των ∆ηµόσιων νοσηλευτικών µονάδων.  

 

Το παραπάνω πρόβληµα  είναι διοικητικής φύσεως και µπορεί να επιλυθεί άµεσα από 

το Υπουργείο Υγείας µε δυο τρόπους:  

1ον) µε νοµοθετική ρύθµιση αντιστοιχώντας τον πρώην βαθµό του ∆ιευθυντή σε 

κάποιο από τους νέους βαθµούς προσαρµόζοντας και συνδέοντας τη διατύπωση της 

φράσης της παρ. 8, του άρθρου 7 του νόµου 2889/2001 (….ή άλλος επιστήµονας µε 

βαθµό ∆ιευθυντή) στο νέο βαθµολόγιο (του Ν. 4024/2011), αναπέµποντας για την 

επιλογή προϊσταµένου στις διατάξεις των Ν. 3839/2010 και 4024/2011, ή  
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2ον) εντάσσοντας το επιστηµονικό προσωπικό της ιατρικής υπηρεσίας των 

νοσοκοµείων που είναι αναµφισβήτητα προσωπικό υψηλής επιστηµονικής 

κατάρτισης, κύρους και εξειδίκευσης σε οργανικά διαβαθµισµένες θέσεις - βαθµίδες 

του Ε.Σ.Υ.. Αυτό άλλωστε προβλεπόταν από το νόµο 2519/1997 (άρθρο 42) µε τη 

σύσταση στο Υπουργείο Υγείας του κλάδου Ε.Σ.Υ., Κλινικών Χηµικών, Χηµικών, 

Βιοχηµικών, Βιολόγων των ιατρικών εργαστηρίων νοσοκοµείων. Στο άρθρο 42, παρ. 

2 του ιδίου νόµου αναφερόταν ότι οι θέσεις του κλάδου διαβαθµίζονται σε θέσεις: (α) 

Κλινικών Χηµικών, Χηµικών, Βιοχηµικών, Βιολόγων Γ'  (β) Κλινικών Χηµικών, 

Χηµικών, Βιοχηµικών, Βιολόγων Β'  (γ) Κλινικών Χηµικών, Χηµικών, Βιοχηµικών, 

Βιολόγων Α'  και (δ) ∆ιευθυντών. Οι θέσεις του κλάδου αυτού θα συστήνονταν µε 

κοινή απόφαση των Υπουργών του τότε Υπουργείου Εσωτερικών, ∆ηµόσιας 

∆ιοίκησης και Αποκέντρωσης, Οικονοµικών και Υγείας και Πρόνοιας, όπως οριζόταν 

στο άρθρο 44 του Ν. 2519/1997. Όµως η σύσταση των θέσεων και η οργανική 

διαβάθµιση δεν πραγµατοποιήθηκε ποτέ µέχρι σήµερα για άγνωστους λόγους. 

Ανάλογη διαδικασία προχώρησε µε αρκετή καθυστέρηση στην περίπτωση των 

νοσοκοµειακών φαρµακοποιών αλλά δεν έχει ολοκληρωθεί σωστά ακόµα µέχρι 

σήµερα. Μάλιστα στον πρόσφατο νόµο 4223/2013 (ΦΕΚ 287/31-12/2013), στο 

άρθρο 54 περί µετατάξεων νοσηλευτικού – παραϊατρικού προσωπικού, στην 

ερµηνευτική εγκύκλιο του νόµου (Υ10β/Γ.Ποικ.19561/28-2-2014) αναφέρεται η 

ύπαρξη του κλάδου ΠΕ φαρµακοποιών (που υποτίθεται ότι έπρεπε να είναι 

νοσοκοµειακοί φαρµακοποιοί Ε.Σ.Υ.) ως παραϊατρικό προσωπικό. Αυτό είναι µια 

ακόµη απόδειξη της ασάφειας του νοµικού πλαισίου στη χώρα µας για τις 

επιστηµονικές και επαγγελµατικές οµάδες που συνεισφέρουν στον τοµέα υγείας.   

 

Πρέπει να επισηµανθεί στο σηµείο αυτό ότι οι σχετικές διατάξεις του νόµου 

2519/1997 ήταν πράγµατι στη σωστή κατεύθυνση καθώς οι Επιστήµονες 

(Βιοχηµικοί, Χηµικοί και Βιολόγοι) φέροντες τη θέση και το βαθµό ∆ιευθυντή, 

σύµφωνα µε τις θέσεις-βαθµίδες του τότε νεοσυσταθέντος κλάδου Ε.Σ.Υ., θα είχαν τη 

δυνατότητα να επιλέγονται προϊστάµενοι στα Βιοχηµικά εργαστήρια κατόπιν 

αξιολόγησης προσόντων µε κριτήρια που περιλαµβάνουν όχι µόνο το βασικό τίτλο 

σπουδών αλλά και στην περαιτέρω επιστηµονική τους κατάρτιση, µετεκπαίδευση, 

εµπειρία και εξειδίκευση. 
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Ορισµένες διοικήσεις ελληνικών νοσοκοµείων, δυστυχώς, εκµεταλλευόµενες το 

υπάρχον πλαίσιο, την ασάφεια και την ερµηνευτική δυσχέρεια των νόµων καθώς και 

τη χρονοβόρο νόµιµη διαδικασία επιλογής-και κατόπιν-τοποθέτησης προϊσταµένων, 

κάνουν χρήση των διατάξεων του νόµου 3329/2005, εκδίδοντας διοικητικές πράξεις 

τοποθετώντας «υπευθύνους» σε τµήµατα µε απευθείας ανάθεση καθηκόντων 

παρακάµπτοντας την ορθή και αξιοκρατική διαδικασία που περιλαµβάνει µια 

συγκριτική αξιολόγηση των προσόντων των υποψηφίων υπαλλήλων µε συγκεκριµένα 

κριτήρια και µοριοδότηση, κρίση και γνωµοδότηση από το υπηρεσιακό συµβούλιο, 

όπως ορίζονται στους νόµους 3528/2007, 3839/2010 και 4024/2011. 

 

Η παραπάνω αναφερθείσα κατάσταση και τακτική πέρα από το τυπικό διοικητικό 

κενό που προκαλεί στα εν λόγω τµήµατα (και ειδικά στα τµήµατα που ασκείται 

επιστηµονικό-ιατρικό έργο όπως στα Βιοχηµικά εργαστήρια), οδηγεί σε τοποθετήσεις 

µη κατάλληλων προσώπων σε θέσεις ευθύνης, εργασιακές συγκρούσεις και 

αντιπάθειες από πλευράς υπαλλήλων που θεωρούν ότι έχουν αδικηθεί καθώς δεν 

έχουν αξιολογηθεί, καλλιεργώντας ένα περιβάλλον αναξιοκρατίας, αντι-

παραγωγικότητας, χωρίς να παρέχονται κίνητρα για ανταγωνισµό, ανάπτυξη και 

επιστηµονική εξέλιξη.  Υπό αυτές τις συνθήκες οι οποίες εξωθούν το επιστηµονικό 

δυναµικό των νοσηλευτικών µονάδων της χώρας, αδιαµφισβήτητα και µε µαθηµατική 

ακρίβεια, σε καθεστώς αδράνειας και αντιπαραγωγικότητας, διακυβεύεται ο 

εκσυγχρονισµός, η επιστηµονική και αναπτυξιακή δυναµική, ανέλιξη και εξέλιξη 

αλλά και η ποιοτική αναβάθµιση των παρεχόµενων υπηρεσιών υγείας στις 

νοσηλευτικές µονάδες της χώρας. 

 

Επιβάλλεται το Υπουργείο Υγείας αποφεύγοντας τις οποιεσδήποτε αγκυλώσεις και 

αντιδράσεις, να προχωρήσει σε ανάλογες διορθωτικές νοµοθετικές ρυθµίσεις 

ακολουθώντας είτε τον 1ον τρόπο κατ’ εφαρµογή του υπάρχοντος νέου βαθµολογίου 

(ν. 4024/2011) στους εργαστηριακούς επιστήµονες (Βιοχηµικούς – Χηµικούς – 

Βιολόγους), είτε τον 2ον τρόπο κατ’ εφαρµογή του Ν. 2519/1997, καθώς µόνον έτσι 

θα διαµορφωθεί ένα υγιές περιβάλλον ανταγωνιστικό, αποδοτικό, παραγωγικό µε 

κίνητρα απόδοσης-ανταπόδοσης και συνθήκες εξέλιξης για το επιστηµονικό δυναµικό 

των νοσηλευτικών ιδρυµάτων της χώρας το οποίο κατά συνέπεια θα οδηγήσει στη 

βελτίωση του επιπέδου ποιότητας των προσφερόµενων in vitro διαγνωστικών 

υπηρεσιών υγείας. Το Υπουργείο Υγείας οφείλει να διευρύνει το ρόλο και τις 
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ενέργειές του στην οργάνωση και ορθή αξιοποίηση του επιστηµονικού και ιδίως του 

εργαστηριακού δυναµικού των νοσηλευτικών µονάδων καθώς τα εργαστήρια 

αποτελούν όχι µόνο µονάδες παροχής ποιοτικών in vitro διαγνωστικών υπηρεσιών 

αλλά και, υπό κατάλληλες συνθήκες, κινητήριες οικονοµικές και παραγωγικές 

µονάδες. 

  

5.4.3.1.4 Εκπαίδευση προσωπικού στην αποφυγή των ανεπιθύµητων συµβάντων και 

την ασφάλεια του εργαστηρίου 

Το εργαστήριο δε διαθέτει τεκµηριωµένα στοιχεία για την κατάλληλη εκπαίδευση του 

προσωπικού. Το γραφείο προσωπικού της νοσηλευτικής µονάδος διαθέτει αντίγραφα 

πιστοποιητικών της βασικής εκπαίδευσης και µετεκπαίδευσης ή επιµόρφωσης. Το 

εργαστήριο είναι στη διαδικασία δηµιουργίας ετήσιου προγράµµατος 

παρακολούθησης ειδικών σεµιναρίων από το προσωπικό που αφορούν 

δραστηριότητες ποιότητας, ασφάλειας του εργαστηρίου και την αποφυγή 

ανεπιθύµητων συµβάντων.  

 

5.4.3.1.5 Εισαγωγική εκπαίδευση του νέου εργαζόµενου και δήλωση εµπιστευτικότητας. 

Τήρηση της εµπιστευτικότητας των προσωπικών δεδοµένων των ασθενών από το 

προσωπικό 

Το Βιοχηµικό εργαστήριο εφαρµόζει την υφιστάµενη νοµοθεσία και ειδικότερα τον 

τελευταίο υπαλληλικό κώδικα (Ν. 3528/2007, άρθρο 40 σε συνδυασµό µε το Ν. 

4024/2011 άρθρο 6, σχετικά µε την εισαγωγική εκπαίδευση του νεοεισερχόµενου 

υπαλλήλου). Οι νέοι επιστήµονες οι οποίοι καλούνται δόκιµοι ή ασκούµενοι 

σύµφωνα µε τον υπαλληλικό κώδικα, διανύουν δυο (2) έτη δοκιµαστικής υπηρεσίας 

και στη συνέχεια µονιµοποιούνται κατόπιν κρίσεως, πλέον, του υπηρεσιακού 

συµβουλίου σύµφωνα µε το Ν. 4024/2011. Οι δόκιµοι υπάλληλοι κατά τη διάρκεια 

της δοκιµαστικής περιόδου υποχρεούνται να παρακολουθήσουν προγράµµατα 

εισαγωγικής εκπαίδευσης που διοργανώνονται από το Ινστιτούτο Επιµόρφωσης 

(ΙΝ.ΕΠ.) του Εθνικού Κέντρου ∆ηµόσιας ∆ιοίκησης και Αυτοδιοίκησης (Ε.Κ.∆.∆.Α). 

Επίσης το εργαστήριο υποχρεώνει τους νέους επιστήµονες αλλά και το επικουρικό 

επιστηµονικό προσωπικό να συµµετέχουν στα ετήσια συνέδρια άµεσα συνδεδεµένα 

µε το επιστηµονικό αντικείµενο της Βιοχηµείας που διοργανώνει η Εταιρεία Κλινικής 

Χηµείας – Κλινικής Βιοχηµείας και η Εταιρεία Βιοχηµείας και Μοριακής Βιολογίας. 
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5.4.3.2 Χώροι εγκατάστασης και περιβαλλοντικές συνθήκες 

Α. Υγιεινή και ασφάλεια εργαστηρίου 

Το Βιοχηµικό εργαστήριο εφαρµόζει κανόνες Υγιεινής και Ασφάλειας των 

Εργαζοµένων σύµφωνα µε την υφιστάµενη νοµοθεσία έχοντας ως πρωταρχικό στόχο 

την προστασία της ανθρώπινης ζωής και του φυσικού περιβάλλοντος. Λαµβάνονται 

κατάλληλα µέτρα ασφαλείας ώστε να προληφθούν τα εργατικά ατυχήµατα, οι 

επαγγελµατικές ασθένειες, να προστατευθεί η υγεία του ανθρώπινου δυναµικού και 

να αποφευχθεί τόσο η δηµιουργία επικίνδυνων καταστάσεων όσο και η ρύπανση του 

φυσικού περιβάλλοντος (Βαλαβανίδης, 2007). Η υγιεινή και η ασφάλεια  του 

εργαστηρίου αφορά όλους µας και τον καθένα ξεχωριστά. Η τήρηση των κανόνων 

της ορθής εργαστηριακής πρακτικής, είναι προσωπική µας ευθύνη και πρέπει να γίνει 

πράξη όλων µας. Η διαρκής επιµόρφωση και εκπαίδευση των εργαστηριακών σε 

θέµατα ασφάλειας και υγιεινής είναι απαραίτητη καθώς συνεισφέρει στη διατήρηση 

της υγείας και βελτίωση της ποιότητας της ζωής ολόκληρου του κοινωνικού συνόλου.   

Οι κανόνες ορθής εργαστηριακής πρακτικής περιλαµβάνουν ανάλυση των πιθανών 

κινδύνων είτε από κακούς χειρισµούς είτε από έλλειψη αντανακλαστικών, τις 

προτεινόµενες πρακτικές ελαχιστοποίησής τους και τους τρόπους αντιµετώπισής 

τους. Επίσης καθορίζουν το πλαίσιο µέσα στο οποίο χρησιµοποιούνται οι εξωτερικοί 

και εσωτερικοί χώροι του νοσοκοµείου που σχετίζονται µε τα διαγνωστικά 

εργαστήρια, καθώς και τους τρόπους µε τους οποίους εκτελούνται οι διάφορες 

εργασίες (Γρηγοράτου, 2009˙ Γουσόπουλος, 2008˙ Βαλαβανίδης, 2007). 

 

Ο ∆ιευθυντής µεριµνά για την τήρηση των γενικών κανόνων ασφαλείας και την 

εκπαίδευση του προσωπικού σε θέµατα ασφαλείας. Αναφέρει και καταγράφει κάθε 

ατύχηµα στο χώρο του εργαστηρίου και φροντίζει την επανένταξη του εργαζοµένου 

στη φυσιολογική ροή των εργασιών του εργαστηρίου. Συνεργάζεται µε τον Υπεύθυνο 

ασφαλείας ή τον Τεχνικό υπεύθυνο του νοσοκοµείου, ο οποίος διενεργεί τακτικούς 

και έκτακτους ελέγχους τήρησης του κανονισµού ανά τρίµηνο. Ο υπεύθυνος 

ασφαλείας του νοσοκοµείου σε συνεργασία µε το επιστηµονικό προσωπικό του 

εργαστηρίου ενηµερώνει βιβλίο καταγραφής ατυχηµάτων του εργαστηρίου, 

εφαρµόζει τις προδιαγραφές λειτουργίας των οργάνων και µηχανηµάτων και 

φροντίζει εγκαίρως για την επισκευή και συντήρησή τους. 
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Σε κάθε νέο εργαζόµενο γίνεται προληπτικός εργαστηριακός έλεγχος που 

περιλαµβάνει γενική αίµατος, βιοχηµικό έλεγχο, έλεγχο αντισωµάτων και εµβόλιο για 

ηπατίτιδα Β. Οι εργαστηριακές εξετάσεις επαναλαµβάνονται κάθε χρόνο. Το 

προσωπικό του εργαστηρίου ακολουθεί κανόνες ορθής εργαστηριακής πρακτικής 

(Good Laboratory Practice). Η εργαστηριακή ρόµπα προστατεύει τον εργαζόµενο. Η 

χρήση της περιορίζεται στο χώρο του εργαστηρίου και του νοσοκοµείου αλλά όχι 

στους χώρους ανάπαυσης ή τις τουαλέτες. Μετά το τέλος της εργασίας κρεµιέται 

πίσω από την πόρτα του εργαστηρίου και πάντα χώρια από τα προσωπικά είδη και 

ρούχα. ∆ε µεταφέρεται σπίτι για να πλυθεί. Τα υποδήµατα είναι κλειστά, όχι πέδιλα ή 

σανδάλια. Τα γάντια είναι συνήθως χειρουργικά για χειρισµό του αίµατος. Το 

κάπνισµα απαγορεύεται αυστηρά ακολουθώντας την κείµενη νοµοθεσία (άρθρο 17, 

παρ. 11, εδ. 1, του Ν. 3868/2010). Έχει αναρτηθεί απαγορευτική σήµανση για το 

κάπνισµα σε διάφορα σηµεία στο χώρο του εργαστηρίου. Απαγορεύεται η 

κατανάλωση τροφίµων και ποτών στο εργαστήριο καθώς και η διατήρησή τους στο 

ίδιο ψυγείο µε αντιδραστήρια ή βιολογικά δείγµατα.  

