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ΠΗΝΑΚΑ΢ II  

ΔΗΓΗΚΟΗ ΟΡΗ΢ΜΟΗ 

 

 

Γηαγλσζηηθό Δξγαζηήξην ζεκαίλεη ην εξγαζηήξην ζην νπνίν γίλνληαη δεθηνί νη αζζελείο πξνο 

εμέηαζε βηνινγηθψλ πιηθψλ, κέζα ζηα πιαίζηα άζθεζεο δηαγλσζηηθήο θιηληθήο εμέηαζεο. 

 

Κιηληθό Δξγαζηήξην ζεκαίλεη νπνηνδήπνηε ππνζηαηηθφ ή ρψξν πνπ ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηε 

δηεμαγσγή εμεηάζεσλ βηνινγηθψλ δεηγκάησλ κε ηε ρξήζε ρεκηθψλ, βηνρεκηθψλ, θπζηθνρεκηθψλ, 

κηθξνζθνπηθψλ, αλνζνβηνινγηθψλ ή ξαδηναλνζνβηνινγηθψλ κεζφδσλ ή νπνηνλδήπνηε άιισλ 

ζπλαθψλ εμεηάζεσλ, σο ήζειαλ θαζνξηζζεί κε θαλνληζκνχο, κε ζθνπφ ηε ζπιινγή πιεξνθνξηψλ 

γηα ηελ πξφιεςε, δηάγλσζε ή παξαθνινχζεζε αζζελεηψλ. 
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ΠΗΝΑΚΑ΢ III 

΢ΤΝΣΜΖ΢ΔΗ΢  

΢ΤΝΣΜΖ΢Ζ ΔΡΜΖΝΔΗΑ 

ΓΚΔ Γηαγλσζηηθφ Κιηληθφ Δξγαζηήξην 

ΑΗΜΔ Αηκαηνινγηθφ Δξγαζηήξην Γεληθνχ Ννζνθνκείνπ Λεπθσζίαο 

ΓΝΛ Γεληθφ Ννζνθνκείν Λεπθσζίαο 

΢ΓΠ ΢χζηεκα Γηαρείξηζεο Πνηφηεηαο 

ΔΠ, QM Δγρεηξίδην Πνηφηεηαο 

ΣΓΛs, SOPs Σππνπνηεκέλεο Γηαδηθαζίεο Λεηηνπξγίαο 

ΠΟΤ, WHO Παγθφζκηνο Οξγαληζκφο Τγείαο 

ΟΠ΢Π Οκάδα Πξνψζεζεο ΢πζηήκαηνο Πνηφηεηαο 

ΟΔΠ,GLP Αξρέο Οξζήο Δξγαζηεξηαθήο Πξαθηηθήο 

ΟΟ΢Α, OECD Οξγαληζκφο Οηθνλνκηθήο ΢πλεξγαζίαο θαη Αλάπηπμεο 

ΔΚ Δπξσπατθή Κνηλφηεηα 

ΚΟΠΠ,CYSAB Κππξηαθφο Οξγαληζκφο Πξνψζεζεο Πνηφηεηαο 

 ISO International Organization for Standardization (Η΢Ο΢) 

ΔΚΠΑ Μήηξα Δπθαηξηψλ – Κηλδχλσλ – Πιενλεθηεκάησλ - Αδπλακηψλ 

PDCA Κχθινο Deming 

EC4 European Communities Confederation of Clinical Chemistry and Laboratory 

Medicine 

PT Πξνζξνκβίλε 

WBC Αξηζκφο ζπλφινπ ιεπθνθπηηάξσλ 

RBC Αξηζκφο ζπλφινπ εξπζξψλ 

HGB ΢πγθέληξσζε αηκνζθαηξίλεο 

HCT Αηκαηνθξίηεο: αλαινγία εξπζξνθπηηάξσλ ζην ζχλνιν ηνπ φγθνπ αίκαηνο 

MCV Μέζνο φγθνο εξπζξνθπηηάξσλ ζην ζχλνιν ηνπ δείγκαηνο 

MCH Μέζνο φγθνο αηκνζθαηξίλεο αλά RBC 

MCHC Μέζε ζπγθέληξσζε αηκνζθαηξίλεο εξπζξνθπηηάξσλ 

PLT Αξηζκφο ζπλφινπ αηκνπεηαιίσλ 
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RDW-SD Τπνινγηδφκελν εχξνο θαηαλνκήο εξπζξνθπηηάξσλ, ηππηθή απφθιηζε 

RDW-CV Τπνινγηδφκελν εχξνο θαηαλνκήο εξπζξνθπηηάξσλ, ζπληειεζηήο 

δηαθνξνπνίεζεο 

PDW Τπνινγηδφκελν εχξνο θαηαλνκήο αηκνπεηαιίσλ 

MPV Μέζνο φγθνο αηκνπεηαιίσλ 

P-LCR Πνζνζηηαία αλαινγία κεγάισλ αηκνπεηαιίσλ ζην ζπλνιηθφ αξηζκφ 

αηκνπεηαιίσλ 

CBC Γεληθή Αίκαηνο 

ESR, ΣΚΔ Σαρχηεηα Καζίδεζεο Δξπζξψλ Αηκνζθαηξίσλ 
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IV. ΔΤΥΑΡΗ΢ΣΗΔ΢ 

 

 Σν ζχγγξακκα απηφ απεπζχλεηαη ζηα άηνκα πνπ ραξαθηεξίδνληαη απφ:  

 

 Ηζρπξό αίζζεκα  δέζκεπζεο. 

 

 Γεκηνπξγηθόηεηα θαη επιπγηζία ζηε ζθέςε. 

 

 Νεσηεξηζηηθέο ηάζεηο. 

 

 Καηλνηόκεο ηδέεο. 

 

 Δλεξγό ελδηαθέξνλ γηα ηε βειηίσζε ησλ ζπζηεκάησλ, δηαδηθαζηώλ θαη δνκώλ ζην 

δεκόζην δηαγλσζηηθό / θιηληθό εξγαζηήξην (ΓΚΔ).  

 

Δθθξάδσ ηηο ζεξκέο κνπ επραξηζηίεο ζην ζεβαζηφ επηβιέπνληα θαζεγεηή κνπ Γξ Γεψξγην 

΢ακνχηε, ζηα δχν κέιε ηεο Δπηηξνπήο Κξίζεο: Γξ Αλδξέα Παπιάθε θαη Γξ Μηραήι Κνπππάξε 

θαη φινπο ηνπο θαζεγεηέο κνπ θαηά ηε θνίηεζε κνπ ζην Αλνηθηφ Παλεπηζηήκην Κχπξνπ, 

θάλνληαο ηδηαίηεξε αλαθνξά ζηελ θαζεγήηξηα κνπ Γξ Κσλζηαληίλα Γαβάθε.   

 

Καηά ηε δηάξθεηα ηνπ πεηξακαηηθνχ κέξνπο ηεο δηαηξηβήο κνπ - επαιήζεπζε ησλ κεζφδσλ 

ζηνπο ππάξρνληεο αλαιπηέο ηνπ Αηκαηνινγηθνχ Δξγαζηεξίνπ ηνπ Γεληθνχ Ννζνθνκείνπ 

Λεπθσζίαο, ηδηαίηεξα πνιχηηκε ήηαλ ε ζηήξημε ηνπ Γξ Κνπππάξε θαη Γξ ΢ακνχηε. Ζ 

θαζνδήγεζε, ε θξηηηθή θαη πξνπαληφο ε εκπηζηνζχλε πνπ κνπ έδεημαλ θαζ΄φιε ηε δηάξθεηα ηεο 

εθπφλεζεο ηεο παξνχζαο δηαηξηβήο κνπ ήηαλ ηα πην δπλαηά κνπ εθφδηα. Δπραξηζηίεο εθθξάδσ 

θαη πξνο ζηα δχν παηδηά κνπ Αγγέια θαη Κπξηάθν ηα νπνία ζηήξημαλ ηελ πξνζπάζεηα κνπ κε ην 

δηθφ ηνπο ηξφπν.  

 

 ΑΦΙΕΡΩΣΗ: Εηρ μνήμε ηος ζςδύγος μος Κωνζηανηίνος Κωνζηανηηνίδε 
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V. ΠΔΡΗΛΖΦΖ 

 

Δηζαγσγή 

 

Ζ έλλνηα ηεο δηαζθάιηζεο πνηφηεηαο ζην Αηκαηνινγηθφ Δξγαζηήξην ηνπ Γεληθνχ Ννζνθνκείνπ 

Λεπθσζίαο (ΑΗΜΔ), ζχκθσλα κε ην CYS EN ISO 15189:2007
1
 είλαη πςίζηεο ζεκαζίαο επεηδή 

εμαζθαιίδεη αμηφπηζηα εξγαζηεξηαθά απνηειέζκαηα πνπ βνεζνχλ ζηελ νξζή δηάγλσζε θαη ηελ 

θαηάιιειε ζεξαπεπηηθή αγσγή ησλ αζζελψλ πνπ εμππεξεηεί. Ζ δηαπίζηεπζε είλαη έλαο βαζηθφο 

παξάγνληαο γηα βειηίσζε ησλ ππεξεζηψλ πνπ πξνζθέξεη έλα δηαγλσζηηθφ / θιηληθφ εξγαζηήξην.  

 

΢θνπόο  

 

Ο θχξηνο ζθνπφο ηεο κειέηεο απηήο είλαη ε αλάιπζε ησλ πξνυπνζέζεσλ γηα απνηειεζκαηηθή 

εθαξκνγή θαη αμηνιφγεζε ελφο ζπζηήκαηνο δηαρείξηζεο πνηφηεηαο (΢ΓΠ) ζε έλα δεκφζην 

λνζνθνκεηαθφ εξγαζηήξην φπσο επί παξαδείγκαηη ην ΑΗΜΔ. Δπίθεληξν είλαη ε αλάιπζε ηνπ 

πξνηχπνπ EN ISO 15189: 2007 πνπ βξίζθεη επξχηαηε εθαξκνγή ζην ΓΚΔ δηεζλψο, κε έκθαζε 

ηφζν ζηηο δηαρεηξηζηηθέο φζν θαη ζηηο ηερληθέο πηπρέο πνπ αλαθέξνληαη ζηε ιεηηνπξγία ηνπ. 

 

Μεζνδνινγία 

 

Μεηά ηε ζπζηεκαηηθή κειέηε ησλ απαηηήζεσλ ηνπ πξνηχπνπ θαη ηηο ηδηαηηεξφηεηεο ηνπ ΑΗΜΔ 

δηακνξθψζεθε ην Δγρεηξίδην Πνηφηεηαο (ΔΠ,QM), ζην νπνίν πεξηγξάθεηαη ε πνιηηηθή ηνπ ΑΗΜΔ 

γηα ηελ πινπνίεζε ησλ εμεηδηθεπκέλσλ απαηηήζεσλ ηνπ πξνηχπνπ. ΢ηε ζπλέρεηα αλαπηχρζεθαλ νη 

ηππνπνηεκέλεο δηαδηθαζίεο ιεηηνπξγίαο (ΣΓΛs) θαη νη Οδεγίεο Δξγαζίαο γηα ην ιεπηνκεξή ηξφπν 

πινπνίεζεο ησλ δηαθφξσλ απαηηήζεσλ ηνπ πξνηχπνπ θαη ηνπ Δγρεηξηδίνπ Πνηφηεηαο. 

Δηνηκάζηεθαλ επίζεο ηα πξσηφθνιια ησλ κεζφδσλ θαη έγηλε επαιήζεπζε, ππνινγηζκφο 

αβεβαηφηεηαο θαη αμηνιφγεζε / δήισζε θαηαιιειφηεηαο ησλ κεζφδσλ πνπ επειέγεζαλ γηα 

δηαπίζηεπζε: Γεληθήο αίκαηνο (CBC) θαη ηαρχηεηαο θαζηδήζεσο εξπζξψλ αηκνζθαηξίσλ 

(ESR/ΣΚΔ).  
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Απνηειέζκαηα  

 

Γηα ηεθκεξίσζε ηεο επάξθεηαο ελφο ΓΚΔ γηα λα παξάγεη αθξηβή θαη αμηφπηζηα απνηειέζκαηα 

γίλεηαη επαιήζεπζε επηιεγκέλσλ κεζφδσλ θαη ππνινγηζκφο ηεο αβεβαηφηεηαο ησλ παξαγνκέλσλ 

κεηξήζεσλ. Όια ηα πην πάλσ ζηνηρεία απνηεινχλ κέξε ηνπ «κνληέινπ» ηεο παξνχζαο δηαηξηβήο ην 

νπνίν ζα είλαη κέηξν ζχγθξηζεο γηα ηελ παξαθνινχζεζε ηνπ ΢ΓΠ ζην ΑΗΜΔ. Ζ πηινηηθή 

εθαξκνγή ηνπ ΢ΓΠ έδσζε ηε δπλαηφηεηα αμηνιφγεζεο ησλ θπξηφηεξσλ εκπνδίσλ θαη δπζθνιηψλ 

εθαξκνγήο ηνπ θαη ηεο εμαγσγήο ζπκπεξαζκάησλ γηα ηελ επξχηεξε εθαξκνγή ηνπ ΢ΓΠ ζηα 

δεκφζηα δηαγλσζηηθά / θιηληθά εξγαζηήξηα.  

 

Λέμεηο θιεηδηά: Γηαπίζηεπζε, αμηνπηζηία, επαιήζεπζε, αβεβαηφηεηα. 
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  VI. ABSTRACT  

 

Introduction 

 

The issue of Quality Assurance at the Haematology Laboratory of the Nicosia General Hospital 

according to CYS EN ISO 15189:2007
1
 is supreme importance as it aims at providing reliable 

laboratory outcomes leading to the correct diagnosis and suitable therapeutic process of the 

patient. Accreditation is the most reliable means of objective and accurate assessment greatly 

increasing efficiency and accountability. 

 

Aims 

 

The main aim of this project is the analysis of conditions for effective implementation and the 

evaluation of a quality management system (QMS) in a state Diagnostic /Clinical Laboratory 

(DCL) such as AIME. The pivotal point is the analysis of the EN ISO 15189, widely 

implemented in DCL worldwide, stressing not only the management but also the technical 

aspects related to the operation of such laboratories.  

 

Methodology  

 

Following a systematic study of the requirements of the standard and bearing in mind the 

particular features of the Haematological Laboratory, a Quality Manual was developed describing 

the laboratory policy for the implementation of the specialized requirements of the standard. 

Subsequently, the SOPs (Standard Operational Procedures) were developed as well as the 

working guidances for a detailed way of implementing the various requirements of the standard 

and the Quality Manual. In addition, the method protocols were prepared and the following were 

carried out: verification, uncertainty determination, declaration of suitability of methods for 

the selected for accreditation methods of CBC and ESR/ΤΚΕ. 
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Results 

 

Verification is applied of select methods and calculation of measurement uncertainty in order to 

validate the efficiency of DCL producing reliable results. All the above elements constitute parts 

so the “model” of this project to be the yardstick in monitoring the QMS (AIME). The pilot 

implementation of Quality Management System gave the opportunity of evaluating the main 

obstacles and reaching conclusions for wider implementation of Quality Management System in 

the State Diagnostic / Clinical Laboratories. 

 

 

Key words: Accreditation, reliability, verification, uncertainty.  
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Κεθάιαην 1
νλ 

ΔΗ΢ΑΓΧΓΖ 
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Γεληθφο ζθνπφο ηεο παξνχζαο δηαηξηβήο εηδίθεπζεο είλαη ε κειέηε, ν πξνγξακκαηηζκφο θαη ε 

εηζαγσγή ελφο ζπζηήκαηνο δηαρείξηζεο πνηφηεηαο κε εηδίθεπζε ζχκθσλα κε ην πξφηππν CYS EN 

ISO 15189: 2007 (Medical Laboratories–Particular Requirements for Quality and Competence) ζην 

Αηκαηνινγηθφ Δξγαζηήξην ηνπ Γεληθνχ Ννζνθνκείνπ Λεπθσζίαο.  Σν πξφηππν απηφ είλαη έλα 

εζληθφ, δηεζλέο θαη απηφλνκν πξφηππν, απφιπηα πξνζαξκνζκέλν ζηηο ηδηαηηεξφηεηεο ησλ 

δηαγλσζηηθψλ / θιηληθψλ εξγαζηεξίσλ θαη ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηε δηαπίζηεπζε (accreditation) ηνπο 

απφ ηνπο αξκφδηνπο εζληθνχο θνξείο δηαπίζηεπζεο. Ωο ΢ΓΠ νξίδεηαη ε «νξγαλσηηθή δνκή θαη ην 

ζχλνιν ησλ δηαδηθαζηψλ θαη ησλ κέζσλ πνπ απαηηνχληαη γηα ηελ επαξθή δηαρείξηζε ηεο 

πνηφηεηαο».
2
  

 

Απνζηνιή ηνπ ΑΗΜΔ είλαη ν πξνζδηνξηζκφο αμηφπηζησλ ηηκψλ ησλ αηκαηνινγηθψλ παξακέηξσλ ζε 

βηνινγηθά δείγκαηα ηνπ αλζξψπηλνπ νξγαληζκνχ πνπ, ελψ παξακέλνπλ ζε θπζηνινγηθφ επίπεδν 

φηαλ ην άηνκν είλαη πγηέο, παξνπζηάδνπλ κεγάιε κεηαβιεηφηεηα ζηηο πεξηπηψζεηο αζζέλεηάο ηνπ. 

΢ηφρνο ηνπ ε παξνρή αλαβαζκηζκέλσλ ππεξεζηψλ πγείαο, κε βάζε ηα επξσπατθά θαη δηεζλή 

πξφηππα γηα επίηεπμε ηνπ θνηλνχ νξάκαηνο-δηεχζπλζεο  Ννζνθνκείνπ θαη ΑΗΜΔ, θαζηζηψληαο ην 

Ννζνθνκείν πξφηππν ιεηηνπξγίαο ελφο απηφλνκνπ νξγαληζκνχ, πνπ ζα πξνζθέξεη κε αζθάιεηα 

πςειήο πνηφηεηαο ππεξεζίεο θαη θξνληίδα πγείαο ηζφηηκα ζε φινπο ηνπο πνιίηεο.  

 

Σν ΑΗΜΔ επηηειεί κεγάιεο ζεκαζίαο έξγν, πξνο φθεινο ηνπ θνηλσληθνχ ζπλφινπ.  Απνηειείηαη 

απφ ηνλ ηνκέα ηεο γεληθήο δηαγλσζηηθήο αηκαηνινγίαο, ηνλ ηνκέα ηεο αηκφζηαζεο θαη ην 

εξγαζηήξην θπηηαξνκεηξίαο ξνήο.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ΓΡΑΦΖΜΑ 1.1: Σνκείο Αηκαηνινγηθνύ Δξγαζηεξίνπ Γεληθνύ Ννζνθνκείνπ Λεπθσζίαο  

 

ΑΗΜΑΣΟΛΟΓΗΚΟ ΔΡΓΑ΢ΣΖΡΗΟ 

 (ΑΗΜΔ) 

ΣΟΜΔΑ΢ ΓΔΝΗΚΖ΢ 

ΓΗΑΓΝΧ΢ΣΗΚΖ΢  

ΑΗΜΑΣΟΛΟΓΗΑ΢ 

ΣΟΜΔΑ΢ 

ΑΗΜΟ΢ΣΑ΢Ζ΢ 

ΔΡΓΑ΢ΣΖΡΗΟ 

ΚΤΣΣΑΡΟΜΔΣΡΗΑ΢ 

ΡΟΖ΢ 
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΢ηνλ ηνκέα ηεο γεληθήο δηαγλσζηηθήο αηκαηνινγίαο δηεθπεξαηψλνληαη εμεηάζεηο νη νπνίεο 

αλαθέξνληαη ζηε κνξθνινγία θαη θπζηνινγία ηνπ αίκαηνο, ελψ ζηνλ ηνκέα ηεο αηκφζηαζεο 

δηεθπεξαηψλνληαη εμεηάζεηο πνπ ζρεηίδνληαη κε αηκνξξαγηθέο δηαηαξαρέο θαη ζξνκβνθηιία. ΢ην 

εξγαζηήξην θπηηαξνκεηξίαο ξνήο εθηειείηαη ε κέηξεζε ησλ Σ ιεκθνθπηηάξσλ.  

 

Ζ εηζαγσγή ηνπ ζεζκνχ ηνπ ειέγρνπ πνηφηεηαο θαη ηεο δηαπίζηεπζεο ζην ΑΗΜΔ ζα απνηειέζεη 

ηνπο αθξνγσληαίνπο ιίζνπο πνπ ζα δηαζθαιίδνπλ ηελ πξνζηαζία θαη πξναγσγή ηεο δεκφζηαο 

πγείαο ζηελ Κχπξν. Ζ αμηνπηζηία ησλ ππεξεζηψλ ηνπ ΑΗΜΔ ζα ζπκβάιιεη άκεζα ζηελ αμηνπηζηία 

θαη ρξεζηκφηεηα ηεο εγθαζίδξπζεο ΢ΓΠ ζε εζληθφ επίπεδν. 

 

Ζ παξνχζα δηαηξηβή ζα θαιχςεη ηα εμήο νπζηψδε πεδία:  

 

 Μειέηε θαη εηζαγσγή ηνπ ΢ΓΠ θαηά CYS ΔΝ ISO 15189: 2007. 

 Δπηθχξσζε / επαιήζεπζε επηιεγκέλσλ κεζφδσλ. 

 Δθηίκεζε ηεο αβεβαηφηεηαο θαη έιεγρνο θαηαιιειφηεηαο ησλ κεζφδσλ. 

 Γηαζθάιηζε πνηφηεηαο απνηειεζκάησλ (εζσηεξηθφο θαη εμσηεξηθφο έιεγρνο πνηφηεηαο) 

 Αμηνιφγεζε ηεο εηζαγσγήο ΢ΓΠ ζε ΓΚΔ ζηελ Κχπξν. 

 

Γηα ηελ πινπνίεζε ηεο κειέηεο ζα αθνινπζεζεί ε εμήο κεζνδνινγία: Θα γίλεη ζπζηεκαηηθή κειέηε 

ησλ απαηηήζεσλ ηνπ πξνηχπνπ CYS EN ISO 15189:2007 αλαπηχζζνληαο έλα κνληέιν ην νπνίν ζα 

βνεζήζεη ζηελ επηηπρή εηνηκαζία εθαξκνγήο θαη δηαηήξεζεο ηνπ ΢ΓΠ ζην ΑΗΜΔ. Θα 

δηακνξθσζεί ην εγρεηξίδην πνηφηεηαο γηα ην ΑΗΜΔ, ζην νπνίν ζα πεξηγξάθεηαη ε πνιηηηθή ηνπ 

εξγαζηεξίνπ γηα ηελ πινπνίεζε ησλ απαηηήζεσλ ηνπ πξνηχπνπ CYS EN ISO 15189:2007. ΢ηε 

ζπλέρεηα ζα αλαπηπρζνχλ νη ΣΓΛs θαη Οδεγίεο Δξγαζίαο γηα ην ιεπηνκεξή ηξφπν πινπνίεζεο ησλ 

δηαθφξσλ απαηηήζεσλ ηνπ πξνηχπνπ θαη ηνπ ΔΠ. Θα γξαθνχλ ηα πξσηφθνιια ησλ κεζφδσλ, ζα 

γίλεη ζπζηεκαηηθή επαιήζεπζή ηνπο, ππνινγηζκφο αβεβαηφηεηαο θαη έιεγρνο θαηαιιειφηεηαο ησλ 

επηιεγκέλσλ κεζφδσλ: CBC θαη ESR. Θα ζρεδηαζζεί ν αλαγθαίνο εζσηεξηθφο θαη εμσηεξηθφο 

έιεγρνο πνηφηεηαο θαη ζα θαηαζθεπαζζνχλ δηαγξάκκαηα ειέγρνπ πνηφηεηαο.  
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Κεθάιαην 2
νλ 

Η΢ΣΟΡΗΚΖ ΑΝΑΓΡΟΜΖ  

ΑΝΑ΢ΚΟΠΖ΢Ζ ΢Τ΢ΣΖΜΑΣΧΝ 

ΓΗΑ΢ΦΑΛΗ΢Ζ΢ ΠΟΗΟΣΖΣΑ΢ 
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2.1 Ηζηνξηθή αλαδξνκή ησλ δεκόζησλ ΓΚΔ ζηελ Κύπξν  
 

Σν πξψην θιηληθφ εξγαζηήξην ζηελ Κχπξν ιεηηνχξγεζε ην 1931 ζην Γεληθφ Ννζνθνκείν 

Λεπθσζίαο (ΓΝΛ). Τπεχζπλνο ηνπ εξγαζηεξίνπ ήηαλ έλαο Άγγινο ηαηξφο κε βαζκφ απφζηξαηνπ 

ινραγνχ θαη είρε σο βνεζφ ηνπ έλα Kχπξην, κεηέπεηηα πξντζηάκελν ηνπ εξγαζηεξίνπ. Σα 

επαξρηαθά λνζνθνκεία δελ είραλ θιηληθά εξγαζηήξηα κέρξη ην 1953 νπφηε θαη ιεηηνχξγεζε έλα ζηε 

Λεκεζφ θαη έλα ζηελ Ακκφρσζην, ελψ άξρηζε λα ιεηηνπξγεί θαη πνιχ πεξηνξηζκέλνο αξηζκφο 

θιηληθψλ εξγαζηεξίσλ ζηνλ ηδησηηθφ ηνκέα.
3
  

 

            

ΔΗΚΟΝΑ 2.1: Σν πξώην θιηληθό εξγαζηήξην ζην παιαηό ΓΝΛ 

 

Υαξαθηεξηζηηθά, ην ηφηε εξγαζηήξην ηνπ ΓΝΛ ζηεγαδφηαλε ζε έλα κφλν δσκάηην θαη ην θάζκα 

ησλ ππεξεζηψλ ηνπ ήηαλ πνιχ πεξηνξηζκέλν (Δηθφλα:2.1). Σελ επνρή εθείλε ην ΓΚΔ ζην πεδίν ηεο 

αηκαηνινγίαο δηεθπεξαίσλε κφλνλ κεηξήζεηο αηκνζθαηξίλεο (Hb) θαη ιεπθψλ αηκνζθαηξίσλ 

(WBC). Οη κεηξήζεηο ζαθράξνπ θαη νπξίαο θάιππηαλ ην θάζκα ηνπ βηνρεκηθνχ εξγαζηεξίνπ θαη ε 

γεληθή αλάιπζε νχξσλ ηηο κηθξνβηνινγηθέο εμεηάζεηο.  
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Δξγαζηεξηαθφο εμνπιηζκφο δελ ππήξρε θαη νη εμεηάζεηο γίλνληαλ «δηα ρεηξφο», ελψ ε αμηνιφγεζε 

ησλ απνηειεζκάησλ νπηηθά. ΢ηε κηθξνβηνινγία ρξεζηκνπνηείην κφλν έλα ζξεπηηθφ πιηθφ γηα ηελ 

αλάπηπμε ησλ κηθξνβίσλ. Γίλεηαη αληηιεπηφ πφζν κεγάιε ήηαλ ε πηζαλφηεηα ιάζνπο ζηελ 

εξκελεία ηνπ εξγαζηεξηαθνχ απνηειέζκαηνο. ΢ηαδηαθά ν θχθινο εξγαζηψλ δηεπξχλζεθε θαη ην 

1951 ιεηηνχξγεζε ε πξψηε λνζνθνκεηαθή ηξάπεδα αίκαηνο. Γχξσ ζην 1960 ην εξγαζηήξην 

δηεθπεξαίσλε θαη έλα πνιχ κηθξφ αξηζκφ εμεηάζεσλ (2-3/εκέξα) πξνζξνκβίλεο (PT) πνπ 

αθνξνχζε ηνλ ηνκέα αηκφζηαζεο. Σν αληηδξαζηήξην γηα απηή ηελ εμέηαζε εηνίκαδε ην εξγαζηήξην 

κεηά απφ επεμεξγαζία ηκήκαηνο εγθεθάινπ πνπ αθαηξνχζε απφ πγηέο άηνκν ην νπνίνλ είρε 

πεζάλεη ζε δπζηχρεκα.  

 

Οη αξκφδηεο αξρέο πγείαο ζηελ Κχπξν αλαγλψξηζαλ ηελ αλάγθε γηα πηνζέηεζε θαη εθαξκνγή 

αξρψλ ηεο δηνηθεηηθήο επηζηήκεο θαη πξνψζεζε πξνγξακκάησλ δηαζθάιηζεο ηεο πνηφηεηαο ζηηο 

ππεξεζίεο δεκφζηαο πγείαο απφ ηε δεθαεηία ηνπ 1980. Ζ Κχπξνο σο κέινο ηεο αλαηνιηθήο 

κεζνγεηαθήο πεξηνρήο ηνπ παγθφζκηνπ νξγαληζκνχ πγείαο (ΠΟΤ/WHO) είρε ηελ επθαηξία λα 

ζπκκεηάζρεη ζε δηάθνξεο ζπλαληήζεηο–ζεκηλάξηα πνπ είραλ νξγαλσζεί απφ απηφ ην θνξέα, κε 

ζέκα ηελ αληαιιαγή  πιεξνθνξηψλ πνπ αθνξνχζε πξφζθαηεο ηάζεηο ζηελ εζληθή νξγάλσζε 

ππεξεζηψλ θιηληθψλ εξγαζηεξίσλ θαη ηδηαίηεξα ζηελ πξνψζεζε δηαζθάιηζεο πνηφηεηαο. Σν 1988 

ε Κχπξνο ζπκκεηέρεη γηα πξψηε θνξά ζε ζπλέδξην ζην Rabat ηνπ Μαξφθνπ καδί κε άιιεο ρψξεο 

ηεο WHO Eastern Mediterranean Region.
4
 

 

Αθνινχζεζαλ θαη δηάθνξα άιια ζεκηλάξηα κε ζέκα ηε δηαζθάιηζε πνηφηεηαο. ΢εκαληηθφ ήηαλ ην 

Regional Meeting of Directors of Health Laboratory Services, πνπ νξγαλψζεθε ην 1994 απφ ηνλ 

WHO Regional Office for Eastern Mediterranean θαη έιαβε ρψξα ζηε Λεπθσζία.
5
 ΢ην ζεκηλάξην 

ζπκκεηείραλ 20 δηεπζπληέο θιηληθψλ εξγαζηεξίσλ θαη δχν παξαηεξεηέο απφ 19 θξάηε-κέιε ηεο 

πεξηνρήο. Κχξην ζέκα ηνπ ζεκηλαξίνπ ήηαλ ε αλάπηπμε δηαζθάιηζεο πνηφηεηαο ζηα θιηληθά 

εξγαζηήξηα, ε παξνρή εθπαηδεπηηθήο ππνζηήξημεο θαη ε ζηήξημε γεληθά απφ ηνλ ΠΟΤ φισλ ησλ 

δξαζηεξηνηήησλ ησλ ζπκκεηερνπζψλ ρσξψλ, ψζηε απηέο λα εγθαζηδξχζνπλ θαη λα αλαβαζκίζνπλ 

εζληθά πξνγξάκκαηα δηαζθάιηζεο ηεο πνηφηεηαο ζηα ηκήκαηα ησλ θιηληθψλ εξγαζηεξίσλ (π.ρ. 

ζχληαμε Δγρεηξηδίνπ Πνηφηεηαο).  
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Ζ επίζεκε έθζεζε (1996) ηνπ ηφηε δηεπζπληή ηνπ θιηληθνχ εξγαζηεξίνπ ηνπ ΓΝΛ, πξνο ηνλ Dr 

Nageti, δηεπζπληή ζην WHO Regional Office for the Eastern Mediterranean ζηελ Αιεμάλδξεηα, 

επηβεβαηψλεη ηα πην πάλσ, αλαθέξνληαο ραξαθηεξηζηηθά:  

 

«H θπβέξλεζε ηεο Κύπξνπ ζρεδηάδεη ζύληνκα ηελ εηζαγωγή ελόο εζληθνύ πξνγξάκκαηνο δηαζθάιηζεο 

πνηόηεηαο. Εκπεηξνγλώκνλαο από ηνλ ΠΟΥ επηζθέθζεθε ηελ Κύπξν θαηά ην ηέινο ηνπ 1995, 

κειέηεζε ηελ θαηάζηαζε θαη ππέβαιε ζρεηηθέο πξνηάζεηο. Τα θπβεξλεηηθά θιηληθά εξγαζηήξηα 

ζπκκεηέρνπλ ζε εμωηεξηθά πξνγξάκκαηα δηαζθάιηζεο πνηόηεηαο θαη όια ηα εξγαζηήξηα εθαξκόδνπλ 

εζωηεξηθό έιεγρν πνηόηεηαο. Απηά ηα πξνγξάκκαηα δηαζθάιηζεο πνηόηεηαο εθαξκόδνληαη ζηελ 

θιηληθή ρεκεία θαη αηκαηνινγία θαη ιεηηνπξγνύλ από ην 1985, ελώ ην 1995 ην πξόγξακκα επεθηάζεθε 

θαη ζηελ αλνζνινγία. Επειπηζηνύκε όηη ην 1996 ην πξόγξακκα ζα επεθηαζεί θαη ζηε κηθξνβηνινγία». 

  

Σν 1996 ην Τπνπξγείν Τγείαο ηεο Κχπξνπ κε δηθή ηνπ πξσηνβνπιία ζπκβιήζεθε κε ην Nuffield 

Institute of Health–Παλεπηζηήκην Leeds,
6
 ην νπνίν ηειηθά εθπφλεζε εκπεξηζηαησκέλε κειέηε θαη 

έθζεζε ην 1998. Γπζηπρψο νη πξνηάζεηο γηα κεηαξξπζκίζεηο ζηελ νξγάλσζε θαη δηνίθεζε ησλ 

ππεξεζηψλ πγείαο, ζηελ εηζαγσγή ζπζηήκαηνο δηαζθάιηζεο πνηφηεηαο ζηηο ππεξεζίεο πγείαο θαη 

ηδηαίηεξα ζην δεκφζην ΓΚΔ δελ είραλ πινπνηεζεί ζηηο επφκελεο δεθαεηίεο. Σν Τπνπξγείν Τγείαο 

θαζπζηέξεζε λα ζέζεη ζε εθαξκνγή ηηο πξνηάζεηο ησλ εκπεηξνγλσκφλσλ, παξφιν πνπ νη 

πξνηάζεηο ηνπο ηαπηίδνληαη κε ηνπο ζεκεξηλνχο ζηφρνπο ηνπ Τπνπξγείνπ Τγείαο. Ήηαλ θαλεξφ φηη 

ε εθαξκνγή ελφο νινθιεξσκέλνπ ΢ΓΠ ζηηο ππεξεζίεο πγείαο ηεο Κχπξνπ ζα ζπλέβαιιε ζηελ 

απνδνηηθφηεξε ιεηηνπξγία θαη απνηειεζκαηηθφηεηα ησλ ππεξεζηψλ πγείαο ηεο Κππξηαθήο 

Γεκνθξαηίαο πξνο φθεινο ηνπ θνηλσληθνχ ζπλφινπ. 

 

΢ηηο 11 Ηνπιίνπ 2003 ζην παιαηφ ΓΝΛ, ζε εηδηθή ζπλεδξία κε ζέκα ηελ αλαβάζκηζε ησλ 

παξερνκέλσλ ππεξεζηψλ φισλ ησλ ηκεκάησλ ηνπ δηαγλσζηηθνχ / θιηληθνχ εξγαζηεξίνπ ηνπ ΓΝΛ, 

ε ηφηε ππνπξγφο πγείαο ελζάξξπλε ηελ πξνψζεζε αλάπηπμεο θξαηηθνχ ζπζηήκαηνο δηαζθάιηζεο 

πνηφηεηαο ζε  φια ηα  δεκφζηα λνζνθνκεία θαη έδσζε εληνιή γηα ηελ άκεζε ζπιινγή θαη 

θαηαγξαθή ησλ απνδεθηψλ θξηηεξίσλ πνηφηεηάο ηνπο ζε θάζε ΓΚΔ. Σνλ Οθηψβξην ηνπ ηδίνπ 

έηνπο, κε λέα ηεο νδεγία, ζπζηάζεθε επηακειήο νκάδα πξνψζεζεο ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο ζην 

ΓΚΔ ηνπ ΓΝΛ. Οη δηθαηνδνζίεο θαη νη αξκνδηφηεηεο ησλ κειψλ ηεο φκσο δελ είραλ θαζνξηζζεί 

επίζεκα θαη ζηελ πνξεία ηέζεθε ππφ ακθηζβήηεζε πνηνο ήηαλ ν ζθνπφο ηεο ζχζηαζεο απηήο ηεο 
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νκάδαο θαη αλ απηή ε νκάδα ζα ελεξγνχζε σο ν θεληξηθφο θνξέαο, ζπληνλίδνληαο ζέκαηα ειέγρνπ 

θαη δηαζθάιηζεο πνηφηεηαο πάλσ ζε παγθχπξηα βάζε.
7
 Παξφια απηά ε νκάδα έρεη παξνπζηάζεη 

αμηφινγν θαη νπζηαζηηθφ έξγν κε ηε δεκηνπξγία θαηάιιεινπ θιίκαηνο θαη πεξηβάιινληνο γηα 

πξσηνβνπιίεο, αιιά θαη γηα αλάιεςε επζπλψλ γηα ζέκαηα δηαζθάιηζεο πνηφηεηαο ζε θάζε 

δεκφζην ΓΚΔ.  

 

Ζ έλαξμε ηεο ιεηηνπξγίαο ηνπ λένπ ΓΝΛ έδσζε ηελ επθαηξία γηα κηα λέα θαηλνηνκία, δειαδή ηελ 

εηζαγσγή ζε φια ηα δεκφζηα λνζνθνκεία ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο θαη δηαρείξηζεο ηνπ θηλδχλνπ, 

δηαζθαιίδνληαο πνηνηηθά  ην  παξαγφκελν έξγν ηνπο, κέζα απφ ηνπο απαξαίηεηνπο κεραληζκνχο. 

Σν Τπνπξγείν Τγείαο ράξαμε πνιηηηθή δπλακηθήο ζηήξημεο γηα ηε ζσζηή νξγάλσζε θαη ην 

ζπληνληζκφ ηεο πξνεηνηκαζίαο γηα ηελ εγθαηάζηαζε θαη εθαξκνγή ελφο νινθιεξσκέλνπ 

ζπζηήκαηνο ειέγρνπ θαη δηαζθάιηζεο πνηφηεηαο ζηηο ππεξεζίεο πγείαο ηεο Κχπξνπ.
8
  

 

΢ήκεξα φρη κφλν νη αζζελείο είλαη πεξηζζφηεξν απαηηεηηθνί θαη έρνπλ επίγλσζε ηεο αλάγθεο γηα 

αλαβαζκηζκέλε παξνρή πςειήο πνηφηεηαο ππεξεζίεο πγείαο, αιιά θαη νη ίδηνη νη ιεηηνπξγνί πγείαο 

επηδεηνχλ ηε ζπλερή βειηίσζε ησλ παξερoκέλσλ ππεξεζηψλ θξνληίδαο πγείαο. Δπηδηψθνπλ 

ζπλερψο θαιχηεξε νξγάλσζε, ηεθκεξίσζε, ηρλειαζηκφηεηα θαη ζπλερή έιεγρν ησλ παξερνκέλσλ 

ππεξεζηψλ πγείαο, ζπκπεξηιακβαλνκέλνπ θαη θάζε ΓΚΔ, κε ζηφρν πάληνηε ηελ πνηφηεηα κέζα απφ 

ηελ ηππνπνίεζε φισλ ησλ εξγαζηψλ πνπ πιαηζηψλνπλ ην είδνο ηεο δνπιεηάο ηνπο. Καηά παξάδνμν 

φκσο ηξφπν κέρξη ζήκεξα ζην ρψξν ησλ δηαγλσζηηθψλ / θιηληθψλ εξγαζηεξίσλ δελ έρεη 

ιεηηνπξγήζεη νινθιεξσκέλν ΢ΓΠ. Ο ηνκέαο ηνπο ζηελ Κχπξν είλαη έληνλα θαηαθεξκαηηζκέλνο 

θαη απνηειείηαη αξηζκεηηθά απφ έλα κεγάιν αξηζκφ εξγαζηεξίσλ εθ ησλ νπνίσλ ηα πεξηζζφηεξα 

έρνπλ κηθξφ θχθιν εξγαζηψλ. Έηζη, ηα κηθξά ηδησηηθά εξγαζηήξηα ζπλήζσο ζπλεξγάδνληαη κε 

κεγαιχηεξα γηα ηε δηελέξγεηα νξηζκέλσλ εμεηάζεσλ (ππεξγνιαβία αηηεκάησλ).  

 

΢πλνιηθά ιεηηνπξγνχλ 118 δηαγλσζηηθά / θιηληθά εξγαζηήξηα ζηνλ ηδησηηθφ ηνκέα θαη 10 ζην 

δεκφζην ηνκέα. Απφ ηα 118 εξγαζηήξηα ηνπ ηδησηηθνχ ηνκέα, 24 ιεηηνπξγνχλ εληφο ησλ ηδησηηθψλ 

λνζνθνκείσλ. ΢ην δεκφζην ηνκέα, 5 ιεηηνπξγνχλ εληφο ησλ 5 Γεληθψλ Ννζνθνκείσλ, 2 εληφο ηνπ 

Ννζνθνκείνπ Αξρηεπίζθνπνο Μαθάξηνο Γ΄(ζηε Λεπθσζία), ζπκπεξηιακβαλνκέλνπ θαη ηνπ 

Κέληξνπ Θαιαζζαηκίαο, 2 ζηα δχν αγξνηηθά λνζνθνκεία,( Πφιεο Υξπζνρνχο θαη Κππεξνχληαο), 

θαη 1 ζην ΢ηξαηησηηθφ Ννζνθνκείν ΢ΝΔ 106.  
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Σν πιαίζην εγγξαθήο θαη ιεηηνπξγίαο ελφο ΓΚΔ ζηελ Κχπξν ξπζκίδεηαη κε βάζε ηνλ πεξί 

εγγξαθήο θαη ιεηηνπξγίαο ησλ θιηληθψλ εξγαζηεξίσλ λφκν ηνπ 1988 (Ν.132/88)
9
 θαη ηνπο 

ζρεηηθνχο θαλνληζκνχο [Κ.Γ.Π.124/90 Δ.Δ. Παξ. ΗΗΗ (Η), Αξ. 2510, 1.6.90.].
10

 Ζ λνκνζεζία 

πεξηέρεη πξφλνηεο αλαθνξηθά κε ηε δηεχζπλζή ηνπο, ηηο ειάρηζηεο απαηηήζεηο γηα ηελ ππνδνκή, ηνλ 

εμνπιηζκφ θαη ηα πξνζφληα ηνπ πξνζσπηθνχ. Ωζηφζν, αμίδεη λα ζεκεησζεί φηη ε λνκνζεζία κέρξη 

ζήκεξα δελ πεξηέρεη νπνηεζδήπνηε πξφλνηεο γηα ην πιαίζην ιεηηνπξγίαο ησλ  

θιηληθψλ/δηαγλσζηηθψλ εξγαζηεξίσλ ηνπ δεκφζηνπ ηνκέα.  

 

΢ην δεκφζην ΓΚΔ απνπζηάδεη ε ζσζηή νξγάλσζε θαη δηνίθεζε, ηα αλαγθαία κέζα θαη ην 

πξνζσπηθφ πνπ απαηηνχληαη γηα ηελ εμαζθάιηζε ηεο ζσζηήο δηαρείξηζεο ηεο πνηφηεηαο ηεο 

παξερφκελεο ππεξεζίαο. Ζ επηινγή ηεο παξνχζαο έξεπλαο, θαζψο θαη ν γεληθφο ζθνπφο ηεο 

βαζίζηεθαλ ζην ζπγθεθξηκέλν θελφ πνπ θξίλεηαη νπζηαζηηθφ φζνλ αθνξά ηελ εθαξκνγή ελφο 

νινθιεξσκέλνπ ΢ΓΠ ζηα δηαγλσζηηθά / θιηληθά εξγαζηήξηα ζηελ Κχπξν, ηδηαίηεξα ζην δεκφζην 

ηνκέα.  

 

Όζνλ αθνξά ηελ αλαγθαηφηεηα θαη ζπνπδαηφηεηα ηεο παξνχζαο έξεπλαο είλαη άμην πξνζνρήο φηη 

ζηελ Κχπξν, ζηα πιαίζηα ηεο εθαξκνγήο ηνπ γεληθνχ ζρεδίνπ πγείαο ηεο Κχπξνπ (Γε΢Τ), κφλνλ 

δηαπηζηεπκέλα δηαγλσζηηθά / θιηληθά εξγαζηήξηα ζα κπνξνχλ λα ζπκβιεζνχλ κε ηνλ νξγαληζκφ 

αζθάιηζεο πγείαο θαη λα είλαη βηψζηκα. Tα δεκφζηα λνζνθνκεία ζα ιεηηνπξγνχλ ζπλερψο ζε 

ειεγρφκελν αληαγσληζκφ κε ηνλ ηδησηηθφ ηνκέα αθνχ νη παξερφκελεο ππεξεζίεο ζα πξνζθέξνληαη 

απφ ην δεκφζηνλ ηνκέα θαη ηνλ ηδησηηθφλ ηνκέα κε ηνπο ίδηνπο φξνπο. ΢ηελ Κχπξν ηα ηειεπηαία 

ρξφληα κεηά ηελ  πξνβιεπφκελε έληαμε ηνπ ΓΚΔ ζηελ πξνβιεπφκελε λνκνζεζία γηα ην Γε΢Τ ππφ 

πξνυπνζέζεηο, πνπ παξαπέκπνπλ ζηε δηαπίζηεπζή ηνπ, ζπλέβαιαλ ζηελ αχμεζε ηνπ 

ελδηαθέξνληνο γηα δηαπίζηεπζε. Ωο απνηέιεζκα, κέρξη ηηο 20/9/2010 είραλ δηαπηζηεπζεί απφ ηνλ 

Κππξηαθφ Φνξέα Γηαπίζηεπζεο (CYS-CYSAB) κε βάζε ηηο απαηηήζεηο ηνπ πξνηχπνπ CYS EN 

ISO 15189:2007 δέθα θππξηαθά δηαγλσζηηθά / θιηληθά εξγαζηήξηα (εθ ησλ νπνίσλ κφλν έλα είλαη 

δεκφζην - Μηθξνβηνινγηθφ Δξγαζηήξην ΓΝΛ), ηέζζεξα ηδησηηθά εξγαζηήξηα είραλ δηαπηζηεπζεί κε 

ην ΔΛΟΣ ΔΝ ISO 15189:2007 ελψ έλα ηδησηηθφ δηαπηζηεχζεθε ζχκθσλα κε ηηο απαηηήζεηο δχν 

πξνηχπσλ (CYS EN ISO 15189:2007 θαη ΔΛΟΣ ΔΝ ISO 15189:2007). Σν 2002 ην UNILAB ζηε 

Λεπθσζία ήηαλ ην πξψην δηαπηζηεπκέλν ΓΚΔ ζηελ Κχπξν θαη Διιάδα, ζηνλ ηδησηηθφ θαη ζην 
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δεκφζην ηνκέα.
11

 Σν πεδίν εθαξκνγήο ησλ δηαπηζηεπκέλσλ εξγαζηεξίσλ πεξηγξάθεηαη ζηα ζρεηηθά 

πηζηνπνηεηηθά πνπ παξαρψξεζε ηφζν ν Κππξηαθφο Φνξέαο Γηαπίζηεπζεο φζν θαη ην ειιαδηθφ 

Δζληθφ ΢χζηεκα Γηαπίζηεπζεο Α.Δ. (Δ.΢Τ.Γ).  

 

Με βάζε ην Joint ISO-ILAC-IAF Communiquė (2009) ε δηαπίζηεπζε ζχκθσλα κε ην πξφηππν 

ISO 15189:2007 απνδεηθλχεη ηελ ηερληθή επάξθεηα γηα έλα θαζνξηζκέλν πεδίν εθαξκνγήο θαη ηελ 

απνηειεζκαηηθή ιεηηνπξγία ελφο ΢ΓΠ ηνπ εξγαζηεξίνπ.
12

 Ζ αλάγθε δηαζθάιηζεο ηεο πνηφηεηαο 

θαη ηεο αμηνπηζηίαο ησλ απνηειεζκάησλ θάζε ΓΚΔ απνηειεί βαζηθή πξνηεξαηφηεηα ζε θάζε 

νξγαλσκέλε θνηλσλία. Ζ πξνψζεζε θαη ζηελ Κχπξν, κε θαζπζηέξεζε ηφζσλ ρξφλσλ 

αλαπηπμηαθήο πνξείαο, ηεο δεκηνπξγίαο ηνπ εζληθνχ ζπζηήκαηνο πγείαο δεκηνπξγεί ηελ αλάγθε 

θαζνξηζκνχ θξηηεξίσλ θαη πξνυπνζέζεσλ γηα ηελ έληαμε ζ΄ απηφ ησλ δηαγλσζηηθψλ/θιηληθψλ 

εξγαζηεξίσλ πνπ ζα ζηεξίμνπλ ηελ πξνζπάζεηα. Γηα ηνλ ζθνπφ απηφ, ε δηαπίζηεπζε πξνζθέξεη 

κηα αληηθεηκεληθή θαη επηζηεκνληθά ηεθκεξησκέλε βάζε.
13

  

 

2.2 Αλαζθόπεζε ζπζηεκάησλ δηαζθάιηζεο πνηόηεηαο  

Σα ηειεπηαία ρξφληα ε πνηφηεηα θαζηεξψλεηαη σο βαζηθφ θξηηήξην θαηαλαισηηθήο θαη 

επηρεηξεκαηηθήο ζπκπεξηθνξάο. Οη θαηαλαισηέο φιν θαη πεξηζζφηεξν επαηζζεηνπνηνχληαη ζηελ 

πνηφηεηα ησλ παξερφκελσλ ππεξεζηψλ θαη πξντφλησλ θαη ηε ζεσξνχλ σο ην ζεκαληηθφηεξν 

θξηηήξην ζηηο επηινγέο ηνπο. Ζ πνηφηεηα αλαγλσξίδεηαη πιένλ σο ν δπλακηθφηεξνο παξάγνληαο θαη 

απνηειεί ην θιεηδί γηα ηε δεκηνπξγία αληαγσληζηηθψλ πξντφλησλ θαη ππεξεζηψλ.
14

  

 

Δίλαη γεγνλφο φηη ζήκεξα βαζηθφ θξηηήξην ηεο αγνξαζηηθήο ζπκπεξηθνξάο ηνπ θαηαλαισηή 

απνηειεί ε πξνζπάζεηα κεγηζηνπνίεζεο ηεο σθέιεηαο απφ ηελ αγνξά ελφο αγαζνχ, θαζψο ν 

θαηαλαισηήο επηδηψθεη θάζε θνξά λα επηιέμεη ην πξντφλ ή ηελ ππεξεζία πνπ ραξαθηεξίδεηαη απφ 

ηνλ αλψηεξν δπλαηφ βαζκφ πνηφηεηαο θαη ηε ρακειφηεξε δπλαηή ηηκή. Ηδηαίηεξα ζηνλ ηνκέα ηεο 

πγείαο, ζήκεξα ηα λνζνθνκεία, νη δηάθνξεο ππεξεζίεο πγείαο φπσο είλαη ην ΓΚΔ δίλνπλ κεγάιε 

έκθαζε ζηελ πνηφηεηα θαη ζηε ζπλερή βειηίσζε κε πξσηνθαλείο ξπζκνχο. Ζ πνηφηεηα 

αλαγλσξίδεηαη ζε δηεζλέο επίπεδν σο ν ζεκαληηθφηεξνο παξάγνληαο ζηηο ππεξεζίεο πγείαο θαη 

απνηειεί ην θιεηδί γηα ην ζρεδηαζκφ θαη ηε δεκηνπξγία θαιχηεξσλ θαη αληαγσληζηηθψλ ππεξεζηψλ. 

Ο ΠΟΤ ζηηο δηάθνξεο εθδφζεηο θαη αλαθνηλψζεηο  ηνπ επηζεκαίλεη θαη πξνβάιιεη απηή ηε 

ζεκαληηθή αλάγθε,
15

 ηνλίδνληαο ηδηαίηεξα ηελ πηνζέηεζε θαη εηζαγσγή ησλ αξρψλ ηεο 
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δηαζθάιηζεο πνηφηεηαο, ηνπ ζεζκνχ ηεο δηαρείξηζεο πνηφηεηαο ζην ρψξν ηεο πγείαο θαη ηδηαίηεξα 

ζηα δηαγλσζηηθά / θιηληθά εξγαζηήξηα ζηε δεκφζηα πγεία.
16

 

 

Δηο ην παξειζφλ ηα δηαγλσζηηθά / θιηληθά εξγαζηήξηα, ζηηο δηάθνξεο επξσπατθέο ρψξεο, ζηελ 

Ακεξηθή, ηελ Απζηξαιία θαη ζε άιιεο ρψξεο ζηεξίδνληαλ ζρεδφλ απνθιεηζηηθά ζε ειέγρνπο 

ιεηηνπξγίαο (functional tests) γηα ηελ παξαθνινχζεζε θαη εθηίκεζε ηεο απφδνζήο ηνπο. Ο έιεγρνο 

απηφο είλαη γλσζηφο σο εζσηεξηθφο έιεγρνο πνηφηεηαο (internal quality control).
17

 Δπηπξφζζεηα 

κηα ππνζηεξηθηηθή πξνζέγγηζε γλσζηή ζηελ Δπξψπε σο εμσηεξηθή εθηίκεζε πνηφηεηαο (external 

quality assessment) θαη αιινχ σο έιεγρνο ηερληθήο ηθαλφηεηαο (επάξθεηαο) (proficiency testing), 

ρξεζηκνπνηήζεθε ζε δηάθνξεο ρψξεο θαη ζε νξηζκέλεο ρψξεο ππήξμε ππνρξεσηηθή.
18

 ΢ηαδηαθά 

φκσο δηαθάλεθε φηη απηνί νη έιεγρνη ιεηηνπξγίαο δελ ήηαλ επαξθείο γηα λα επηηχρνπλ, λα 

δηαζθαιίζνπλ θαη λα αλαπηχμνπλ ηελ πνηφηεηα ζην ΓΚΔ.  

 

Καηά ηε δεθαεηία ηνπ 80 νη θαηεπζπληήξηεο νδεγίεο θαη νη αξρέο ηεο νξζήο εξγαζηεξηαθήο 

πξαθηηθήο (ΟΔΠ/GLP (1976)) πνπ έρνπλ θαζνξηζζεί απφ ηνλ νξγαληζκφ νηθνλνκηθήο ζπλεξγαζίαο 

θαη αλάπηπμεο (ΟΟ΢Α/OECD) άξρηζαλ λα εθαξκφδνληαη ππνρξεσηηθά, σο βαζηθνί θαλφλεο γηα 

ηελ θαιή ιεηηνπξγία ησλ εξγαζηεξίσλ, θπξίσο ζε εξγαζηήξηα πνπ κειεηνχζαλ ηηο επηπηψζεηο λέσλ 

ρεκηθψλ νπζηψλ ζηνλ άλζξσπν, ζηα δψα θαη ην πεξηβάιινλ (νδεγία 87/18/ΔΚ). Κάησ απφ ηελ 

νκπξέια ηνπ ΟΟ΢Α πινπνηείηαη ε εθαξκνγή ησλ αξρψλ ηεο ΟΔΠ ζε φιεο ηηο ρψξεο κέιε ηνπ, 

φπσο επί παξαδείγκαηη ζηελ Δπξψπε θαη Αζία.
19,20

 Ζ πεηξακαηηθή κνλάδα πξέπεη λα δηαζέηεη 

ηεθκεξησκέλν πξφγξακκα δηαζθάιηζεο πνηφηεηαο κε ην νπνίν λα εμαζθαιίδεηαη ε δηεμαγσγή ησλ 

κειεηψλ ζχκθσλα κε ηηο αξρέο ηεο ΟΔΠ
21

. Οη θαιέο εξγαζηεξηαθέο πξαθηηθέο πξέπεη λα 

ηεθκεξηψλνληαη κε έγγξαθα (εξγαζηεξηαθέο δηαδηθαζίεο-SOPs)
22

 θαη λα εθαξκφδνληαη ζρνιαζηηθά 

ζην εξγαζηήξην γηα λα πεηπραίλεηαη ε νξζφηεηα ησλ κεηξήζεσλ. Οη αξρέο ΟΔΠ βνεζνχλ ηηο 

αξκφδηεο αξρέο ξχζκηζεο θαλνληζηηθψλ δηαηάμεσλ λα δηαζθαιίδνπλ φηη ηα δεδνκέλα ησλ 

εξγαζηεξηαθψλ κειεηψλ θαη δνθηκψλ, ηα νπνία πξνζθνκίδνληαη πξνο απηέο είλαη αιεζή θαη 

αληαπνθξίλνληαη πξνο ηα απνηειέζκαηα πνπ ιήθζεθαλ θαηά ηε κειέηε ησλ ζπγθεθξηκέλσλ 

πξντφλησλ θαη σο εθ ηνχηνπ κπνξνχλ λα βαζηζηνχλ ζε απηά θαηά ηελ αμηνιφγεζε ηεο 

επηθηλδπλφηεηαο θαη αζθάιεηαο.
23
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Σν 1988 ε Δπξσπατθή Κνηλφηεηα (ΔΚ) πηνζέηεζε ηηο αξρέο ηεο ΟΔΠ κε ηελ Οδεγία ΔΚ 88/320,  

θαη εληφο ηνπ ηδίνπ έηνπο εμέδσζε ζπκπιεξσκαηηθέο νδεγίεο: 99/12/EEC θαη 99/11/EEC
24

, κε 

απψηεξν ζηφρν ηελ παξαγσγή νξζψλ δεδνκέλσλ αζθαιείαο γηα ηα δηάθνξα πξντφληα, 

θαζνξίδνληαο ηηο δηαδηθαζίεο θαη ηα πιαίζηα κέζα ζηα νπνία νη εξγαζηεξηαθέο κειέηεο θαη δνθηκέο 

επηθίλδπλσλ ρεκηθψλ πξντφλησλ πξνγξακκαηίδνληαη, εθηεινχληαη, παξαθνινπζνχληαη, 

θαηαρσξνχληαη, αξρεηνζεηνχληαη θαη αλαθνηλψλνληαη. Μέζα ζηα πιαίζηα ηεο πεξαηηέξσ 

απινπνίεζεο θαη θσδηθνπνίεζεο ην 2004 ε Δ.Δ. ελζσκάησζε θαη εμέδσζε ηηο ελ ιφγσ Οδεγίεο κε 

ηνπο αξηζκνχο 2004/9/EEC θαη 2004/10/EEC αληίζηνηρα.
23

 Ζ επνπηεία ησλ αξρψλ ΟΔΠ απνηειεί 

επζχλε ησλ νξγαληζκψλ δηαπίζηεπζεο φπσο επί παξαδείγκαηη ζηελ Ηξιαλδία θαη Ζλσκέλν 

Βαζίιεην. ΢ρεηηθφ είλαη θαη ην θείκελν Eurolab “Quality Assurance according to EN 45001 θαη 

OECD GLP-A guide for simultaneous implementation.
13

 

 

Ζ Κχπξνο κέζα ζηα πιαίζηα ελαξκφληζήο ηεο κε ην επξσπατθφ θεθηεκέλν (Καλνληζηηθή 

Γηνηθεηηθή Πξάμε 363/2003) πηνζέηεζε φιεο ηηο αλαζεσξεκέλεο νδεγίεο ηεο ΟΔΠ θαη ηελ επζχλε 

γηα ηελ εθαξκνγή θαη ηε δεκηνπξγία ππνδνκήο θαη θαηάιιεινπ κεραληζκνχ γηα ηνλ έιεγρν θαη 

επηβεβαίσζε ηεο ζπκκφξθσζεο πξνο απηέο ηελ έρεη ν Κππξηαθφο Οξγαληζκφο Πξνψζεζεο 

Πνηφηεηαο (ΚΟΠΠ-CYSAB) κέζα ζηα πιαίζηα ιεηηνπξγίαο ηνπ CYSAB.
23

 

 

Ζ ζεηξά ISO 9000 αθνξά ηελ νξγάλσζε εηαηξεηψλ θαη εξγαζηεξίσλ κε ζθνπφ ηελ αχμεζε ηεο 

ηθαλνπνίεζεο ησλ πειαηψλ θαη ηελ επίηεπμε ζπλερνχο βειηίσζεο ηεο ιεηηνπξγίαο ηνπο. Σν ISO 

9000 αλαπηχρζεθε αξρηθά απφ ην ακεξηθαληθφ ππνπξγείν ακχλεο (MIL-Q9858) ην 1950. 