 

Ο χώρος εργασίας είναι τακτοποιηµένος και καθαρός. Πριν τη  έναρξη της εργασίας, 

ο πάγκος καθαρίζεται µε 70% αιθανόλη. Όταν επάνω στον πάγκο, κατά την προ-

αναλυτική ή αναλυτική διαδικασία, χυθεί αίµα ή άλλο βιολογικό υγρό, η επιφάνεια 

καλύπτεται µε απορροφητικό χαρτί ή ύφασµα εµποτισµένο µε απολυµαντικό, στη 

συνέχεια η επιφάνεια καθαρίζεται µε απολυµαντικό το οποίο αφήνεται για περίπου 20 

min. Ενηµερώνεται το λοιπό προσωπικό για την περιοχή του ατυχήµατος, η οποία 

µετά τα 20 min, καθαρίζεται µε νερό και απορρυπαντικό. Μετά τη λήξη της 

καθηµερινής εργασίας ο πάγκος ξανακαθαρίζεται. 

 

Υπάρχουν νιπτήρες σε κάθε άκρη του εργαστηριακού πάγκου εργασίας. Η υγιεινή 

των χεριών είναι η απλούστερη αλλά και σηµαντικότερη ενέργεια για την πρόληψη 

των λοιµώξεων. Το πλύσιµο των χεριών µε κοινό καθαριστικό – όχι αντιµικροβιακό – 

σαπούνι αποµακρύνει τους ρύπους, τις χηµικές ενώσεις, τα βιολογικά υλικά, και 

µέρος της µικροβιακής χλωρίδας στο χέρι. Η επάλειψη στη συνέχεια µε αντισηπτικό 

αλκοολούχο διάλυµα (π.χ. Hibitane) µειώνει το µικροβιακό φορτίο των χεριών. 

 

Η αναλυτική διαδικασία των δειγµάτων, ως φορείς µόλυνσης, γίνεται από τους 

αυτοµατοποιηµένους κλειστού-τύπου αναλυτές που βρίσκονται σε καθορισµένο χώρο 
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του εργαστηρίου. Ο χειρισµός των δειγµάτων γίνεται προσεκτικά, ώστε να µειώνεται 

η πιθανότητα διασποράς µικροβίων. Γι’ αυτό οι µπλούζες του εργαστηρίου 

µεταφέρονται για πλύσιµο και αποστείρωση σε σάκους µε ειδική σήµανση και δεν 

πλένονται ποτέ στο σπίτι. Ο χειρισµός των αιχµηρών αντικειµένων όπως οι βελόνες 

γίνεται µε ιδιαίτερη προσοχή. Συγκεκριµένα οι χρησιµοποιηµένες βελόνες 

τοποθετούνται σε αδιάτρητα, ανθεκτικά δοχεία µε καπάκι και ειδική σήµανση που 

φέρει το χαρακτηρισµό «αιχµηρά αντικείµενα». 

 

Ο εξοπλισµός του εργαστηρίου όπως οι φυγόκεντροι χρησιµοποιούνται µε προσοχή 

και συντηρούνται σε τακτά χρονικά διαστήµατα (κάθε δεκαπενθήµερο). Το κοίλον 

τους απολυµαίνεται, αποφεύγοντας τη χλωρίνη η οποία είναι διαβρωτική και οι 

επαφές της περιστρεφόµενης βάσης µε τους rotators λιπαίνονται µε ειδικό υλικό 

(γράσο). Κατά τη χρήση, τα σωληνάρια είναι ισοβαρισµένα, σε συµµετρία ως προς το 

κέντρο. Τα υδατόλουτρα περιέχουν και συµπληρώνονται µε απεσταγµένο νερό, ενώ 

κάθε µήνα αδειάζονται και καθαρίζονται µε σαπουνάδα. Τα επαγγελµατικά- 

επιστηµονικού τύπου ψυγεία τα οποία έχουν και σύστηµα συνεχούς καταγραφής της 

θερµοκρασίας χρησιµοποιούνται για αποκλειστική αποθήκευση των αντιδραστηρίων 

και των βιολογικών δειγµάτων. Ποτέ δεν τοποθετούνται σε αυτά τα ψυγεία τρόφιµα ή 

ποτά. Στην πόρτα αυτών των ψυγείων αναρτάται κατάλογος του περιεχοµένου τους.  

 

Ο χώρος αιµοληψίας είναι κατάλληλα διαµορφωµένος ώστε να επικοινωνεί µε την 

εξωτερική γραµµατεία των εργαστηρίων αλλά και µε τον πίσω διάδροµο στον οποίο 

βρίσκονται τα διαγνωστικά εργαστήρια. Ο χώρος είναι τέτοιος ώστε να δίνει 

πρόσβαση σε αναπήρους, άνεση, προστασία ιδιωτικής ζωής διαθέτοντας και χώρο 

υγιεινής κατάλληλα διαµορφωµένο. 

 

Β. ∆ιαχείριση Επικίνδυνων Αποβλήτων Υγειονοµικής Μονάδος – ∆ιαγνωστικού 

Εργαστηρίου  

Στο Βιοχηµικό εργαστήριο, ως υγειονοµική µονάδα, γίνεται προσπάθεια εφαρµογής 

των πρόσφατων διατάξεων της απόφασης στο ΦΕΚ 1537/β/8-5-2012 µε τίτλο 

«Μέτρα και όροι για τη διαχείριση Αποβλήτων Υγειονοµικών Μονάδων» µε την 

οποία προωθείται η εφαρµογή της παρ. 7 του άρ. 38 του Ν. 4042/2012 σχετικά µε τον 

καθορισµό κατευθύνσεων, µέτρων, όρων και διαδικασιών για τη διαχείριση των 

Αποβλήτων Υγειονοµικών Μονάδων (ΑΥΜ), ώστε να διασφαλίζεται ένα υψηλό 
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επίπεδο προστασίας της ανθρώπινης υγείας και του περιβάλλοντος, σύµφωνα µε το 

αρ. 14 του Ν. 4042/2012 και να εφαρµόζεται η ιεράρχηση των δράσεων και εργασιών 

διαχείρισης των ΑΥΜ, σύµφωνα µε την παρ. 2, άρ. 29 του ιδίου νόµου. 

 

Τα απόβλητα που παράγονται στο εργαστήριο κατηγοριοποιούνται σε: 

1) Αστικά Στερεά Απόβλητα (ΑΣΑ) που προσοµοιάζουν µε τα οικιακά απόβλητα. 

2) Επικίνδυνα Απόβλητα Υγειονοµικών Μονάδων (ΕΥΑΜ) τα οποία διακρίνονται 

σε: επικίνδυνα Απόβλητα Αµιγώς Μολυσµατικά (ΕΑΑΜ), µικτά Επικίνδυνα Απόβλητα 

(ΜΕΑ) και άλλα Επικίνδυνα Απόβλητα (ΑΕΑ). Τα ΕΑΑΜ περιλαµβάνουν τις ουσίες 

και τα παρασκευάσµατα που περιέχουν ανθεκτικούς µικροοργανισµούς ή τις τοξίνες 

τους οι οποίοι είναι γνωστό ή υπάρχουν σοβαροί λόγοι να πιστεύεται ότι προκαλούν 

ασθένειες στον άνθρωπο ή σε άλλους ζώντες οργανισµούς. Τα ΜΕΑ έχουν 

ταυτόχρονα µολυσµατικό και άλλου είδους χαρακτήρα π.χ. τοξικό, διαβρωτικό, 

εύφλεκτο, ερεθιστικό, εκρηκτικό, οξειδωτικό, επιβλαβές, καρκινογόνο όπως 

αναλύονται στο Παράρτηµα ΙΙΙ του άρθρου 60 του Ν. 4042/2012. Τα ΑΕΑ έχουν 

κάθε άλλο χαρακτήρα εκτός από µολυσµατικό, όπως αναφέρονται στο Παράρτηµα ΙΙΙ 

του άρθρου 60 του Ν. 4042/2012. 

3) Ειδικά Ρεύµατα Αποβλήτων. Ραδιενεργά, συσκευασίες µε αέρια υπό πίεση, 

ρεύµατα αποβλήτων εναλλακτικής διαχείρισης (µπαταρίες, απόβλητα ηλεκτρικού και 

ηλεκτρονικού εξοπλισµού (ΑΗΗΕ), απόβλητα έλαια, απόβλητα εκσκαφών, 

κατασκευών και κατεδαφίσεων). 

 

Όλο το προσωπικό του εργαστηρίου εκτίθεται σε επικίνδυνα απόβλητα και 

θεωρητικά βρίσκεται σε κίνδυνο. Η διαχείριση των αποβλήτων του Βιοχηµικού 

εργαστηρίου είναι άκρως απαραίτητη και πραγµατοποιείται σύµφωνα µε την Κοινή 

Υπουργική Απόφαση (ΚΥΑ) 37591/2031/2003 όσον αφορά στα αστικά απόβλητα και 

σύµφωνα µε την ΚΥΑ 146163/2012 «Μέτρα και όροι για τη διαχείριση 

Υγειονοµικών Αποβλήτων», όσον αφορά στα επικίνδυνα απόβλητα στο πλαίσιο της 

ολικής διαχείρισης των αποβλήτων της νοσηλευτικής µονάδας Αγρινίου. Η 

διαχείριση των αποβλήτων έχει ως στόχο να τα καταστήσει αβλαβή για τη δηµόσια 

υγεία και το περιβάλλον και περιλαµβάνει τις ακόλουθες φάσεις – εργασίες: i) 

Συλλογή – συσκευασία – σήµανση (των ΕΑΥΜ), ii) Μεταφορά εντός και εκτός της 

Υγειονοµικής Μονάδας, iii) Αποθήκευση ΕΑΥΜ εντός και εκτός της ΥΜ, iv) 

Επεξεργασία των ΕΑΥΜ εντός και εκτός ΥΜ.  
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Η κύρια εργασία διαχείρισης που επιβαρύνει το επιστηµονικό και βοηθητικό 

προσωπικό του εργαστηρίου είναι η ορθή συλλογή των αποβλήτων. Τα αστικού 

τύπου απόβλητα συλλέγονται σε κοινούς πλαστικούς µαύρους σάκους και 

ακολουθούν τη γραµµή διαχείρισης των οικιακών αποβλήτων σύµφωνα µε τις 

διατάξεις της ΚΥΑ 50910/2727/2003 «Μέτρα και όροι για τη διαχείριση στερεών 

αποβλήτων». Τα ΕΑΥΜ συλλέγονται από το επιστηµονικό-ιατρικό και παραϊατρικό 

προσωπικό στο σηµείο παραγωγής τους, την ίδια στιγµή. Τοποθετούνται σε 

διακριτούς περιέκτες/σάκους οι οποίοι φέρουν το διεθνές σύµβολο του µολυσµατικού 

και επικίνδυνου και έχουν το µεν κίτρινο χρώµα για τα ΕΑΑΜ και το δε κόκκινο για 

τα ΜΕΑ και ΑΕΑ (Εικόνα 5.4.Α). Οι κίτρινοι σάκοι αποστειρώνονται ενώ οι 

κόκκινοι αποτεφρώνονται. Ειδικά για τα εργαστήρια, τα ΕΑΑΜ µέσα στους σάκους 

τοποθετούνται σε χαρτοκιβώτια τύπου Hospital Box για την αποφυγή διαρροών. Τα 

αιχµηρά αντικείµενα συλλέγονται σε αδιάτρητα, ανθεκτικά δοχεία µε καπάκι και 

ειδική σήµανση που φέρει το χαρακτηρισµό «αιχµηρά αντικείµενα», την ηµεροµηνία 

και την προέλευσή τους. Τα ειδικά ρεύµατα αποβλήτων όπως οι µπαταρίες 

συλλέγονται σε ειδικό κάδο (π.χ. ειδικός κάδος για συλλογή µπαταριών) και η 

διαχείρισή τους γίνεται σύµφωνα µε τις διατάξεις της ΚΥΑ 13588/725/2006 και τα 

εκτελεστικά Π.∆. του Ν. 2939/2001. 

 

Απαγορεύεται η ανάµιξη αποβλήτων των προηγούµενων κατηγοριών στο 

εργαστήριο. Απαγορεύεται η ανάµιξη συσκευασιών διαφορετικών κατηγοριών 

αποβλήτων του Βιοχηµικού εργαστηρίου. Η συνολική διαχείριση των αποβλήτων 

σύµφωνα µε έναν Εσωτερικό Κανονισµό ∆ιαχείρισης Αποβλήτων Υγειονοµικής 

Μονάδος ΕΚ∆ΑΥΜ αναφέρεται στην ΚΥΑ 146163/2012. 

  

Εικόνα 5.4.Α: ∆ιεθνές σύµβολο µολυσµατικού και ραδιενεργού χαρακτήρα 
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Γ. Ελεγχόµενη πρόσβαση-µέτρα 

Το Βιοχηµικό εργαστήριο διαθέτει σύστηµα ελεγχόµενης πρόσβασης καθώς διαθέτει 

στην είσοδο εξειδικευµένη γραµµατεία η οποία ελέγχει τους ενδιαφερόµενους πολίτες 

– χρήστες των υπηρεσιών που θέλουν να εισέλθουν στα εργαστήρια. 

 

5.4.3.3 Εργαστηριακός εξοπλισµός 

Ως εξοπλισµός του εργαστηρίου θεωρούνται όλα τα µηχανήµατα, οι συσκευές, τα 

όργανα, τα πρότυπα αναφοράς, οι ηλεκτρονικοί υπολογιστές και το λογισµικό 

(software) καθώς και ο βοηθητικός εξοπλισµός π.χ. οι συσκευές που 

χρησιµοποιούνται για ελέγχους περιβαλλοντικών συνθηκών. 

 

Ο κύριος εξοπλισµός του εργαστηρίου για την ορθή διενέργεια των αναλύσεων 

περιγράφεται αναλυτικά στο Κεφάλαιο 4. Αφορά εξειδικευµένους αναλυτές κλινικής 

Βιοχηµείας και αναλυτή ηλεκτρολυτών µε τους οποίους προσδιορίζονται οι 

βασικότερες βιοχηµικές παράµετροι στο αίµα, πλάσµα ή ορό και σε άλλα βιολογικά 

υγρά (π.χ. εγκεφαλονωτιαίο υγρό, ασκητικό, πλευριτικό, αρθρικό κ.α.). Ο λοιπός 

εργαστηριακός εξοπλισµός περιλαµβάνει θερµόµετρα, υδατόλουτρο, ζυγούς, 

ογκοµετρικός εξοπλισµός, αγωγιµόµετρα και φυγόκεντροι (ψυχόµενοι και µη). 