Αξγφηεξα, ην 1979, αλαζεσξήζεθε απφ ην βξεηαληθφ ίδξπκα πξνηχπσλ θαη έιαβε ηνλ θσδηθφ 

5750. Μεηαγελέζηεξα, ην 1987 ν δηεζλήο νξγαληζκφο ηππνπνίεζεο (International Organization for 

Standardization/ISO) ηνπ έδσζε ην πξνζσλχκην
25

 ISO 9000 πνπ επηθξαηεί ζήκεξα. Τπάξρνπλ 

ζπλνιηθά 4 ISO 9000 (ISO 9000, ISO 9001, ISO 9002, ISO 9003, ISO 9004) πνπ ην θαζέλα 

πεξηγξάθεη έλα κνληέιν ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο.
26

 ΢ην  ISO 9000 θαηαγξάθνληαη θαη νξίδνληαη νη 

βαζηθέο αξρέο πνπ δηέπνπλ ην ζχζηεκα δηεζλνχο ηππνπνίεζεο θαη παξέρεη πιεξνθνξίεο γηα ηελ 

θαηάιιειε επηινγή ελφο πξνηχπνπ. Σν ISO 9001 είλαη έλα κνληέιν ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο
27

 πνπ 

δηαζθαιίδεη ηελ πνηφηεηα ζην ζρεδηαζκφ, ηελ παξαγσγή, ηελ επηζεψξεζε, ηελ εγθαηάζηαζε θαη 

ηελ εμππεξέηεζε. Πέξα απφ ηε ζεηξά ISO 9000 ππάξρνπλ θαη άιιεο ζεηξέο, φπσο ε ζεηξά ISO 

10011 πνπ αλαθέξεηαη ζηα ζπζηήκαηα ειέγρνπ πνηφηεηαο θ.ά.
25
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Σν 1989  ν επξσπατθφο  θνξέαο  ηππνπνίεζεο (CEN/CENELEC) εθδίδεη έλα λέν πξφηππν ην ΔΝ 

45001 (Γεληθά θξηηήξηα γηα ηε ιεηηνπξγία ησλ εξγαζηεξηαθψλ δνθηκψλ) κε ην δηθαηνινγεηηθφ φηη 

νη αξρέο ΟΔΠ ζεσξήζεθαλ σο αθαηάιιειεο γηα ηα εξγαζηήξηα ξνπηίλαο, αθνχ θπξίσο θάιππηαλ 

εξεπλεηηθέο δξαζηεξηφηεηεο. Δπίζεο ε ζεηξά ISO 9000 ζεσξήζεθε σο κε επαξθήο γηα ηελ θάιπςε 

ησλ ηερληθψλ ζεκάησλ. Σν ΔΝ 45001 είλαη έλα επξσπατθφ εμεηδηθεπκέλν πξφηππν ην νπνίν 

πξνδηαγξάθεη ηηο αξρέο θαη ηηο απαηηήζεηο ελφο δηαπηζηεπκέλνπ εξγαζηεξίνπ δνθηκψλ (ρεκηθφ, 

κηθξνβηνινγηθφ, αλνζνινγηθφ, θαξκαθεπηηθφ, λνζνθνκεηαθή ηξάπεδα αίκαηνο, θπζηνινγίαο, 

παζνινγίαο),
28

 θπξίσο φζνλ αθνξά  ηελ νξγάλσζή ηνπ θαη ηελ ηθαλφηεηά ηνπ λα εθηειεί 

ζπγθεθξηκέλεο κεηξήζεηο (ηερληθή επάξθεηα), ζε αληίζεζε κε ηε ζεηξά ISO 9000 ε νπνία 

πξνδηαγξάθεη ηηο απαηηήζεηο ελφο πηζηνπνηεκέλνπ εξγαζηεξίνπ δνθηκψλ. 

 

Καηά ηελ εθαξκνγή ηνπ ΔΝ 45001:1989 είραλ εληνπηζηεί βαζηθέο ειιείςεηο ηνπ, φπσο επί 

παξαδείγκαηη ε κε αλαγλψξηζή ηνπ ζε δηεζλέο επίπεδν, αδπλακίεο ζην ζχζηεκα πνηφηεηάο ηνπ 

φζνλ αθνξά ζέκαηα δηνηθεηηθά θαη ζπλαιιαγψλ κε ηνπο πειάηεο,
29

 κε εθαξκνγή ηνπ ζε 

εξεπλεηηθά πξνγξάκκαηα,
30

 έιιεηςε πξφβιεςεο δηαδηθαζηψλ ζρεηηθά κε ηα πξνιεπηηθά κέηξα πνπ 

πξέπεη λα ιεθζνχλ γηα ηελ απνθπγή θαηαζηάζεσλ κε ζπκκφξθσζεο, ε απαίηεζή ηνπ γηα 

αζρνιίαζηε έθζεζε
31

 ησλ αξηζκεηηθψλ εξγαζηεξηαθψλ απνηειεζκάησλ ησλ κεηξήζεσλ παξά ην 

γεγνλφο φηη ν πειάηεο ζπρλά δεηά επίκνλα ζρφιηα  θαη επεμεγήζεηο ησλ απνηειεζκάησλ πνπ ηνπ 

παξαδίδνληαη απφ ην εξγαζηήξην δνθηκψλ.  

 

Λφγσ ησλ πνιιψλ θαη βαζηθψλ ειιείςεσλ ηνπ πξνηχπνπ ΔΝ 45001:1989, δεκηνπξγήζεθε 

επηηαθηηθά ε αλάγθε γηα αληηθαηάζηαζή ηνπ. Σν 1990, ν ISO εθδίδεη ηνλ νδεγφ ISO/IEC 25:1990 

(Γεληθέο απαηηήζεηο γηα ηελ επάξθεηα ησλ εξγαζηεξίσλ δνθηκψλ θαη δηαθξηβψζεσλ), ν νπνίνο έρεη 

δηεζλή εθαξκνγή. Παξνπζηάδεη πνιχ κεγάιεο νκνηφηεηεο κε ην ΔΝ 45001:1989 θαη απνηειεί 

πξνζέγγηζε ηεο νιηθήο πνηφηεηαο ζηα εξγαζηήξηα. Απφ ην 1993, μεθηλά ε δηαδηθαζία ελαξκφληζεο 

ησλ πξνηχπσλ ΔΝ 45001:1989 θαη ηνπ νδεγνχ 25:1990.
32,

 
33

 Ο CEN/CENELEC, σο αξκφδηνο γηα 

ηελ έθδνζε ηνπ πξνηχπνπ ΔΝ 45001:1989, αξλήζεθε λα δερζεί ηνλ νδεγφ ISO 25:1990 σο δηάδνρν 

ηνπ ΔΝ 45001:1989 θαη δήηεζε απφ ηνλ ISO ηελ αλαζεψξεζή ηνπ.  
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Ζ αλαζεψξεζε μεθίλεζε ην 1994 απφ νκάδα εξγαζίαο ε νπνία δηνξίζηεθε απφ ηνλ ISO θαη ζηελ 

νπνία ππήξρε εθπξνζψπεζε θνξέσλ δηαπίζηεπζεο θαη εξγαζηεξίσλ. Δμ αξρήο ηέζεθαλ απφ ηελ 

νκάδα εξγαζίαο βαζηθέο αξρέο, φπσο επί παξαδείγκαηη ην αλαζεσξεκέλν θείκελν ηνπ oδεγνχ λα 

αληηθαηαζηήζεη ην ΔΝ 45001 ζε πεξηθεξεηαθφ θαη δηεζλέο επίπεδν, λα πξννξίδεηαη γηα ηα 

εξγαζηήξηα, είηε ζθνπεχνπλ λα δηαπηζηεπζνχλ, είηε φρη, ην πεδίν εθαξκνγήο λα επεθηαζεί ψζηε λα 

θαιχπηεη ηε δεηγκαηνιεςία, ηελ αλάπηπμε λέσλ κεζφδσλ (θαη ηελ επηθχξσζή ηνπο) θαη ηελ 

παξνρή γλσκψλ θαη εξκελεηψλ.
34

  

 

Σειηθά, ε αλαζεψξεζε θαηέιεμε ζε έλα λέν απηφλνκν (stand alone) πξφηππν ην EN ISO/IEC 

17025:1999 ην νπνίν απνηειεί πξφηππν δηαπίζηεπζεο εξγαζηεξίσλ δνθηκψλ θαη δηαθξηβψζεσλ. 

Έρεη ζπληαρζεί έρνληαο σο βάζε (ζηηο απαηηήζεηο γηα ηε δηνίθεζε) ην ISO 9000:1994 θαη ISO 

9002:1994. Ωο ζεκαληηθή φκσο παξάιεηςή ηνπ, φπσο θαη ηνπ ΔΝ 45001:1989 αλαθέξεηαη ε 

απνπζία πξφβιεςεο γηα ηελ αληηκεηψπηζε ησλ νηθνλνκηθψλ παξακέηξσλ ιεηηνπξγίαο ηνπ 

εξγαζηεξίνπ.
29

 Σν θφζηνο ηεο αλεπάξθεηαο αμηνπηζηίαο είλαη ζχλζεην θαη φρη κφλν πιηθφ.
35

 

 

Ζ ζεηξά ISO 9001(1994) (΢πζηήκαηα γηα ηελ πνηφηεηα–ππφδεηγκα γηα ηε δηαζθάιηζε ηεο 

πνηφηεηαο ζην ζρεδηαζκφ, αλάπηπμε, παξαγσγή, εγθαηάζηαζε θαη εμππεξέηεζε) πηνζεηήζεθε απφ 

πνιιέο εηαηξείεο παγθνζκίσο, αιιά ραξαθηεξηδφηαλ απφ γξαθεηνθξαηία θαη έιιεηςε 

ζπζηεκαηηθφηεηαο θαη γηα ηνπο ιφγνπο απηνχο δέρζεθε έληνλε θξηηηθή. Έηζη, ην πξφηππν ISO 

9001 επαλεθηηκήζεθε ην 2000. Σν πξφηππν απηφ δίλεη κεγαιχηεξε έκθαζε ζηνλ πειάηε, ζηελ 

αλψηαηε δηνίθεζε θαη ζηε ζπλερή βειηίσζε. Δπηπιένλ εηζάγεη ηε δηεξγαζηνθεληξηθή πξνζέγγηζε, 

ηελ αλάιπζε δεδνκέλσλ θαη ηελ θαζηέξσζε θαη παξαθνινχζεζε δεηθηψλ. Ηδηαίηεξα ε ζεηξά ISO 

9002 (1994) βξίζθεη ηελ εθαξκνγή ηεο ζηελ πηζηνπνίεζε ηνπ λνζνθνκείνπ.
36

 

 

Σν πξφηππν EN ISO/IEC 17025:1999 αλαζεσξήζεθε ην 2005
37

 κε ζθνπφ ηε ρξήζε ελφο εληαίνπ 

πξνηχπνπ απφ ηα εξγαζηήξηα, ηνπο θνξείο δηαπίζηεπζεο θαη ηνπο πειάηεο ησλ εξγαζηεξίσλ 

έρνληαο πξνζαλαηνιηζκφ ηνπ ηελ ηθαλνπνίεζε ησλ αλαγθψλ ηνπ πειάηε. Μεηαμχ ησλ λέσλ πεδίσλ 

πνπ ζπκπεξηιακβάλνληαη ζε απηφ είλαη ν έιεγρνο εγγξάθσλ, ε παξνρή ππεξεζηψλ ζηνπο πειάηεο, 

πξνιεπηηθέο ελέξγεηεο, δηαζθάιηζε πνηφηεηαο ησλ απνηειεζκάησλ, απαίηεζε ππνρξεσηηθνχ 

ππνινγηζκνχ αβεβαηφηεηαο θαη ππνθεηκεληθέο θξίζεηο ηνπ πξνζσπηθνχ ζρεηηθά κε ηα 

απνηειέζκαηα ησλ κεηξήζεσλ.  
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Ζ λέα αλαζεψξεζε ησλ πξνηχπσλ ISO 9000 βαζίζηεθε ζηηο παξαθάησ νθηψ αξρέο δηαρείξηζεο 

πνηφηεηαο (φπσο παξαηίζεληαη ζην έγγξαθν ISO 9000:2000): Δπηρείξεζε εζηηαζκέλε ζηνλ πειάηε, 

εγεζία, αλζξψπηλε ζπκκεηνρή, πξνζέγγηζε ζπζηήκαηνο, πξνζέγγηζε δηαδηθαζηψλ, ζπλερήο 

βειηίσζε, ιήςε απνθάζεσλ βάζεη γεγνλφησλ θαη ζρέζεηο ακνηβαίαο σθειείαο κε ηνπο 

πξνκεζεπηέο.
14,

 
38

 Σν πξφηππν ISO 9001:2000 αλαθέξεηαη ζε θάζε ηχπν επηρεηξήζεσλ πνπ παξάγεη 

πξντφληα ή παξέρεη ππεξεζίεο, πεξηιακβάλνληαο θαη λνζνθνκεία θαη έηζη αληηθαηέζηεζε φιε ηε 

ζεηξά 9000. Σν επξσπατθφ πξφηππν ΔΝ ISO 9001:2008/AC  είλαη ε πην πξφζθαηε έθδνζε ηεο 

ζεηξάο ISO 9001 θαη πξνζδηνξίδεη ηηο ειάρηζηεο απαηηήζεηο γηα ηε δηακφξθσζε ελφο ζπζηήκαηνο 

δηαρείξηζεο πνηφηεηαο πξνζδίδνληαο κεγάιε ζεκαζία ζηελ αχμεζε ηεο ζπκβαηφηεηάο ηνπ κε ην 

ISO 14001:2004 (΢χζηεκα πεξηβαιινληηθήο δηαρείξηζεο).
39

 

 

Ζ ηδηαηηεξφηεηα δηαρείξηζεο ηεο πνηφηεηαο ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο νδήγεζε ην ΓΚΔ λα πξνβάιεη 

δηεζλψο ηελ άπνςε φηη ιφγσ ηεο άκεζεο εκπινθήο ηνπ κε ηνπο αζζελείο, αιιά θαη κε ηνπο ηαηξνχο, 

ππήξρε αλαγθαηφηεηα ζέζπηζεο εηδηθψλ απαηηήζεσλ ζην πξφηππν EN ISO/IEC 17025:1999.  Ήδε 

θαη πξηλ ηεζεί ζε εθαξκνγή ην EN ISO/IEC 17025:1999, ην νπνίν παξέρεη ηηο γεληθέο θαηεπζχλζεηο 

ζηε δηαρείξηζε ζπζηεκάησλ πνηφηεηαο θαη ηε ηερληθή επάξθεηα ηνπ πξνζσπηθνχ, νξηζκέλεο ρψξεο 

φπσο επί παξαδείγκαηη νη ΢θαλδηλαβηθέο Υψξεο, Οιιαλδία, Διβεηία, είραλ ζπληάμεη εηδηθέο 

ζρεηηθέο νδεγίεο γηα ηα δηαγλσζηηθά / θιηληθά εξγαζηήξηα. Δπηπιένλ, δηάθνξεο επηζηεκνληθέο 

ελψζεηο φπσο επί παξαδείγκαηη ε European Communities Confederation of Clinical Chemistry 

(EC4) ζπλέηαμαλ έγγξαθα φπνπ ηνλίδεηαη φηη απαξαίηεηα ζηνηρεία ηνπ ΢ΓΠ ζην ΓΚΔ είλαη ν 

πξνζαλαηνιηζκφο ζηελ πγεία ησλ αζζελψλ θαη ε εζηθή ππεπζπλφηεηα ηνπ πξνζσπηθνχ.
34

  

 

To 2000 εηνηκάδεηαη ην ISO DIS 15189 (Quality management in the medical laboratory, Geneva: 

International Organization for Standardization, 2000) ην νπνίν ζπκπιεξψλεη ηα θελά πνπ ππήξραλ 

κε ηε ρξήζε ηνπ ISO Guide 25
40

, EN 45001 θαη ISO 17025.
41

 Δπηθεληξψλεηαη ζηηο ηδηαηηεξφηεηεο 

ηνπ ΓΚΔ θάλνληαο αλαθνξά ζηνπο αζζελείο, ην ηαηξηθφ πξνζσπηθφ, ηε ζρεηηθφηεηα ησλ 

απνηειεζκάησλ, ηηο ηθαλνπνηεηηθέο νδεγίεο γηα ηε ζπιινγή ησλ δεηγκάησλ θαη ηελ αλάιπζε ησλ 

απνηειεζκάησλ. Tν 2003 ε ηερληθή επηηξνπή 212 ηνπ δηεζλνχο νξγαληζκνχ ηππνπνίεζεο «Έιεγρνο 

θιηληθψλ εξγαζηεξίσλ θαη in vitro δηαγλσζηηθψλ ζπζηεκάησλ ειέγρνπ (Clinical laboratory testing 

and in vitro diagnostic test systems), αλαζεψξεζε ην ISO DIS 15189 θαη εθπφλεζε έλα λέν 
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απηφλνκν πξφηππν ην ISO 15189:2003 «Ηαηξηθά εξγαζηήξηα – εηδηθέο απαηηήζεηο γηα ηελ πνηφηεηα 

θαη ηελ επάξθεηά ηνπο» (Medical laboratories – Particular requirement for quality and competence), 

ην νπνίν θάιπςε ηηο αλάγθεο γηα δηαπίζηεπζε φισλ ησλ ηχπσλ ηαηξηθψλ εξγαζηεξίσλ απφ ηελ 

θιαζζηθή θιηληθή ρεκεία έσο ηηο κεηακνζρεχζεηο θαη ηελ ηζηνπαζνινγία.
42

  

 

Σν πξφηππν ISO 15189:2003 σο εμεηδηθεπκέλν πξφηππν γηα ηα ΓΚΔ παξνπζηάδεη αξθεηέο 

νκνηφηεηεο θαη αλαινγίεο
43

 κε ην ISO/IEC 17025 έρεη φκσο θαη βαζηθέο δηαθνξέο απφ απηφ φζνλ 

αθνξά ηηο παξαγξάθνπο πνπ αληαλαθινχλ ηεο ηδηαηηεξφηεηεο ηνπ ηνκέα ηεο πγείαο. Οη θπξηφηεξεο 

δηαθνξέο ηνπ είλαη:
44,

 
45

  

 

1. Σν θιηληθφ εξγαζηήξην εμππεξεηεί αλάγθεο «αζζελψλ» θαη φινπ ηνπ θιηληθνχ 

πξνζσπηθνχ πνπ είλαη ππεχζπλν γηα ηε θξνληίδα ηνπ αζζελνχο θαη φρη πειάηε 

(customer). 

2. Οη δηαδηθαζίεο δηαθξίλνληαη ζε πξν-εμεηαζηηθέο / (πξν-αλαιπηηθέο), εμεηαζηηθέο 

θαη κεηά-εμεηαζηηθέο. 

3. Γελ πξνβιέπνληαη ππεξγνιάβνη. 

4. Γίλεηαη αλαθνξά ζε νκνεηδέο εξγαζηήξην γηα δεχηεξε γλψκε (referral laboratories). 

5. Σν εξγαζηήξην δνθηκψλ θαη δηαθξηβψζεσλ νλνκάδεηαη θιηληθφ εξγαζηήξην. 

6. Ο φξνο δνθηκή αληηθαζίζηαηαη κε ηνλ φξν εμέηαζε (examination). 

7. Γίλεηαη εηζαγσγή ηνπ φξνπ ηεο βηνινγηθήο δηαθχκαλζεο (biological variation).
36

  

8. Γίλεηαη ηδηαίηεξε ζεκαζία ζηηο πξν-εμεηαζηηθέο δηαδηθαζίεο. 

9. Πεξηθιείεη ηελ πξν-αλαιπηηθή αβεβαηφηεηα.
46

  

10. Δίλαη ραξαθηεξηζηηθή ε κνλαδηθφηεηα ησλ δεηγκάησλ ζε πιείζηεο πεξηπηψζεηο. 

11. Δηζάγεηαη (πιεξνθνξηαθά) έιεγρνο ησλ ειεθηξνληθψλ ζπζηεκάησλ (Annex B).
28,

 
33

 

12. Δηζάγεηαη (πιεξνθνξηαθά) ιεπηνκεξήο θψδηθαο εζηθήο (δενληνινγίαο) (Annex C).
28,

 
33

 

13. Δηζάγεηαη ην θεθάιαην ηεο ζπλερνχο βειηίσζεο (continual improvement).  

14. Δίλαη εμεηδηθεπκέλν κφλν γηα ην δηαγλσζηηθφ / θιηληθφ εξγαζηήξην. 

15. Πεξηιακβάλεη παξαξηήκαηα αληηζηνίρηζεο κε ην ISO 9001:2000 θαη ην ISO/IEC 

17025:1999. 

 



Page 31 of 119 

Σν λέν πξφηππν δίδεη ηδηαίηεξε έκθαζε ζηνλ παξάγνληα πγεία θαη ζε ζέκαηα ζπλερνχο βειηίσζεο 

ιακβάλνληαο ζνβαξά ππφςε φηη: H κνλαδηθφηεηα ηνπ βηνινγηθνχ δείγκαηνο δηαδξακαηίδεη 

νπζηαζηηθφ θξηηήξην γηα ηε ιήςε ηεο θιηληθήο απφθαζεο. Ζ ηερληθή επηηξνπή 212 ηνπ δηεζλνχο 

νξγαληζκνχ ηππνπνίεζεο παξάιιεια έρεη ζπληάμεη θαη ζπκπιεξσκαηηθά έγγξαθα, φπσο επί 

παξαδείγκαηη ην ISO/TR 22869:2005 «Κιηληθέο εξγαζηεξηαθέο δνθηκέο–νδεγίεο γηα ηελ εθαξκνγή 

ηνπ ISO 15189», ψζηε λα ππνβνεζεζεί ε πξνεηνηκαζία ησλ εξγαζηεξίσλ γηα δηαπίζηεπζε κε βάζε 

ηηο απαηηήζεηο ηνπ δηεζλνχο πξνηχπνπ ISO 15189. Σν 2007 κεηά απφ αλαζεψξεζε ζπληάρζεθε ην 

λέν πξφηππν EN ISO 15189:2007 ην νπνίν ζήκεξα ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηε δηαπίζηεπζε ηνπ ΓΚΔ 

ζε δηεζλέο επίπεδν.  

 

΢ηελ Κχπξν, ζηα πιαίζηα ελφο γεληθφηεξνπ ζρεδίνπ εθζπγρξνληζκνχ ηεο δεκφζηαο ππεξεζίαο, 

πξνσζείηαη θαη ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο
47

 ε εηζαγσγή, ζε ζπζηεκαηηθή βάζε, ηνπ Κνηλνχ Πιαηζίνπ 

Αμηνιφγεζεο (ΚΠΑ-CAF) πνπ έρεη σο απψηεξν ζθνπφ ηε βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο ησλ 

παξερνκέλσλ ππεξεζηψλ πξνο ην θνηλφ. Ζ πηινηηθή εθαξκνγή ηνπ κνληέινπ CAF παξνπζηάζηεθε 

ζηε Ληζζαβφλα ην 2000 θαηά ηε δηάξθεηα ηεο πξψηεο ζπλδηάζθεςε πνηφηεηαο γηα ηε δεκφζηα 

δηνίθεζε.
48

 Σν ΚΠΑ έρεη ην πιενλέθηεκα φηη δηαηεξεί ζπκβαηφηεηα κε ηα θχξηα κνληέια φπσο ην 

Speyer θαη EFQM θαη ζπλεπψο κπνξεί λα απνηειέζεη ην πξψην βήκα γηα έλα νξγαληζκφ 

/λνζνθνκείν ή ΓΚΔ πνπ ζέιεη λα πξνρσξήζεη πην πέξα κε ηε δηαρείξηζε ηεο πνηφηεηαο. Έρεη 

πηνζεηεζεί απφ ηηο ρψξεο κέιε ηεο επξσπατθήο έλσζεο, ζε πιείζηεο απφ ηηο νπνίεο εθαξκφδεηαη 

ήδε εθηεηακέλα. 

 

2.3 Ζ ηδηαηηεξόηεηα ηεο δηαρείξηζεο πνηόηεηαο ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο  

Ζ ιεηηνπξγηθή έληαμε ηνπ ΓΚΔ ζην λνζνθνκείν πξνυπνζέηεη ηελ απνηειεζκαηηθή θαη πνηνηηθή 

ζπλεξγαζία ηνπ πξνζσπηθνχ θαη κε άιια ηκήκαηα ηεο λνζνθνκεηαθήο κνλάδαο. Ζ απνδνηηθή 

ιεηηνπξγία ελφο ΓΚΔ ζηεξίδεηαη ζηελ απνηειεζκαηηθή επηθνηλσλία ησλ επαγγεικαηηψλ πγείαο 

(π.ρ. θιηληθψλ ηαηξψλ, λνζειεπηψλ, εξγαζηεξηαθψλ) θαη ησλ αζζελψλ, ψζηε ε εξγαζηεξηαθή 

πιεξνθνξία λα θζάλεη έγθαηξα θαη ζσζηά ζηνλ παξαπέκπνληαλ ηαηξφ, λα είλαη απνδεθηή θαη 

αμηφπηζηε θαη λα κπνξεί λα ρξεζηκνπνηεζεί. Καηά ηελ ηαηξηθή θηινζνθία «είλαη εζηθή 

ππνρξέσζε» φισλ ησλ επαγγεικαηηψλ πγείαο ε παξνρή πνηνηηθήο θξνληίδαο ζηνλ αζζελή.  
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Ζ πνηφηεηα ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο δηαθέξεη θαηά πνιχ απφ ηε δεηνχκελε πνηφηεηα ζε άιινπο 

είδνπο ππεξεζίεο ή θαη ζην βηνκεραληθφ πεδίν.
49,50 

΢ηε βηνκεραλία νη δηαδηθαζίεο πνπ 

αθνινπζνχληαη είλαη πνιχ δηαθνξεηηθέο απφ απηέο επί παξαδείγκαηη πνπ αλαπηχζζνληαη ζην ΓΚΔ. 

Ζ παξνρή ππεξεζηψλ πγείαο ραξαθηεξίδεηαη απφ εμαηξεηηθά πνιχπινθεο θαη πνιχπιεπξεο ζρέζεηο, 

φπσο ζρέζεηο θαη αιιειεπηδξάζεηο κεηαμχ αζζελψλ, επαγγεικαηηψλ πγείαο, πξνκεζεπηψλ, 

αζθαιηζηηθψλ εηαηξεηψλ θαη θπβεξλεηηθψλ νξγάλσλ. Έηζη, νη απαηηήζεηο γηα ηε δηαρείξηζε 

πνηφηεηαο ζηνλ επαίζζεην ηνκέα ηεο πγείαο πξνζθξνχεη ζε έλα ζχλνιν ζνβαξψλ πεξηνξηζκψλ θαη 

πξέπεη λα πξνζεγγηζηνχλ πνιχ δηαθνξεηηθά απφ φ,ηη ζηε βηνκεραλία ή ζε άιινπ ηχπνπ 

επηρεηξήζεηο. Σα πξφηππα ζεηξάο ISO 9000 έρνπλ ζρεδηαζηεί θαη αλαβαζκηζηεί γηα νηθνλνκηθέο 

δξαζηεξηφηεηεο κε θαζνξηζηηθέο έλλνηεο γηα ηε βηνκεραλία, φπσο ε έλλνηα «πειάηεο». Ζ  ιέμε 

πειάηεο πξνέξρεηαη απφ ην ξήκα «πειάδσ» πνπ ζεκαίλεη: έξρνκαη πιεζίνλ, πιεζηάδσ. ΢ηελ 

πεξίπησζε ησλ ΓΚΔ ν πειάηεο νλνκάδεηαη «αζζελήο».
45

 Δπηπιένλ «πειάηεο» ζεσξείηαη (θπξίσο) 

ν παξαπέκπσλ ηαηξφο.  