 

Το επιστηµονικό προσωπικό του εργαστηρίου διασφαλίζει τη λειτουργικότητα και 

αποδοτικότητα του εξοπλισµού λαµβάνοντας υπόψη τους χώρους του εργαστηρίου, 

το κόστος των εξετάσεων και το µέσο ηµερήσιο αριθµό εξετάσεων που διενεργεί ανά 

άτοµο-ασθενή. Το προσωπικό είναι επίσης υπεύθυνο για τη διαχείριση-καλή χρήση 

του εξοπλισµού καθώς και την περιοδική συντήρησή του. Ο εξοπλισµός του 

εργαστηρίου αναγνωρίζεται µε ειδική σήµανση ενώ παράλληλα τηρείται κατάλογος 

εξοπλισµού ο οποίος περιέχει την ονοµασία (Brand name) της συσκευής, κωδικό 

αριθµό συσκευής (δίδεται από τη διαχείριση υλικού της νοσηλευτικής µονάδος), 

επωνυµία της κατασκευαστικής και της προµηθεύτριας εταιρείας, ο αριθµός σειράς 

(serial number), η ηµεροµηνία αγοράς, η ηµεροµηνία εγκατάστασης. 

 

Οι ενέργειες που σχετίζονται µε τη χρήση, την προληπτική συντήρηση, τις επισκευές 

και τις επεµβάσεις στον εξοπλισµό του εργαστηρίου είναι οι εξής: καταγραφή 

εξοπλισµού, χρήση εξοπλισµού (εκπαίδευση-εξουσιοδότηση προσωπικού), έλεγχος 



 139 

πρώτης λειτουργίας εξοπλισµού, έλεγχος καλής λειτουργίας εξοπλισµού, σήµανση 

εξοπλισµού, προγραµµατισµός συντήρησης, διενέργεια συντήρησης, επισκευή 

εξοπλισµού, καταγραφές βλαβών. Για την ορθή εκτέλεση αυτών των ενεργειών, 

κύρια ευθύνη φέρει το επιστηµονικό προσωπικό (∆ιευθυντής και υπεύθυνος 

ποιότητας).  

 

5.4.3.4 Προ-εξεταστικές (προ-αναλυτικές) διαδικασίες 

Η προ-αναλυτική φάση περιλαµβάνει όλες τις διαδικασίες από τη στιγµή που 

υποβάλλεται αίτηση στο Εργαστήριο για πραγµατοποίηση µιας εξέτασης µέχρι τη 

στιγµή που το δείγµα είναι έτοιµο για ανάλυση. Σε αυτή την προ-αναλυτική φάση 

συµβαίνουν λανθασµένοι χειρισµοί (προ-αναλυτικά σφάλµατα) που επηρεάζουν την 

επόµενη αναλυτική και µέτα-αναλυτική διαδικασία αυξάνοντας την κατανάλωση 

πόρων (µε περισσότερες επαναλήψεις εξετάσεων, αύξηση κόστους θεραπευτικής 

αγωγής και παράταση χρόνου νοσηλείας) και επιδρώντας αρνητικά στην ποιότητα 

των παρεχόµενων υπηρεσιών υγείας.  

 

Η παραγγελία των βιοχηµικών εξετάσεων στο εργαστήριο πραγµατοποιείται µε δυο 

τρόπους: είτε µε το κλασσικό παραπεµπτικό, έντυπο ενιαίας λειτουργίας νοσοκοµείων 

του Υπουργείου Υγείας (Εικόνα 5.4.Β) είτε µε ηλεκτρονικό τρόπο χρησιµοποιώντας 

ειδικά διαδικτυακά λογισµικά των ασφαλιστικών ταµείων π.χ. ΙΚΑ, ΟΓΑ. Το 

παραπεµπτικό βιοχηµικών εξετάσεων, είτε έντυπο είτε ηλεκτρονικό, περιέχει τα εξής 

στοιχεία: 

- Στοιχεία ταυτοποίησης ασθενούς (ονοµατεπώνυµο, πατρώνυµο, Αριθµός Μητρώου 

Ασφαλισµένου Α.Μ.Α, Αριθµός Μητρώου Ασθενούς, Α.Μ.Κ.Α.) 

- Στοιχεία ταυτοποίησης παραπέµποντος ιατρού (ονοµατεπώνυµο, Α.Μ.Κ.Α.)  

- Κλινική/Τµήµα από το οποίο ζητείται η διενέργεια των εξετάσεων για συγκεκριµένο 

ασθενή 

- Αιτιολογία – κλινικές πληροφορίες σχετικές µε τον ασθενή 

- Τύπος δείγµατος όπως ορός, πλάσµα, ολικό αίµα, ούρα ή άλλο βιολογικό υγρό 

- Επιλογή των εξετάσεων 

- Ηµεροµηνία και ώρα συλλογής δείγµατος, ηµεροµηνία και ώρα παραλαβής 

δείγµατος από το προσωπικό του εργαστηρίου. 

Ο υπεύθυνος ποιότητας του εργαστηρίου είναι στη διαδικασία σύνταξης οδηγιών 

εργασίας στο λοιπό προσωπικό του εργαστηρίου και το συνεργαζόµενο παραϊατρικό 
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προσωπικό για την ορθή λήψη, διαχείριση και µεταφορά των βιολογικών δειγµάτων 

σε ειδικά σωληνάρια στο Βιοχηµικό εργαστήριο ( Πίνακας 5.4.Α). 

 

Πίνακας 5.4.Α: Υλικά συλλογής ολικού αίµατος και µεταφοράς στο Βιοχηµικό 

εργαστήριο 

 
 

 
 
 
 

Vacutainer Gold tube  
• Clot activator and gel 

for serum separation 
• Invert 5 times before use 
• For serum determinations in chemistry. May be used for routine blood 

donor screening and diagnostic testing of serum for infectious 
disease.** Tube inversions ensure mixing of clot activator with blood. 
Blood clotting time: 30 minutes. 

 
 
 
Vacutainer Red tube  

• Clot activator, silicon-coated 
• Invert 5 times before use 
• For serum determinations in chemistry. May be used for routine blood 

donor screening and diagnostic testing of serum for infectious 
disease.** Tube inversions ensure mixing of clot activator with blood. 
Blood clotting time: 60 minutes. 
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    Εικόνα 5.4.Β: Παραπεµπτικό βιοχηµικών εξετάσεων 
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Πίνακας 5.4.Β: Μέθοδοι διενέργειας και φυσιολογικές τιµές εργαστηρίου των 

κλασσικών βιοχηµικών εξετάσεων 

Α/
Α 

ΒΙΟΧΗΜΙΚΗ ΕΞΕΤΑΣΗ ΜΕΘΟ∆ΟΣ 
ΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΕΣ 

ΤΙΜΕΣ 
ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟΥ 

 

1 ΣΑΚΧΑΡΟ (ΓΛΥΚΟΖΗ) Hexokinase  
Ορός: 70-115 mg/dl 
Ούρα: 1-15 mg/dl 
ENY: 40-70 mg/dl 

 

2 ΟΥΡΙΑ Urease UV 
Ορός: 10-50 mg/dl 
Ούρα: 20-35 mg/dl  

3 ΚΡΕΑΤΙΝΙΝΗ Jaffe Kinetic 

Ορός: 0,7-1,2 mg/dl (Α) 
           0,6-1,1 mg/dl (Γ) 
Ούρα: 14-26 mg/Kg/24h 
11-20 mg/Kg/24h (Γ) 

 

4 ΟΥΡΙΚΟ ΟΞΥ Uricase PAP 
Ορός: 3,7-9,2 mg/dl (A) 
           3,1-7,8 mg/dl (A) 
Ούρα: 250-800 mg/24hr         

 

5 ΧΟΛΗΣΤΕΡΟΛΗ CHOD-POD 120-210 mg/dl  
6 HDL-ΧΟΛΗΣΤΕΡΟΛΗ Immuno-inhibition 35-70 mg/dl  

7 LDL-ΧΟΛΗΣΤΕΡΟΛΗ 
Απάλειψη/ 
Καταλάση 

70-130 mg/dl  

8 ΤΡΙΓΛΥΚΕΡΙ∆ΙΑ GPO-POD 30-150 mg/dl  
9 KΡΕΑΤΙΝΟ-ΚΙΝΑΣΗ ΟΛΙΚΗ (CK) IFCC 38-220 IU/L  

10 KΡΕΑΤΙΝΟ-ΚΙΝΑΣΗ 
ΜΥΟΚΑΡ∆ΙΑΚΗ (CK-MB) 

Ενζυµική ανοσο-
αναστολή 

<25 U/L (CK normal)  

11 ΓΑΛΑΚΤΙΚΗ ΑΦΥ∆ΡΟΓΟΝΑΣΗ 
(LDH-L) 

IFCC 120-248 IU/L  

12 
ΑΣΠΑΡΤΙΚΗ-
ΑΜΙΝΟΤΡΑΝΣΦΕΡΑΣΗ 
(AST/SGOT) 

Modified IFCC 
without pyridoxal-5-
phosphate 

Ορός: <40 U/L (Α) 
           <33 U/L (Γ)  

13 
ΑΛΑΝΙΝΗΣ-
ΑΜΙΝΟΤΡΑΝΣΦΕΡΑΣΗ 
(ALT/SGPT) 

Modified IFCC 
without pyridoxal-5-
phosphate 

Ορός: 3-40 U/L (Α) 
           3-31 U/L (Γ)  

14 ΑΛΚΑΛΙΚΗ ΦΩΣΦΑΤΑΣΗ (ALP) IFCC method 
Ορός: 25-125 U/L (Ε) 
  <500 U/L (Παιδιά)  

15 ΓΛΟΥΤΑΜΙΝΙΚΗ-
ΤΡΑΝΣΠΕΠΤΙ∆ΑΣΗ (γ-GT) 

IFCC 
Ορός: 10-49 U/L (Α) 
           7-32 U/L (Γ)  

16 ΧΟΛΕΡΥΘΡΙΝΗ ΟΛΙΚΗ Οξείδωση Βαναδικού Ορός: 0,3-1,2 mg/dl  
17 ΧΟΛΕΡΥΘΡΙΝΗ ΑΜΕΣΗ Οξείδωση Βαναδικού Ορός: 0-0,2 mg/dl  
18 ΧΟΛΕΡΥΘΡΙΝΗ ΕΜΜΕΣΗ Υπολογιστική Ορός: 0,3-1,2 mg/dl  

19 ΝΑΤΡΙΟ 
ISEIndirect Siemens 
ADVIA 

136-146 mmol/l  

20 ΚΑΛΙΟ 
ISEIndirect Siemens 
ADVIA 

3,5-5,2 mmol/l  

21 ΧΛΩΡΙΟ 
ISEIndirect Siemens 
ADVIA 

96-108 meq/l  

22 ΑΣΒΕΣΤΙΟ ΟΛΙΚΟ Arsenazo III 
Ορός: 8,1-10,4 mg/dl 
Ούρα:100-300 mg/24h  

23 ΣΙ∆ΗΡΟΣ Ferrozine 60-180 µg/dl  
24 ΦΩΣΦΟΡΟΣ Molybdate UV Ορός: 2,6-4,5 mg/dl  
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Ούρα: 0,4-1,3 g/24hr 
25 ΜΑΓΝΗΣΙΟ Xylidyl Blue 1,6-2,3 mg/dl  
26 ΟΛΙΚΑ ΛΕΥΚΩΜΑΤΑ ΟΡΟΥ Biuret 6,2-8,5 g/dl  
27 ΑΛΒΟΥΜΙΝΗ ΟΡΟΥ BCG 3,5-5,2 g/dl  
28 ΣΦΑΙΡΙΝΕΣ Υπολογιστική 2,3-4 g/dl  

29 ΑΜΥΛΑΣΗ E-pNPG7 
Ορός: 30-120 U/L 
Ούρα: <650 U/L   

30 ΨΕΥ∆ΟΧΟΛΗΝΕΣΤΕΡΑΣΗ GSCC 
Ά: 4,60-10,8 kU/L 
Γ: 3,93-11,50 kU/L  

31 ΦΕΡΡΙΤΙΝΗ Θολωσιµετρική 
Ά: 20-300 ng/ml 
Γ: 10-120 ng/ml  

32 CRP 
Ανοσο-
θολωσιµετρική 

0-0,7 mg/dl  

* GPO=Glycerol-3-phosphate oxidase, CHOD=Cholesterol oxidase, POD=Peroxidase, 

DPD= GSCC=German Society of Clinical Chemists, PAP=Phenol+aminophenazole, 

BCG=Bromocresol green, E-pNPG7= Ethylidene-p-nitrophenyl-β-D-maltoheptaoside. 

 
5.4.3.5 Μέθοδοι εξετάσεων  

Ο προσδιορισµός των εξετάσεων βασίζεται σε χηµικές και βιοχηµικές διεργασίες-

αντιδράσεις οι οποίες έχουν ελεγχθεί στο εργαστήριο αλλά στους συγκεκριµένους 

αυτοµατοποιηµένους αναλυτές έχουν µελετηθεί, τεκµηριωθεί και επικυρωθεί από την 

κατασκευάστρια-προµηθεύτρια εταιρεία. Οι µέθοδοι για τη διενέργεια των 

βιοχηµικών εξετάσεων στο εργαστήριο της νοσηλευτικής µονάδος Αγρινίου 

παρουσιάζονται στον πίνακα 5.4.Β. Η µεθοδολογία που χρησιµοποιείται έχει 

υποδειχθεί από επιστηµονικά σώµατα και ∆ιεθνείς οργανισµούς όπως η ∆ιεθνής 

Οµοσπονδία Κλινικής Χηµείας και Εργαστηριακής Ιατρικής (IFCC, International 

Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine) και η Αµερικανική 

Εταιρεία Κλινικής Χηµείας (AACC,American Association of Clinical Chemistry).  

 

5.4.3.6 ∆ιασφάλιση ποιότητας των εργαστηριακών µεθόδων (πρωτόκολλα) 

Η διασφάλιση ποιότητας των εργαστηριακών µεθόδων οδηγεί στην εξασφάλιση της 

συνεχούς τεκµηρίωσης ότι το Βιοχηµικό εργαστήριο παρέχει αξιόπιστα και ποιοτικά 

αποτελέσµατα. Ο εργαστηριακός εξοπλισµός, αναλυτές και λοιπές συσκευές – 

όργανα (θερµόµετρα, ζυγοί, πιπέττες) πρέπει να διακριβωθούν χρησιµοποιώντας 

πιστοποιηµένα υλικά και συσκευές αναφοράς (certified reference materials, CRM). 

Οι εργαστηριακές µέθοδοι έχουν επαληθευθεί και επικυρωθεί µε µετρήσεις 

ακρίβειας/ορθότητας, επαναληψιµότητας (repeatability, r) και αναπαραγωγιµότητας 

(reproducibility, R), ιχνηλασιµότητας (traceability, LoD, LoQ) και µε εκτιµήσεις 
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αβεβαιότητας (Uncertainty, U) όπου είναι εφικτό. Το εργαστήριο οφείλει να 

προσδιορίζει την αβεβαιότητα των µετρήσεων, όπου είναι δυνατό. Η πειραµατική 

διαδικασία για την επαλήθευση των υπό διαπίστευση µεθόδων του εργαστήριου 

παρατίθενται αναλυτικά στην παράγραφο 5.5.  

 

5.4.3.7 Μετα-αναλυτικές διαδικασίες 

Η έγκριση και έκδοση των εργαστηριακών αποτελεσµάτων συνοδευόµενα από 

σχετικές υπογραφές, γίνεται µόνον από το επιστηµονικό προσωπικό µετά από 

συνεκτίµηση των αναλυτικών µετρήσεων και των κλινικών πληροφοριών των 

ασθενών. Η φύλαξη των δειγµάτων µετά την αναλυτική διαδικασία γίνεται σύµφωνα 

µε συγκεκριµένη διαδικασία  Η απόρριψη των βιολογικών δειγµάτων και όλα τα 

εργαστηριακά απόβλητα διαχειρίζονται όπως περιγράφονται στην παράγραφο 5.4.3.2 

Β, σύµφωνα µε την κείµενη νοµοθεσία.  

 

5.4.3.8 Έκθεση αποτελεσµάτων 

Τα αποτελέσµατα των εξετάσεων του Βιοχηµικού εργαστηρίου αποδίδονται αλλά 

κυρίως σε µορφοποιηµένη έκθεση αποτελεσµάτων (ηλεκτρονική και έντυπη) εντός 

τριών ωρών από τη στιγµή που το δείγµα παραδίδεται στο προσωπικό του 

εργαστηρίου. Η έκθεση αποτελεσµάτων έχει µορφοποιηθεί µε τη χρήση ειδικού 

λογισµικού (Ασκληπιός) ώστε να ελαχιστοποιείται τόσο η δυνατότητα κακής χρήσης, 

προσθήκης ή αφαίρεσης σελίδων ή άλλου είδους παραβίασης των πληροφοριών που 

παρουσιάζονται (Εικόνα 5.4.Γ). Όπως φαίνεται στην έκθεση των εργαστηριακών 

αποτελεσµάτων, δίπλα στα αποτελέσµατα των εξετάσεων αναγράφονται οι τιµές 

αναφοράς (εύρος ή όριο αναφοράς) εφόσον υπάρχουν και οι µονάδες µέτρησης της 

τιµής. Στην περίπτωση που τα αποτελέσµατα είναι εκτός ορίων είτε πάνω είτε κάτω 

από το επιτρεπόµενο (φυσιολογικό ή αποδεκτό) όριο, οι αποδιδόµενες τιµές 

σηµειώνονται έντονα (Εικόνα 5.4.Γ). Η επίσηµη, ελεγµένη και εγκεκριµένη έκθεση 

αποτελεσµάτων φέρει µοναδικό κωδικό, σφραγίδα και γνήσια υπογραφή του 

επιστηµονικού προσωπικού του εργαστηρίου που επιµελήθηκε τη διενέργεια των 

εξετάσεων. Σε καταστάσεις επείγοντος, µόνο, οι απαντήσεις δίδονται προφορικά-

τηλεφωνικά.  
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    Εικόνα 5.4.Γ: Έκθεση αποτελεσµάτων βιοχηµικών εξετάσεων 
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5.5 Επικύρωση – επαλήθευση µεθόδων Βιοχηµικού εργαστηρίου 

Η επικύρωση (validation) και η επαλήθευση (verification) των µεθόδων-

πρωτόκολλων που ακολουθεί ένα κλινικό εργαστήριο καθώς και η εκτίµηση της 

συνδυασµένης (Uc) και διευρυµένης αβεβαιότητας (U∆) των µετρήσεων αποτελούν 

απαίτηση του προτύπου ΕΛΟΤ ΕΝ ISO 15189:2012. Όταν το εργαστήριο 

χρησιµοποιεί µη πρότυπες µεθόδους τις οποίες έχει αναπτύξει το ίδιο (in house), τότε 

θα πρέπει να την επικυρώνει, ενώ όταν χρησιµοποιεί πρότυπες µεθόδους, τότε το 

εργαστήριο οφείλει να τις επαληθεύει µε τους in house αναλυτές ώστε να 

επιβεβαιώνει ότι κατέχει την επιστηµονική και τεχνική επάρκεια της χρήσης τους. Το 

Βιοχηµικό εργαστήριο της νοσηλευτικής µονάδας Αγρινίου χρησιµοποιεί 

εγκεκριµένες και τυποποιηµένες µεθόδους και οδηγίες (SOPs, Standard Operating 

Procedures) οι οποίες έχουν επικυρωθεί από την κατασκευάστρια-προµηθεύτρια 

εταιρεία σύµφωνα µε τις απαιτήσεις της Ευρωπαϊκής Οδηγίας 98/79/ΕΚ (98/79/EC, 

1998). Οι εφαρµοζόµενες µέθοδοι έχουν επαληθευθεί στο χώρο του Βιοχηµικού 

εργαστηρίου για τις κλασσικές βιοχηµικές παραµέτρους Γλυκόζη (GLU), Ουρία 

(UREA), Κρεατινίνη (CREAT), Κάλιο (K), Νάτριο (Na), Ασβέστιο (Ca), Φώσφορος 

(P), Μαγνήσιο (Mg), Ολική Χολερυθρίνη (T-BIL), Άµεση Χολερυθρίνη (DBIL), 

Ασπαρτική Αµινοτρανσαµινάση (AST/SGOT), Αλανίνης αµινοτρανσαµινάση 

(ALT/SGPT), Γλουταµινική τρανσπεπτιδάση (GGT), Αλκαλική φωσφατάση (ALP), 

Γαλακτική Αφυδρογονάση (LDH), Κρεατινο-κινάση (CKNAC), Αµυλάση (AMYL), 

Τριγλυκερίδια (TRIG), Χοληστερόλη (CHOL), HDL-Cholesterol (HDL), Ουρικό οξύ 

(URIC), Ολικά λευκώµατα (TP), Αλβουµίνη (ALB), Σίδηρος (IRON). Η επαλήθευση, 

πραγµατοποιήθηκε µε τη χρήση ορών-δειγµάτων ελέγχου (control samples) ή 

µειγµάτων ορών ασθενών, σε δυο τουλάχιστο επίπεδα συγκέντρωσης, εντός και εκτός 

ορίων αναφοράς. Σε εξαιρετικές περιπτώσεις απαιτείται η επαλήθευση να γίνει σε 

τρία επίπεδα, φυσιολογικό – άνω παθολογικό – κάτω παθολογικό (ISO 15189:2007, 

ISO 15189:2012).   

 

5.5.1 Ορθότητα (trueness) 

Η ορθότητα (trueness) εκφράζει τη διαφορά του µέσου όρου των µετρήσεων (αριθµός 

µετρήσεων Ν≥10) από την πραγµατική τιµή (παράγραφος 4.3.4.1). Η ορθότητα 

προσδιορίστηκε µε τη σύγκριση πειραµατικών µετρήσεων δυο επιπέδων δειγµάτων 

ελέγχου ποιότητας (controls) µε τιµή-στόχο µ (τιµή αναφοράς ή target value ή 



 147 

consensus) και ουσιαστικά αποτελεί το συστηµατικό σφάλµα (systematic error) που 

είναι ενδογενές συστατικό της µεθόδου. Η ορθότητα των µεθόδων του Βιοχηµικού 

εργαστηρίου όπως εκφράζεται µε το bias ανά βιοχηµικό αναλυτή παρουσιάζεται στον 

πίνακα 5.5.Α.  

Το εργαστηριακό Bias % (B%) υπολογίστηκε µε τον τύπο: 

 

Κατά τη συµµετοχή του εργαστηρίου σε διεργαστηριακά σχήµατα, η ορθότητα της 

µεθόδου είναι αποδεκτή όταν ικανοποιείται η σχέση: 

|x - µ| < 2● SD  ⇔   

     ⇔  µ – 2● SD < x < µ + 2● SD 

όπου 

µ : η αποδεκτή µέση τιµή της υπό εξέτασης παραµέτρου (true-correct-consensus-

target value) 

x :  η µέση πειραµατική τιµή των µετρήσεων  

SD :  η τυπική απόκλιση των µέσων όρων των µετρήσεων όλων των εργαστηρίων 

που συµµετείχαν στο διεργαστηριακό σχήµα. 

Από τη διεργαστηριακή συµµετοχή, το SDI το οποίο εκφράζει την ορθότητα της 

µεθόδου υπολογίστηκε από τον τύπο: 

 

 

5.5.2 Ακρίβεια (accuracy) 

Η ακρίβεια (accuracy) µιας µεθόδου περιλαµβάνει την ορθότητα και την πιστότητα 

(παράγραφος  4.3.4.2). ∆ηλ. ισχύουν οι εξής σχέσεις: 

 
ΑΚΡΙΒΕΙΑ = ΟΡΘΟΤΗΤΑ + ΠΙΣΤΟΤΗΤΑ 

 
(xi - µ) = (x - µ) + (xi - x ) 

 
Ολικό σφάλµα = συστηµατικό σφάλµα + τυχαίο σφάλµα 

 
 

Η ακρίβεια και η ορθότητα των µεθόδων του Βιοχηµικού εργαστηρίου 

παρακολουθούνται µε τη συµµετοχή στο ∆ιεργαστηριακό Σχήµα Ελέγχου Ικανότητας  

B% =  
|x – µ|  

µ  
x 100  

SDI =  
|x – µ|  

SD  
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∆ιαγνωστικών Εργαστηρίων, ΕΣΕΑΠ (παράγραφος 5.3.2). Στα κλινικά εργαστήρια, η 

ακρίβεια υπολογίζεται εντός του εργαστηρίου µε πειράµατα ανάκτησης. Στο 

Βιοχηµικό εργαστήριο του ΓΝΑ, η ανάκτηση υπολογίστηκε πραγµατοποιώντας 

µετρήσεις (Ν=10), εντός της ίδιας µέρας και µεταξύ 10 ηµερών, ορών-δειγµάτων 

ελέγχου δυο επιπέδων µε γνωστή τιµή (µ) και SD. Η ανάκτηση (recovery, R) 

υπολογίστηκε από τον τύπο: 

 

Τα όρια αποδεκτής ανάκτησης είναι 90% - 110%. Τα αποτελέσµατα των µετρήσεων 

ανάκτησης που εκφράζουν την ακρίβεια των µεθόδων των κλασσικών βιοχηµικών 

παραµέτρων στο Βιοχηµικό εργαστήριο της νοσηλευτικής µονάδος Αγρινίου 

παρουσιάζονται στον πίνακα 5.5Α.  

 
Πίνακας 5.5.Α: Ορθότητα και ακρίβεια των µεθόδων προσδιορισµού βιοχηµικών  

εξετάσεων στο εργαστήριο της νοσηλευτικής µονάδας Αγρινίου 

  ADVIA 1800 Ι ADVIA 1800 II 
Ορθότητα  
(Bias %) 

Ακρίβεια 
(Recovery ) 

Ορθότητα  
(Bias %) 

Ακρίβεια 
(Recovery) Εξέταση Μέθοδος 

Low 
Level 

High 
Level 

Low 
Level 

High 
Level 

Low 
Level 

High 
Level 

Low 
Level 

High 
Level 

GLU 
Hexokinase  

1,89 1,33 98  
[98] 

101 
[98] 

1,89 8,59 102 
[99] 

109 
[103] 

UREA 
Urease UV 

2,35 2,01 102 
[104] 

102 
[106] 

2,65 3,36 103 
[102] 

103 
[100] 

CREAT 
Jaffe Kinetic 

7,43 7,11 93 
[91] 

93 
[91] 

5,05 5,07 105 
[101] 

105 
[101] 

K ISEIndirect 
Siemens ADVIA 

1,87 0,68 98 
[105] 

99 
[100] 

3,49 0,17 97 
[97] 

100 
[102] 

Na ISEIndirect 
Siemens ADVIA 

2,27 0,79 98 
[99] 

99 
[102] 

3,18 0,73 97 
[98] 

99 
[102] 

Cl ISEIndirect 
Siemens ADVIA 

2,23 0,40 102 
[110] 

100 
[100] 

0,78 1,41 101 
[102] 

101 
[104] 

Ca 
Arsenazo III 

3,85 3,38 96 
[104] 

97 
[102] 

0,86 2,60 101 
[97] 

97 
[98] 

PHOS 
Molybdate UV 

4,72 4,70 105 
[105] 

105 
[102] 

2,50 0,91 98 
[99] 

99 
[100] 

Mg 
Xylidyl Blue 

9,01 3,44 91 
[104] 

97 
[120] 

1,80 4,60 98 
[94] 

105 
[105] 

TBIL Οξείδωση 
Βαναδικού 

12,5 4,14 88 
[103] 

96 
[97] 

6,25 1,08 94 
[101] 

101 
[106] 

DBIL Οξείδωση 
Βαναδικού 

12,5 1,95 88 98 3,57 8,31 96 108 

recovery =  
x  

µ  
x 100  
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[81] [98] [109] [111] 
AST Modified IFCC 

without pyrido-
xal-5-phosphate 

8,15 1,86 92 
[103] 

98 
[98] 

7,34 0,68 93 
[91] 

99 
[99] 

ALT Modified IFCC 
without pyrido-
xal-5-phosphate 

1,96 5,11 102 
[99] 

105 
[102] 

8,04 8,90 108 
[96] 

109 
[103] 

GGT 
IFCC method 

3,70 0,19 104 
[102] 

100 
[99] 

11,3 6,47 111 
[100] 

107 
[97] 

ALP 
IFCC 

9,66 10,23 110 
[109] 

110 
[105] 

8,39 6,92 92 
[100] 

93 
[108] 

LDH IFCC 6,67 4,77 93 
[99] 

95 
[100] 

5,42 6,37 95 
[98] 

94 
[98] 

CKNAC IFCC 8,13 9,54 108 
[99] 

110 
[99] 

15,28 12,17 115 
[123] 

112 
[121] 

AMYL 
E-pNPG7 

0,69 7,86 101 
[96] 

108 
[97] 

4,71 10,83 105 
[106] 

110 
[113] 

TRIG 
GPO-POD 

8,54 5,55 91 
[99] 

94 
[89] 

4,27 10 96 
[91] 

110 
[103] 

CHOL 
CHOD-POD 

1,30 0,61 101 
[106] 

101 
[97] 

3,97 1,06 104 
[99] 

101 
[101] 

HDL Immuno-
inhibition 9,77 

2,21 90 
[89] 

98 
[91] 

5,32 0,53 95 
[99] 

101 
[104] 

URIC 
Uricase PAP 

4,10 8,16 96 
[102] 

92 
[101] 

0,68 4,98 99 
[106] 

95 
[97] 

TP 
Biuret 3,94 

1,25 96 
[101] 

99 
[99] 

5,91 3,74 94 
[98] 

96 
[100] 

ALB 
BCG 1,03 

4,78 99 
[113] 

105 
[109] 

3,63 2,66 104 
[96] 

102 
[99] 

IRON 
Ferrozine 

6,42 5,61 106 
[112] 

106 
[104] 

2,14 0,61 [102 
[98] 

[99 
[99] 

* Ο αριθµός εντός [ ] υποδηλώνει την ανάκτηση σε συνθήκες επαναληψιµότητας 

 

5.5.3 Πιστότητα (precision) 

Η πιστότητα (precision) όπως περιγράφεται στην παράγραφο 4.3.4.3 οφείλεται σε 

τυχαίες διακυµάνσεις κατά την αναλυτική διαδικασία και διακρίνεται σε 

επαναληψιµότητα (within a Day precision - repeatability, r) και αναπαραγωγιµότητα 

(Between Days precision - reproducibility, R). Για τον έλεγχο πιστότητας των 

αναλυτικών µεθόδων που χρησιµοποιούνται στο Βιοχηµικό εργαστήριο του ΓΝΑ για 

τον προσδιορισµό των παραµέτρων της κλασσικής κλινικής χηµείας, 

πραγµατοποιήθηκαν 10 µετρήσεις ορών-δειγµάτων ελέγχου σε δυο επίπεδα 

συγκέντρωσης (Low Level, High Level) την ίδια ηµέρα (within a day) και µεταξύ 

ηµερών (Between days). Η πιστότητα εκφράστηκε µε την τυπική απόκλιση (s or SD), 

την % σχετική τυπική απόκλιση (relative standard deviation, RSD %) ή συντελεστή 
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µεταβλητότητας-διακύµανσης (coefficient of variation, CV) δηλ. χρησιµοποιώντας 

τους τύπους: 

SD = 
)1(

(
1

2

)
−Ν

∑ −
=

N

i
xxι

 

και 

 

Πίνακας 5.5.Β: Πιστότητα των µεθόδων προσδιορισµού βιοχηµικών 

παραµέτρων στον αναλυτή ADVIA 1800 I 

LOW 
LEVEL 

ΠΙΣΤΟΤΗΤΑ ΜΕΘΟ∆ΩΝ  
ΑΝΑΛΥΤΗΣ ADVIA 1800 Ι 

 
Ν=10 

Επαναληψιµότητα  
(Within a Day) 

Αναπαραγωγιµότητα 
(Between Days) 

   
Test Mean SDr r CV% Mean SDR R CV% 

GLU 87,1 0,57 1,59 0,65 88,3 5,12 14,34 5,80 
UREA 34,4 0,70 1,96 2,03 34,8 0,63 1,77 1,82 
CREAT 0,96 0,01 0,04 1,47 0,972 0,04 0,12 4,41 
K 3,77 0,22 0,62 5,87 3,66 0,14 0,40 3,91 
Na 129 3,56 9,97 2,76 129 2,16 6,05 1,67 
Cl 101 9,96 27,9 9,82 91,8 6,20 17,35 6,75 
Ca 9,32 0,06 0,18 0,68 8,98 0,33 0,91 3,63 
PHOS 3,69 0,06 0,16 1,54 3,77 0,20 0,56 5,31 
Mg 1,10 0,14 0,40 13,1 1,11 0,10 0,27 8,84 
TBIL 0,82 0,04 0,12 5,14 0,7 0,11 0,30 15,06 
DBIL 0,57 0,05 0,14 8,47 0,49 0,10 0,28 20,29 
AST 68,6 0,70 1,96 1,02 67,6 2,91 8,16 4,31 
ALT 51,6 0,52 1,45 1,00 52 3,89 10,88 7,48 
GGT 46,9 0,32 0,86 0,67 47,7 3,30 9,24 6,92 
ALP 130,8 1,48 4,13 1,13 129,4 5,87 16,44 4,54 
LDH 117,3 1,83 5,12 1,56 112 5,83 16,33 5,21 
CK 211,4 1,90 5,31 0,90 190,3 11,11 31,10 5,84 
AMYL 209,1 0,57 1,59 0,27 205,4 5,97 16,71 2,90 
TRIG 91,80 0,79 2,21 0,86 94,2 5,45 15,27 5,79 
CHOL 134,1 1,97 5,51 1,47 132,7 4,74 13,27 3,57 
HDL 50,70 2,00 5,61 3,95 50,8 1,55 4,34 3,05 
URIC 4,39 0,03 0,09 0,72 4,21 0,12 0,34 2,84 
TP 4,04 0,05 0,14 1,28 3,9 0,19 0,53 4,83 
ALB 2,04 0,05 0,14 2,53 1,91 0,15 0,41 7,59 
IRON 98,80 0,79 2,21 0,80 99,4 9,17 25,67 9,22 

* Για τις µετρήσεις επαναληψιµότητας-αναπαραγωγιµότητας χρησιµοποιήθηκε δείγµα 
CONTROL LOW Level. 