 

Οη ππεξεζίεο πγείαο απνηεινχλ κηα ηδηάδνπζα κνξθή πξνζσπηθψλ ππεξεζηψλ θαη είλαη ίζσο ε 

κφλε πεξίπησζε πνπ ε ηθαλνπνίεζε ηνπ αζζελή δελ κπνξεί λα απνηηκεζεί βάζεη ηεο ζπρλφηεηαο 

κε ηελ νπνία ζα «επηζηξέςεη» ζηελ επηρείξεζε ή ηνλ νξγαληζκφ, φπσο ζπκβαίλεη κε ηα 

πεξηζζφηεξα πξντφληα ή κε ηηο άιιεο ππεξεζίεο.
51

 Ζ ηερληθή επηηξνπή γηα ηε δηαρείξηζε ηεο 

πνηφηεηαο (technical committee) πνπ εθπφλεζε ηα πξφηππα ISO 9000, είρε ελζσκαηψζεη ζε απηά 

ηε γλψζε εηδηθψλ κφλνλ απφ ην ρψξν ησλ επηρεηξήζεσλ θαη ηνπ ζηξαηνχ, αθήλνληαο ζην 

πεξηζψξην ηηο απαηηήζεηο ηνπ πγεηνλνκηθνχ ηνκέα. ΢ηνλ πγεηνλνκηθφ ηνκέα φκσο δελ πθίζηαληαη 

«πξφηππα πξντφληνο» φπσο θαηά ηε ρξήζε ηνπ ISO 9000, αθνχ δελ είλαη απφιπηα δηαθξηηέο νη 

έλλνηεο  ηνπ θιηληθνχ απνηειέζκαηνο (clinical outcome), ηεο ηθαλνπνίεζεο ηνπ θαηαλαισηή 

(customer satisfaction) θαη ηεο κέηξεζεο ηεο πνηφηεηαο (quality measurement) αιιά νχηε ππάξρεη 

ζπκθσλία φζνλ αθνξά ζηηο θαιχηεξεο πξαθηηθέο αληηκεηψπηζεο ησλ αζζελεηψλ.
52,

 
53

  

 

Ζ νξγάλσζε θαη ε ιεηηνπξγία κηαο λνζνθνκεηαθήο κνλάδαο είλαη αξθεηά πνιχπινθε θαη 

παξνπζηάδεη πνιιέο ηδηαηηεξφηεηεο. ΢ε θάζε άιιν ηνκέα ε δηνίθεζε είλαη εληαία. Δπί παξαδείγκαηη 

ζηε βηνκεραλία ν γεληθφο δηεπζπληήο έρεη ηε δηεπζπληηθή θαη δηαρεηξηζηηθή δηνίθεζε ηεο 

επηρείξεζήο ηνπ. Απελαληίαο ζηελ πεξίπησζε ηεο  λνζνθνκεηαθήο κνλάδαο, ε δηνηθεηηθή δνκή 

είλαη δηαθνξεηηθή απφ ηε ιεηηνπξγηθή δνκή. Ο πξφεδξνο ή ν εθηειεζηηθφο δηεπζπληήο ηεο 
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λνζνθνκεηαθήο κνλάδαο έρεη ζηελ πξαγκαηηθφηεηα κφλν δηαρεηξηζηηθέο αξκνδηφηεηεο. Οη 

δηεπζπληηθέο αξκνδηφηεηεο αλήθνπλ ζηνλ ηαηξφ ιφγσ ηεο αδηακθηζβήηεηεο θπξηαξρίαο ηνπ. 

Υαξαθηεξηζηηθφ παξάδεηγκα ε δηαδηθαζία ζίηηζεο ησλ εζσηεξηθψλ αζζελψλ ε νπνία ιεηηνπξγεί κε 

απφιπηε δηθαηνδνζία ηνπ ηαηξνχ θαη ηελ επζχλε πξνζνληνχρσλ δηαηηνιφγσλ.
52

  

 

Ζ ηαηξηθή θξνληίδα δηαθέξεη απφ ηνπο άιινπο ηνκείο αλζξψπηλσλ δξαζηεξηνηήησλ, γηαηί ζηε 

λνζειεία δελ επηηξέπνληαη θαζπζηεξήζεηο θαη ηα επείγνληα πεξηζηαηηθά πξέπεη λα ρξήδνπλ 

πξνηεξαηφηεηαο. Ζ έγθαηξε θαη ζσζηή δηάγλσζε θαη ε απνηειεζκαηηθή ηαηξηθή παξέκβαζε έρνπλ 

πξνηεξαηφηεηα. Ο ΠΟΤ θαζφξηζε φηη ε πνηφηεηα ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο πεξηιακβάλεη 

δηαγλσζηηθέο θαη ζεξαπεπηηθέο πξάμεηο, ψζηε λα δηαζθαιίδεηαη ην θαιχηεξν δπλαηφ απνηέιεζκα.
54

 

Σν Τπνπξγείν Τγείαο ηεο Μεγάιεο Βξεηαλίαο θαζνξίδεη φηη ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο πξέπεη «λα 

γίλνληαη ηα ζσζηά πξάγκαηα, γηα ηνπο ζσζηνχο αλζξψπνπο ζην ζσζηφ ρξφλν».
55

 ΢ην πξφηππν EN 

ISO 15189:2007 δίλεηαη ηδηαίηεξε έκθαζε ζην πξν-εμεηαζηηθφ (πξν-αλαιπηηθφ) ζηάδην πνπ 

αλαθέξεηαη θαηά θχξην ιφγν, ζηε δεηγκαηνιεςία θαη ηελ πξνζηαζία ησλ βηνινγηθψλ δεηγκάησλ 

κέρξη ηελ έλαξμε ηεο εξγαζηεξηαθήο εμέηαζεο. Δπίζεο ην ζέκα ηεο λνκηθήο νληφηεηαο θαη ε 

παξνρή γλψκεο θαη δηάγλσζεο απφ αξκφδην ηαηξηθφ πξνζσπηθφ πξνο ηνλ αζζελή, επεξεάδεη θαηά 

πεξίπησζε θαη ηνλ ηξφπν εθαξκνγήο ησλ ΢ΓΠ.  

 

΢εκαληηθφο παξάγνληαο πνπ δηαθνξνπνηεί ηελ αγνξά ησλ ππεξεζηψλ πγείαο απφ ηνπο άιινπο 

ηνκείο είλαη θαη ν «αληαγσληζκφο πνηφηεηαο» (quality competition) ζηελ πγεία, ν νπνίνο πξέπεη λα 

ζπλνδεχεηαη απφ έλα θαιά ζρεδηαζκέλν έιεγρν. Δπίζεο ε αβεβαηφηεηα ηεο δήηεζεο ησλ 

ππεξεζηψλ πγείαο θαζψο θαη ε αζπκκεηξία πιεξνθφξεζεο ηνπ γηαηξνχ θαη ηνπ αζζελνχο είλαη 

βαζηθά ζηνηρεία ηα νπνία δηαθνξνπνηνχλ ηηο ππεξεζίεο πγείαο. Ζ δήηεζε παξνπζηάδεηαη κε ηξφπν 

θαηά θαλφλα απξφβιεπην, αθνχ νη αζζελείο δελ γλσξίδνπλ πφηε θαη πφζν ρξνληθφ δηάζηεκα ζα 

ρξεηαζηνχλ ηηο ππεξεζίεο πγείαο.
56
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Κεθάιαην 3
νλ 

ΦΟΡΔΗ΢ ΓΗΑΠΗ΢ΣΔΤ΢Ζ΢ 

ΠΛΔΟΝΔΚΣΖΜΑΣΑ ΓΗΑΠΗ΢ΣΔΤ΢Ζ΢ 
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3.1 Φνξείο δηαπίζηεπζεο 

Πνιιέο θνξέο ν φξνο δηαπίζηεπζε ζπγρέεηαη κε ηνλ φξν πηζηνπνίεζε. Ζ πηζηνπνίεζε απφ Φνξείο 

Πηζηνπνίεζεο (δηαπηζηεπκέλνπο απφ έλα θνξέα δηαπίζηεπζεο) δίλεη έκθαζε ζηε ζπκκφξθσζε 

ελφο πξντφληνο ή ελφο ζπζηήκαηνο ζε πξνδηαγεγξακκέλεο απαηηήζεηο  θάπνηνπ πξνηχπνπ ή 

νδεγίαο  κε ηελ εθαξκνγή ελφο ΢ΓΠ. ΢ηελ πεξίπησζε ηεο δηαπίζηεπζεο νη Φνξείο Γηαπίζηεπζεο 

αμηνινγνχλ ηελ ηθαλφηεηα, δειαδή ηελ ηερληθή επάξθεηα ελφο εξγαζηεξίνπ, θαη φρη κφλν ηε 

ζπκκφξθσζή ηνπ πξνο θάπνην πξφηππν ή νδεγία.
57

 Θέκαηα φπσο ε αβεβαηφηεηα ησλ κεηξήζεσλ , 

ε αλαπαξαγσγηκφηεηα, ε ηρλειαζηκφηεηα θ.ι.π. είλαη βαζηθά ζηνηρεία κφλνλ ηεο δηαπίζηεπζεο. 

 

Ζ εθαξκνγή απφ 1.1.2010 ηνπ Δπξσπατθνχ Καλνληζκνχ αξ. 765/ΔΚ/2009 γηα ηε δηαπίζηεπζε, 

ζεκαηνδνηεί κηα ζεκαληηθή εμέιημε ζηελ εληαία επξσπατθή αγνξά κε ηε ζεζκνζέηεζε ηεο 

ηζνδχλακα αμηφπηζηεο ιεηηνπξγίαο ηνπ κνλαδηθνχ, ζην θάζε θξάηνο κέινο, εζληθνχ νξγαληζκνχ 

(Φνξέα) δηαπίζηεπζεο.
58

 Γειαδή ζε θάζε ρψξα κέινο ππάξρεη έλαο Φνξέαο Γηαπίζηεπζεο θαη είλαη 

εμνπζηνδνηεκέλνο απφ ην θξάηνο γηα λα παξέρεη ππεξεζίεο δηαπίζηεπζεο.  

 

Με ηνλ ηξφπν απηφ, απνθεχγεηαη ν αληαγσληζκφο κέζα ζηε ρψξα θαη απνθεχγεηαη ε πηζαλή 

ππνβάζκηζε ηεο πιεξφηεηαο θαη ηεο εγθπξφηεηαο ηεο δηαδηθαζίαο αμηνιφγεζεο. Ο Φνξέαο 

Γηαπίζηεπζεο δεζκεχεηαη γηα πιήξε ζπκκφξθσζε κε ην δηεζλέο πξφηππν ISO/IEC 17011: 2004, ην 

νπνίν θαζνξίδεη ζπγθεθξηκέλεο απαηηήζεηο γηα ηνπο εζληθνχο νξγαληζκνχο δηαπίζηεπζεο. Οη 

βαζηθέο απαηηήζεηο ηηο νπνίεο πξέπεη λα πιεξνί είλαη: ε ακεξνιεςία, ε δηαθάλεηα, ε ηερληθή 

επάξθεηα θαη ε αμηνπηζηία θαηά ηελ εθαξκνγή ησλ δηαδηθαζηψλ δηαπίζηεπζεο.
59

  

 

΢ηελ Κχπξν ν Κππξηαθφο Οξγαληζκφο Πξνψζεζεο Πνηφηεηαο (ΚΟΠΠ) είλαη ε αλψηαηε αξρή 

πνηφηεηαο  θαη νθείιεη λα ζπκβάιιεη ζηε δεκηνπξγία θαη ελίζρπζε κηαο θνπιηνχξαο πνηφηεηαο. 

Απηφ εληζρχεη ηελ αλάπηπμε ηεο αληαγσληζηηθφηεηαο θαη ηεο νηθνλνκίαο γεληθφηεξα.
60

 Ο ΚΟΠΠ 

ιεηηνπξγεί κε βάζε ην Νφκν 156 (Η)/2002 σο ν Κππξηαθφο Φνξέαο Γηαπίζηεπζεο (CYS-CYSAB).  

΢χκθσλα κε ηελ θείκελε λνκνζεζία θαη κεηά απφ ηελ επηηπρή έθβαζε ηεο δηαδηθαζίαο ηεο 

αμηνιφγεζεο ρνξεγεί Πηζηνπνηεηηθφ Γηαπίζηεπζεο ζε Δξγαζηήξηα (θαη Φνξείο). ΢ηελ Διιάδα ε 

απνζηνιή απηή έρεη αλαηεζεί ζην Δζληθφ ΢χζηεκα Γηαπίζηεπζεο Α.Δ. (Δ.΢Τ.Γ).
61

 Τπάξρνπλ 

επίζεο θαη άιινη νξγαληζκνί νη νπνίνη δηαπηζηεχνπλ δηαγλσζηηθά/θιηληθά εξγαζηήξηα ζηελ 

Δπξψπε θαη ζην επξχηεξν πεξηβάιινλ νη νπνίνη δελ αθνινπζνχλ ιεπηνκεξψο ην πξφηππν EN ISO 
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15189:2007.
28, 33

 Σέηνηνη είλαη: The College of American Pathologists (CAP),The Clinical 

Pathology Accreditation (CPA-UK). 

 

Ο νξγαληζκφο δηαπίζηεπζεο ησλ ΖΠΑ (CAP) έρεη αλαπηχμεη πξφγξακκα δηαπίζηεπζεο ΓΚΔ θαη 

θαηά ISO 15189 (κε ην δηαθξηηηθφ ηίηιν CAP 15189). Σν πξφγξακκα απηφ ιεηηνπξγεί παξάιιεια 

κε ην πξφγξακκα CAP Accreditation θαη ην 2008
62

 αλαθνίλσζε ηε δηαπίζηεπζε ηνπ πξψηνπ 

θιηληθνχ εξγαζηεξίνπ ζηηο ΖΠΑ ζχκθσλα κε ηηο πξνδηαγξαθέο ISO 15189:2007. Σν CAP δελ 

είλαη πιήξεο κέινο ηνπ ILAC (Γηεζλήο ΢πλεξγαζία γηα ηε Γηαπίζηεπζε Δξγαζηεξίσλ / 

International Laboratory Accreditation Cooperation), φπσο γηα παξάδεηγκα νη εζληθνί θνξείο 

δηαπίζηεπζεο ΚΟΠΠ, Δ.΢Τ.Γ, UKAS, RvA θ.ά), αιιά ζπκκεηέρεη ζηνλ ILAC κε ηε κνξθή ηνπ 

Affiliate member.
63

 Ο Οξγαληζκφο Γηαπίζηεπζεο ζην Ζλσκέλν Βαζίιεην (CPA-UK) απφ ην 2000 

θαζφξηζε λέα πξφηππα ηα νπνία ππφθεηληαη ζε αλαζεψξεζε εηεζίσο. Γηα ηε δηαπίζηεπζε ησλ 

δηαγλσζηηθψλ / θιηληθψλ εξγαζηεξίσλ απφ ην CPA ιακβάλεηαη ζνβαξά ππφςε θαη ην πξφηππν EN 

ISO 15189:2007.
64

  

 

Ο CYS-CYSAB είλαη πιήξεο κέινο ηεο Δπξσπατθήο ζπλεξγαζίαο γηα ηε δηαπίζηεπζε (ΔΑ) θαη 

κεηέρεη ελεξγά θαη κε ηζφηηκν ηξφπν (δηθαίσκα ςήθνπ θ.α.), ηφζν ζηε Γεληθή ΢πλέιεπζε ηεο ΔΑ 

φζν θαη ζηηο βαζηθέο επηηξνπέο ηεο. Ζ ζπκκεηνρή ζηα πην πάλσ φξγαλα απνηειεί ππνρξέσζε ησλ 

εζληθψλ θνξέσλ δηαπίζηεπζεο ζηνλ επξσπατθφ ρψξν θαη βαζηθή πξνυπφζεζε γηα νπζηαζηηθή 

ελαξκφληζε  θαη ακνηβαία αλαγλψξηζε. Σν 2008 ν CYS-CYSAB, ζηνρεχνληαο ζηελ ακνηβαία 

αλαγλψξηζε ζηνλ επξσπατθφ ρψξν, ππέβαιε αίηεζε γηα αμηνιφγεζε θαη πξνζρψξεζε ζηελ 

πνιπκεξή ζπκθσλία (MLA, Multilateral Agreement) κε ηελ ΔΑ θαη ηo 2009 έγηλε ε πξν-

αμηνιφγεζή ηνπ απφ θιηκάθην ηεο ΔΑ ελψ ε πιήξεο αμηνιφγεζε αλακέλεηαη φηη ζα νινθιεξσζεί 

ηελ άλνημε ηνπ 2011. 

 

3.2 Σα πιενλεθηήκαηα ηεο δηαπίζηεπζεο  

Ζ δηαπίζηεπζε απνδεηθλχεη ηελ ηρλειαζηκφηεηα ησλ κεηξήζεσλ-δνθηκψλ θαη εληζρχεη ην θχξνο θαη 

ηε θήκε ηνπ ΓΚΔ, αλνίγνληαο λένπο νξίδνληεο ζηε δηεζλή αγνξά. Αλαγλσξίδεη ηελ επάξθεηα θαη 

ηελ ακεξνιεςία  θαη θαηνρπξψλεη ηελ αμηνπηζηία ησλ εξγαζηεξηαθψλ απνηειεζκάησλ. 
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Ζ Απζηξαιία ήηαλ ελδερνκέλσο κία απφ ηηο πξψηεο ρψξεο πνπ εηζήγαγε ηε δηαπίζηεπζε ζε θιηληθά 

εξγαζηήξηα θαη αθνινπζψληαο νπζηαζηηθά ηε ζεηξά  ISO 9000 θαη ην Guide 25 δηα κέζνπ ηνπ 

Δζληθνχ Φνξέα Γηαπίζηεπζεο–National Association of Testing Authorities (NATA).
28

 Γηεζλείο 

νξγαληζκνί θαη θνξείο θαη ηεθκεξησκέλεο κειέηεο κε ζέκα ηελ «παγθνζκηνπνίεζε θαη ππεξεζίεο 

πγείαο θαη επηπηψζεηο», ηνλίδνπλ ηελ επηηαθηηθή αλάγθε γηα ηε βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο ησλ 

παξερφκελσλ ππεξεζηψλ ή πξντφλησλ θαη ηελ αλάπηπμε ζε θάζε ρψξα δηεζλψλ πξνηχπσλ 

πνηφηεηαο. 
65,

 
66

 

 

3.2.1 Σα ζεκαληηθόηεξα πιενλεθηήκαηα πνπ εμαζθαιίδεη ην ΓΚΔ κε ηε δηαπίζηεπζή ηνπ 

Οη απνθάζεηο πνπ θαιείηαη λα πάξεη ζήκεξα έλα ΓΚΔ γίλνληαη νινέλα θαη πεξηζζφηεξν 

απαηηεηηθέο κε δεδνκέλν ην ζεκεξηλφ πεξηνξηζκφ ησλ νηθνλνκηθψλ πφξσλ θαη ηε ζπλερψο 

εμειηζζφκελε ηερλνινγία.  Ζ εηζαγσγή φκσο θαη ε ζπληήξεζε ελφο ΢ΓΠ κε ηηο πξνδηαγξαθέο ελφο 

δηαπηζηεπκέλνπ εξγαζηεξίνπ πξνζθέξεη πνιιά νθέιε, εμαζθαιίδνληαο ηελ απφδεημε θαη ηελ 

δηαζθάιηζε πξνο ηνλ αζζελή, ηνλ θιηληθφ ηαηξφ, ην πξνζσπηθφ θαη ηε δηνίθεζε ηνπ εξγαζηεξίνπ 

θαη ηνπ λνζνθνκείνπ φηη ε επηηεινχκελε εξγαζία ηνπ ηεθκεξηψλεη: 

 

 Σερληθή θαη πνηνηηθή επάξθεηα, αμηνπηζηία ησλ κεηξήζεψλ ηνπ θαη νξζή εξγαζηεξηαθή 

πξαθηηθή ζχκθσλε κε εζληθά θαη δηεζλή πξφηππα. 

 Καιχηεξε εζσηεξηθή ιεηηνπξγία ηνπ εξγαζηεξίνπ (νξγάλσζε θαη δηαρείξηζε). 

 Απνδνηηθφηεξε ζπλεξγαζία κε ην εμσηεξηθφ ηνπ πεξηβάιινλ.  

 Μείσζε ηεο αλάγθεο γηα επαλάιεςε ησλ δεηνχκελσλ εξγαζηεξηαθψλ εμεηάζεσλ. 

 Μείσζε ηνπ νηθνλνκηθνχ θφζηνπο πεξίζαιςεο θαη ηνπ ρξφλνπ λνζειείαο ηνπ αζζελνχο.  

 Σελ ηθαλνπνίεζε ησλ απαηηήζεσλ ηνπ αζζελνχο. 

 Ληγφηεξε ηαιαηπσξία ζηνλ αζζελή. 

 Σνλ πγηή αληαγσληζκφ ζε δηεζλέο επίπεδν.  

 

3.2.2 Σα πιενλεθηήκαηα πνπ εμαζθαιίδεη ε δηαπίζηεπζε γηα ηνπο θπβεξλεηηθνύο θνξείο 

Ζ δηαπίζηεπζε σο εξγαιείν αμηνπηζηίαο ησλ ππνδνκψλ δηαζθάιηζεο πνηφηεηαο θαζίζηαηαη 

«δηαβαηήξην γηα πξντφληα θαη ππεξεζίεο» παξέρνληαο απμεκέλε εκπηζηνζχλε ζηελ αμηνπηζηία ησλ 

απνηειεζκάησλ, αχμεζε ηεο απνηειεζκαηηθφηεηαο ησλ κεραληζκψλ ειέγρνπ θαη ηεο εθαξκνγήο 

ηεο λνκνζεζίαο, ηε δηαβεβαίσζε πξνο ηε δηεζλή θνηλφηεηα γηα παξερφκελε πνηφηεηα ζχκθσλε κε 
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ηα δηεζλή πξφηππα. Ζ πνηφηεηα απνηειεί έλα θαζνξηζηηθφ θαη ρξήζηκν εξγαιείν γηα ηελ 

αληαγσληζηηθφηεηα πξντφλησλ θαη ππεξεζηψλ θαη ε έληαμή ηεο ζηηο βαζηθέο ζπληζηψζεο ηεο 

αλάπηπμεο ηεο δίλεη δηάξθεηα θαη ζπλέρεηα.
58
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Κεθάιαην 4
νλ 

ΜΔΛΔΣΖ ΣΧΝ ΑΠΗΣΖ΢ΔΧΝ ΣΟΤ 

ΠΡΟΣΤΠΟΤ EN ISO 15189:2007  

ΚΑΗ ΔΗ΢ΑΓΧΓΖ ΣΟΤ ΢ΣΟ  

ΓΗΑΓΝΧ΢ΣΗΚΟ / ΚΛΗΝΗΚΟ ΔΡΓΑ΢ΣΖΡΗΟ 
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4.1  Γηνηθεηηθέο θαη ηερληθέο απαηηήζεηο ηνπ Πξνηύπνπ 

Σν πξφηππν EN ISO 15189:2007 δηαξζξψλεηαη ζε δχν θχξηεο ελφηεηεο. Ζ πξψηε ελφηεηα θαιχπηεη 

ηηο απαηηήζεηο γηα ηε δηνίθεζε θαη ε δεχηεξε ηηο ηερληθέο απαηηήζεηο, ζπκβάιινληαο ζηελ εχξπζκε 

ιεηηνπξγία ηνπ ΓΚΔ. Σν αλαζεσξεκέλν πξφηππν ρξεζηκνπνηείηαη απνθιεηζηηθά γηα δηαπίζηεπζε 

θαη φρη πηζηνπνίεζε. Αθνξά εηδηθά ηα θιηληθά εξγαζηήξηα θαη φρη φινπο ηνπο νξγαληζκνχο πνπ 

εθηεινχλ δνθηκέο ή δηαθξηβψζεηο. Οη απαηηήζεηο πνπ ζέηεη ην  EN ISO 15189:2007 αλαιχνληαη 

ζηα θεθάιαηα 4 θαη 5 θαη ηα αληίζηνηρα ππνθεθάιαηα:
67

  

 

Κεθάιαην 4. Γηνηθεηηθέο απαηηήζεηο  

4.1 Οξγάλσζε θαη Γηνίθεζε.  

4.2 ΢χζηεκα δηαρείξηζεο πνηφηεηαο. 

4.3 Έιεγρνο εγγξάθσλ. 

4.4 Αλαζθφπεζε ζπκβάζεσλ.  

4.5 Δμέηαζε απφ νκνεηδή εξγαζηήξηα δεχηεξεο γλψκεο. 

4.6 Δμσηεξηθέο ππεξεζίεο θαη πξνκήζεηεο. 

4.7 ΢πκβνπιεπηηθέο ππεξεζίεο.  

4.8 Δπίιπζε παξαπφλσλ. 

4.9 Δληνπηζκφο θαη έιεγρνο κε ζπκκνξθνχκελσλ εξγαζηψλ.  

4.10 Γηνξζσηηθέο ελέξγεηεο. 

4.11 Πξνιεπηηθέο ελέξγεηεο.  

4.12 ΢πλερήο βειηίσζε.  

4.13 Αξρεία πνηφηεηαο θαη ηερληθά αξρεία. 

4.14 Δζσηεξηθέο επηζεσξήζεηο.  

4.15 Αλαζθφπεζε απφ ηε Γηνίθεζε.  

 

Κεθάιαην 5. Σερληθέο απαηηήζεηο  

5.1 Πξνζσπηθφ. 

5.2 Υψξνη εγθαηάζηαζεο θαη πεξηβαιινληηθέο ζπλζήθεο.  

5.3 Δξγαζηεξηαθφο εμνπιηζκφο. 

5.4 Πξν-εμεηαζηηθέο  (πξν-αλαιπηηθέο) δηαδηθαζίεο. 

5.5 Μέζνδνη εμεηάζεσλ. 
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5.6 Γηαζθάιηζε ηεο πνηφηεηαο ησλ κεζφδσλ εμεηάζεσλ. 

5.7 Μεηά-εμεηαζηηθέο δηαδηθαζίεο.  

5.8  Έθζεζε απνηειεζκάησλ. 

 

4.2  Δηδηθέο απαηηήζεηο ηνπ Πξνηύπνπ  

΢ην πξφηππν ελζσκαηψλνληαη θαη δχν βαζηθά παξαξηήκαηα (B θαη C) πνπ αλαθέξνληαη ην έλα 

ζηελ αμηφπηζηε ιεηηνπξγία θαη ηνλ έιεγρν ησλ ειεθηξνληθψλ ζπζηεκάησλ θαη ην άιιν ζηε 

δενληνινγία γηα ηελ πξνζηαζία ησλ πξνζσπηθψλ δεδνκέλσλ ησλ ρξεζηψλ ησλ ππεξεζηψλ ησλ 

δηαγλσζηηθψλ θιηληθψλ εξγαζηεξίσλ. 

 

4.2.1 Πιεξνθνξηαθό ΢ύζηεκα Κιηληθνύ Δξγαζηεξίνπ (Παξάξηεκα Β) 

΢ε απηφ πεξηέρνληαη νη εηδηθέο απαηηήζεηο ηνπ πξνηχπνπ (πιεξνθνξηαθά) γηα ηε ζσζηή 

εγθαηάζηαζε, ζπληήξεζε θαη ζπλερή έιεγρν ηνπ πιεξνθνξηαθνχ ζπζηήκαηνο ηνπ ΓΚΔ (LIS), 

φπσο: θαηάιιεινη ρψξνη πξφζβαζεο ζηα κέζα ππξφζβεζεο, χπαξμε UPS, ειεγρφκελε πξφζβαζε 

ζην LIS κε εμνπζηνδνηήζεηο ηνπ αξκφδηνπ πξνζσπηθνχ, απνηειεζκαηηθή θαη αζθαιή αληηγξαθή 

θχιαμεο (back up) γηα ηελ πξνζηαζία ησλ απνηειεζκάησλ, δνθηκέο γηα ηνλ έιεγρν ζπλεπνχο 

κεηαθνξάο ησλ απνηειεζκάησλ κέζσ ηνπ ινγηζκηθνχ θαη ζρεδηαζκφο γηα ηελ αληηκεηψπηζε 

θαηαζηάζεσο θαηάξξεπζεο ηνπ ειεθηξνληθνχ ζπζηήκαηνο.
68,69

  

 

Ο ειεθηξνληθφο ηαηξηθφο θάθεινο είλαη έλα βαζηθφ εξγαιείν γηα θαηαγξαθή, απνζήθεπζε θαη 

δηάρπζε ηεο θιηληθήο πιεξνθνξίαο
70

 έγθαηξα θαη έγθπξα. Σν πιεξνθνξηαθφ ζχζηεκα θαη ε 

εθαξκνγή ηνπ ειεθηξνληθνχ ηαηξηθνχ θαθέινπ ηνπ αζζελνχο (EPR) βειηηψλεη ηελ αληίιεςε θαη 

αλάιπζε ησλ εξγαζηεξηαθψλ απνηειεζκάησλ.
71

  

 

4.2.2 Γενληνινγηθόο Κώδηθαο (Παξάξηεκα C) 

Σν Παξάξηεκα C αλαθέξεηαη ζηνλ θψδηθα εζηθήο θαη δενληνινγίαο (ethics) ηνπ ΓΚΔ, ν νπνίνο 

πξέπεη λα πεξηιακβάλεηαη ζην ΔΠ ηνπ ΓΚΔ.
72

 Σν πξνζσπηθφ ηνπ ΓΚΔ δεζκεχεηαη απφ ηνλ θψδηθα 

δενληνινγίαο (ethical codes) ηνπ επαγγέικαηφο ηνπ. Πέξαλ φκσο ησλ ππνρξεψζεσλ ηεο 

λνκνζεζίαο ηεο ρψξαο ζην ΢ΓΠ πηνζεηνχληαη απαηηήζεηο γηα ηελ αλχςσζε ηνπ θχξνπο ηνπ 

επαγγέικαηφο ηνπ.
72
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΢χκθσλα κε ηηο απαηηήζεηο ηνπ πξνηχπνπ ην θάζε ΓΚΔ πξέπεη λα έρεη ζεζπίζεη θαη λα ηεξεί 

θαλφλεο εζηθήο δενληνινγίαο, νη νπνίνη αλαγλσξίδνληαη, ππνζηεξίδνληαη θαη ηεξνχληαη ζε ζπλερή 

βάζε, ηφζν απφ ηε δηνίθεζε, φζν θαη απφ ην πξνζσπηθφ ηνπ. Καηά ηελ ηαπηνπνίεζε ηνπ αζζελνχο 

πξέπεη λα ζπιιέγνληαη κφλν ηα αλαγθαία πξνζσπηθά δεδνκέλα θαη κε ηε ζπλαίλεζε ηνπ αζζελνχο. 

Σα βηνινγηθά δείγκαηα απνηεινχλ πεξηνπζία ηνπ αζζελνχο θαη ηα απνηειέζκαηα απνηεινχλ 

πξνζσπηθά ηνπ δεδνκέλα θαη κφλν κε ηελ έγθξηζή ηνπ κπνξνχλ λα ηχρνπλ νπνηαζδήπνηε άιιεο 

ρξήζεο-δηάζεζεο. Δάλ δελ απνδεηθλχεηαη ζχλδεζε ησλ απνηειεζκάησλ κε ην ζπγθεθξηκέλν 

αζζελή, ηα απνηειέζκαηα κπνξνχλ λα αμηνπνηεζνχλ θαη γηα άιινπο ζθνπνχο (π.ρ. κειέηε θαη 

έξεπλα).
72,68,

 
73

 

 

Με βάζε ηνλ θψδηθα δενληνινγίαο
,72,73

 ην ΓΚΔ δελ θνηλνπνηεί απνηειέζκαηα κε ζνβαξέο 

ζπλέπεηεο απεπζείαο ζηνλ αζζελή ρσξίο ηελ θαηάιιειε ππνζηήξημε. Σα απνηειέζκαηα ησλ 

εμεηάζεσλ είλαη εκπηζηεπηηθά, εθηφο αλ ππάξρεη ζρεηηθή εμνπζηνδφηεζε θαη απαγνξεχεηαη 

θαηεγνξεκαηηθά θάζε παξαπνίεζή ηνπο. Σν ΓΚΔ ζα πξέπεη λα έρεη πνιηηηθή ελεκέξσζεο ηνπ 

αζζελνχο (φηαλ ηνπ δεηεζεί θαη φπνπ απαηηείηαη) γηα ηηο αηηνχκελεο εξγαζηεξηαθέο εμεηάζεηο θαη 

ηα εξγαζηεξηαθά απνηειέζκαηα θαη λα εμαζθαιίζεη φηη νη εμεηάζεηο εξκελεχνληαη νξζά θαη 

εθαξκφδνληαη γηα ην θαιφ ηνπ αζζελνχο. Απνθεχγνληαη θαηαζηάζεηο πνπ δεκηνπξγνχλ ζχγθξνπζε 

ζπκθεξφλησλ, θαζψο θαη θάζε νηθνλνκηθή ζπλαιιαγή κε ηνπο παξαπέκπνληεο ηαηξνχο ή εκπνξηθέο 

εηαηξείεο.
69

 

 

4.3.3 ΢πλερήο Βειηίσζε 

΢ρέδηα δξάζεσο γηα ζπλερή βειηίσζε πξέπεη λα αλαπηχζζνληαη, λα ηεθκεξηψλνληαη θαη λα 

εθαξκφδνληαη, φπσο ηαηξηάδεη. Όηαλ ε δηαδηθαζία ηεο αλαζθφπεζεο ηεο πνηφηεηαο εληνπίζεη 

επθαηξίεο γηα βειηίσζε, ην ΓΚΔ πξέπεη λα ηηο αμηνπνηήζεη. Σν ΓΚΔ πξέπεη λα εμαζθαιίζεη φηη 

ζπκκεηέρεη ζε δξαζηεξηφηεηεο βειηίσζεο ηεο πνηφηεηαο πνπ αζρνινχληαη κε ζρεηηθά ζέκαηα θαη 

κε απνηέιεζκα ηελ αγσγή ηνπ αζζελνχο.  

 

Μέζνδνη ηεο δηνίθεζεο
44,53

 γηα δηαξθή βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο (CQI) αλαθέξνληαη ελδεηθηηθά νη 

εμήο: Αλάιπζε αηηίαο απνηειέζκαηνο (root causes analysis-RCA), ηξφπνο απνηπρίαο θαη αλάιπζε 

απνηειέζκαηνο (failure and effects analysis-FMEA), 6-ζίγκα (six Sigma), θχθινο Deming 

(variations of Plan-Do-Check-Act (PDCA), θχθινη πνηφηεηαο
74

 (quality circles). Δηδηθά γηα ην 
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πξνζσπηθφ πξέπεη λα εμαζθαιίδεηαη ε ηερληθή ηνπ επάξθεηα, λα ππάξρεη επίβιεςε ηνπ 

εθπαηδεπφκελνπ πξνζσπηθνχ θαη λα εληνπίδνληαη νη εθπαηδεπηηθέο ηνπ αλάγθεο ζε ζπλερή βάζε. 

Όιν ην πξνζσπηθφ πξέπεη λα ελζαξξχλεηαη θαη λα δηεπθνιχλεηαη ζηε δηα βίνπ εθπαίδεπζε.
68

 Σν 

ΓΚΔ εθηφο απφ ηνπο δείθηεο πνηφηεηαο πνπ αθνξνχλ έλα εξγαζηήξην δνθηκψλ πξέπεη λα ζέηεη θαη 

λα αμηνινγεί δείθηεο πνηφηεηαο γηα ηε ζπλεηζθνξά ηνπ ζηελ αγσγή ησλ αζζελψλ θαη δείθηεο 

βειηίσζεο.
75

  

 

4.3.4 Πξνηεηλόκελεο αιιαγέο πξνο ηελ ηερληθή επηηξνπή ζηα πιαίζηα ηεο 3
εο 

έθδνζεο ηνπ EN 

ISO 15189:2007 

Ζ επφκελε αλαζεσξεκέλε έθδνζε ηνπ πξνηχπνπ αλακέλεηαη λα είλαη ε EN ISO 15189:2012 αθνχ 

ζπλήζσο θάζε πέληε ρξφληα ηα πξφηππα αλαζεσξνχληαη θαη ηίζεηαη ζε ηζρχ ε λέα έθδνζή ηνπο. Οη 

εκπιεθφκελνη θνξείο θαη επαγγεικαηίεο πγείαο πνπ κειέηεζαλ ηα απνηειέζκαηα ηεο πινπνίεζεο 

ηνπ πξνηχπνπ έρνπλ πξνηείλεη ζπκπιεξσκαηηθέο βειηηψζεηο γηα ελζσκάησζή ηνπο ζηελ επφκελε 

αλαζεσξεκέλε έθδνζή ηνπ. Πην θάησ αλαθέξνληαη πξνηεηλφκελεο αιιαγέο,
44

 πξνο ηελ ηερληθή 

επηηξνπή (WG1 ISO TC 212), ζηα πιαίζηα ηεο 3
εο 

έθδνζεο ηνπ πξνηχπνπ: 

 

1. Δμέηαζε απφ νκνεηδή εξγαζηήξηα δεχηεξεο γλψκεο (αλαθνξάο)-παξαπνκπήο:  

 Γηάθξηζε κεηαμχ ΓΚΔ παξαπνκπήο θαη παξαπέκπνληνο ΓΚΔ. Αλακέλεηαη λα ππάξμεη    

απνζαθήληζε κε ζπκπεξίιεςε πξφλνηαο γηα ππεξγνιάβνπο.
35

 

2. ΢πκβνπιεπηηθέο ππεξεζίεο:   

 Πξέπεη λα ππάξρεη επηδεηθλπφκελε επηθνηλσλία ΓΚΔ θαη παξαπεκπφλησλ ηαηξψλ, 

θαζψο θαη πεξηγξαθή ηνπ πεξηερνκέλνπ ησλ ζπλαληήζεσλ.  

 Ζ ζπζηεκαηηθή επηθνηλσλία πξέπεη λα πξνάγεη απνηειεζκαηηθά ηηο ππεξεζίεο ηνπ ΓΚΔ 

θαη λα παξέρεη ζπκβνπιέο γηα επηζηεκνληθά θαη ινγηζηηθά ζέκαηα. 

  Όπνπ είλαη δπλαηφλ ην πξνζσπηθφ ηνπ ΓΚΔ  θαη ην ηαηξηθφ πξνζσπηθφ λα επηδξνχλ 

ακνηβαία θαη λα ζπκβνπιεχνπλ γηα ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα ησλ ππεξεζηψλ γεληθά θαη 

ζε αηνκηθέο πεξηπηψζεηο.  

 Σν ΓΚΔ πξέπεη λα έρεη ζπζηεκαηηθή επηθνηλσλία (newsletters) κε ηνπο παξαπέκπνληεο 

ηαηξνχο θαη ε ηθαλνπνίεζε ηνπ αζζελνχο λα ειέγρεηαη κε έξεπλα ή πξφζσπν κε 

πξφζσπν.  
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 ΢χκθσλα κε ην δενληνινγηθφ θψδηθα δενληνινγίαο δελ πξέπεη λα ελζαξξχλεηαη ε 

ππεξθαηαλάισζε. 

3. Πξνιεπηηθέο ελέξγεηεο: Πξνζνρή ζηε δηαρείξηζε θηλδχλνπ (π.ρ. πξνιεπηηθή ζπληήξεζε, 

θίλδπλνη θαη ηάζεηο θαηά ηελ αλάιπζε (risk and trend analysis (HACCP concept). 

4. ΢πλερήο βειηίσζε: ΢χγθξηζε κεηαμχ ηνπ εθηειεζζέληνο έξγνπ θαηά ηελ αλαζθφπεζε 

πνηφηεηαο (δξαζηεξηνηήησλ, δηνξζσηηθψλ ελεξγεηψλ θαη πξνιεπηηθψλ ελεξγεηψλ) θαη ηνπ 

πεξηερνκέλνπ ηεο  δεισζείζαο πνιηηηθήο πνηφηεηαο θαη ησλ αληηθεηκεληθψλ ζθνπψλ 

πνηφηεηαο ηνπ ΓΚΔ. 

5. Αξρεία πνηφηεηαο θαη ηερληθά Αξρεία:1) Να θαζνξηζζεί ρξφλνο δηαηήξεζήο ηνπο (defining 

storage time). 2) Δλαξκφληζε ηνπ ISO 15189 κε ην ISO/IEC 17025:2005: Όηαλ ζηα Αξρεία 

γίλνληαη ιάζε, θάζε ιάζνο πξέπεη λα επηζεκαίλεηαη, ρσξίο λα ζβήλεηαη, ρσξίο λα 

θαζίζηαηαη δπζαλάγλσζην ή λα δηαγξάθεηαη θαη ε ζσζηή ηηκή λα εηζάγεηαη παξαπιεχξσο. 

Όιεο απηέο νη αιιαγέο ζηα αξρεία πξέπεη, είηε λα ππνγξάθνληαη ή λα κνλνγξάθνληαη απφ 

ην πξφζσπν πνπ θάλεη ηε δηφξζσζε. ΢ε πεξίπησζε Αξρείσλ πνπ ηεξνχληαη ειεθηξνληθά, 

πξέπεη λα ιακβάλνληαη ηζνδχλακα κέηξα γηα ηελ απνθπγή ηεο απψιεηαο ή ηεο αιιαγήο ησλ 

αξρηθψλ δεδνκέλσλ. Πξφηαζε γηα ελαξκφληζε ηνπ ISO 15189. 

6. Πξν-εμεηαζηηθέο δηαδηθαζίεο: Γηαθνξνπνίεζε ηεο δνκήο ηνπ εγρεηξηδίνπ ζπιινγήο 

αξρηθψλ δεηγκάησλ: α) Οδεγίεο παξερφκελεο ζηνπο αζζελείο ζε ζρέζε κε ηε δηθή ηνπο 

πξνεηνηκαζία πξηλ απφ ηε ιήςε αξρηθνχ δείγκαηνο ή νδεγίεο ζε λνζνθφκεο θαη 

θιεβνηφκνπο (instructions for pre-collection activities). β) Οδεγίεο γηα ηε ζπιινγή αξρηθνχ 

δείγκαηνο (instructions for collection activities). γ) Οδεγίεο γηα κεηά ηε ζπιινγή ηνπ 

αξρηθνχ δείγκαηνο (instructions for post- collection activities). 

7. Γηαζθάιηζε ηεο πνηφηεηαο ησλ κεζφδσλ ησλ εμεηάζεσλ: Δθ λένπ εηζαγσγή κέηξεζεο 

αβεβαηφηεηαο, ππνινγηζκφο ηεο κέζεο ηηκήο θαη ηεο ηππηθήο απφθιηζεο γηα φιεο ηηο 

παξακέηξνπο, εθαξκνγή εξγαιείσλ θαη κεζφδσλ ψζηε λα ειέγρεηαη επί ζπλερνχο βάζεο ε 

απφδνζή ηνπ.  

8. Παξαξηήκαηα: Tα παξαξηήκαηα Β θαη C
73

 (Annex B θαη C) ζα γίλνπλ ππνρξεσηηθά.  
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Κεθάιαην 5
νλ 

ΜΔΘΟΓΟΛΟΓΗΑ ΣΖ΢ ΔΗ΢ΑΓΧΓΖ΢ ΣΟΤ ΢ΓΠ 

΢ΣΟ ΑΗΜΑΣΟΛΟΓΗΚΟ ΔΡΓΑ΢ΣΖΡΗΟ ΣΟΤ 

ΓΔΝΗΚΟΤ ΝΟ΢ΟΚΟΜΔΗΟΤ ΛΔΤΚΧ΢ΗΑ΢ 
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5.1 ΢ρεδηαζκόο ηνπ ΢πζηήκαηνο Γηαζθάιηζεο Πνηόηεηαο ζην ΑΗΜΔ 

Σν ΑΗΜΔ δηεμάγεη αηκαηνινγηθέο εμεηάζεηο κε γλψκνλα ηηο απαηηήζεηο ηνπ πξνηχπνπ CYS EN ISO 

15189:2007, ηηο αλάγθεο
76

 ησλ αζζελψλ, ησλ παξαπεκπφλησλ ηαηξψλ θαη φινπ ηνπ θιηληθνχ 

πξνζσπηθνχ πνπ είλαη ππεχζπλν γηα ηε θξνληίδα ηνπ αζζελνχο, ην πθηζηάκελν λνκνζεηηθφ θαη 

θαλνληζηηθφ πιαίζην θαη ηηο απαηηήζεηο ησλ νξγαληζκψλ πνπ ηνπ παξέρνπλ αλαγλψξηζε.  

 

Ζ δηαζθάιηζε ηεο ηθαλνπνίεζεο ηνπ αζζελνχο / ηαηξνχ ζπλδέεηαη άκεζα κε ηε δηαζθάιηζε ηεο 

αμηνπηζηίαο ησλ εξγαζηεξηαθψλ απνηειεζκάησλ. Γηα λα επηηεπρζεί φκσο απηφ, ρξεηάδεηαη λα 

δνκεζεί έλα ΢ΓΠ πνπ λα δηαζθαιίδεη κεηαμχ άιισλ θαηάιιεινπο εξγαζηεξηαθνχο ρψξνπο, ζσζηή 

νξγάλσζε, ζσζηή δνκή, ζσζηή ζηειέρσζε, θαηάιιειε εγεζία, πξνγξακκαηηζκφ, απαξαίηεην 

εμνπιηζκφ ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ πιηθψλ θαη αλαισζίκσλ, δηεμαγσγή εζσηεξηθνχ θαη εμσηεξηθνχ 

ειέγρνπ πνηφηεηαο θαη ζπλερή εθπαίδεπζε ηνπ πξνζσπηθνχ. 

 

 Σν πξνζσπηθφ ηνπ ΑΗΜΔ αλεμάξηεηα απφ ην ηεξαξρηθφ επίπεδν ή ηε ζέζε εξγαζίαο ηνπ,  

ππνρξενχηαη λα αθνινπζεί πηζηά ηελ πνιηηηθή πνηφηεηαο. Ζ εθάζηνηε δηεχζπλζή ηνπ δεζκεχεηαη 

λα κεξηκλά γηα ην ΢ΓΠ θαη ηελ αλαβάζκηζε ηεο επηθνηλσλίαο κεηαμχ ησλ ηκεκάησλ ηνπ. ΢χκθσλα 

κε ηηο ηδηαηηεξφηεηεο ηνπ ΑΗΜΔ, γηα ζθνπνχο δηαπίζηεπζεο, ζα πξέπεη λα εθαξκνζηεί έλαο 

ζρεδηαζκφο (κεζνδνινγία) ν νπνίνο ζα θαιχπηεη ηα πην θάησ έμη (6) βαζηθά ζηάδηα. Αλάινγνο 

ζρεδηαζκφο ζα πξέπεη λα γίλεη θαη θαηά ηελ επξχηεξε εθαξκνγή ηνπ ΢ΓΠ ζηα δεκφζηα 

δηαγλσζηηθά / θιηληθά εξγαζηήξηα. 

 

5.1.1 ΢ηάδην 1: Παξαθνινύζεζε θαη αλάιπζε ηεο θαηά πεξίπησζε πθηζηάκελεο θαηάζηαζεο  

Ζ παξαθνινχζεζε θαη ε αλάιπζε ηεο θαηά πεξίπησζε πθηζηάκελεο θαηάζηαζεο ζην ΑΗΜΔ 

ζεσξείηαη πξσηαξρηθήο ζεκαζίαο γηα λα εληνπηζζνχλ νη ηπρφλ ειιείςεηο ηνπ εξγαζηεξίνπ ζε 

επίπεδν ηεθκεξίσζεο θάζε επηπέδνπ. Ζ κεηαθνξά ηνπ ΑΗΜΔ ζηηο λέεο εγθαηαζηάζεηο ηνπ λένπ 

ΓΝΛ (17-10-2006) θαη παξάιιεια ε κεραλνγξάθεζή ηνπ (30-10-2008) ήηαλ νη δχν λέεο 

πξνθιήζεηο γηα ην πξνζσπηθφ γηα άκεζε αμηνπνίεζε εκπεηξηψλ θαη γλψζεσλ. Σν πξνζσπηθφ 

θξφληηζε ζην λέν ηνπ ρψξν λα ζρεδηάζεη ηηο αξρηηεθηνληθέο δνκέο ηνπ ΢ΓΠ, αλαιχνληαο αξρηθά ην 

εμσηεξηθφ θαη εζσηεξηθφ ηνπ πεξηβάιινλ (Swot–Analysis/Μήηξα ΔΚΠΑ). Σα πιενλεθηήκαηα θαη 

νη αδπλακίεο πνπ ραξαθηεξίδνπλ ην ίδην ην πεξηβάιινλ ηνπ θαζψο θαη νη επθαηξίεο θαη νη θίλδπλνη 

πνπ εγθπκνλνχλ γχξσ απφ απηφ, παξνπζηάδνληαη αλαιπηηθά ζηνλ πην θάησ  Πίλαθα 5-1. 
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 Ανάλςζη   Μήηπαρ   ΔΚΠΑ 

για  ηο ΑΙΜΔ 

 

ΠΛΔΟΝΔΚΣΗΜΑΣΑ 

1 Πποζονηοωσο πποζυπικψ 

2 Δπγαζηηπιακοί ιαηποί 

3 Σηαθεποί οικονομικοί πψποι 

4 Έλεγσορ καηανομήρ κονδςλίυν 

5 Δςπεία γκάμα αναλωζευν 

6 Διζαγυγή νέαρ ηεσνολογίαρ 

7 Δζυηεπικψρ και εξυηεπικψρ 
έλεγσορ ποιψηηηαρ 

8 Γιεθνήρ και ηοπική αναγνϊπιζη 
 

ΑΓΤΝΑΜΙΔ΢ 

1 Γπαθειοκπαηία 

2 Κπαηικψρ πποχπολογιζμψρ 

3 Δπγαζηηπιακοί σϊποι 

4 Έλλειτη ολοκληπυμένος HIS με 
ψλα ηα Κένηπα Υγείαρ 

5 Πποβλημαηική οπγανυηική δομή 

6 Αδπάνεια πποζυπικοω 

7 Έλλειτη επαπκοωρ 
μεηεκπαίδεςζηρ 

8 Έλλειτη επαπκοωρ διοικηηικήρ 
ςποζηήπιξηρ  

 

ΔΤΚΑΙΡΙΔ΢ 

1 Δνδιαθέπον ηηρ Κςβέπνηζηρ 

2 Διζαγυγή και εκπαίδεςζη ζηη 
νέα ηεσνολογία 

3 Πποβολή ηος έπγος ηος 
Κπάηοςρ 

4 Ένηαξη ηηρ Κωππος ζηην 
Δςπυπαφκή Ένυζη 

5 Θεζμψρ Δπγαζηηπιακοω 
Ιαηποω 

 

ΓΤΝΑΜΙΚΗ ΢ΣΡΑΣΗΓΙΚΗ 

1 Γιεωπςνζη-ενδςνάμυζη ηυν 
ςθιζηάμενυν ςπηπεζιϊν 

2 Χπηζιμοποίηζη εμπειπιϊν και 
σπημαηοδψηηζη απψ  
Δςπυπαφκή Ένυζη. 

3 Σςνεσήρ επιμψπθυζη 
πποζυπικοω για ανηιμεηϊπιζη 
νέυν ζςνθηκϊν -αλλαγϊν 

4 Σςνεπγαζία με Δςπυπαφκά 
επεςνηηικά Κένηπα 

5 Συζηή αξιοποίηζη 
πποζυπικοω 

 

ΠΡΟ΢ΟΥΗ 

1 Απλοωζηεςζη διαδικαζιϊν 

2 Βεληίυζη Οπγανυηικήρ Γομήρ 

3 Γιαπίζηεςζη 

4 Πποζονηοωσο πποζυπικψ 

5 Δπαπκήρ και ζυζηή ζηελέσυζη 

6 Σςμβολή επγαζηηπιακϊν  ιαηπϊν 

7 Γιαζθάλιζη Ποιψηηηαρ και 
Γιασείπιζη Κινδωνυν 

       

ΚΙΝΓΤΝΟΙ 

1 Ιδιυηικοποίηζη και 
ανηαγυνιζμψρ 

2 Οικονομικέρ ζςνθήκερ 

3 Μείυζη ενδιαθέπονηορ απψ ηο 
πποζυπικψ ηος επγαζηηπίος 

4 Πποκαηάλητη 
 

ΔΠΙΦΤΛΑΚΣΙΚΗ ΢ΣΡΑΣΗΓΙΚΗ 

1 Δπιλογή ςπηπεζιϊν πος θα 
αναηεθοων ζηον ιδιυηικψ ηομέα 

2 Πποβολή ηηρ ποιψηηηαρ πος 
επιηελείηαι 

3 Βεληίυζη ηυν ζςνθηκϊν για 
εξςπηπέηηζη ηος κοινοω 

 

΢ΣΡΑΣΗΓΙΚΗ ΢ΤΜΠΡΑΞΗ΢ 

1 Αναβάθμιζη ηυν γνϊζευν ηος 
πποζυπικοω - ςπηπεζιϊν 

2 Ανάπηςξη αποηελεζμαηικψηεπηρ 
ζςνεπγαζίαρ μεηαξω ςπηπεζιϊν 

3 Χπηζιμοποίηζη νέαρ ηεσνολογίαρ 
για αωξηζη ηηρ παπαγυγικψηηηαρ 

 

 

ΠΗΝΑΚΑ΢ 5.1:  Αλάιπζε κήηξαο ΔΚΠΑ γηα ην ΑΗΜΔ 

 

΢ηα πιαίζηα ελφο θαιά ζρεδηαζκέλνπ πξνγξάκκαηνο ζπλερνχο βειηίσζεο ηνπ ΑΗΜΔ αλακέλεηαη 

λα γίλεη πινπνίεζε κεραληζκψλ ηεθκεξίσζεο φπσο: Καηαγξαθή ησλ παξ΄νιίγνλ πεξηζηαηηθψλ, 

αλαθνξέο θαη βειηηψζεηο ζε θάζε επίπεδν εξγαζίαο, αληηθαηάζηαζε πεπαιαησκέλνπ εμνπιηζκνχ, 

νκαδηθή εξγαζία απφ φιν ην εκπιεθφκελν πξνζσπηθφ, αλαβαζκίζεηο ζηελ νξγαλσηηθή δνκή, 

θαζνξηζκφο ησλ αξκνδηνηήησλ ηνπ εκπιεθφκελνπ πξνζσπηθνχ φισλ ησλ βαζκίδσλ, ζπλερήο 

εθπαίδεπζε ηνπ πξνζσπηθνχ, ιεπηνκεξήο θαηαγξαθή ησλ εθαξκνδφκελσλ δηαδηθαζηψλ, ησλ 

δηαδηθαζηψλ πνπ πξέπεη λα εθαξκνζηνχλ θαη ησλ δηαδηθαζηψλ πνπ πξέπεη λα νινθιεξσζνχλ 

θαζψο θαη εμαζθάιηζε ησλ απαξαίηεησλ ρξεζηκνπνηνχκελσλ κέζσλ. 
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΢ηε ζπλέρεηα θαη αθνινπζψληαο ηνλ θχθιν Deming (act-plan-check-do), (Γξάθεκα 5.1), 

εληνπίζηεθαλ θαη θαηαγξάθεθαλ νη ειιείςεηο ζε θάζε επίπεδν ηεθκεξίσζεο ηεο πθηζηάκελεο 

θαηάζηαζεο (π .ρ. ζε επίπεδν δηαδηθαζηψλ / νδεγηψλ / κεζφδσλ, θελά ζηελ νξγαλσηηθή δνκή θαη 

ζηνλ θαζνξηζκφ ησλ αξκνδηνηήησλ ηνπ εκπιεθφκελνπ πξνζσπηθνχ), πξνζδηνξίδνληαο ζηφρνπο 

πνηφηεηαο θαη αλαδεηψληαο θξηηήξηα γηα θαζνξηζκφ πξνηχπσλ, δηαηχπσζε θαηάιιεισλ νδεγηψλ 

θαη πξσηνθφιισλ γηα ηελ επηηπρία ησλ ζηφρσλ.  

 

 

 

ΓΡΑΦΖΜΑ 5.1: Κύθινο Deming (PDCA) 

 

5.1.2 ΢ηάδην2: Σεθκεξίσζε ηνπ ΢ΓΠ ζύκθσλα κε ηηο απαηηήζεηο ηνπ Πξνηύπνπ 

Μεηά ηελ αξρηθή, γεληθή θαηαγξαθή ηνπ έξγνπ, φπσο επηηειείην θαη ηνλ εληνπηζκφ ησλ αδπλακηψλ 

κε βάζε ηηο απαηηήζεηο ηνπ πξνηχπνπ CYS EN ISO 15189:2007 αθνινπζήζεθε έλα πξφγξακκα 

δξάζεο ζηνρεχνληαο ζε βειηηψζεηο ψζηε ην εξγαζηήξην λα κπνξέζεη λα νδεγεζεί ζε έλα θαιχηεξν 

απνηέιεζκα. Έγηλε εζηίαζε ζηα πην θάησ:  

 Δπαλαζρεδηαζκφο ηνπ ηξφπνπ εξγαζίαο ζε ζεκεία πνπ εληνπίζηεθαλ παξάπνλα, αδπλακίεο 

θαη κε ζπκκνξθψζεηο.  

 Γηακφξθσζε ηνπ εγρεηξηδίνπ πνηφηεηαο, ησλ ηππνπνηεκέλσλ δηαδηθαζηψλ ιεηηνπξγίαο, ησλ 

γξαπηψλ νδεγηψλ εξγαζίαο, ησλ απαηηνχκελσλ εληχπσλ θαη ησλ αξρείσλ ηνπ ΢ΓΠ.  

 Δθηέιεζε ησλ δηαδηθαζηψλ , εθηέιεζε νδεγηψλ, ηεθκεξίσζε κε έληππα θαη έιεγρν. 
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 Αλάπηπμε δήισζεο πνιηηηθήο γηα ηελ πνηφηεηα, γηα λα ππνγξαθεί απφ ηε αλψηεξε 

δηνίθεζε θαη λα πεξηιεθζεί ζην Δγρεηξίδην Πνηφηεηαο. 