CV=RSD % =  
x  

SD  x 100  
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Τα αποτελέσµατα µετρήσεων επαναληψιµότητας-αναπαραγωγιµότητας δειγµάτων 

ελέγχου ποιότητας σε δυο επίπεδα συγκέντρωσης και ξεχωριστά για κάθε αναλυτή 

του Βιοχηµικού εργαστηρίου παρουσιάζονται στους παρακάτω πίνακες (Πίνακας 

5.5Β, Γ, ∆ και Ε). 

 
Πίνακας 5.5.Γ: Πιστότητα των µεθόδων προσδιορισµού βιοχηµικών παραµέτρων 

στον αναλυτή ADVIA 1800 ΙI  

LOW 
LEVEL 

ΠΙΣΤΟΤΗΤΑ ΜΕΘΟ∆ΩΝ  
ΑΝΑΛΥΤΗΣ ADVIA 1800 ΙI 

 
Ν=10 

Επαναληψιµότητα  
(Within a Day) 

Αναπαραγωγιµότητα 
(Between Days) 

   
Test Mean SDr r CV% Mean SDR R CV% 

GLU 88,9 0,32 0,89 0,36 91,7 7,45 20,87 8,13 
UREA 34,7 1,06 2,97 3,05 34,9 2,02 5,67 5,80 
CREAT 1,06 0,01 0,03 0,97 1,10 0,06 0,16 5,25 
K 3,59 0,03 0,09 0,52 3,6 0,07 0,19 1,85 
Na 129,9 0,32 0,89 0,24 127,8 1,55 4,34 1,21 
Cl 91,3 0,48 1,35 0,53 90,5 5,38 15,06 5,94 
Ca 9,07 0,05 0,14 0,53 9,42 0,29 0,81 3,08 
PHOS 3,56 0,07 0,20 1,96 3,51 0,14 0,41 4,13 
Mg 1,15 0,07 0,21 6,48 1,20 0,09 0,25 7,42 
TBIL 0,81 0,03 0,09 3,90 0,75 0,05 0,15 7,03 
DBIL 0,61 0,03 0,09 5,18 0,54 0,05 0,14 9,56 
AST 67,2 1,75 4,90 2,61 68,2 2,04 5,72 3,00 
ALT 49,2 6,12 17,14 12,45 55,1 1,45 4,06 2,63 
GGT 45,8 0,79 2,21 1,72 51,2 2,35 6,57 4,59 
ALP 118,3 1,16 3,25 0,99 108,1 5,74 16,08 5,31 
LDH 117,1 1,29 3,60 1,10 113,5 3,21 8,98 2,82 
CK 216,1 12,55 35,13 5,81 202,9 12,86 36,01 6,34 
AMYL 216,7 0,48 1,35 0,22 213,6 2,17 6,08 1,02 
TRIG 93,70 1,34 3,74 1,43 98,6 3,84 10,74 3,89 
CHOL 129,3 2,41 6,74 1,86 136,2 4,73 13,25 3,47 
HDL 56,0 4,88 13,65 8,71 53,3 3,71 10,40 6,97 
URIC 4,66 0,69 1,93 14,81 4,36 0,27 0,75 6,14 
TP 3,98 0,04 0,12 1,06 3,82 0,14 0,39 3,66 
ALB 1,86 0,08 0,24 4,53 2 0,11 0,30 5,27 
IRON 91,2 3,05 8,53 3,34 95,4 5,19 14,53 5,44 

* Για τις µετρήσεις επαναληψιµότητας-αναπαραγωγιµότητας χρησιµοποιήθηκε δείγµα 
CONTROL LOW Level. 
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Πίνακας 5.5.∆: Πιστότητα των µεθόδων προσδιορισµού βιοχηµικών παραµέτρων 

στον αναλυτή ADVIA 1800 I 

HIGH 
LEVEL 

ΠΙΣΤΟΤΗΤΑ ΜΕΘΟ∆ΩΝ  
ΑΝΑΛΥΤΗΣ ADVIA 1800 Ι 

 
Ν=10 

Επαναληψιµότητα  
(Within a Day) 

Αναπαραγωγιµότητα 
(Between Days) 

   
Test Mean SDr r CV% Mean SDR R CV% 

GLU 278,8 1,03 2,89 0,37 280,7 8,90 24,91 3,17 
UREA 107,4 1,36 3,78 1,26 106,1 3,54 9,92 3,34 
CREAT 4,218 0,04 0,10 0,87 4,22 0,24 0,67 5,71 
K 6,02 0,29 0,82 4,88 5,83 0,36 1,01 6,16 
Na 156,4 4,67 13,08 2,99 149,8 5,27 14,75 3,52 
Cl 102,3 9,79 27,40 9,57 99,4 9,16 25,64 9,21 
Ca 14,23 0,05 0,14 0,34 13,72 0,48 1,34 3,50 
PHOS 6,7 0,09 0,26 1,41 6,91 0,36 1,00 5,17 
Mg 3,804 0,28 0,77 7,26 3,11 0,29 0,82 9,45 
TBIL 5,79 0,03 0,09 0,55 5,32 0,26 0,72 4,84 
DBIL 4,39 0,10 0,28 2,27 4,01 0,17 0,48 4,31 
AST 233,4 1,35 3,78 0,58 232,6 9,75 27,31 4,19 
ALT 131,4 0,70 1,96 0,53 133,5 10,08 28,22 7,55 
GGT 148,4 0,84 2,36 0,59 152,7 11,06 30,96 7,24 
ALP 293,8 1,99 5,57 0,68 283,3 20,82 58,30 7,35 
LDH 340,2 2,35 6,57 0,69 327,6 10,67 29,87 3,26 
CK 407,8 3,68 10,29 0,90 379 22,78 63,80 6,01 
AMYL 473,2 1,75 4,90 0,37 468,1 12,84 35,94 2,74 
TRIG 188,61 65,54 183,50 34,75 195,51 69,60 194,87 35,60 
CHOL 309,7 11,90 33,31 3,84 312,9 16,01 44,83 5,12 
HDL 110 1,70 4,76 1,55 110,5 3,06 8,58 2,77 
URIC 9,07 0,05 0,14 0,53 8,67 0,30 0,78 3,22 
TP 7,23 0,07 0,19 0,93 7,13 0,32 0,91 4,54 
ALB 4,04 0,05 0,14 1,28 3,94 0,21 0,58 5,25 
IRON 220 1,15 3,23 0,52 223,9 13,30 37,23 5,94 

* Για τις µετρήσεις επαναληψιµότητας-αναπαραγωγιµότητας χρησιµοποιήθηκε δείγµα 
CONTROL HIGH Level. 
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Πίνακας 5.5.Ε: Πιστότητα των µεθόδων προσδιορισµού βιοχηµικών 

παραµέτρων στον αναλυτή ADVIA 1800 II  

HIGH 
LEVEL 

ΠΙΣΤΟΤΗΤΑ ΜΕΘΟ∆ΩΝ  
ΑΝΑΛΥΤΗΣ ADVIA 1800 ΙΙ 

 
Ν=10 

Επαναληψιµότητα  
(Within a Day) 

Αναπαραγωγιµότητα 
(Between Days) 

   
Test Mean SDr r CV% Mean SDR R CV% 

GLU 284,3 1,06 2,97 0,37 300,8 13,20 36,95 4,39 
UREA 104,1 1,66 4,66 1,60 107,5 4,77 13,35 4,43 
CREAT 4,608 0,04 0,10 0,81 4,77 0,20 0,56 4,18 
K 5,99 0,03 0,09 0,53 5,88 0,19 0,52 3,19 
Na 153,9 0,32 0,89 0,21 149,9 2,77 7,75 1,85 
Cl 102,6 0,52 1,45 0,50 100,4 5,30 14,83 5,27 
Ca 13,89 0,09 0,25 0,63 13,83 0,37 1,02 2,64 
PHOS 6,60 0,07 0,19 1,01 6,54 0,17 0,48 2,62 
Mg 3,37 0,29 0,82 8,65 3,37 0,15 0,41 4,39 
TBIL 5,91 0,06 0,16 0,96 5,61 0,24 0,67 4,24 
DBIL 4,55 0,07 0,20 1,55 4,43 0,11 0,30 2,39 
AST 235,6 2,07 5,78 0,88 235,4 5,42 15,18 2,30 
ALT 130,7 1,42 3,97 1,09 138,3 5,42 15,17 3,92 
GGT 147,9 1,45 4,06 0,98 162,9 6,94 19,42 4,26 
ALP 278 1,25 3,49 0,45 239,2 17,54 49,12 7,33 
LDH 337,7 2,16 6,06 0,64 322,1 9,24 25,88 2,90 
CK 421 18,54 51,92 4,40 388,1 14,55 40,74 3,75 
AMYL 490 1,56 4,38 0,32 481 7,80 21,85 1,62 
TRIG 212,4 2,01 5,63 0,95 227,7 8,90 24,91 3,91 
CHOL 314,7 8,03 22,48 2,55 314,3 7,29 20,41 2,32 
HDL 117,5 8,48 23,73 7,21 113,6 6,80 19,05 5,99 
URIC 9,14 0,62 1,74 6,79 8,97 0,66 1,86 7,40 
TP 7,21 0,06 0,16 0,79 6,95 0,21 0,59 3,05 
ALB 3,73 0,07 0,19 1,81 3,86 0,10 0,27 2,50 
IRON 210,5 5,29 14,83 2,52 210,7 5,19 14,52 2,46 

* Για τις µετρήσεις επαναληψιµότητας-αναπαραγωγιµότητας χρησιµοποιήθηκε δείγµα 
CONTROL HIGH Level. 
 

5.5.4 Όριο ανίχνευσης (limit of detection, LoD) και όριο ποσοτικοποίησης (limit 

of quantification, LoQ) 

Το όριο ανίχνευσης (Limit of Detection, LoD) και το όριο ποσοτικοποίησης (limit of 

quantification, LoQ) (παράγραφοι 4.3.4.5 και 4.3.4.6 αντίστοιχα) προσδιορίστηκαν µε 

µετρήσεις εµβολιασµένου (αραιωµένου-limit level sample) δείγµατος ελέγχου 

ποιότητας σε συνθήκες επαναληψιµότητας (Κουππάρης, 2008˙ Λεϊµονή, 2006˙ 

Hadjikostas, 2004˙ Κουππάρης, 2003). Από τα αποτελέσµατα υπολογίστηκε η τυπική 
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απόκλιση SD. Πρακτικά, το όριο ανίχνευσης προσδιορίστηκε µε την παραδοσιακή, 

τυπική προσέγγιση (Ambruster and Pry, 2008) από την εξίσωση: 

  LoD = mean +3SDr 

Το όριο ποσοτικοποίησης πρακτικά υπολογίστηκε από τη σχέση: 

LoQ = 3xLoD 

Τα αποτελέσµατα των µετρήσεων και υπολογισµών παρουσιάζονται στον πίνακα 

5.5.ΣΤ. Οι τιµές ορίου ανίχνευσης και ποσοτικοποίησης του Βιοχηµικού εργαστηρίου 

παρουσιάζονται συγκριτικά µε τις αντίστοιχες τιµές που διατίθενται από την 

κατασκευάστρια  εταιρεία στον πίνακα 5.5.Ζ. 

 

Πίνακας 5.5.ΣΤ: Όριο ανίχνευσης και ποσοτικοποίησης των µεθόδων 

προσδιορισµού βιοχηµικών παραµέτρων στο εργαστήριο της νοσηλευτικής 

µονάδας Αγρινίου 

 ΠΡΟΣ∆ΙΟΡΙΣΜΟΣ ΟΡΙΟΥ ΑΝΙΧΝΕΥΣΗΣ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΟΠΟΙΗΣΗΣ 
(Limit sample, N=10) 

ADVIA 1800 I ADVIA 1800 II 
Test 

LoD LoQ Mean SDr r CV%  LoD LoQ Mean SDr r CV% 
GLU 1,26 3,69 8,20 0,42 1,18 5,14 1,55 4,65 9,40 0,52 1,45 5,49 
UREA 2,12 6,36 3,50 0,71 1,98 20,20 2,10 6,29 3,60 0,70 1,96 19,42 
CREAT 0,04 0,13 0,07 0,01 0,04 19,42 0,03 0,08 0,10 0,01 0,03 9,01 
K 0,22 0,66 0,39 0,07 0,20 18,92 0,09 0,28 0,31 0,03 0,09 10,2 
Na 3,24 9,72 13,5 1,08 3,02 8,00 0,94 2,83 13,89 0,31 0,88 2,26 
Cl 9,97 29,93 10,2 3,32 9,31 32,61 1,25 3,76 8,79 0,42 1,17 4,75 
Ca 0,58 1,74 0,52 0,19 0,54 37,16 0,13 0,40 0,42 0,04 0,12 10,03 
PHOS 0,25 0,76 0,55 0,08 0,24 15,45 0,32 0,95 0,43 0,11 0,30 24,64 
Mg 0,10 0,31 0,08 0,03 0,10 42,55 0,11 0,32 0,04 0,04 0,10 29,50 
TBIL 0,08 0,43 0,01 0,03 0,14 35,34 0,04 0,11 0,10 0,01 0,04 12,16 
DBIL 0,01 0,28 0,01 0,03 0,09 55,95 0,06 0,17 0,09 0,02 0,05 20,95 
AST 5,91 17,72 9,10 1,96 5,51 21,6 2,83 8,49 6,00 0,94 2,64 15,71 
ALT 0,95 2,85 4,90 0,31 0,88 6,45 2,47 7,41 4,70 0,82 2,31 17,51 
GGT 1,45 4,35 4,30 0,48 1,35 11,23 1,90 5,69 3,80 0,63 1,77 16,64 
ALP 5,19 15,56 14,1 1,73 4,84 12,26 2,63 7,88 11,90 0,88 2,45 7,36 
LDH 5,67 16,99 10,7 1,89 5,29 17,65 6,64 19,92 11,20 1,03 2,89 9,22 
CK 10,41 31,23 21,4 3,47 9,72 16,21 6,64 19,92 20,7 2,21 6,20 10,70 
AMYL 0,95 2,85 20,9 0,32 0,89 1,51 1,55 4,65 21,6 0,52 1,45 2,39 
TRIG 2,02 6,07 9,70 0,67 1,89 6,96 2,21 6,64 9,90 0,74 2,07 7,45 
CHOL 2,10 6,29 22,4 0,70 1,96 3,12 4,52 13,55 14,40 1,51 4,22 10,46 
HDL 0,95 2,85 4,90 0,32 0,86 6,45 2,10 6,29 4,40 0,70 1,96 15,89 
URIC 0,15 0,46 0,46 0,05 0,14 11,27 0,04 0,12 0,39 0,01 0,04 3,42 
TP 0,09 0,28 0,41 0,03 0,09 7,71 0,04 0,11 0,40 0,01 0,04 3,20 
ALB 0,14 0,43 0,27 0,05 0,14 17,89 0,17 0,51 0,21 0,06 0,16 27,03 
IRON 2,02 6,07 16,7 0,67 0,09 4,04 1,90 5,69 11,8 0,63 1,77 5,36 

* Για τις µετρήσεις επαναληψιµότητας χρησιµοποιήθηκε εµβολιασµένο δείγµα (Limit Level 
sample). 
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Πίνακας 5.5.Ζ: Σύγκριση τιµών ορίων ανίχνευσης και ποσοτικοποίησης του 

Βιοχηµικού εργαστηρίου της νοσηλευτικής µονάδας Αγρινίου και της 

κατασκευάστριας εταιρείας 

 ΠΡΟΣ∆ΙΟΡΙΣΜΟΣ ΟΡΙΟΥ ΑΝΙΧΝΕΥΣΗΣ ΚΑΙ 
ΠΟΣΟΤΙΚΟΠΟΙΗΣΗΣ 

ADVIA 1800 I ADVIA 1800 II Κατασκευαστής 
Test 

LoD LoQ LoD LoQ LoD LoQ 
GLU 1,26 3,69 1,55 4,65 0,5 1,5 
UREA 2,12 6,36 2,10 6,29 0,7 2,1 
CREAT 0,04 0,13 0,03 0,08 0,01 0,03 
K 0,22 0,66 0,09 0,28 0,033 0,099 
Na 3,24 9,72 0,94 2,83 1,32 3,96 
Cl 9,97 29,93 1,25 3,76 0,34 1,02 
Ca 0,58 1,74 0,13 0,40 0,03 0,09 
PHOS 0,25 0,76 0,32 0,95 0,01 0,03 
Mg 0,10 0,31 0,11 0,32 0,22 0,66 
TBIL 0,08 0,43 0,04 0,11 0,02 0,06 
DBIL 0,01 0,28 0,06 0,17 0,04 0,12 
AST 5,91 17,72 2,83 8,49 2 6 
ALT 0,95 2,85 2,47 7,41 1,39 4,17 
GGT 1,45 4,35 1,90 5,69 0 0 
ALP 5,19 15,56 2,63 7,88 2,18 6,54 
LDH 5,67 16,99 6,64 19,92 3 9 
CK 10,41 31,23 6,64 19,92 1 3 
AMYL 0,95 2,85 1,55 4,65 0,4 1,2 
TRIG 2,02 6,07 2,21 6,64 1 3 
CHOL 2,10 6,29 4,52 13,55 6,94 20,82 
HDL 0,95 2,85 2,10 6,29 0,27 0,81 
URIC 0,15 0,46 0,04 0,12 0,31 0,93 
TP 0,09 0,28 0,04 0,11 0,05 0,15 
ALB 0,14 0,43 0,17 0,51 0,25 0,75 
IRON 2,02 6,07 1,90 5,69 1,5 4,5 
 

5.5.5 Αβεβαιότητα (Uncertainty) στο κλινικό Βιοχηµικό εργαστήριο 

H Αβεβαιότητα (U), όπως αναλύεται στην παράγραφο 4.3.4.10, είναι o αριθµός που 

συµπληρώνει το αποτέλεσµα µιας µέτρησης και δηλώνει τον βαθµό αξιοπιστίας του 

αποτελέσµατος (JCGM, 2008˙ Ευαγγελόπουλος και συν., 2006). Στα διαγνωστικά-

κλινικά εργαστήρια, οι παράγοντες αβεβαιότητας (δηλ. τα φαινόµενα που 

συνεισφέρουν στην αβεβαιότητα καλούνται πηγές ή παράγοντες αβεβαιότητας), 

σχετίζονται µε την προ-αναλυτική, αναλυτική και µετα-αναλυτική διαδικασία και 

συνοψίζονται στον πίνακα 5.5.Η. Πρακτικά, όµως, η προ-αναλυτική διαδικασία 

επηρεάζει µεν την ολική τιµή αβεβαιότητας (δηλ. τη συνδυασµένη τυπική 

αβεβαιότητα), αλλά αποτελεί µια φυσικού-τύπου αβεβαιότητα η οποία συνεισφέρει 
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στη βιολογική µεταβλητότητα και είναι δύσκολο να προσδιοριστεί καθώς δεν 

υπάρχουν αξιόπιστα µοντέλα που να επιτρέπουν την ποσοτικοποίησή της µε ακρίβεια 

(Kristensen et al., 2014). Στην κλινική βιοχηµεία, συνήθως, αναφερόµαστε στην 

αναλυτική αβεβαιότητα, η οποία σχετίζεται άµεσα µε την αναλυτική διαδικασία και 

µπορεί πρακτικά και αξιόπιστα να ποσοτικοποιηθεί. Συνεπώς, η συνδυασµένη τυπική 

αβεβαιότητα στο κλινικό Βιοχηµικό εργαστήριο εκφράζεται κυρίως µε την αναλυτική 

αβεβαιότητα η οποία επηρεάζεται από παράγοντες όπως είναι η αβεβαιότητα του 

βαθµονοµητή, η µεταβλητότητα του αντιδραστηρίου, οι προδιαγραφές του αναλυτή. 

 
Πίνακας 5.5.Η: Παράγοντες που συνεισφέρουν στην ολική αβεβαιότητα 

ΟΛΙΚΗ ΑΒΕΒΑΙΟΤΗΤΑ ή  
ΣΥΝ∆ΥΑΣΜΕΝΗ ΤΥΠΙΚΗ ΑΒΕΒΑΙΟΤΗΤΑ (Uc) 

Α. Προ-αναλυτικοί παράγοντες 
● Βιολογική µεταβλητότητα – προ-αναλυτικοί παράγοντες που σχετίζονται µε τον 
ασθενή:  
Ηλικία, φύλο, βιολογικός ρυθµός, κύηση, διαιτητική κατάσταση-κάπνισµα, θέση του 
σώµατος κατά την αιµοληψία, φυσική άσκηση-stress, διάγνωση-θεραπεία, λήψη 
φαρµάκων-αλκοολούχων, γενετικό υπόβαθρο (ατοµική-οικογενειακή γενετική 
ιδιοσύσταση), έτερο- και αυτό-αντισώµατα, ραδιενέργεια, εξάντληση υποστρώµατος, 
διασταυρούµενες αντιδράσεις. 
●  Προ-αναλυτικοί παράγοντες που σχετίζονται µε το δείγµα: 
Τεχνική αιµοληψίας (π.χ. παρατεταµένος χρόνος χρήσης περιχειρίδας, αιµόλυση 
δείγµατος), 
Μη αντιπροσωπευτική δειγµατοληψία (υλικά δειγµατοληψίας, αντιπηκτικά),  
Παρεµποδίσεις και επιδράσεις υποστρώµατος, 
Ανεπαρκής γνώση των περιβαλλοντικών συνθηκών ή ανεπαρκής µέτρησή τους, 
Συντήρηση-επεξεργασία δειγµάτων (π.χ. καθυστέρηση φυγοκέντρησης δείγµατος 
µεταφορά δείγµατος στο εργαστήριο, αιµόλυση δείγµατος). 
Β. Αναλυτικοί παράγοντες 
Όρια διαβάθµισης και διακριτότητας του οργάνου, 
Μη ακριβείς τιµές των προτύπων µέτρησης και των υλικών αναφοράς (π.χ. αβεβαιότητα 
βαθµονοµητών), 
Μη ακριβείς τιµές των σταθερών και άλλων παραµέτρων (π.χ. αντιδραστήρια) που 
λαµβάνονται από εξωτερικές πηγές και χρησιµοποιούνται στον αλγόριθµο εξαγωγής 
δεδοµένων, 
Προσεγγίσεις και υποθέσεις στη µέθοδο µέτρησης και στην διαδικασία,  
Μεταβολές σε επαναληπτικές παρατηρήσεις της µετρούµενης ποσότητας κάτω από 
ταυτόσηµες συνθήκες (προδιαγραφές αναλυτή). 
Γ. Μετα-αναλυτικοί παράγοντες 
Ηλεκτρονική µεταφορά αποτελεσµάτων από το λογισµικό του αναλυτή στο LIS του 
εργαστηρίου, 
Έγκριση – αναφορά – εκτύπωση αποτελεσµάτων. 
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Ο υπολογισµός της αβεβαιότητας στο Βιοχηµικό εργαστήριο της νοσηλευτικής 

µονάδας Αγρινίου πραγµατοποιήθηκε τροποποιώντας ένα απλουστευµένο µοντέλο το 

οποίο περιγράφεται από τους Ευαγγελόπουλος και συν. (Ευαγγελόπουλος και συν., 

2006) και βασίζεται στις κατευθυντήριες οδηγίες GUM της EURACHEM. Η 

υπολογιζόµενη αβεβαιότητα προκύπτει από τον συνδυασµό των αβεβαιοτήτων που 

οφείλονται σε τυχαία φαινόµενα (εκτίµηση τύπου Α) και συστηµατικά φαινόµενα 

(εκτίµηση τύπου Β) κατά την αναλυτική διαδικασία. Η αβεβαιότητα τύπου Α 

διενεργήθηκε µε πειράµατα αναπαραγωγιµότητας (10 µετρήσεις σε διάστηµα 10 

ηµερών –between days– σε δείγµατα ελέγχου ποιότητας σε τρία επίπεδα). Από τις 

µετρήσεις αναπαραγωγιµότητας υπολογίστηκε η µέση τιµή και η τυπική απόκλιση 

SDR (παράγραφος 4.3.4.10). Η τυπική απόκλιση SDR  ισούται µε u1. 

 

Η αβεβαιότητα τύπου Β προκύπτει από α) την αβεβαιότητα των βαθµονοµητών ανά 

προσδιοριζόµενη παράµετρο και β) την αβεβαιότητα πειραµάτων ανάκτησης σε 

συνθήκες επαναληψιµότητας (within day). Είναι ευθύνη του κατασκευαστή να 

παρέχει επαρκείς πληροφορίες για την αβεβαιότητα των τιµών των βαθµονοµητών 

σύµφωνα µε τα διεθνή πρότυπα και οδηγίες. Η συνδυασµένη τυπική αβεβαιότητα uc 

δίδεται από τη σχέση: 

  

 

 

όπου, 

u1, η αβεβαιότητα (τύπου Α, τυχαίο σφάλµα) και ισούται µε SDR, 

u2, η αβεβαιότητα (τύπου Β, συστηµατικό σφάλµα) που πηγάζει από το βαθµονοµητή  

u3, η αβεβαιότητα (τύπου Β, συστηµατικό σφάλµα) που αποδίδεται σε πειράµατα 

ανάκτησης σε συνθήκες επαναληψιµότητας και ισούται µε SDr/  , όπου Ν, ο 

αριθµός µετρήσεων.  

H αναπτυγµένη (διευρυµένη) αβεβαιότητα (U∆) για διάστηµα εµπιστοσύνης 95% 

(δηλαδή 2=k ) ισούται µε:  

U∆ = k● uc      ⇔     U∆ = 2● uc 
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Τα αποτελέσµατα των µετρήσεων του κλινικού Βιοχηµικού εργαστηρίου και ο 

υπολογισµός αβεβαιότητας ανά υπολογιζόµενη βιοχηµική παράµετρο παρουσιάζεται 

στον πίνακα 5.5.Θ. Τα αποτελέσµατα εκφράζουν τη συνδυασµένη αβεβαιότητα (Uc) 

και τη διευρυµένη αβεβαιότητα (U∆) και έχουν προσδιοριστεί για κάθε αυτόµατο 

βιοχηµικό αναλυτή (ADVIA 1800 I και ΙΙ).  

 

Μετά τη διαπίστευση του εργαστηρίου, στα πιστοποιητικά (εκθέσεις 

αποτελεσµάτων), οι τιµές των εργαστηριακών αποτελεσµάτων θα εκφράζονται µε την 

αναπτυγµένη (διευρυµένη) αβεβαιότητα (U∆) για διάστηµα εµπιστοσύνης 95%  

( 2=k ), π.χ. Γλυκόζη = 100,1 mg/dL, Αβεβαιότητα µέτρησης = ± 1,1 mg/dL, µε το 

ακόλουθο κείµενο: «Η αναφερθείσα αβεβαιότητα είναι µια αναπτυγµένη αβεβαιότητα 

υπολογισµένη χρησιµοποιώντας συντελεστή κάλυψης 2=k , ο οποίος παρέχει διάστηµα 

εµπιστοσύνης 95% περίπου». 

 

Τέλος, είναι σηµαντικό να επισηµανθεί η επίδραση προαναλυτικών παραγόντων στην 

ολική αβεβαιότητα της µέτρησης και κατά συνέπεια στο τελικό αναλυτικό 

αποτέλεσµα όσο και την ερµηνεία του. Τέτοιοι παράγοντες οι οποίοι χαρακτηρίζονται 

από έντονη ανοµοιογένεια και µεταβλητότητα είναι φυσικοί-βιολογικοί παράγοντες, 

η αιµοληψία (σηµείο και τεχνική αιµοληψίας), τα υλικά συλλογής δείγµατος, τα 

αντιπηκτικά και συντηρητικά των σωληναρίων κλινικής χηµείας, η αιµόλυση και η 

προπαρασκευή – συντήρηση του δείγµατος (Πίνακας 5.5.Η). Ο ποσοτικός 

προσδιορισµός της συνδυασµένης προ-αναλυτικής αβεβαιότητας είναι µη 

προσεγγίσιµος και ευρυπαραγοντικός και γι’ αυτό δεν αποτελεί µέρος της 

συγκεκριµένης µελέτης. Άλλωστε στα αυτοµατοποιηµένα κλινικά Βιοχηµικά 

εργαστήρια όπως είναι αυτό της νοσηλευτικής µονάδας Αγρινίου, η αναλυτική 

αβεβαιότητα είναι αυτή που µετράται και λαµβάνεται υπόψη στο τελικό αναλυτικό 

αποτέλεσµα.  
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Πίνακας 5.5.Θ: Έκφραση Συνδυασµένης (Uc) και ∆ιευρυµένης αβεβαιότητας 

(U∆) κατά τον προσδιορισµό βιοχηµικών παραµέτρων στο εργαστήριο του ΓΝΑ 

 ΠΡΟΣ∆ΙΟΡΙΣΜΟΣ ΑΒΕΒΑΙΟΤΗΤΑΣ (U) ΒΙΟΧΗΜΙΚΩΝ ΠΑΡΑΜΕΤΡΩΝ 
(Limit level sample, N=10) 

ADVIA 1800 I ADVIA 1800 II 
Test 

u1 u2 u3 Uc U∆   u1 U2 u3 Uc U∆ 
GLU 5,12 0,18 0,13 5,13 10,26   7,45 0,18 0,16 7,46 14,92 
UREA 0,63 0,27 0,22 0,72 1,45   2,02 0,27 0,22 2,05 4,11 
CREAT 0,04 0,03 0,004 0,05 0,01   0,06 0,03 0,003 0,06 0,13 
K 0,14 0,02 0,02 0,15 0,29   0,07 0,02 0,01 0,07 0,14 
Na 2,16 0,48 0,34 2,24 4,48   1,55 0,48 0,10 1,62 3,24 
Cl 6,20 1,95 1,05 6,58 13,16   5,38 1,95 0,13 5,72 11,45 
Ca 0,33 0,05 0,06 0,34 0,67   0,29 0,05 0,01 0,29 0,59 
PHOS 0,20 0,03 0,03 0,20 0,41   0,14 0,03 0,03 0,15 0,30 
Mg 0,10 0,04 0,01 0,10 0,21   0,09 0,04 0,01 0,10 0,19 
TBIL 0,11 0,10 0,01 0,15 0,29   0,05 0,10 0,004 0,11 0,23 
DBIL 0,01 0,03 0,08 0,10 0,21   0,05 0,03 0,006 0,06 0,12 
AST 2,91 3,39 0,62 4,51 9,03   2,04 3,39 0,30 3,97 7,94 
ALT 3,89 2,73 0,10 4,75 9,50   1,45 2,73 0,26 3,10 6,20 
GGT 3,30 4,80 0,15 5,83 11,66   2,35 4,80 0,20 5,35 10,69 
ALP 5,87 7,50 0,55 9,54 19,08   5,74 7,50 0,28 9,45 18,90 
LDH 5,83 17,5 0,60 18,46 36,91   3,20 17,50 0,33 17,79 35,59 
CK 11,11 13,7 1,10 17,67 36,91   12,86 13,70 0,70 18,80 37,61 
AMYL 5,97 3,14 0,10 6,74 13,49   2,17 3,14 0,16 3,82 7,64 
TRIG 5,45 0,06 0,21 5,46 10,91   3,84 0,06 0,23 3,84 7,69 
CHOL 4,74 0,13 0,22 4,74 9,49   4,73 0,13 0,48 4,76 9,52 
HDL 1,55 0,20 0,1 1,56 3,13   3,71 0,20 0,22 3,73 7,45 
URIC 0,12 0,01 0,02 0,12 0,24   0,27 0,01 0,004 0,27 0,54 
TP 0,19 0,27 0,01 0,33 0,65   0,14 0,27 0,004 0,30 0,59 
ALB 0,14 0,06 0,01 0,16 0,32   0,11 0,06 0,02 0,12 0,25 
IRON 9,17 0,63 0,21 9,19 18,38   5,19 0,63 0,20 5,23 10,46 

* Η ∆ιευρυµένη αβεβαιότητα αναφέρεται σε συντελεστή κάλυψης κ=2. Οι τιµές 
παρουσιάζονται µε µαθηµατική  στρογγυλοποίηση στο δεύτερο δεκαδικό ψηφίο. 
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ 6ο  

 
ΣΥΜΠΕΡΑΣΜΑΤΑ – ΣΥΖΗΤΗΣΗ 
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Η ποιότητα αναγνωρίζεται σήµερα ως ο δυναµικότερος παράγοντας και αποτελεί το 

κλειδί για τη δηµιουργία βελτιωµένων, ανταγωνιστικών προϊόντων και υπηρεσιών. 