 Αλάπηπμε ελφο νξγαλνγξάκκαηνο, ζην νπνίν λα θαίλνληαη φια ηα δεκφζηα δηαγλσζηηθά / 

θιηληθά εξγαζηήξηα ζε παγθχπξηα βάζε θαη ε ζρέζε κεηαμχ ηνπο, θαζψο θαη ε ζέζε ηνπο 

ζην κεηξηθφ νξγαληζκφ (Γξάθεκα 5.2). 

 Αλάπηπμε ελφο νξγαλνγξάκκαηνο, ζην νπνίν λα απεηθνλίδεηαη ε νξγαλσηηθή δνκή ηνπ 

ΑΗΜΔ θαη ε ζρέζε δηνίθεζεο, ηερληθνχ ππεχζπλνπ θαη ππεχζπλνπ πνηφηεηαο (Γξάθεκα 

5.3). 

 Αλαζεψξεζε ησλ «πεξηγξαθψλ ζέζεσλ εξγαζίαο» (ΠΘΔ), νη νπνίεο θαζνξίδνπλ ηα 

αθαδεκατθά θαη επαγγεικαηηθά πξνζφληα, ηελ εκπεηξία, ηελ εθπαίδεπζε θαη ηα θαζήθνληα 

γηα φιν ην πξνζσπηθφ ηνπ ΑΗΜΔ θαη ελζσκάησζε ηνπο ζην ΔΠ.  

 

 

 

ΓΡΑΦΖΜΑ 5.2: Οξγαλόγξακκα δεκόζησλ δηαγλσζηηθώλ / θιηληθώλ εξγαζηεξίσλ  

 

 Καζνξηζκφο επαθξηβψο ησλ επζπλψλ θαη αξκνδηνηήησλ ηνπ ππεχζπλνπ πνηφηεηαο θαη 

ηερληθνχ ππεχζπλνπ.  

ΤΠΟΤΡΓΟ΢ ΤΓΔΙΑ΢ 

 

ΓΔΝΙΚΟ 

ΝΟ΢ΟΚΟΜΔΙΟ 

ΠΑΦΟΤ 

ΑΓΡΟΣΙΚΟ 

ΝΟ΢ΟΚΟΜΔΙΟ 

ΠΟΛΗ΢ ΥΡΤ΢ΟΥΟΤ΢ 

ΝΟ΢ΟΚΟΜΔΙΑΚΟ 

ΔΡΓΑ΢ΣΗΡΙΟ /ΓΚΔ 

ΠΟΛH΢ ΥΡΤ΢ΟΥΟΤ΢ 

ΓΔΝΙΚΗ ΓΙΔΤΘΤΝ΢Η 

ΤΠΟΤΡΓΔΙΟΤ ΤΓΔΙΑ΢ 

ΓΙΔΤΘΤΝ΢Η IΑΣΡΙΚΧΝ 

ΤΠΗΡΔ΢ΙΧΝ ΚΑΙ ΤΠΗΡΔ΢ΙΧΝ  

ΓΗΜΟ΢ΙΑ΢ ΤΓΔΙΑ΢ 

ΓΔΝΙΚΟ 

ΝΟ΢ΟΚΟΜΔΙΟ 

ΛΔΤΚΧ΢ΙΑ΢  

ΓΔΝΙΚΟ 

ΝΟ΢ΟΚΟΜΔΙΟ 

ΛΔΜΔ΢ΟΤ  

ΓΔΝΙΚΟ 

ΝΟ΢ΟΚΟΜΔΙΟ 

ΛΑΡΝΑΚΑ΢  

ΓΔΝΙΚΟ 

ΝΟ΢ΟΚΟΜΔΙΟ- 

ΑΜΜΟΥΧ΢ΣΟΤ 

ΑΓΡΟΣΙΚΟ 

ΝΟ΢ΟΚΟΜΔΙΟ 

ΚΤΠΔΡΟΤΝΣΑ΢  

ΝΟ΢ΟΚΟΜΔΙΑΚΟ 

ΔΡΓΑ΢ΣΗΡΙΟ/ΓΚΔ 

ΚΤΠΔΡΟΤΝΣΑ΢ 

ΝΟ΢ΟΚΟΜΔΙΑΚΟ 

ΔΡΓΑ΢ΣΗΡΙΟ/ΓΚΔ 

ΛΔΤΚΧ΢ΙΑ΢ 

ΝΟ΢ΟΚΟΜΔΙΑΚΟ 

ΔΡΓΑ΢ΣΗΡΙΟ /ΓΚΔ 

ΛΔΜΔ΢ΟΤ 

ΝΟ΢ΟΚΟΜΔΙΑΚΟ 

ΔΡΓΑ΢ΣΗΡΙΟ/ΓΚΔ 

ΑΜΜΟΥΧ΢ΣΟΤ 

ΝΟ΢ΟΚΟΜΔΙΑΚΟ 

ΔΡΓΑ΢ΣΗΡΙΟ/ΓΚΔ 

ΠΑΦΟΤ 

ΝΟ΢ΟΚΟΜΔΙΑΚΟ 

ΔΡΓΑ΢ΣΗΡΙΟ/ΓΚΔ  

ΛΑΡΝΑΚΑ΢ 

ΝΟ΢ΟΚΟΜΔΙΟ ΑΡΥΙΔΠΙ΢ΚΟΠΟ΢ 

ΜΑΚΑΡΙΟ΢ ΙΙΙ ΛΔΤΚΧ΢ΙΑ΢ 

ΝΟ΢ΟΚΟΜΔΙΑΚΟ ΔΡΓΑ΢ΣΗΡΙΟ /ΓΚΔ 

ΑΡΥΙΔΠΙ΢ΚΟΠΟΤ ΜΑΚΑΡΙΟΤ ΙΙΙ ΛΔΤΚΧ΢ΙΑ΢  
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 Αλαβάζκηζε ηνπ ξφινπ ησλ κειψλ ηεο νκάδαο πξνψζεζεο πνηφηεηαο, γηα ην ΑΗΜΔ, αθνχ 

ε αλαγλψξηζε θαη ε θαηνρχξσζε ηεο πξνηάζεθε απφ ην 2005. 

 Οξηζκφο αλαπιεξσηψλ θαη ηερληθνχ ππεχζπλνπ, ππεχζπλνπ πνηφηεηαο, θαη ησλ θξίζηκσλ 

ζέζεσλ εξγαζία.  

 

5.1.3 ΢ηάδην 3:  Δλεκέξσζε ηνπ πξνζσπηθνύ ηνπ ΑΗΜΔ γηα ηηο απαηηήζεηο ηνπ ΢ΓΠ  

 Πξνγξακκαηηζκέλε θαη θαηεπζπλφκελε εθπαίδεπζε. Κνηλνπνίεζε ησλ αιιαγψλ ζε φιν ην 

εκπιεθφκελν πξνζσπηθφ (βνεζεηηθφ θαη επηζηεκνληθφ).  

 Δθαξκνγή ησλ δηαδηθαζηψλ θαη αληίζηνηρσλ νδεγηψλ κε ηε ζπζηεκαηηθή ζπκπιήξσζε ησλ 

πξνβιεπνκέλσλ εληχπσλ θαη ηε δεκηνπξγία ησλ ζρεηηθψλ αξρείσλ.  

 

5.1.4 ΢ηάδην 4: Πιαίζην πηινηηθήο εθαξκνγήο ηνπ λένπ ηξόπνπ εξγαζίαο 

Ζ δνθηκαζηηθή (πηινηηθή) εθαξκνγή ηνπ λένπ ηξφπνπ εξγαζίαο άξρηζε ηνλ Απξίιην ηνπ 2010. 

Δπεηδή ζηνλ ηνκέα ηεο γεληθήο δηαγλσζηηθήο αηκαηνινγίαο είραλ εληνπηζζεί ηα πην πνιιά 

παξάπνλα, αδπλακίεο θαη κε ζπκκνξθψζεηο θαζψο θαη ε αλάγθε άκεζεο αληηθαηάζηαζεο 

πεπαιαησκέλνπ εμνπιηζκνχ, ε πηινηηθή εθαξκνγή ηνπ λένπ ζρεδηαζκνχ ρξεζηκνπνηήζεθε θαη σο 

«κέηξν πίεζεο» πξνο ηελ αλψηεξε δηνίθεζε, γηα πιήξε ζπκκφξθσζε ηεο κε ηηο πξνδηαγξαθέο ηνπ 

CYS EN ISO 15189:2007, ζηνρεχνληαο ζηελ επηηπρή δηαρείξηζε ηνπ ΢ΓΠ ζην ΑΗΜΔ.  

 

5.1.5 ΢ηάδην 5: Δπηζεσξήζεηο 

΢χκθσλα κε ην πξφηππν EN ISO 8402
77

 επηζεψξεζε ελφο ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο είλαη «κηα 

ζπζηεκαηηθή θαη αλεμάξηεηε εμέηαζε πνπ γίλεηαη γηα λα εμαθξηβσζεί εάλ νη ελέξγεηεο γηα ηελ 

πνηφηεηα θαη ηα ζρεηηθά απνηειέζκαηα είλαη ζχκθσλεο κε ην ζρεδηαζκφ θαη εάλ ν ζρεδηαζκφο 

εθαξκφδεηαη απνηειεζκαηηθά θαη είλαη θαηάιιεινο γηα ηελ επίηεπμε ησλ ζθνπψλ». Μία 

επηζεψξεζε πξέπεη λα νξγαλψλεηαη ζσζηά απφ ηελ αξρή κέρξη ην ηέινο. ΢ηα πιαίζηα ηνπ 

εθπαηδεπηηθνχ πξνγξάκκαηνο «Γηάκεηξνο»
78

 δηελεξγήζεθαλ δχν πξνθαηαξθηηθέο επηζεσξήζεηο 

απφ ιεηηνπξγνχο ηνπ Γεληθνχ Υεκείνπ ηνπ Κξάηνπο ζην ΓΚΔ ηνπ ΓΝΛ, νη νπνίεο θάιπςαλ κεηαμχ 

άιισλ θαη ην AIME θαζψο θαη ηνπο ηνκείο εγγξαθήο αζζελψλ, αηκνιεςίαο θαη ην ηκήκα 

παξαιαβήο δεηγκάησλ. Σν δεχηεξν εμάκελν ηνπ 2009 έγηλε επηζεψξεζε ησλ εγθαηαζηάζεσλ ηνπ 

ΑΗΜΔ απφ ηελ Proplan Ltd.
79

 ΢πζηεκαηηθέο ζπρλέο επηζεσξήζεηο γίλνληαη απφ ηε ιεηηνπξγφ  



Page 51 of 119 

 

 

ΓΡΑΦΖΜΑ 5.3: Οξγαλόγξακκα Αηκαηνινγηθνύ Δξγαζηεξίνπ ΓΝΛ 

 

αζθάιεηαο ηνπ ΓΝΛ γηα ζέκαηα πνπ άπηνληαη ηεο αζθάιεηαο θαη πγείαο ζηηο εγθαηαζηάζεηο ηνπ 

ΑΗΜΔ. ΢ηα πιαίζηα ηεο πηινηηθήο εθαξκνγήο ζα πξέπεη φκσο λα ζπκπεξηιεθζεί θαη ηνπιάρηζηνλ 

κηα εηήζηα εζσηεξηθή επηζεψξεζε (internal audit) γηα ηελ επαιήζεπζε φηη νη ιεηηνπξγίεο ηνπ 

ΑΗΜΔ ζπλερίδνπλ λα ζπκκνξθψλνληαη κε ηηο απαηηήζεηο ηνπ ΢ΓΠ. Αθνχ αμηνινγεζνχλ ηα 

επξήκαηα ηεο επηζεψξεζεο ζα γίλνπλ απνηειεζκαηηθέο δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο ζηα πεδία πνπ ζα 

εληνπηζζεί κε ζπκκφξθσζε. Με απηφ ηνλ ηξφπν ην εξγαζηήξην «ζα σξηκάζεη» νκαιά θαη ζα είλαη 

έηνηκν γηα λα θαηαζέζεη ηελ αίηεζε ηνπ ζηνλ Κππξηαθφ Φνξέα Γηαπίζηεπζεο γηα δηαπίζηεπζε 

θαζνξίδνληαο ζαθψο ην πεδίν δηαπίζηεπζεο. 

 

Οη επηζεσξήζεηο αλαθέξνληαη
85

 ζε: 

ΒΟΗΘΟ΢  

ΝΟ΢/ΚΟΤ 

ΔΡΓΑ΢ΣΗΡΙΟΤ 

ΤΠΔΤΘΤΝΟ΢ 

ΠΟΙΟΣΗΣΑ΢ 

ΑΙΜΔ 

ΓΔΝΙΚΟ΢ 

ΒΟΗΘΟ΢ 

ΒΟΗΘΟ΢ 

ΑΙΜΟΛΗΦΙΑ΢ 

ΑΙΜΟΓΟ΢ΙΑ΢ 

ΔΡΓΑΣΡΙΑ 

ΥΗΜΔΙΟΤ  

ΓΙΔΤΘΤΝ΢Η ΓΔΝΙΚΟΤ 

ΝΟ΢ΟΚΟΜΔΙΟΤ 

ΛΔΤΚΧ΢ΙΑ΢  

ΚΔΝΣΡΙΚΗ 

ΓΡΑΜΜΑΣΔΙΑ ΣΧΝ 

ΔΡΓΑ΢ΣΗΡΙΑΚΧΝ 

ΣΜΗΜΑΣΧΝ 

 

ΛΔΙΣΟΤΡΓΟ΢ ΝΟ΢ΟΚΟΜΔΙΑΚΟΤ ΔΡΓΑ΢ΣΗΡΙΟΤ 

 

ΑΠΟΘΗΚΗ ΣΧΝ 

ΔΡΓΑ΢ΣΗΡΙΑΚΧΝ 

ΣΜΗΜΑΣΧΝ 

ΓΙΟΙΚΗΣΙΚΑ ΤΠΔΤΘΤΝΟ΢ ΛΔΙΣΟΤΡΓΟ΢ 

(Λειηοςπγόρ Νοζοκομειακού Δπγαζηηπίος Α) 

ΑΙΜΔ 

ΓΙΔΤΘΤΝ΢Η IΑΣΡΙΚΧΝ 

ΤΠΗΡΔ΢ΙΧΝ ΚΑΙ 
ΤΠΗΡΔ΢ΙΧΝ  

ΓΗΜΟ΢ΙΑ΢ ΤΓΔΙΑ΢ 

ΓΙΔΤΘΤΝ΢Η ΚΛΙΝΙΚΟΤ 

ΔΡΓΑ΢ΣΗΡΙΟΤ 

 

ΣΔΥΝΟΛΟΓΟ΢ ΝΟ΢ΟΚΟΜΔΙΑΚΟΤ ΔΡΓΑ΢ΣΗΡΙΟΤ 

ΣΔΥΝΙΚΟ΢  

ΤΠΔΤΘΤΝΟ΢ 

ΑΙΜΔ 

ΓΔΝΙΚΗ ΓΙΔΤΘΤΝ΢Η 

ΤΠΟΤΡΓΔΙΟΤ ΤΓΔΙΑ΢ 

ΤΠΟΤΡΓΟ΢ ΤΓΔΙΑ΢ 
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 Οξηδφληηεο επηζεσξήζεηο: Λεπηνκεξήο έιεγρνο ελφο ή πεξηζζνηέξσλ ζηνηρείσλ ηνπ ΢ΓΠ 

(π.ρ. εθπαίδεπζε πξνζσπηθνχ ή εμνπιηζκφο ή κέζνδνη). 

  Κάζεηεο επηζεσξήζεηο: Δπηιέγνληαη ηπραία δχν ηνπιάρηζηνλ δξαζηεξηφηεηεο πνπ 

ζρεηίδνληαη κε ηελ εθαξκνγή ηνπ ΢ΓΠ ζην ΑΗΜΔ θαη κε νδεγφ ηηο επηιεγκέλεο 

δξαζηεξηφηεηεο ειέγρνληαη φιεο νη ππφινηπεο δηαδηθαζίεο πνπ ζρεηίδνληαη κε απηέ 

 

5.1.6 ΢ηάδην 6: Τπνβνιή αίηεζεο γηα δηαπίζηεπζε κε βάζε ην CYS EN ISO 15189:2007 

Τπήξμε έληνλνο πξνβιεκαηηζκφο γηα ηνλ θαζνξηζκφ ηνπ πεδίνπ εθαξκνγήο θαη ην 

ρξνλνδηάγξακκα θαηάζεζεο ηεο αίηεζεο, ιακβάλνληαο ζνβαξά ππφςε πηζαλφ βαζκφ δπζθνιίαο 

ζηελ αληαπφθξηζε ηνπ ΑΗΜΔ, ζηηο απαηηήζεηο ηνπ θνξέα δηαπίζηεπζεο. Δπί παξαδείγκαηη, ε 

εθθξεκφηεηα ηεο δηαθξίβσζεο ηνπ εμνπιηζκνχ (θπγφθεληξνη, πηπέηηεο, ςπγεία) πνπ αθνξά άκεζα 

ηνλ ηνκέα ηεο αηκφζηαζεο (πήμεο) ήηαλ αξλεηηθφο παξάγνληαο γηα λα επηιεγεί αξρηθά απηφο ν 

ηνκέαο σο πεδίν δηαπίζηεπζεο. Καηά ηελ θαηάζεζε ηεο αίηεζεο ηνπ ΑΗΜΔ γηα δηαπίζηεπζε ζα 

πξέπεη λα δεηεζεί θαη δηελέξγεηα πξν-αμηνιφγεζεο ψζηε λα δνζεί ζην εξγαζηήξην ηθαλφο ρξφλνο 

γηα εληνπηζκφ ηπρφλ κε ζπκκνξθψζεσλ νη νπνίεο ζα εληνπηζζνχλ θαηά ηε δηάξθεηα ηνπ πιαηζίνπ 

ηεο πηινηηθήο εθαξκνγήο ηνπ λένπ ηξφπνπ εξγαζίαο. Απηά ηα βήκαηα πξέπεη λα 

παξαθνινπζνχληαη απφ κηα ζηαζεξή θαη δπλακηθή δηεχζπλζε ηνπ ΑΗΜΔ ε νπνία λα έρεη επάξθεηα 

ζην αληηθείκελν ηεο δηαπίζηεπζεο ησλ θιηληθψλ εξγαζηεξίσλ.  Δπίζεο απαξαίηεηε θξίλεηαη ε 

ζπλαίλεζε θαη ε απνδνρή φινπ ηνπ εκπιεθφκελνπ πξνζσπηθνχ ηνπ ΑΗΜΔ. 
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Κεθάιαην 6
νλ 

ΔΗ΢ΑΓΧΓΖ ΣΟΤ ΔΞΔΗΓΗΚΔΤΜΔΝΟΤ 

ΠΡΟΣΤΠΟΤ CYS EN ISO 15189:2007 ΢ΣΟ 

ΑΗΜΑΣΟΛΟΓΗΚΟ ΔΡΓΑ΢ΣΖΡΗΟ ΣΟΤ 

ΓΔΝΗΚΟΤ ΝΟ΢ΟΚΟΜΔΗΟΤ ΛΔΤΚΧ΢ΗΑ΢ 
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   6.1 Δθαξκνγέο ησλ αξρηηεθηνληθώλ δνκώλ ηνπ ΢ΓΠ  
 

Ζ επνηθνδνκεηηθή επηθνηλσλία αλάκεζα ζην πξνζσπηθφ ηνπ ΑΗΜΔ, ην ηαηξηθφ θαη παξαταηξηθφ 

πξνζσπηθφ ηνπ ΓΝΛ είλαη ε ζπνλδπιηθή ζηήιε γηα ηε ζσζηή ιεηηνπξγηθφηεηα ηνπ ΢ΓΠ ζηηο 

εγθαηαζηάζεηο ηνπ ΑΗΜΔ. Πξέπεη λα ππάξρεη απνηειεζκαηηθή νξηδφληηα θαη θάζεηε επηθνηλσλία, 

ψζηε ηα ππεξεζηαθά κελχκαηα λα θζάλνπλ ζηνλ πξννξηζκφ ηνπο έγθαηξα θαη ζσζηά, λα 

θαηαλννχληαη θαη λα αξρίδεη ακέζσο ε δξαζηεξηνπνίεζε ηεο πινπνίεζήο ηνπο ή ηξφπνη βειηίσζεο 

θαη ζρεδηαζκνχ θάπνηαο αιιαγήο γηα βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο, ηεο απνηειεζκαηηθφηεηαο θαη ηεο 

παξαγσγηθφηεηαο ηνπ θαηά πεξίπησζε έξγνπ.  

 

Σν ΢ΓΠ θαιχπηεη ηηο εξγαζίεο ηνπ ΑΗΜΔ πνπ εθηεινχληαη ζηηο κφληκεο εγθαηαζηάζεηο ηνπ ζην 

ΓΝΛ. Οη ηξείο ππιψλεο ηνπ ΢ΓΠ πνπ εθαξκφδνληαη ζην ΑΗΜΔ είλαη: Σν πξνζσπηθφ, ν εμνπιηζκφο 

θαη νη κέζνδνη-δηαδηθαζίεο. Καηά ηελ εθαξκνγή θαη ηεθκεξίσζε ηνπ ΢ΓΠ ζην ΑΗΜΔ, ζα πξέπεη λα 

αλαιπζνχλ ηα παξαθάησ, θαη φρη κφλνλ, ζε ζπζρεηηζκφ κε ηηο απαηηήζεηο ηνπ πξνηχπνπ CYS EN 

ISO 15189:2007:  

 

1. Οξγάλσζε θαη δηνίθεζε-δηαρείξηζε  

2. Δγθαηαζηάζεηο θαη εμνπιηζκφο 

3. Πνιηηηθέο θαη δηαδηθαζίεο 

4. Πξνζσπηθφ  

5. Σεθκεξίσζε θαη αξρεία 

6. Μέζνδνη θαη δηαζθάιηζε ηεο πνηφηεηαο ηνπο 

7. Αμηνιφγεζε 

 

Δπηζεκαίλεηαη φηη ην πξφηππν δελ δίλεη ιεπηνκέξεηεο γηα ην «πσο πξέπεη λα γίλεη θάηη», αιιά «ηη 

πξέπεη λα γίλεη» , βάζεη ησλ ηνπηθψλ ζπλζεθψλ.
80

 Αθνινπζεί ή αλάπηπμε ησλ απαηηήζεσλ ηνπ γηα 

δηαπίζηεπζε πξνηχπνπ φπσο απηέο βξίζθνπλ εθαξκνγή ζην αηκαηνινγηθφ εξγαζηήξην ηνπ ΓΝΛ.  

 

6.1.1 Οξγάλσζε θαη δηνίθεζε  

 

Σν ΑΗΜΔ αλήθεη ζηνλ εξγαζηεξηαθφ ηνκέα ηνπ ΓΝΛ ην νπνίν είλαη δεκφζην λνζνθνκείν θαη 

ππάγεηαη ζην Τπνπξγείν Τγείαο ζην Σκήκα Ηαηξηθψλ Τπεξεζηψλ θαη Τπεξεζηψλ Γεκφζηαο 
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Τγείαο. Λεηηνπξγεί ζχκθσλα κε ηηο θείκελεο λνκνζεηηθέο δηαηάμεηο πεξί ιεηηνπξγίαο ησλ δεκφζησλ 

λνζνθνκείσλ ζηελ Κππξηαθή Γεκνθξαηία.  

 

Ζ δηνίθεζε ηνπ ΑΗΜΔ έρεη ηελ ππεπζπλφηεηα γηα ην ζρεδηαζκφ, ηελ εγθαζίδξπζε, δηαηήξεζε θαη 

βειηίσζε ηνπ ΢ΓΠ. Ζ θππξηαθή λνκνζεζία
81

 (γεληθέο δηαηάμεηο, νη πεξί δεκφζηαο ππεξεζίαο λφκνη 

ηνπ 1990 έσο 2006, θαλνληζκνί πεξί δεκφζηαο ππεξεζίαο) θαζνξίδεη ηηο επζχλεο ηνπ πξνζσπηθνχ 

ηνπ λνζνθνκείνπ πνπ εκπιέθεηαη ζηηο δξαζηεξηφηεηεο ηνπ ΑΗΜΔ πξνθεηκέλνπ λα εληνπηζζεί 

πηζαλή ζχγθξνπζε ζπκθεξφλησλ θαη δηαζθαιίδεη φηη ε δηνίθεζε θαη ην πξνζσπηθφ ηνπ ΑΗΜΔ 

είλαη ειεχζεξα απφ νπνηαδήπνηε εζσηεξηθή θαη εμσηεξηθή εκπνξηθή, νηθνλνκηθή θαη άιιε πίεζε 

θαη απφ επηξξνή πνπ ζα κπνξνχζε λα επεξεάζεη δπζκελψο ηελ πνηφηεηα ησλ εξγαζηψλ ηνπ. Σν 

δηνηθεηηθφ θαη επηζηεκνληθφ πξνζσπηθφ ηνπ ΑΗΜΔ έρεη ηελ επάξθεηα θαη ηνπο πφξνπο πνπ 

απαηηνχληαη γηα ηε δηεθπεξαίσζε ησλ θαζεθφλησλ ηνπ, γηα ηνλ εληνπηζκφ κε ζπκκνξθνχκελνπ 

έξγνπ, θαζψο θαη γηα ηε ιήςε βειηησηηθψλ κέηξσλ φπνπ εληνπίδνληαη απνθιίζεηο. ΢ηφρνο ηνπ 

ΑΗΜΔ είλαη ν εθκεδεληζκφο ησλ απνθιίζεσλ απφ ην ΢ΓΠ (zero defects
82

) ή ε ειαρηζηνπνίεζε ησλ 

απνθιίζεσλ ζηελ πξνζπάζεηα ηνπ πξνζσπηθνχ λα εθαξκφζεη ηε ζεσξία Crosby (γθνπξνχ ηεο 

πνηφηεηαο) θάλνληαο ην θάζε ηη ζσζηά απφ ηελ πξψηε θνξά θαη θάζε θνξά.  

 

Σν ΑΗΜΔ, δηαζέηεη πνιηηηθέο θαη δηαδηθαζίεο, γηα ηελ εμαζθάιηζε ηεο πξνζηαζίαο ησλ 

εκπηζηεπηηθψλ πιεξνθνξηψλ ησλ αζζελψλ πνπ παξαπέκπνληαη ζε απηφ. Ζ ερεκχζεηα φινπ ηνπ 

πξνζσπηθνχ ηνπ ΑΗΜΔ θαη ησλ ζπλεξγαηψλ ηνπ επηβάιιεηαη θαη δηαζθαιίδεηαη κε ηελ πηζηή 

εθαξκνγή ηνπ θψδηθα δενληνινγίαο.
72

 Οη αζζελείο αληηκεησπίδνληαη πάληνηε κε ζεβαζκφ θαη 

εηιηθξίλεηα, ρσξίο δηαθξίζεηο θαη πάληνηε πξνο φθειφο ηνπο. Κάζε κέινο ηνπ πξνζσπηθνχ ηνπ 

ΑΗΜΔ ην νπνίν δηαρεηξίδεηαη ή εθηειεί εξγαζία, ε νπνία επεξεάδεη ηελ πνηφηεηα ησλ εμεηάζεσλ 

γλσξίδεη ηηο επζχλεο, ηηο αξκνδηφηεηεο θαη ηηο ζρέζεηο ηνπ κε ην ππφινηπν πξνζσπηθφ.
83

 Γίλεηαη 

ζπζηεκαηηθή επίβιεςε ηνπ πξνζσπηθνχ, (ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ θαη ησλ εθπαηδεπφκελσλ), απφ 

άηνκα εμνηθεησκέλα κε ηηο κεζφδνπο θαη ηηο δηαδηθαζίεο, ην ζθνπφ θάζε εμέηαζεο θαη ηελ 

αμηνιφγεζε ησλ απνηειεζκάησλ ηνπο.  

 

Σν ΑΗΜΔ δηαζέηεη ηερληθή δηνίθεζε
84

 (ηερληθφ ππεχζπλν) πνπ έρεη ηε ζπλνιηθή επζχλε γηα ηηο 

ηερληθέο ιεηηνπξγίεο θαη ηελ εμαζθάιηζε πφξσλ γηα ηελ απαηηνχκελε πνηφηεηα  ηεο ιεηηνπξγίαο 

ηνπ ΑΗΜΔ. Δπίζεο έρεη νξίζεη έλα ππεχζπλν πνηφηεηαο κε θαζνξηζκέλε επζχλε θαη αξκνδηφηεηα 
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γηα ηελ εμαζθάιηζε ζπκκφξθσζεο κε ηηο απαηηήζεηο ηνπ ΢ΓΠ θαη είλαη ππεχζπλνο γηα ηε ζπλνιηθή 

παξαθνινχζεζε, έιεγρν θαη εθαξκνγή ηνπ ΢ΓΠ
85,86

ζχκθσλα κε ηηο απαηηήζεηο ηνπ πξνηχπνπ CYS 

ΔΝ ISO 15189:2007.  

 

Οη επζχλεο θαη αξκνδηφηεηεο ηνπ ηερληθνχ ππεχζπλνπ θαη ππεχζπλνπ πνηφηεηαο έρνπλ πεξηιεθζεί 

ζην ΔΠ. Ο δηνηθεηηθά ππεχζπλνο θέξεη επζχλε γηα ην ζπληνληζκφ φισλ ησλ εζσηεξηθψλ 

δξαζηεξηνηήησλ ηνπ ΑΗΜΔ πνπ ζρεηίδνληαη κε ηελ εηζαγσγή θαη ιεηηνπξγία ηνπ ΢ΓΠ θαη έρεη ηελ 

εμνπζηνδφηεζε ηνπ ηκήκαηνο ηαηξηθψλ ππεξεζηψλ θαη ππεξεζηψλ δεκφζηαο πγείαο θαη ηεο 

δηνίθεζεο ηνπ ΓΝΛ ή άιινπ ππεξθείκελνπ θνξέα, γηα φια ηα ζρεηηθά ζέκαηα. Ζ δηεχζπλζε ηνπ 

ΑΗΜΔ έρεη θαζνξίζεη αλαπιεξσηέο ηνπ ηερληθνχ ππεχζπλνπ θαη ηνπ ππεχζπλνπ πνηφηεηαο θαζψο 

θαη γηα φιεο ηηο βαζηθέο πεξηγξαθέο ζέζεσλ εξγαζίαο θαη πέξαλ ησλ άιισλ θαζεθφλησλ ηεο έρεη 

θαη ηε ζπλνιηθή επζχλε γηα ηελ εθαξκνγή ηνπ ΢ΓΠ, αθνχ έρεη άκεζε πξφζβαζε ζην αλψηαην 

επίπεδν δηνίθεζεο, ζην νπνίν ιακβάλνληαη απνθάζεηο γηα ηελ πνιηηηθή ηνπ ΑΗΜΔ θαη ηνπο πφξνπο 

ηνπ.
87, 88

 

         

6.1.2  ΢ύζηεκα Γηαρείξηζεο Πνηόηεηαο  

Σν ΢ΓΠ έρεη αλαπηπρζεί θαηά ηέηνηνλ ηξφπν ψζηε λα είλαη πξνζαξκνζκέλν ζηηο δξαζηεξηφηεηέο 

ηνπ ΑΗΜΔ θαη λα πινπνηεί ηελ πνιηηηθή θαη ηνπο ζθνπνχο ηνπ.  Ζ ηεθκεξίσζε ηνπ ΢ΓΠ 

δηαξζξψλεηαη ζε ηέζζεξα (4) επίπεδα φπσο παξνπζηάδεηαη ζην Γξάθεκα 6.1: 

 

Α) ΢ηξαηεγηθό Δπίπεδν: Πεξηιακβάλεη ηελ Πνιηηηθή γηα ηελ πνηφηεηα θαη ην Δγρεηξίδην 

Πνηφηεηαο ηνπ ΑΗΜΔ: Ζ δήισζε πνιηηηθήο πξέπεη λα είλαη άκεζα δηαζέζηκε ζην θαηάιιειν 

πξνζσπηθφ,  λα είλαη ζαθήο θαη λα πεξηιακβάλεη: Σν ζθνπφ ησλ ππεξεζηψλ ηνπ ΑΗΜΔ, ηε δήισζε 

ηεο δηνίθεζεο  γηα ην επίπεδν ππεξεζηψλ ηνπ ΑΗΜΔ, ηνπο αληηθεηκεληθνχο ζθνπνχο ηνπ ΢ΓΠ, ηελ 

απαίηεζε φπσο φιν ην πξνζσπηθφ πνπ εκπιέθεηαη κε δξαζηεξηφηεηεο εξγαζηεξηαθψλ εμεηάζεσλ 

λα εθαξκφδεη πάληνηε ηηο πνιηηηθέο θαη ηηο ΣΓΛs, ηελ αθνζίσζε ηνπ πξνζσπηθνχ γηα θαιή 

επαγγεικαηηθή πξαθηηθή, αμηνπηζηία ζηελ πνηφηεηα ησλ εμεηάζεσλ θαη ζπκκφξθσζε κε ην ΢ΓΠ 

θαζψο θαη δέζκεπζε ηεο  δηεχζπλζεο ηνπ ΑΗΜΔ γηα ζπκκφξθσζε κε ην δηεζλέο πξφηππν CYS EN 

ISO 15189:2007. 

 

Σν ΔΠ απνηειεί ην βαζηθφ θείκελν εξγαζίαο ηνπ ΑΗΜΔ θαη πεξηγξάθεη ην ΢ΓΠ θαη ηε δνκή ηεο 
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ηεθκεξίσζήο ηνπ. Καζνξίδεη ηε γεληθή νξγάλσζε ηνπ, ην εκπιεθφκελν πξνζσπηθφ θαη ηηο 

αξκνδηφηεηέο ηνπ θαη πεξηγξάθεη κε ζαθήλεηα ηηο δξαζηεξηφηεηέο ηνπ, θαζψο θαη ην 

ρξεζηκνπνηνχκελν εξγαζηεξηαθφ εμνπιηζκφ, ζηνρεχνληαο ζηελ απνηειεζκαηηθή δηεθπεξαίσζε ηνπ 

έξγνπ ηνπ, κε εζηίαζε ζηηο πξαγκαηηθέο αλάγθεο ηνπ εθάζηνηε αζζελνχο. Καηά ηε ζχληαμή ηνπ 

δελ έγηλε ρξήζε ζπκβνχινπ, αιιά ρξεζηκνπνηήζεθαλ εμεηδηθεπκέλεο γλψζεηο ζε ζέκαηα 

δηαπίζηεπζεο, αθαδεκατθέο γλψζεηο θαη εκπεηξία ζηελ εξγαζηεξηαθή αηκαηνινγία. Δάλ ζηελ 

πνξεία απνθαζηζηεί φηη ρξεηάδνληαη νη ππεξεζίεο ζπκβνχινπ, ηφηε ν ζχλδεζκνο κεηαμχ ΑΗΜΔ θαη 

ζπκβνχινπ ζα είλαη ν ππεχζπλνο πνηφηεηαο ηνπ ΑΗΜΔ. Καηά ηε ζχληαμε ηνπ ΔΠ έγηλε πξνζπάζεηα 

ψζηε απηφ λα πεξηέρεη κφλν ηελ πνιηηηθή ηνπ ΑΗΜΔ, ελψ ν ηξφπνο πινπνίεζήο ηνπ πεξηγξάθεηαη 

αλαιπηηθά ζηηο ΣΓΛs θαη Οδεγίεο Δξγαζίαο. Δπί παξαδείγκαηη, απφ ην ΔΠ γίλεηαη παξαπνκπή ζηηο 

ΣΓΛs νη νπνίεο δηαζθαιίδνπλ ηελ πνιηηηθή πνηφηεηαο. Ζ δνκή (αξίζκεζε) ησλ θεθαιαίσλ ηνπ 

αθνινπζεί ηελ αξίζκεζε ηνπ πξνηχπνπ CYS EN ISO 15189:2007. Ζ επηζήκαλζε-αξίζκεζε ησλ 

ΣΓΛs, Οδεγηψλ Δξγαζίαο θαη εληχπσλ ζπλδέεηαη κε ηα αληίζηνηρα θεθάιαηα ηνπ ΔΠ.  

 

Β) Σαθηηθό επίπεδν: Πεξηιακβάλεη ηηο ΣΓΛs πνπ απαηηνχληαη γηα ηελ πεξηγξαθή ησλ 

δξαζηεξηνηήησλ ηνπ ΑΗΜΔ.  Οη ΣΓΛs είλαη δηαδηθαζίεο πνπ πεξηγξάθνπλ ιεπηνκεξψο θαη κε 

ζαθήλεηα ηηο δηνηθεηηθέο θαη ηερληθέο ιεηηνπξγίεο, θαζνξίδνληαο ηνπο ηξφπνπο πινπνίεζεο ησλ 

απαηηήζεσλ ηνπ πξνηχπνπ. Δπί παξαδείγκαηη, πεξηγξάθνπλ ηα ζηάδηα κηαο ζπγθεθξηκέλεο 

δηαδηθαζίαο, πεξηιακβαλνκέλσλ ησλ πιηθψλ θαη ησλ κεζφδσλ πξνο ρξήζε θαζψο θαη ηνπ 

αλακελφκελνπ ηειηθνχ πξντφληνο. 

 

Γ) Λεηηνπξγηθό επίπεδν: Πεξηιακβάλεη ηηο Οδεγίεο Δξγαζίαο, θαζψο θαη ηα έγγξαθα εμσηεξηθήο 

πξνέιεπζεο πνπ επεξεάδνπλ ην ΢ΓΠ (π.ρ. πξφηππα, λνκνζεηηθφ πιαίζην, κέζνδνη εμεηάζεσλ, 

ηερληθά εγρεηξίδηα εμνπιηζκνχ), ηα νπνία  πεξηέρνπλ αλαιπηηθέο πιεξνθνξίεο κέζσ ησλ νπνίσλ 

εθηεινχληαη ζπγθεθξηκέλεο εξγαζίεο ζην ΑΗΜΔ. Οη Οδεγίεο Δξγαζίαο ηεθκεξηψλνπλ ηελ 

απξφζθνπηε θαη κε εληαίν ηξφπν δηελέξγεηα ησλ εμεηάζεσλ απφ ην ζχλνιν ηνπ αξκφδηνπ 

πξνζσπηθνχ ηνπ ΑΗΜΔ επί θαζεκεξηλήο βάζεο. 

 

Γ) Αξρεία: Πεξηιακβάλνληαη φια ηα αξρεία πνπ θαζνξίδνληαη απφ ην πξφηππν θαη πνπ είλαη 

απαξαίηεηα γηα ηελ ηεθκεξίσζε ηεο ζπκκφξθσζεο ησλ δηαδηθαζηψλ θαη ησλ ππεξεζηψλ πνπ 

πξνζθέξεη ην ΑΗΜΔ κε ην ΢ΓΠ πνπ εθαξκφδεηαη ζηηο εξγαζηεξηαθέο εγθαηαζηάζεηο ηνπ. 
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ΓΡΑΦΖΜΑ 6.1: Δπίπεδα ηεθκεξίσζεο ΢ΓΠ ηνπ Αηκαηνινγηθνύ Δξγαζηεξίνπ ΓΝΛ 

 

Σν ΔΠ, νη ΣΓΛs, νη Οδεγίεο Δξγαζίαο, ηα έγγξαθα εμσηεξηθήο πξνέιεπζεο θαη ηα Αξρεία πξέπεη 

λα ηεθκεξηψλνληαη θαη λα είλαη άκεζα δηαζέζηκα ζε φιν ην πξνζσπηθφ ηνπ ΑΗΜΔ γηα ρξήζε. Ζ 

δηνίθεζε πξέπεη λα εμαζθαιίδεη  φηη ε ηεθκεξίσζε γίλεηαη αληηιεπηή θαη εθαξκφδεηαη.  

 

6.1.3 Έιεγρνο Δγγξάθσλ 

Όια ηα έγγξαθα ηνπ ΢ΓΠ πνπ εθδίδνληαη γηα ην πξνζσπηθφ αλαζθνπνχληαη θαη εγθξίλνληαη απφ 

εμνπζηνδνηεκέλν πξνζσπηθφ πξηλ ηε ρξήζε ηνπο. Ζ αξκνδηφηεηα γηα ηνλ έιεγρν, ηε δηαλνκή θαη 

ηελ απφζπξζε ησλ κε ηζρπφλησλ εγγξάθσλ αλήθεη ζηνλ ππεχζπλν πνηφηεηαο ν νπνίνο δηαηεξεί έλα 

«θαηάινγν (εκεξνιφγην) ειέγρνπ εγγξάθσλ» (document log) πνπ πξνζδηνξίδεη ηελ ηξέρνπζα 

θαηάζηαζε αλαζεψξεζεο θαη δηαλνκήο ησλ εγγξάθσλ.   

 

Πολιηική 
για ηην 

Ποιόηηηα  

 

     

 

 

 

Δγσειπίδιο  

Ποιόηηηαρ 

Σςποποιημένερ Γιαδικαζίερ Λειηοςπγίαρ 

Οδηγίερ Δπγαζίαρ,  

Έγγπαθα Δξωηεπικήρ Πποέλεςζηρ 

Απσεία 

Σαθηηθφ Δπίπεδν 

Λεηηνπξγηθφ Δπίπεδν 

΢ηξαηεγηθφ Δπίπεδν 
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Σα έγγξαθα ηνπ ΢ΓΠ, ηα νπνία εθδίδνληαη απφ ην ΑΗΜΔ αλαγλσξίδνληαη κνλνζήκαληα κε ρξήζε 

θαηάιιεινπ θσδηθνχ ελψ ζε θαζέλα απφ απηά αλαγξάθεηαη ν ηίηινο θαη ν θσδηθφο ηνπ εγγξάθνπ, 

ε ηξέρνπζα εκεξνκελία θαη ν αχμσλ αξηζκφο ηεο έθδνζεο, ε αξίζκεζε ησλ ζειίδσλ θαη ην ζχλνιν 

ησλ ζειίδσλ, αξκνδηφηεηα έθδνζεο, ε ηαπηφηεηα πεγήο (πξνέιεπζεο).  Δπηπξφζζεηα 

πξνζδηνξίδεηαη ν αξκφδηνο ζχληαμεο θαη έγθξηζήο ηνπο.  

 

6.1.4 Αλαζθόπεζε ζπκβάζεσλ  

Σα αηηήκαηα αλαζθνπνχληαη θαη αλ ζπκθσλεζνχλ θαηαιήγνπλ ζε ζχκβαζε. Ζ αλαζθφπεζε ησλ 

αηηεκάησλ ε νπνία δηελεξγείηαη απφ ην ΑΗΜΔ αθνξά θαηά θχξην ιφγν ηε ρξνληθή δηεθπεξαίσζε 

ησλ αηηνχκελσλ εμεηάζεσλ.  Αλαζθφπεζε σο πξνο ην είδνο ησλ εξγαζηεξηαθψλ εμεηάζεσλ  δελ 

δηελεξγείηαη, θαζψο είλαη θαζνξηζκέλεο πνηεο εμεηάζεηο κπνξνχλ λα δηελεξγεζνχλ ζην ΑΗΜΔ.  

 

     6.1.5  Δμέηαζε από νκνεηδή εξγαζηήξηα  δεύηεξεο  γλώκεο 

Σν ΑΗΜΔ δηαζέηεη απνηειεζκαηηθή ηεθκεξησκέλε ΣΓΛ γηα ηελ επηινγή θαη αμηνιφγεζε 

εμσηεξηθψλ ζπλεξγαηψλ, γηα ηελ παξνρή δεχηεξεο γλψκεο (second opinions). Δμσηεξηθνί 

ζπλεξγάηεο ηνπ είλαη νη ηαηξνί ηεο αηκαηνινγηθήο θιηληθήο ηνπ ΓΝΛ νη νπνίνη εθηεινχλ ηε 

κνξθνινγηθή εμέηαζε πεξηθεξηθνχ αίκαηνο (κηθξνζθνπηθή εμέηαζε επηρξίζκαηνο αίκαηνο), 

δεηγκάησλ ησλ νπνίσλ ηα απνηειέζκαηα απνζηέιινληαη ζηελ αηκαηνινγηθή θιηληθή θαη ηα 

εμσηεξηθά ηεο ηαηξεία, γηα ιήςε θιηληθήο απφθαζεο, ελψ ρξήδνπλ κηθξνζθφπεζεο. ΢ηελ 

πεξίπησζε πνπ ππάξρεη αίηεκα απφ ην ΑΗΜΔ γηα παξνρή ζπκβνπιεπηηθψλ ππεξεζηψλ 

(consultation) απφ αηκαηνιφγν ηαηξφ επαλαιακβάλεηαη ε ίδηα δηαδηθαζία.  

 

Οη ζρεηηθέο ππεπζπλφηεηεο γηα ηελ εθηέιεζε ηεο κνξθνινγηθήο εμέηαζεο θαη ηελ εξκελεία ησλ 

απνηειεζκάησλ είλαη ζαθψο θαζνξηζκέλεο. Ο ηαηξφο κπνξεί λα απνθαζίζεη λα πξνζζέζεη 

επηπξφζζεηεο εξκελεπηηθέο παξαηεξήζεηο ζην εξγαζηεξηαθφ απνηέιεζκα. Ο «ζπγγξαθέαο»
43

 φκσο 

ησλ επηπξφζζεησλ παξαηεξήζεσλ πξέπεη λα δειψλεηαη ελππφγξαθα. Σα απνηειέζκαηα ησλ 

αλαζεσξεκέλσλ απνηειεζκάησλ αξρεηνζεηνχληαη γηα ηνπιάρηζηνλ έλα ρξφλν. Σν ΑΗΜΔ ηεξεί 

θαηάινγν κε δείγκα ησλ ππνγξαθψλ (register) φινπ ηνπ ηαηξηθνχ πξνζσπηθνχ ηεο αηκαηνινγηθήο 

θιηληθήο, ην νπνίν είλαη εμνπζηνδνηεκέλν απφ ηε δηεπζχληξηα ηεο αηκαηνινγηθήο θιηληθήο γηα λα 

κειεηά ηα επηρξίζκαηα αίκαηνο ζην εξγαζηήξην. Απνηειέζκαηα πνπ δηαηέζεθαλ γηα ηε ιήςε 

θιηληθψλ απνθάζεσλ θαη αλαζεσξήζεθαλ, δηαηεξνχληαη θαη επηζεκαίλνληαη ζαθψο φηη 
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αλαζεσξήζεθαλ. Ζ δηεχζπλζε ηνπ ΑΗΜΔ, κε ηε ζπκβνιή ησλ ρξεζηψλ ησλ ππεξεζηψλ ηνπ θαη ηεο 

δηεπζχληξηαο ηεο αηκαηνινγηθήο θιηληθήο, φπνπ είλαη δπλαηφλ, είλαη ππεχζπλε γηα ηελ επηινγή θαη 

ηελ παξαθνινχζεζε ηεο πνηφηεηαο ηνπ ζπγθεθξηκέλνπ έξγνπ.  

 

Ζ εξγαζία πνπ δηεθπεξαηψλεηαη απφ ην ηαηξηθφ πξνζσπηθφ ηεο αηκαηνινγηθήο θιηληθήο 

παξαιακβάλεηαη θαη θαηαρσξείηαη ζην εξγαζηεξηαθφ πιεξνθνξηαθφ ζχζηεκα (LIS) απφ 

εμνπζηνδνηεκέλν πξνζσπηθφ ηνπ ΑΗΜΔ. Σα απνηειέζκαηα θαηαρσξνχληαη ζηνλ ηαηξηθφ 

ειεθηξνληθφ θάθειν ηνπ αζζελνχο  κε ηελ νινθιήξσζε ηεο θιηληθήο επηθχξσζεο ησλ 

απνηειεζκάησλ. Ο αληηθεηκεληθφο ζθνπφο ηνπ πξνηχπνπ (Παξάξηεκα Β), ε πξνζηαζία ησλ 

αζζελψλ απφ θηλδχλνπο πνπ άπηνληαη ηεο απψιεηαο ή ηεο αιιαγήο ηνπ πεξηερνκέλνπ ησλ 

δεδνκέλσλ, επηηπγράλεηαη κε ηελ επίηεπμε ελφο ειεγρφκελνπ πεξηβάιινληνο εγθαηάζηαζεο 

κεραλνγξαθηθνχ εμνπιηζκνχ ζην ΑΗΜΔ θαζψο θαη κε έλα εγρεηξίδην κε πνιηηηθέο δηαηήξεζεο 

απηνχ ηνπ πεξηβάιινληνο.
89

 Ζ ζπλεξγαζία φισλ ζηελ επίηεπμε ησλ ζηφρσλ ηνπ λνζνθνκείνπ θαη 

ζηελ πνηνηηθή εμππεξέηεζε ησλ αζζελψλ ηεθκεξηψλεηαη ζην πξνηαζέλ ΢ΓΠ ηνπ ΑΗΜΔ. ΢ηελ 

Κχπξν ε εθαξκνγή νινθιεξσκέλνπ ηαηξηθνχ θαθέινπ (computer–based electronic medical record 

(EMR)) πξνζθέξεη σθέιεηα ζε νιφθιεξν ηνλ θππξηαθφ πιεζπζκφ βειηηψλνληαο ηελ 

απνδνηηθφηεηα θαη ηελ πνηφηεηα ζηελ πξσηνβάζκηα θξνληίδα πγείαο (ΠΦΤ).
90

  

 

6.1.6 Δμσηεξηθέο ππεξεζίεο θαη πξνκήζεηεο 

Σν ΑΗΜΔ κεξηκλά ψζηε ν εξγαζηεξηαθφο εμνπιηζκφο θαη νη αλαιψζηκεο πξνκήζεηεο πνπ 

ρξεζηκνπνηεί γηα ηε δηελέξγεηα ησλ εμεηάζεσλ λα ζπκκνξθψλνληαη κε ηηο θαζνξηζκέλεο 

απαηηήζεηο θαη πξνδηαγξαθέο. Ο έιεγρνο, ε απνδνρή-απφξξηςε, θαη θχιαμε ησλ αλαιψζηκσλ 

πιηθψλ γίλεηαη κε θξηηήξηα θαη απηφ δηαζθαιίδεηαη κε ηελ εθαξκνγή ζρεηηθήο ΣΓΛ.  

 

΢ην ΑΗΜΔ ιεηηνπξγεί έλα απνγξαθηθφ ζχζηεκα ειέγρνπ ην νπνίνλ πεξηιακβάλεη θαηαγξαθή ησλ 

αξηζκψλ παξηίδσλ (lot numbers) φισλ ησλ ζρεηηθψλ αληηδξαζηεξίσλ, πιηθψλ ειέγρνπ (control 

materials) θαη βαζκνλνκεηψλ (calibrators), ηελ εκεξνκελία παξαιαβήο ζην ΑΗΜΔ θαη ηελ 

εκεξνκελία ζέζεσο ζε ρξήζε. Σν ΑΗΜΔ αμηνινγεί ηνπο πξνκεζεπηέο θξίζηκσλ αληηδξαζηεξίσλ, 

πξνκεζεηψλ θαη ππεξεζηψλ, πνπ επεξεάδνπλ ηελ πνηφηεηα ησλ εμεηάζεσλ θαη ηεξεί αξρεία ησλ ελ 

ιφγσ αμηνινγήζεσλ, θαζψο θαη θαηάινγν απηψλ πνπ εγθξίλνληαη σο πξνκεζεπηέο ηνπ ΑΗΜΔ.  
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6.1.7 ΢πκβνπιεπηηθέο ππεξεζίεο  

Σν ΑΗΜΔ θξνληίδεη θαη νξγαλψλεη ηεθκεξησκέλεο ζπλαληήζεηο ηνπ πξνζσπηθνχ ηνπ κε ην θιηληθφ 

πξνζσπηθφ κε ζέκα ηε ρξήζε ησλ ππεξεζηψλ ηνπ ΑΗΜΔ θαη ηνπ ζθνπνχ ησλ ζπκβνπιψλ ζε 

επηζηεκνληθά ζέκαηα. Σν πξνζσπηθφ ηνπ ΑΗΜΔ πξέπεη λα ζπκκεηέρεη ζε θιηληθέο ζπζθέςεηο, 

παξέρνληαο ζπκβνπιέο γηα ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα ησλ εμεηάζεσλ γεληθά, θαζψο θαη ζε εηδηθά ζε 

αηνκηθέο πεξηπηψζεηο. 

 

6.1.8 Δπίιπζε παξαπόλσλ  

Σν ΑΗΜΔ δηαζέηεη ηεθκεξησκέλε ΣΓΛ γηα ηε ιήςε θαη επίιπζε ησλ παξαπφλσλ ησλ 

ελδηαθεξνκέλσλ κεξψλ, ηελ αλάιεςε ησλ θαηά πεξίπησζε αλαγθαίσλ δηνξζσηηθψλ ελεξγεηψλ θαη 

ηελ ηήξεζε ησλ ζρεηηθψλ αξρείσλ. Σν ΑΗΜΔ επηζπκεί λα ιακβάλεη ηφζν ζεηηθή, φζν θαη αξλεηηθή 

αλαηξνθνδφηεζε απφ ηνπο ρξήζηεο ησλ ππεξεζηψλ ηνπ κέζα απφ ηε δηεμαγσγή έξεπλαο 

ηθαλνπνίεζεο ησλ πειαηψλ ηνπ (ηαηξψλ / αζζελψλ). Αλ κεηά απφ επξήκαηα εζσηεξηθψλ 

πξνγξακκαηηζκέλσλ επηζεσξήζεσλ ή εληνπηζκφ αζηνρηψλ ζηνηρεηνζεηνχληαη ακθηβνιίεο γηα ηα 

απνηειέζκαηα ην ΑΗΜΔ εηδνπνηεί ηνλ εκπιεθφκελν ηαηξφ / αζζελή γξαπηψο. 

   

6.1.9 Δληνπηζκόο θαη έιεγρνο κε ζπκκνξθνύκελσλ εξγαζηώλ  

Σν ΢ΓΠ αληηκεησπίδεη κε ηεθκεξησκέλν θαη ζπζηεκαηηθφ ηξφπν ηελ εκθάληζε κε ζπκκνξθψζεσλ 

ζε φιν ην θάζκα ησλ δξαζηεξηνηήησλ ηνπ ΑΗΜΔ.   

 

6.1.10 Γηνξζσηηθέο ελέξγεηεο  

Σν ΑΗΜΔ έρεη θαζηεξψζεη θαη εθαξκφδεη ηεθκεξησκέλε ΣΓΛ γηα ηε δηεξεχλεζε ησλ αηηηψλ ησλ κε 

ζπκκνξθψζεσλ θαη ηε ιήςε δηνξζσηηθψλ ελεξγεηψλ. Όπσο πξνβιέπεηαη απφ ηε ζρεηηθή ΣΓΛ ν 

ππεχζπλνο πνηφηεηαο, ζε ζπλεξγαζία κε φπνην κέινο ηνπ πξνζσπηθνχ θξηζεί αλαγθαίν, είλαη 

αξκφδηνο λα δηεξεπλά ηα αίηηα κε ζπκκνξθψζεσλ. Σπρφλ αιιαγέο ζην ΢ΓΠ νη νπνίεο πξνθχπηνπλ 

απφ ηε δηεξεχλεζε ηεο κε ζπκκφξθσζεο εθαξκφδνληαη θαη ηεθκεξηψλνληαη θαηάιιεια κε ηηο 

ζρεηηθέο αιιαγέο ζηηο ΣΓΛs. Όηαλ ε παξνπζίαζε κε ζπκκνξθψζεσλ δεκηνπξγεί ππφλνηεο γηα 

θαθή ιεηηνπξγία ηνπ ΢ΓΠ απηφ απνηειεί αθνξκή γηα ηε δηελέξγεηα έθηαθηεο εζσηεξηθήο 

επηζεψξεζεο. 
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6.1.11 Πξνιεπηηθέο ελέξγεηεο  

Σν ΑΗΜΔ έρεη θαζηεξψζεη θαη εθαξκφδεη ηεθκεξησκέλε ΣΓΛ : «Πξνιεπηηθέο ελέξγεηεο», γηα ηνλ 

εληνπηζκφ πηζαλψλ πεγψλ κε ζπκκνξθψζεσλ θαη επθαηξηψλ γηα βειηίσζε (π.ρ. πξνιεπηηθή 

ζπληήξεζε εμνπιηζκνχ, δηαρείξηζε θηλδχλνπ, εθπαίδεπζε πξνζσπηθνχ).  

 

6.1.12  ΢πλερήο βειηίσζε  

Σν πξφηππν απαηηεί πεξηνδηθφ έιεγρν (εζσηεξηθέο επηζεσξήζεηο ΢ΓΠ) φισλ ησλ ιεηηνπξγηψλ ηνπ 

΢ΓΠ πξνθεηκέλνπ λα εληνπηζζνχλ πηζαλέο πεγέο κε ζπκκνξθψζεσλ ή άιιεο επθαηξίεο γηα ηε 

βειηίσζε ηνπ ΢ΓΠ ή ησλ ηερληθψλ  πξαθηηθψλ. ΢ηελ έθηαθηε εζσηεξηθή επηζεψξεζε γίλνληαη 

ηπρφλ αιιαγέο ή πξνζζήθεο ζην ΢ΓΠ. Καηά ηε ιήςε βειηησηηθψλ κέηξσλ αμηνινγείηαη ε 

απνηειεζκαηηθφηεηά ηνπο ζε ζπλεξγαζία κε φιν ην πξνζσπηθφ. 

 

Σν ΑΗΜΔ έρεη θαζηεξψζεη δείθηεο πνηφηεηαο γηα ηε ζπζηεκαηηθή παξαθνινχζεζε θαη αμηνιφγεζε 

ηεο εξγαζίαο ηνπ (π.ρ. ηελ απνζηνιή ησλ απαληήζεσλ ζρεδφλ φισλ ησλ εμεηάζεψλ ηνπ ηελ ίδηα 

εκέξα, νη ιακβαλφκελεο ηηκέο ησλ νξψλ ειέγρνπ ζην εζσηεξηθφ θαη εμσηεξηθφ πξφγξακκα 

ειέγρνπ ηεο πνηφηεηαο γηα φιεο ηηο εξγαζηεξηαθέο εμεηάζεηο λα  βξίζθνληαη εληφο ησλ νξίσλ ησλ 2 

ηππηθψλ απνθιίζεσλ απφ ηε κέζε ηηκή (± 2 SD, standard deviation)) θιπ. Γηα ηνλ εκεξήζην έιεγρν 

πνηφηεηαο έρνπλ ηεζεί ζε εθαξκνγή ηξία απφ ηα θξηηήξηα Westgard
91

, ηα νπνία αλαιπηηθά 

πεξηγξάθνληαη ζηελ νδεγία γηα ηε δηελέξγεηα ηνπ εζσηεξηθνχ ειέγρνπ πνηφηεηαο. Όιν ην 

πξνζσπηθφ ηνπ ΑΗΜΔ ελζαξξχλεηαη θαη δηεπθνιχλεηαη ζηε δηα βίνπ εθπαίδεπζε (ΣΓΛ: 

«Εθπαίδεπζε πξνζωπηθνύ»). 