Ειδικότερα στον τοµέα υγείας, η ποιότητα αναγνωρίζεται ως ο σηµαντικότερος 

παράγοντας στις υπηρεσίες υγείας µε τις νοσηλευτικές µονάδες υγείας – νοσοκοµεία 

να δίνουν σταδιακά ολοένα και περισσότερη έµφαση στη συνεχή βελτίωση και την 

ποιότητα των παρεχόµενων υπηρεσιών υγείας και τα κεντρικά διαγνωστικά 

εργαστήρια παίζουν καθοριστικό ρόλο σ’ αυτή τη διαδικασία.  

 

Σ’ αυτή τη µελέτη χρησιµοποιείται η µέτρηση ικανοποίησης ασθενών, η οποία 

αποτελεί ένα εργαλείο µέτρησης της ποιότητας ώστε να προσδιοριστεί κατά το 

δυνατό το επίπεδο ποιότητας των παρεχόµενων διαγνωστικών υπηρεσιών υγείας του 

Βιοχηµικού εργαστηρίου στην προσπάθεια βελτίωσης αυτών. Η συνεχής µέτρηση της 

ικανοποίησης των ασθενών, ενταγµένη σ’ ένα µεθοδικό πρόγραµµα βελτίωσης της 

ποιότητας των παρεχόµενων υπηρεσιών ενός νοσοκοµείου, συµβάλλει στον 

εντοπισµό προβληµάτων ή αστοχιών, δηµιουργεί σχέσεις εµπιστοσύνης και βοηθά 

στην τεκµηρίωση της αποτελεσµατικότητας και της αποδοτικότητας των µονάδων 

υγείας, αυξάνει το κύρος και την αξιοπιστία τους (Λαζάρου, 2001).  

 

Είναι επίσης γνωστό ότι οι µονάδες υγείας όπως είναι η νοσηλευτική µονάδα 

Αγρινίου έχουν πολλές ιδιαιτερότητες καθώς το προσφερόµενο κλινικό και 

εργαστηριακό έργο παρουσιάζει ανοµοιογένεια µε αρνητικές επιπτώσεις στην 

ποιότητα των υπηρεσιών υγείας και την ικανοποίηση ασθενών. Τα αποτελέσµατα 

ωστόσο, έδειξαν ότι υπάρχει µια γενική πλειοψηφική ικανοποίηση των πολιτών από 

τις υπηρεσίες του Βιοχηµικού εργαστηρίου της νοσηλευτικής µονάδας Αγρινίου η 

οποία σχετίζεται µε τη θετική ανταπόκριση των δηµόσιων νοσηλευτηρίων της χώρας 

στις αυξηµένες απαιτήσεις  των πολιτών σαν αποτέλεσµα της οικονοµικής κρίσης της 

χώρας και τις συνέπειές της όπως η δραµατική µείωση του κατά κεφαλήν 

εισοδήµατος, η φτώχεια και ανεργία.  

 

Είναι ιδιαίτερα θετικό ότι από τις απαντήσεις και τα σχόλια των ερωτηθέντων δε 

διατυπώνονται παράπονα ή δυσαρέσκεια σχετικά µε το χώρο των αιµοληψιών, το 

χώρο αναµονής και λήψεως απαντήσεων, µε την καθαριότητα και γενικά µε την 
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υλικοτεχνική υποδοµή του νέου κτιριακού συγκροτήµατος της νοσηλευτικής µονάδος 

Αγρινίου. Όµως, ένα µικρότερο ποσοστό εξωτερικών ασθενών εκφράζει δυσαρέσκεια 

και µη ικανοποίηση από τις υπηρεσίες του εργαστηρίου, η οποία ίσως να αποδίδεται 

σε περιστατικά µεµονωµένα που σχετίζονται µε ουσιώδη προβλήµατα που υφίστανται 

στον εργαστηριακό τοµέα όπως είναι κυρίως η αποδεδειγµένη ένταση εργασίας στα 

νοσοκοµειακά εργαστήρια όλο το 24ωρο, η έλλειψη προσωπικού επιστηµονικού, 

διοικητικού και παραϊατρικού που µπορούν να οργανώσουν και να βελτιώσουν την 

αναµονή για αιµοληψία, εξυπηρέτηση και πληροφόρηση των εξωτερικών ασθενών.  

 

Για τη διόρθωση αστοχιών και την περαιτέρω βελτίωση της ικανοποίησης των 

ασθενών που λαµβάνουν µέρος στο Βιοχηµικό εργαστήριο της νοσηλευτικής µονάδος 

Αγρινίου προτείνονται συγκεκριµένα µέτρα για την ύπαρξη διαφάνειας στην τήρηση 

της σειράς προτεραιότητας, µείωσης του χρόνου αναµονής και ορθής συµπεριφοράς 

των εργαζοµένων προς τους ασθενείς. Αναµφίβολα η χρήση ηλεκτρονικού 

συστήµατος είναι κάτι συνηθισµένο στις δηµόσιες υπηρεσίες και συµβάλλει στη 

διαφάνεια της τήρησης σειράς προτεραιότητας. Η συµπεριφορά του προσωπικού προς 

τους ασθενείς έχει ιδιαίτερη σηµασία στην ποιότητα των παρεχόµενων υπηρεσιών και 

κατ’ επέκταση στην ικανοποίηση των ασθενών, γι’ αυτό η ∆ιεύθυνση του 

εργαστηρίου σε συνεργασία µε το τµήµα προσωπικού και ∆ιεύθυνση ∆ιοικητικού του 

νοσοκοµείου οφείλουν να προβούν στο σχεδιασµό προγράµµατος για την εκπαίδευση 

του προσωπικού σε θέµατα που αφορούν την ορθή συµπεριφορά υπαλλήλου και τις 

διαπροσωπικές σχέσεις. Επί του θέµατος, κατά καιρούς, το ινστιτούτο επιµόρφωσης 

(ΙΝ.ΕΠ.) του Εθνικού Κέντρου ∆ηµόσιας ∆ιοίκησης και Αυτοδιοίκησης (Ε.Κ.∆.∆.Α) 

προσφέρει σχετικά επιµορφωτικά σεµινάρια διάρκειας 35 ωρών. Επίσης το 

Υπουργείο ∆ιοικητικής Μεταρρύθµισης και Ηλεκτρονικής ∆ιακυβέρνησης σε 

συνεργασία µε την ανεξάρτητη αρχή «Συνήγορο του Πολίτη» έχει εκδώσει έναν 

Οδηγό Ορθής ∆ιοικητικής Συµπεριφοράς (Σχέσεις ∆ηµοσίων Υπαλλήλων και 

Πολιτών: Οδηγός Ορθής ∆ιοικητικής Συµπεριφοράς, Υπουργείο ∆ιοικητικής 

Μεταρρύθµισης και Ηλεκτρονικής ∆ιακυβέρνησης). 

 

Έχει βρεθεί ότι υπάρχει άµεση σχέση ανάµεσα στη χρήση συστηµάτων διαχείρισης 

ποιότητας και της ικανοποίησης ασθενών στα νοσοκοµεία. Όσο το σύστηµα 

διαχείρισης ποιότητας χρησιµοποιείται από τους εργαζόµενους τόσο αυξάνεται και η 

ικανοποίηση των ασθενών (Πολύζος και συν., 2005).  Η συστηµατική καταγραφή της 
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ικανοποίησης των ασθενών αποτελεί υποχρέωση των σύγχρονων οργανισµών υγείας 

καθώς διερευνά και επηρεάζει την αποτελεσµατικότητα των υπηρεσιών υγείας και η 

µεγιστοποίησή της αποτελεί µία από τους σηµαντικότερους παράγοντες πιστοποίησης 

της ποιότητας των παρεχόµενων υπηρεσιών υγείας αλλά και της ποιότητας των 

ανθρώπινων πόρων και του φυσικού περιβάλλοντος (Al-Abri and Al-Balushi, 2014˙ 

Κοτσαγιώργη και Γκέκα, 2010˙ Raftopoulos, 2005˙ Sitzia and Wood, 1998). Κατά 

συνέπεια, η ικανοποίηση των ασθενών αποτελεί το προσαρµοσµένο µέτρο αντίληψης 

για την αποδοτικότητα των νοσοκοµείων και των υφιστάµενων υπηρεσιών υγείας που 

προσφέρουν (Καλογεροπούλου, 2011α˙ Καλογεροπούλου 2011β˙ Τσιριντάνη και 

συν., 2010). Πάρα πολλές µελέτες έχουν διεξαχθεί σε διεθνές αλλά και σε εθνικό 

επίπεδο µε διαφορετικές µεθοδολογικές προσεγγίσεις-µοντέλα που αφορούν 

συνολικά στις παρεχόµενες ιατρικές, νοσηλευτικές, διοικητικές και τεχνικές 

υπηρεσίες φροντίδας υγείας των νοσοκοµείων αλλά και συγκεκριµένων τµηµάτων 

αυτών (Al-Abri and Al-Balushi, 2014˙ Τσιριντάνη και συν., 2010˙ Papanikolaou and 

Ntani, 2008˙ Gnardellis and Niakas, 2007˙ Niakas and Mylonakis, 2005˙ 

Κουµανδράκη και συν., 2004˙ Niakas et al., 2004). 

 

Ορισµένες επιστηµονικές µελέτες, γενικά αµφισβητούν τη χρησιµότητα των 

µετρήσεων ικανοποίησης ασθενών, υποστηρίζοντας πως οι ασθενείς δεν έχουν τις 

επιστηµονικές-ιατρικές γνώσεις για να κρίνουν αυτό που χρειάζονται ή επιθυµούν και 

πως η ψυχοσωµατική τους κατάσταση η οποία βρίσκεται σε µεγάλη εξάρτηση από 

τους θεράποντες ιατρούς και το νοσοκοµείο, επηρεάζει δραστικά την κριτική τους 

ικανότητα (Τούντας, 2008˙ Τούντας και συν., 2003). Είναι γεγονός ότι επιµέρους 

παράµετροι κατά τη µέτρηση ικανοποίησης ασθενών όπως είναι η πληροφόρηση, 

συνεργασία και η παροχή διευκρινήσεων από το προσωπικό του εργαστηρίου στους 

ασθενείς πριν την αιµοληψία, κρίνονται ουσιώδους σηµασίας για την κατάλληλη 

προετοιµασία του ασθενούς πριν την αιµοληψία η οποία συµβάλλει σηµαντικά στην 

ποιότητα των αποτελεσµάτων των εργαστηριακών αναλύσεων (Paula et al., 2009). Γι’ 

αυτό οι σύγχρονοι οργανισµοί καταφεύγουν στην εισαγωγή συστηµάτων διαχείρισης 

ποιότητας – διαπίστευσης τα οποία ικανοποιούν αυστηρά επιστηµονικά κριτήρια και 

πρότυπα ποιότητας όπως είναι το ISO 15189 για τα διαγνωστικά-κλινικά εργαστήρια. 

Το ΕΛΟΤ ΕΝ ISO 15189:2012, ως σύστηµα διαχείρισης ποιότητας – διαπίστευσης, 

απαιτεί την τεκµηρίωση των διαδικασιών και των πληροφοριών και δίνει τη 

δυνατότητα βελτίωσης της ποιότητας των παρεχόµενων υπηρεσιών φροντίδας υγείας 



 164 

και κατ’ επέκταση της ικανοποίησης των ασθενών (ISO 15189:2012˙ Πολύζος και 

συν., 2005).      

 

Η τεκµηρίωση του τρόπου λειτουργίας και των διεργασιών του κλινικού εργαστηρίου 

του νοσοκοµείου όπως είναι το Βιοχηµικό κρίνεται σηµαντική στις αναπτυγµένες 

χώρες γι’ αυτό είναι απαραίτητο οι λειτουργικές (διοικητικές και τεχνικές) 

διαδικασίες να βασιστούν σ’ ένα πρότυπο διαπίστευσης ποιότητας που αφορά τα 

κλινικά εργαστήρια όπως είναι το ISO 15189. Τα οφέλη του κλινικού εργαστηρίου 

από την εφαρµογή του συστήµατος διαχείρισης ποιότητας κατά το πρότυπο ΕΛΟΤ 

ΕΝ ISO 15189:2012 είναι η καλύτερη οργάνωση του εργαστηρίου, η αναγνώριση της 

ικανότητας και επιστηµονικής επάρκειας του προσωπικού, η αναγνώριση των 

δυνατοτήτων του εξοπλισµού του εργαστηρίου, η διερεύνηση των δυνατοτήτων 

βελτίωσης των παρεχόµενων υπηρεσιών, η αύξηση των προσερχόµενων πολιτών 

(πελατολογίου) για προληπτικό εργαστηριακό έλεγχο λόγω της συγκριτικής διαφοράς 

µε τον ανταγωνισµό (διαπιστευµένο εργαστήριο σε σχέση µε τα συµβατικά) και 

συνολικά η αύξηση του κύρους του εργαστηρίου σε εθνικό και διεθνές επίπεδο. Τα 

έγκυρα εργαστηριακά αποτελέσµατα συµβάλλουν στην επιτυχή διάγνωση ή ακόµα 

και πρόληψη νόσων καθώς ο κλινικός γιατρός εµπιστεύεται ειδικώς, λαµβάνει ορθές 

κλινικές αποφάσεις και χορηγεί την ανάλογη αγωγή µε επιτυχία.  

 

Μέχρι το 2011, η συµµετοχή των κλινικών εργαστηρίων σε πρότυπα διασφάλισης-

διαχείρισης ποιότητας ή διαπίστευσης δεν ήταν υποχρεωτική, αν και παρατηρείται τα 

τελευταία χρόνια µια αυξανόµενη τάση στην Ελλάδα αλλά αρκετά µειωµένη σε 

σύγκριση µε την Κυπριακή πραγµατικότητα. Στις Ηνωµένες Πολιτείες της Αµερικής, 

η πολιτική βελτίωσης της ποιότητας των κλινικών εργαστηρίων και συµµόρφωσης 

αυτών στα διεθνή πρότυπα επιβάλλεται νοµοθετικά από το 1988 µε τον Αµερικανικό 

νόµο “Clinical Laboratory Improvement Amendment Act”. Οι Ελληνικές υπηρεσίες 

υγείας, µόλις το 2002, ξεκίνησαν κάποιες εφαρµογές συστηµάτων διαχείρισης 

ποιότητας αλλά η διαπίστευση παρέµεινε ως ένα µέσο εθελοντικής χρήσης για 

βελτίωσης της ποιότητας.  Το 2011, µε το νόµο 4025 (άρθρο 34) ορίζεται, πρώτη 

φορά για τα ελληνικά δεδοµένα η υποχρέωση εφαρµογής ποιοτικού ελέγχου των 

παρεχόµενων υπηρεσιών από τους φορείς παροχής υπηρεσιών υγείας. Τα εργαστήρια 

επεξεργασίας βιολογικών δειγµάτων για λογαριασµό άλλων φορέων υγείας είχαν την 

υποχρέωση µέχρι και το τέλος του 2013 να διαπιστευτούν κατά ISO 15189. Οι 
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διατάξεις αυτές προς το παρόν αφορούν στους ιδιωτικούς φορείς παροχής υπηρεσιών 

υγείας οι οποίοι όµως δεν έχουν συµµορφωθεί πλήρως, ενώ αυτές τις διατάξεις 

αναµένεται να επεκταθούν στο δηµόσιο και τα νοσοκοµειακά εργαστήρια.  

 

Σ’ αυτή τη µελέτη, στην προσπάθεια βελτίωσης των παρεχόµενων υπηρεσιών του 

Βιοχηµικού εργαστηρίου, διερευνήθηκαν αναλυτικά τα κριτήρια (διοικητικές και 

τεχνικές διαδικασίες) που πρέπει να τηρούνται στο εργαστήριο στο πλαίσιο 

εισαγωγής και εφαρµογής συστήµατος διαχείρισης ποιότητας σύµφωνα µε το 

πρότυπο διαπίστευσης κατά ΕΛΟΤ ΕΝ ISO 15189:2012, ειδικό για τα κλινικά 

εργαστήρια. Η πρόοδος εισαγωγής και εφαρµογής όλων των απαιτούµενων 

διαδικασιών του προτύπου αναφέρθηκε διεξοδικά δίνοντας έµφαση στην πειραµατική 

τεκµηρίωση του προτύπου δηλαδή την επαλήθευση των µεθόδων προσδιορισµού των 

βιοχηµικών παραµέτρων (ορθότητα, ακρίβεια, πιστότητα, όριο ανίχνευσης και 

ποσοστικοποίησης, αβεβαιότητα µετρήσεων). 

 

Στην ανωτέρω προσπάθεια εισαγωγής και εφαρµογής του συστήµατος διαχείρισης 

ποιότητας µε την τήρηση αυστηρών κριτηρίων και ειδικών απαιτήσεων του προτύπου 

στο Βιοχηµικό εργαστήριο, συνάγεται εµπειρικά ότι το κυριότερο αρχικό βήµα για 

την επίτευξη του σκοπού είναι η ικανοποίηση ορισµένων αρχικών προϋποθέσεων 

όπως η συναίνεση και δέσµευση της διοίκησης του νοσοκοµείου στην προσπάθεια για 

την εξασφάλιση των αναγκαίων οικονοµικών πόρων, η αφοσίωση και ο 

ενθουσιασµός του υπευθύνου του εργαστηρίου για το εγχείρηµα, η προθυµία και 

συνεργασία των εργαζοµένων.  

 

Στην εισαγωγή και εφαρµογή ενός συστήµατος διαχείρισης – διαπίστευσης ποιότητας 

σ΄ ένα κλινικό εργαστήριο όπως το Βιοχηµικό σ’ ένα δευτεροβάθµιο νοσοκοµείο, το 

προσωπικό αποτελεί ένα από τα βασικότερα κεφάλαια. Χωρίς την προθυµία, 

συνεργασία  και κατάλληλη εκπαίδευση του επιστηµονικού προσωπικού, δεν είναι 

δυνατό να επιτευχθεί εφαρµογή κανόνων συστήµατος ποιότητας ούτε βελτίωση της 

ποιότητας των παρεχόµενων υπηρεσιών υγείας. 

 

Σε επίπεδο ανώτατης διοίκησης και διαχείρισης απαιτείται πλέον να ξεπεραστούν τα 

χρόνια προβλήµατα της ελληνικής γραφειοκρατίας, οι καθυστερήσεις στην 

υλοποίηση αιτηµάτων, η αντιδράσεις των εργαζοµένων και των συνδικαλιστών, 
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ανεπάρκεια υλικών πόρων και προσωπικού. Είναι αναγκαίο, να υπάρχει ∆ιοίκηση 

νοσοκοµείου σταθερή, καταρτισµένη γνωστικά και αφοσιωµένη στους επιµέρους 

στόχους των υπηρεσιών-τµηµάτων του νοσοκοµείου, η οποία θα εφαρµόσει µια 

∆ιοίκηση αλλαγών µε όραµα αλλάζοντας σταδιακά τις στάσεις, απόψεις και 

αντιδράσεις του προσωπικού (π.χ. µέσω της εκπαίδευσης και των και των 

επιµορφωτικών σεµιναρίων, προωθώντας τον εκσυγχρονισµό των δοµών, 

συστηµάτων (π.χ. σύστηµα µηχανογράφησης, σύστηµα ηλεκτρονικής 

συνταγογράφησης – παραγγελίας εργαστηριακών εξετάσεων) και των διοικητικών – 

λογιστικών διαδικασιών.    

 

Το Υπουργείο Υγείας το οποίο είναι αρµόδιο για το σχεδιασµό και εφαρµογή ορθής 

πολιτικής υγείας οφείλει να αντιταχθεί στη διαιώνιση της πολυνοµίας, της αοριστίας 

και της ερµηνευτικής δυσχέρειας διατάξεων νόµων και πανσπερµίας ρυθµίσεων που 

έχουν δηµιουργήσει ένα πολυδαίδαλο νοµοθετικό πλαίσιο του Ε.Σ.Υ.. Υπάρχει 

αναγκαιότητα ειλικρινούς και ουσιαστικής κωδικοποίησης και εκσυγχρονισµού-

αναθεώρησης των νόµων που αφορούν στο σύστηµα υγείας της χώρας, τη διοικητική 

διάρθρωση, τους οργανισµούς νοσοκοµείων και το διεπιστηµονικό ανθρώπινο 

δυναµικό των νοσοκοµείων βασισµένο στα προγράµµατα σπουδών και την 

επιστηµονική κατάρτιση που παρέχουν τα Ανώτατα Εκπαιδευτικά Ιδρύµατα καθώς 

και στη διοικητική αρχιτεκτονική ανάλογων Εθνικών Συστηµάτων Υγείας άλλων 

αναπτυγµένων χωρών (π.χ. Ηνωµένου Βασιλείου). 

 

Το Υπουργείο Υγείας οφείλει να διευρύνει το ρόλο και τις ενέργειές του στην 

οργάνωση και ορθή αξιοποίηση του επιστηµονικού και ιδίως του εργαστηριακού 

δυναµικού των νοσηλευτικών µονάδων καθώς τα εργαστήρια αποτελούν όχι µόνο 

µονάδες παροχής in vitro διαγνωστικών ποιοτικών υπηρεσιών αλλά και, υπό 

κατάλληλες συνθήκες, κινητήριες οικονοµικές και παραγωγικές µονάδες αλλά και 

πρωτοπόρες, δυναµικές και ανταγωνιστικές µονάδες βασικής και κλινικής έρευνας 

και καινοτοµίας ιδίως σε συνεργασία και διασύνδεση µε τα πανεπιστηµιακά ιδρύµατα 

και ερευνητικά κέντρα της χώρας. Επιβάλλεται, πλέον, το επιστηµονικό και ιατρικό 

δυναµικό του δηµόσιου τοµέα υγείας να θεωρηθεί ως µια µακροχρόνια επένδυση για 

τον µέλλον, δίνοντας κίνητρα ανταγωνισµού, εκπαίδευσης, εξέλιξης και ανέλιξης.  
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Στην ίδια κατεύθυνση, θεωρείται σηµαντική  η συγκρότηση επιτροπών ποιότητας σε 

εναρµόνιση µε τις διατάξεις των νόµων 3329/2005 (άρθρο 7, παρ. 8 περ. 1 και 21) και 

3868/2010 (άρθρο 8, παρ. 2) όχι µόνο στα νοσοκοµεία δυναµικότητας 400 κλινών και 

άνω αλλά σε όλες τις δευτεροβάθµιες νοσηλευτικές µονάδες που διαθέτουν 

ανεπτυγµένα Βιοχηµικά εργαστήρια. Οι επιτροπές αυτές, αναµφίβολα, θα 

συµβάλλουν στην συνεχή και τακτική αξιολόγηση και έλεγχο των προσφερόµενων 

υπηρεσιών µε µετρήσεις της ικανοποίησης των ασθενών αλλά και επιτυχούς 

εφαρµογής ενός ολοκληρωµένου συστήµατος διαχείρισης της ποιότητας των 

προσφερόµενων υπηρεσιών υγείας των νοσοκοµείων κινητοποιώντας όλους τους 

παραγωγικούς συντελεστές του οργανισµού µε διάθεση και όραµα για βελτίωση της 

ποιότητας της µονάδας υγείας µέσα από την αλλαγή απόψεων, νοοτροπίας και 

κουλτούρας. 

 

Συµπερασµατικά, η εισαγωγή του θεσµού του ελέγχου ποιότητας και της 

διαπίστευσης στο Βιοχηµικό εργαστήριο της νοσηλευτικής µονάδος Αγρινίου θα 

αποτελέσει τον ακρογωνιαίο λίθο που θα διασφαλίζει την προστασία και προαγωγή 

της δηµόσιας υγείας στην περιοχή, καθώς όχι µόνο θα βελτιώσει την 

αποτελεσµατικότητα των παρεχόµενων υπηρεσιών υγείας του εργαστηρίου αλλά θα 

συνεισφέρει σηµαντικά στην ορθή πρόληψη αλλά και την ορθή λήψη κλινικών 

αποφάσεων µε άµεση συνέπεια την ορθή θεραπευτική αντιµετώπιση των 

προβληµάτων υγείας των ασθενών. Ευρύτερα, η αξιοπιστία των υπηρεσιών του 

Βιοχηµικού της νοσηλευτικής µονάδος Αγρινίου θα συµβάλλει άµεσα στην 

αξιοπιστία και θα στηρίξει την εγκαθίδρυση συστήµατος διαχείρισης ποιότητας στις 

λοιπές µονάδες υγείας σε εθνικό-κρατικό επίπεδο.  
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ΟΡΓΑΝΟΓΡΑΜΜΑ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟΥ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

∆ΙΕΥΘΥΝΤΗΣ 
ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟΥ 

ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ 
ΓΡΑΜΜΑΤΕΙΑ  

ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ – 
ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΠΡΟΣΩΠΙΚΟ 

ΒΟΗΘΟΣ/ΠΑΡΑΣΚΕΥΑΣΤΗΣ 
ΑΝΑΛΥΤΗΣ Α 

ΤΕΧΝΙΚΟΣ ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ – 
ΤΕΧΝΟΛΟΓΟΣ/ΠΑΡΑΣΚΕΥΑΣΤΗΣ 

ΑΙΜΟΛΗΨΙΑ – 
∆ΕΙΓΜΑΤΟΛΗΨΙΑ 

ΒΟΗΘΟΣ/ΠΑΡΑΣΚΕΥΑΣΤΗΣ 
ΑΝΑΛΥΤΗΣ Β 
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ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΑΙΤΩΛΟΑΚΑΡΝΑΝΙΑΣ  
ΝΟΣΗΛΕΥΤΙΚΗ ΜΟΝΑ∆Α ΑΓΡΙΝΙΟΥ 

ΒΙΟΧΗΜΙΚΟ ΤΜΗΜΑ 
 

ΟΙ ΑΠΟΨΕΙΣ ΚΑΙ Η ΑΝΑΛΟΓΗ ΕΚΤΙΜΗΣΗ ΣΑΣ ΑΠΟΤΕΛΟΥΝ ΠΟΛΥΤΙΜΑ 
ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΠΟΥ ΘΑ ΣΥΝΤΕΛΕΣΟΥΝ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΑ ΣΤΗΝ ΒΕΛΤΙΩΣΗ ΤΗΣ 

ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ ΤΩΝ ΥΠΗΡΕΣΙΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΣΦΕΡΕΙ ΤΟ ΤΜΗΜΑ ΜΑΣ 
 

Παρακαλούµε απαντήστε στις επόµενες ερωτήσεις σηµειώνοντας την επιλογή 
σας µε Ѵ και προσθέστε οποιαδήποτε σχόλιά σας 

 
 

ΕΙΣΤΕ ΕΥΧΑΡΙΣΤΗΜΕΝΟΣ/Η ΠΟΛΥ     ΑΡΚΕΤΑ      ΟΧΙ            ΚΑΘΟΛΟΥ 
  ΑΠΟ:                Ι∆ΙΑΙΤΕΡΑ 
 
1.Το χρόνο αναµονής για το  
    κλείσιµο του ραντεβού 
 
2. Το χρόνο αναµονής κατά την  
    αιµοληψία 
 
3. Το χρόνο στον οποίο λάβατε 
    τα εργαστηριακά αποτελέσµατα 
 
4. Τον τρόπο παρουσίασης των  
    αποτελεσµάτων των εξετάσεων 
 
5. Τη διαδικασία παράδοσης των 
    αποτελεσµάτων των εξετάσεων 
 
6. Τη διαδικασία ενηµέρωσης και την  
    προθυµία του προσωπικού του  
    Βιοχηµικού τµήµατος να σας 
    εξυπηρετήσει 
 
7. Την ευκολία να επικοινωνήσετε  
     µε το Βιοχηµικό τµήµα για να  
     σας δοθούν διευκρινήσεις 
 
Παρακαλούµε προσθέστε οποιαδήποτε σχόλια/επισηµάνσεις/προτάσεις που 
νοµίζετε ότι θα µας βοηθήσουν στο να γίνουµε καλύτεροι: 
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………… 
 
Ηµεροµηνία: ……………………………………………………………………………….. 
Ονοµ/νυµο (προαιρετικά):……………………………………………………………….. 
Επάγγελµα: ………………………………………………………………………………… 
 

Σας ευχαριστούµε για τη συνεργασία ! 
 

ΕΡΩΤΗΜΑΤΟΛΟΓΙΟ ΙΚΑΝΟΠΟΙΗΣΗΣ ΑΣΘΕΝΩΝ 
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ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΑΙΤΩΛΟΑΚΑΡΝΑΝΙΑΣ 
 ΝΟΣΗΛΕΥΤΙΚΗ ΜΟΝΑ∆Α ΑΓΡΙΝΙΟΥ 

ΒΙΟΧΗΜΙΚΟ ΤΜΗΜΑ 
 
 

∆ΙΑΤΥΠΩΣΗ ΠΑΡΑΤΗΡΗΣΗΣ / ΕΡΩΤΗΣΗΣ / ΠΑΡΑΠΟΝΟΥ 
 
 
Αριθµός καταχώρησης αναφοράς : ................/.......................................................... 
 
 
Ονοµατεπώνυµο αναφεροµένου:………………………………………………………….. 
 
Ιδιότητα αναφεροµένης/ου :    ΕΞΕΤΑΖΟΜΕΝΟΣ      ΣΥΝΟ∆ΟΣ        ΕΠΙΣΚΕΠΤΗΣ 
 
 
 
 
Ηµεροµηνία και ώρα αναφοράς :……..……….…………………………………………..... 
 
Ηµεροµηνία και ώρα συµβάντος :…………………………………………………………. 
 
Αποστολή αναφεροµένου θέµατος στον/ στην :…………………………………………. 
 
Θέµα που αναφέρεται 
:……………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………… 
 
Ανάπτυξη επιχειρηµάτων , γεγονότων, στοιχείων , ατόµων, που σχετίζονται µε την 
αναφορά :  
………………………………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………………………… 

……………………………………………………………………………………………… 

Στοιχεία επικοινωνίας του αναφεροµένου : 

…………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………… 

Η/Ο, αναφεροµένη/ος  
 
 
 
Πληροφόρηση διαδικασίας : εξέταση, απόφαση και αρχειοθέτηση του θέµατος 
σύµφωνα µε τις διαδικασίες του εργαστηρίου , κατά τις διαδικασίες ISO 15189. 