 

6.1.13 Αξρεία πνηόηεηαο θαη ηερληθά Αξρεία  

Ζ ηήξεζε ησλ Αξρείσλ γίλεηαη κε ηέηνην ηξφπν, ψζηε λα δηαζθαιίδεηαη ε αζθάιεηα θαη ε 

εκπηζηεπηηθφηεηα έλαληη ησλ αζζελψλ. ΢ην πιαίζην ησλ ΣΓΛ θαη ησλ Οδεγηψλ Δξγαζίαο ηνπ ΢ΓΠ 

πξνδηαγξάθεηαη ν ειάρηζηνο ρξφλνο δηαηήξεζεο ησλ δηαθφξσλ Αξρείσλ ν νπνίνο εμαξηάηαη απφ ηε 

θχζε ηεο εμέηαζεο ή εμεηδηθεπκέλα γηα θάζε Αξρείν. Οη πην θάησ απαηηήζεηο αξρεηνζέηεζεο, 

ζπλάδνπλ θαη κε ηα θξηηήξηα ηεο ΔC4 (European Communities Confederation of Clinical 

Chemistry and Laboratory Medicine). Αλαζεσξήζεηο γίλνληαη αλάινγα κε ηνπο ηζρχνληεο 

θαλνληζκνχο θαη ηηο απαηηήζεηο ηνπ Κππξηαθνχ Φνξέα Γηαπίζηεπζεο: 
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 Οη παιηέο δηαδηθαζίεο αξρεηνζεηνχληαη γηα ηνπιάρηζηνλ δχν ρξφληα. 

 Σα παξαπεκπηηθά αξρεηνζεηνχληαη γηα ηνπιάρηζηνλ ηξεηο κήλεο. 

 Οη θαηάινγνη εξγαζίαο πνπ πεξηιακβάλνπλ ελδηάκεζα απνηειέζκαηα θαη παξαηεξήζεηο, 

αξρεηνζεηνχληαη γηα ηνπιάρηζηνλ ηξεηο κήλεο. 

 Σα απνηειέζκαηα αξρεηνζεηνχληαη φρη πέξαλ ησλ 10 ρξφλσλ.  

 Σα απνηειέζκαηα εζσηεξηθνχ ειέγρνπ πνηφηεηαο αξρεηνζεηνχληαη γηα ηνπιάρηζηνλ έλα 

ρξφλν. 

 Σα απνηειέζκαηα εμσηεξηθνχ ειέγρνπ πνηφηεηαο αξρεηνζεηνχληαη γηα ηνπιάρηζηνλ 

ηέζζεξα ρξφληα. 

 

6.1.14  Δζσηεξηθέο επηζεσξήζεηο πνηόηεηαο   

Σν ΑΗΜΔ, πξνθεηκέλνπ λα επαιεζεχζεη φηη φιεο νη δξαζηεξηφηεηεο ηνπ ζπλερίδνπλ λα 

ζπκκνξθψλνληαη πξνο ηηο απαηηήζεηο ηνπ πξνηχπνπ CYS EN ISO 15189:2007, έρεη θαζηεξψζεη 

ΣΓΛ: «Εζωηεξηθέο επηζεωξήζεηο ζπζηήκαηνο δηαζθάιηζεο πνηόηεηαο»,  ε νπνία πεξηγξάθεη ην 

ηξφπν κε ηνλ νπνίν δηελεξγνχληαη νη εζσηεξηθέο επηζεσξήζεηο ηνπ ΢ΓΠ. Οη επηζεσξήζεηο πξέπεη 

λα δηεμάγνληαη ζε φια ηα ζηνηρεία ηνπ ζπζηήκαηνο ηφζν ηα νξγαλσηηθά, φζν θαη ηα ηερληθά θαη 

ζρεδηάδνληαη, νξγαλψλνληαη θαη εθηεινχληαη απφ ηνλ ππεχζπλν πνηφηεηαο ή θαζνξηζκέλν 

θαηάιιειν πξνζσπηθφ. Σν πξνζσπηθφ απηφ δελ πξέπεη λα επηζεσξεί ηηο δηθέο ηνπ δξαζηεξηφηεηεο.  

43
  

Σν ζχλνιν ησλ δηαδηθαζηψλ ηνπ ΢ΓΠ πξέπεη λα επηζεσξείηαη ηνπιάρηζηνλ κία θνξά εηεζίσο θαη 

εθηάθησο φπνηε θξηζεί ζθφπηκν (π.ρ. κεηαβνιέο ζηελ νξγαλσηηθή δνκή ηνπ ΑΗΜΔ, ζεκαληηθέο 

αιιαγέο ζηε ζηειέρσζε ηνπ ΑΗΜΔ, παξάπνλα, πνξίζκαηα επηζεσξήζεσλ). Σα απνηειέζκαηα ησλ 

επηζεσξήζεσλ θαηαγξάθνληαη ζε θαηάιιειεο αλαθνξέο,
37,92

 ελψ ζε πεξίπησζε αλάιεςεο 

δηνξζσηηθψλ ελεξγεηψλ ε ζρεηηθή ηεθκεξίσζε αθνινπζεί ηα αλαθεξφκελα ζηε ΣΓΛ: «Δηαρείξηζε 

κε ζπκκνξθώζεωλ θαη δηνξζωηηθέο ελέξγεηεο». Σα επξήκαηα ησλ επηζεσξήζεσλ (κε 

ζπκκνξθψζεηο) δίλνπλ πνιχηηκεο πιεξνθνξίεο γηα βειηίσζε ηνπ ΢ΓΠ θαη ρξεζηκνπνηνχληαη γηα 

ζπδήηεζε ζηελ αλαζθφπεζε ηνπ ζπζηήκαηνο.
85

  Ζ αλψηαηε δηνίθεζε πξέπεη λα είλαη ελήκεξε γηα 

ηα απνηειέζκαηα ηεο επηζεψξεζεο θαη γηα ηηο παξαηεξήζεηο  θαη ζπζηάζεηο πνπ έρνπλ θαηαγξαθεί. 

Όπνπ θξίλεη απαξαίηεην ζα πξέπεη λα παξεκβαίλεη κε θαηάιιειεο ελέξγεηεο ζηνλ θαηάιιειν 

ρξφλν.
93
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6.1.15 Αλαζθόπεζε από ηε δηνίθεζε  

΢θνπφο ηεο αλαζθφπεζεο είλαη ε αμηνιφγεζε ηεο θαηαιιειφηεηαο, ηεο επάξθεηαο θαη ηεο 

απνηειεζκαηηθφηεηαο ηνπ ΢ΓΠ. Δμαζθαιίδεηαη ζπκθσλία ηνπ ΢ΓΠ κε ην πξφηππν δηαπίζηεπζεο 

ζε δηαξθή βάζε. ΢ην ζχζηεκα νηηδήπνηε γίλεηαη πεξηγξάθεηαη θαη νηηδήπνηε πεξηγξάθεηαη 

γίλεηαη.
92

 Σα απνηειέζκαηα ηεο εηήζηαο αλαζθφπεζεο (αιιαγέο θαη επθαηξίεο γηα βειηίσζε) 

ελζσκαηψλνληαη ζε έλα ζρεδηαζκφ πνπ πεξηιακβάλεη ζηφρνπο, αληηθεηκεληθνχο ζθνπνχο θαη 

ζρέδηα δξάζεο. 

 

Σν ΑΗΜΔ έρεη πξνγξακκαηίζεη ηε ζέζπηζε ιεηηνπξγίαο ΢πκβνπιίνπ Πνηφηεηαο, ην νπνίν ζα είλαη 

έλα ζπιινγηθφ φξγαλν ηεο δηνίθεζεο θαη ζα ζπλέξρεηαη ηνπιάρηζηνλ κηα θνξά ην ρξφλν έρνληαο 

σο αληηθείκελν ηελ αμηνιφγεζε ηεο ιεηηνπξγίαο θαη ησλ απνηειεζκάησλ ηνπ ΢ΓΠ, θαζψο θαη ηεο 

ηερληθήο επάξθεηαο ηνπ ΑΗΜΔ. Σν ζπκβνχιην ζα απαξηίδεηαη απφ ηελ εθηειεζηηθή δηεπζχληξηα ηνπ 

ΓΝΛ, ηελ επηζεσξήηξηα λνζνθνκεηαθνχ εξγαζηεξίνπ, ηε δηεπζχληξηα ηεο αηκαηνινγηθήο θιηληθήο 

ΓΝΛ, ην δηνηθεηηθά ππεχζπλν ηνπ ΑΗΜΔ θαη ππεχζπλν πνηφηεηαο θαη ηνλ ηερληθφ ππεχζπλν ΑΗΜΔ. 

 

 

6.2 Πξνζσπηθό (Ππιώλαο ΢ΓΠ) 

 

Σν πξνζσπηθφ ηνπ ΑΗΜΔ είλαη ηθαλφ γηα ηελ αλάιεςε ησλ απαηηνχκελσλ εξγαζηψλ ζηνλ 

εξγαζηεξηαθφ ρψξν θαη ηελ εθηέιεζε ησλ άιισλ ιεηηνπξγηψλ ηνπ ΢ΓΠ πνπ απνξξένπλ απφ ηηο 

απαηηήζεηο ηνπ πξνηχπνπ CYS EN ISO 15189:2007. Ζ δηνίθεζε ηνπ AΗΜE εθαξκφδεη έλα 

νξγαλσηηθφ ζρέδην, πνιηηηθέο θαη ΠΘΔ γηα ην πξνζσπηθφ θαη ΣΓΛs γηα ηελ εθπαίδεπζε ηνπ 

πξνζσπηθνχ θαη γηα ηηο εμνπζηνδνηήζεηο πξνζσπηθνχ. Ζ ρξήζε ηνπ εμνπιηζκνχ, ε δηεθπεξαίσζε 

ησλ εμεηάζεσλ, ε αμηνιφγεζε θαη ε έγθξηζε ησλ εξγαζηεξηαθψλ απνηειεζκάησλ, φπνηε απηφ 

δεηεζεί, γίλεηαη απφ θαηάιιειν πξνζσπηθφ.   

 

Σν ΑΗΜΔ δηεπζχλεηαη απφ έλα άηνκν (δηνηθεηηθά ππεχζπλνο-πξντζηάκελνο ΑΗΜΔ) ην νπνίν έρεη 

εθηειεζηηθέο-δηεπζπληηθέο αξκνδηφηεηεο θαη ηελ ηερληθή ηθαλφηεηα (competence) αλαιήςεσο 

επζχλεο γηα ηηο παξερφκελεο ππεξεζίεο. Ωο ηερληθή ηθαλφηεηα (competence) ζεσξείηαη ην 

απνηέιεζκα βαζηθήο αθαδεκατθήο, κεηαπηπρηαθήο θαη ζπλερηδφκελεο  εθπαίδεπζεο, θαζψο θαη 

εμάζθεζεο θαη εκπεηξίαο αξθεηψλ ρξφλσλ ζε έλα ΓΚΔ. Ζ δηαρείξηζε ηνπ αλζξψπηλνπ δπλακηθνχ 

ηνπ ΑΗΜΔ γίλεηαη απφ ην δηνηθεηηθά ππεχζπλν, ζε ζπλεξγαζία κε ηελ επηζεσξήηξηα 
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λνζνθνκεηαθνχ εξγαζηεξίνπ. Ωο εθ ηνχηνπ, ηπρφλ κε ζσζηή αμηνπνίεζε ηνπ ρξφλνπ ηνπ 

πξνζσπηθνχ ηνπ ΑΗΜΔ θαη κε νξζή θαηαλνκή θαζεθφλησλ ζε απηφ, βαξαίλεη πξσηίζησο ην 

δηνηθεηηθά ππεχζπλν, κεηά ηελ επηζεσξήηξηα λνζνθνκεηαθνχ εξγαζηεξίνπ θαη κεηά ηε δηεχζπλζε 

ηνπ ΓΝΛ. Σα θαζήθνληα ηνπ δηνηθεηηθά ππεχζπλνπ θαη ε ζχλζεζε ηνπ πξνζσπηθνχ ζην θάζε 

δεκφζην ΓΚΔ πεξηγξάθνληαη κε βάζε ηελ θππξηαθή λνκνζεζία θαη θαλνληζκνχο - νη πεξί δεκφζηαο 

ππεξεζίαο λφκνο  ηνπ 1990 έσο 2006.  

 

Ζ αλψηεξε δηνίθεζε παξέρεη πφξνπο, αιιά δελ εκπιέθεηαη ζηηο δξαζηεξηφηεηεο ηνπ ΑΗΜΔ. Ζ 

ππεπζπλφηεηα γηα ην ζρεδηαζκφ, εγθαζίδξπζε, δηαηήξεζε θαη βειηίσζε ηνπ ΢ΓΠ αλήθεη ζηε 

δηνίθεζε ηνπ ΑΗΜΔ. Οη ππεπζπλφηεηεο ηνπ δηνηθεηηθά ππεχζπλνπ ηνπ ΑΗΜΔ ή ησλ αλαπιεξσηψλ 

ηνπ πεξηιακβάλνπλ επαγγεικαηηθά, επηζηεκνληθά, ζπκβνπιεπηηθά, νξγαλσηηθά, δηνηθεηηθά θαη 

εθπαηδεπηηθά ζέκαηα. Απηά είλαη ζρεηηθά κε ηηο παξερφκελεο απφ ην ΑΗΜΔ ππεξεζίεο. Παξφιν 

πνπ ν δηνηθεηηθά ππεχζπλνο  ηνπ ΑΗΜΔ δελ είλαη αλάγθε λα εθηειεί φιεο ηηο αξκνδηφηεηεο κφλνο 

ηνπ, εληνχηνηο παξακέλεη ν ππεχζπλνο γηα ηε ζπλνιηθή ιεηηνπξγία θαη δηνίθεζε ηνπ ΑΗΜΔ, ψζηε 

λα εμαζθαιηζζεί ε παξνρή ππεξεζηψλ πςειήο πνηφηεηαο ηζφηηκα ζε φινπο ηνπο αζζελείο θαη ηνπο 

παξαπέκπνληεο ηαηξνχο.
43,68

 Ο δηνηθεηηθά ππεχζπλνο θαη ην επαγγεικαηηθφ πξνζσπηθφ ηνπ ΑΗΜΔ 

ζπκκεηέρνπλ σο κέιε ζηηο δηάθνξεο επηηξνπέο βειηίσζεο ηεο πνηφηεηαο ηνπ ΓΝΛ, φπνπ ηνχην 

είλαη εθαξκφζηκν. 

 

Σν επηζηεκνληθφ πξνζσπηθφ ηνπ ΑΗΜΔ είλαη δεκφζηνη ππάιιεινη πιήξνπο απαζρφιεζεο, κφληκνη, 

έθηαθηνη ή αθαλφληζηνπ ρξφλνπ. Σν βνεζεηηθφ πξνζσπηθφ είλαη ελαιιάμηκν θαη κε.  Σα 

απνγεχκαηα θαη ηα βξάδηα ζην ΑΗΜΔ εξγάδνληαη θαη άηνκα ηα νπνία ζε ζπλερή βάζε ην πξσηλφ 

ππεξεηνχλ ζε άιια εξγαζηήξηα π.ρ. Αλνζνινγία. Απηή ε δηεπζέηεζε δεκηνπξγεί κηα ηδηνκνξθία 

ζην ΢ΓΠ ηνπ ΑΗΜΔ ε νπνία ρξήδεη ηδηαίηεξνπ ρεηξηζκνχ απφ ηελ αλψηαηε δηεχζπλζε. ΢ηελ 

πεξίπησζε πνπ απαζρνινχληαη ζην ΑΗΜΔ άηνκα ηα νπνία δελ εληάζζνληαη ζην πξναλαθεξζέλ 

αλζξψπηλν δπλακηθφ ιακβάλεηαη κέξηκλα ψζηε λα εμαζθαιίδεηαη ε επαξθήο επηηήξεζε ηνπο.
43

 Σν 

επηζηεκνληθφ πξνζσπηθφ ραξαθηεξίδεηαη απφ πςειφ επηζηεκνληθφ ππφβαζξν θαη έρεη ηε 

ζεσξεηηθή θαηάξηηζε θαη ηελ εκπεηξία θαη εθθέξεη επαγγεικαηηθέο θξίζεηο κε αλαθνξά ζηηο 

εμεηάζεηο. Ζ εκπηζηεπηηθφηεηα πιεξνθνξηψλ ζρεηηθψλ κε αζζελείο ηεξείηαη απφ φιν ην 

πξνζσπηθφ.  
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Ο ηξφπνο κε ηνλ νπνίν γίλνληαη νη εμνπζηνδνηήζεηο ηνπ πξνζσπηθνχ, πεξηγξάθεηαη ζηε ΣΓΛ: 

«Εμνπζηνδνηήζεηο πξνζωπηθνύ». Σν ΑΗΜΔ εθαξκφδεη πνιηηηθέο πνπ θαζνξίδνπλ πνηνο κπνξεί λα 

ρξεζηκνπνηήζεη ην ζχζηεκα ησλ ειεθηξνληθψλ ππνινγηζηψλ, πνηνο κπνξεί λα έρεη πξφζβαζε ζε 

δεδνκέλα αζζελνχο, θαη πνηνο έρεη εμνπζηνδφηεζε εηζφδνπ θαη αιιαγήο δεδνκέλσλ αζζελνχο, 

δηνξζψζεηο ινγαξηαζκνχ ή ηξνπνπνίεζε πξνγξακκάησλ ππνινγηζηψλ (Παξάξηεκα Β θαη C 

πξνηχπνπ). 

 

Ζ δηεχζπλζε ηνπ ΑΗΜΔ θξνληίδεη ψζηε λα εληνπίδνληαη νη εθπαηδεπηηθέο αλάγθεο ζε ζπλερή βάζε. 

Γίλεηαη πξνγξακκαηηζκφο γηα ηελ εθπαίδεπζε ηνπ πξνζσπηθνχ, ζηελ αξρή ηνπ έηνπο, ζε 

ζπλεξγαζία κε ηε δηεχζπλζε ηνπ λνζνθνκείνπ θαη παξαθνινχζεζε
88

 ηεο εθπαίδεπζεο. Σν 

Τπνπξγείν Τγείαο ηεο Κχπξνπ ζπλερψο δηνξγαλψλεη εηδηθά ζεκηλάξηα γηα φιν ην ηαηξηθφ θαη 

παξαταηξηθφ πξνζσπηθφ, ζε παγθχπξηα βάζε, κε κεηάθιεζε εκπεηξνγλσκφλσλ ζε ζέκαηα π.ρ. 

δηαζθάιηζεο πνηφηεηαο, δηαρείξηζεο θηλδχλσλ θαη δηαπίζηεπζεο εξγαζηεξίσλ. Αξκφδηνο γηα ηελ 

πινπνίεζε θαη ηελ αμηνιφγεζε ηνπ εθπαηδεπηηθνχ πξνγξάκκαηνο είλαη ν ππεχζπλνο πνηφηεηαο.  

 

 

6.3 Υώξνη εγθαηάζηαζεο θαη πεξηβαιινληηθέο ζπλζήθεο  

 

Σφζν ε δηεχζπλζε ηνπ ΓΝΛ φζν θαη ε δηεχζπλζε ηνπ ΑΗΜΔ ιακβάλεη ηα απαξαίηεηα κέηξα γηα ηε 

ζπλερή πξφιεςε αηπρεκάησλ θαη επαγγεικαηηθψλ αζζελεηψλ, θαζψο θαη ηελ πξναγσγή
94,95

 ηεο 

αζθάιεηαο, πγείαο θαη επεκεξίαο ηνπ πξνζσπηθνχ, ησλ αζζελψλ, ησλ επηζθεπηψλ θαη ησλ 

ζπλεξγαηψλ πνπ επεξεάδνληαη απφ ηηο δξαζηεξηφηεηεο ηνπ λνζνθνκείνπ. ΢ηα πιαίζηα απηά θαη 

βάζεη ηνπ πεξί αζθάιεηαο θαη πγείαο ζηελ εξγαζία λφκνπ ηνπ 1996 έσο 2003, ησλ πεξί επηηξνπψλ 

αζθάιεηαο θαλνληζκψλ ηνπ 1997
96

 έρεη ζπζηαζεί επηηξνπή αζθάιεηαο θαη πγείαο ζην ΓΝΛ. ΢ηελ 

επηηξνπή απηή εθπξνζσπείηαη θαη ην ΑΗΜΔ. Ο ξφινο ηεο επηηξνπήο είλαη ζπκβνπιεπηηθφο θαη 

θχξηνο ζηφρνο ηεο είλαη ε ζπκκεηνρή ησλ εξγαδνκέλσλ ηνπ ΓΝΛ ζηε δνθηκαζία πξφιεςεο ησλ 

επαγγεικαηηθψλ θηλδχλσλ. Σν 2009 ε δηεχζπλζε ηνπ ΓΝΛ αλάζεζε ζηελ εηαηξεία Proplan Ltd ηελ 

εηνηκαζία έθζεζεο εθηίκεζεο ησλ θηλδχλσλ εηδηθά γηα ην ΓΚΔ ηνπ ΓΝΛ. Ζ κειέηε απνηειεί 

δεκφζην έγγξαθν θαη ζα πξέπεη λα αλαζεσξείηαη θάζε ρξφλν. ΢ην ΑΗΜΔ έρεη ζπζηαζεί εηδηθή 

επηηξνπή αζθάιεηαο θαη πγείαο ε νπνία έρεη κειεηήζεη ηηο εηζεγήζεηο ηνπ κειεηεηή θαη ηεο 

δηεχζπλζεο ηνπ λνζνθνκείνπ θαη έρεη πξάμεη αμηφινγν έξγν.  

 

Σν ΑΗΜΔ εθαξκφδεη ηεθκεξησκέλε δηαδηθαζία ΣΓΛ: «Πεξηβαιινληηθέο ζπλζήθεο ζηνπο ρώξνπο 
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ηνπ Εξγαζηεξίνπ», γηα ηε ηήξεζε θαηαιιήισλ πεξηβαιινληηθψλ ζπλζεθψλ, ζηνπο ρψξνπο 

δηελέξγεηαο ησλ εμεηάζεσλ, ζχκθσλα κε ηηο ελδεδεηγκέλεο πξνδηαγξαθέο ησλ θαηαζθεπαζηψλ ηνπ 

εμνπιηζκνχ θαη ηηο απαηηνχκελεο ζπλζήθεο θχιαμεο ησλ αληηδξαζηεξίσλ θαη ησλ δεηγκάησλ.  

Πξνο ην πξνζσπηθφ είλαη δηαζέζηκν πξσηφθνιιν, ην νπνίν παξαθνινπζείηαη ζπζηεκαηηθά, θαη 

αθνξά ηε δηαρείξηζε ηνμηθψλ νπζηψλ ζην ΑΗΜΔ.  Δπίζεο ππάξρνπλ επθξηλείο ΣΓΛs γηα ηε 

ζπιινγή θαη απφξξηςε ησλ δηαθφξσλ ηχπσλ απνβιήησλ, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ 

αληηδξαζηεξίσλ, αθάζαξησλ λεξψλ, βειφλσλ θαη άιισλ κνιπζκέλσλ πιηθψλ θαζψο θαη 

βηνινγηθψλ δεηγκάησλ. 

 

6.4 Δξγαζηεξηαθόο εμνπιηζκόο (Ππιώλαο ΢ΓΠ)  

Σν ΑΗΜΔ δηαζέηεη ζηνπο ρψξνπο ηνπ φιν ηνλ εμνπιηζκφ ν νπνίνο είλαη απαξαίηεηνο γηα ηελ νξζή 

εθηέιεζε ησλ εμεηάζεσλ πνπ δηελεξγεί. Σν πξνζσπηθφ ηνπ AΗΜE δηαζθαιίδεη φηη ν απαηηνχκελνο 

εμνπιηζκφο είλαη ιεηηνπξγηθφο θαη δηαηίζεηαη πηζηνπνηεηηθφ θαηαιιειφηεηαο / δηαθξίβσζεο. Γηα ηε 

ζπληήξεζε ηνπ εμνπιηζκνχ εθαξκφδεηαη ΣΓΛ: «Σπληήξεζε εμνπιηζκνύ». ΢ηηο εξγαζίεο ηεο 

ζπληήξεζεο πεξηιακβάλνληαη: Δπηζεψξεζε, δνθηκή, κέηξεζε, επαλαηνπνζέηεζε, ξχζκηζε, 

επηζθεπή, αλίρλεπζε ζθαικάησλ, αληηθαηάζηαζε εμαξηεκάησλ, ηερληθφο έιεγρνο (πεξηνδηθή 

ζπληήξεζε).
97

 ΢χκθσλα κε ηε ΣΓΛ: «Δηαρείξηζε εμνπιηζκνύ», θάζε κνλάδα εξγαζηεξηαθνχ 

εμνπιηζκνχ αλαγλσξίδεηαη κνλνζήκαληα θαη ην ΑΗΜΔ ηεξεί θαηάινγν εμνπιηζκνχ ζηνλ νπνίν 

θαηαγξάθνληαη ηα εμήο ραξαθηεξηζηηθά: Ο θσδηθφο αξηζκφο ηεο ζπζθεπήο–νξγάλνπ, ε νλνκαζία 

ηεο ζπζθεπήο – νξγάλνπ, ε επσλπκία ηνπ θαηαζθεπαζηή, ε επσλπκία ηνπ πξνκεζεπηή, ν αξηζκφο 

ζεηξάο (serial number), ε εκεξνκελία αγνξάο, ε εκεξνκελία εγθαηάζηαζεο.  

 

6.4.1 Γηαθξίβσζε εμνπιηζκνύ 

Σν ΑΗΜΔ πξέπεη λα δηαζέηεη έλα θαζηεξσκέλν πξφγξακκα θαη κηα θαζηεξσκέλε δηαδηθαζία γηα ηε 

δηαθξίβσζε ηνπ εμνπιηζκνχ. Ζ δηαθξίβσζε απαηηείηαη ζε εμνπιηζκφ ηνπ ΑΗΜΔ (θχξην θαη 

βνεζεηηθφ) ηνπ νπνίνπ ε κέηξεζε ησλ παξακέηξσλ ηνπ επεξεάδεη ηελ αθξίβεηα ησλ 

απνηειεζκάησλ θαη ησλ νπνίσλ ε κεηξνχκελε παξάκεηξνο  κπνξεί λα ηρλειαηεζεί σο πξνο δηεζλή 

πξφηππα (κάδαο, ζεξκνθξαζίαο, πίεζεο, φγθνπ, ρξφλνπ θ.ά.). Όια ηα ππφινηπα φξγαλα ππφθεηληαη 

ζε έιεγρν θαιήο ιεηηνπξγίαο ή έιεγρν επίδνζεο (performance check).
98,99

 Δπί παξαδείγκαηη, 

ρξεηάδνληαη δηαθξίβσζε ηα εξγαζηεξηαθά ςπγεία, ηα πδαηφινπηξα, νη απηφκαηεο πηπέηηεο, ηα 

ζεξκφκεηξα θαη νη θπγφθεληξνη. Υξήζε ησλ θπγνθέληξσλ γίλεηαη ζηνλ ηνκέα ηεο αηκφζηαζεο 
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φπνπ επεμεξγάδνληαη ηα δείγκαηα ζε 1500g γηα ρξφλν φρη < ησλ 15 minutes γηα ιήςε πιάζκαηνο 

κε ρακειά αηκνπεηάιηα (PLT< 10x10
9
 /L)(10,000/mL)

100,101
 ψζηε λα κπνξεί λα ρξεζηκνπνηεζεί γηα 

αμηφπηζηε κέηξεζε.  

 

Γηα ηε δηαθξίβσζε ηνπ εμνπιηζκνχ, ην «θιεηδί» ζηελ εθαξκνγή θαη δηαηήξεζε ζπζηεκάησλ 

πνηφηεηαο, ππάξρνπλ δηεζλείο δηαδηθαζίεο θαη βηβιηνγξαθία (ISO, BS, EN, ASTM, etc).
102

 Ζ 

δηαθξίβσζε αλαθέξεηαη ζηνλ έιεγρν ησλ κεηξήζεσλ ηνπ νξγάλνπ θαη ε ηρλειαζηκφηεηα ησλ 

κεηξήζεσλ πξνο δηεζλή πξφηππα.  Ζ έλλνηα ηεο δηαθξίβσζεο δελ πξέπεη λα ζπγρέεηαη κε ηελ 

έλλνηα ηνπ ειέγρνπ–θαιήο ιεηηνπξγίαο ή ειέγρνπ–θαηαιιειφηεηαο ζπζηήκαηνο. Γηα ηνλ 

εμνπιηζκφ ηνπ ΑΗΜΔ πνπ δελ εθαξκφδεηαη ε δηαθξίβσζε, φπσο νη απηφκαηνη αηκαηνινγηθνί 

αλαιπηέο θαη αλαιπηέο πήμεο εθαξκφδεηαη ε έλλνηα ηεο βαζκνλφκεζεο ζχκθσλα κε ζπγθεθξηκέλε 

κέζνδν αλάιπζεο, ελψ γίλνληαη θαη πεξηνδηθνί έιεγρνη θαιήο ιεηηνπξγίαο. Σν πξφηππν  CYS EN 

ISO 15189:2007 απαηηεί λα κε ηίζεηαη ζε ιεηηνπξγία θαλέλα φξγαλν εθηφο αλ είλαη δηαθξηβσκέλν ή 

ειεγκέλν σο θαηάιιειν.  

 

6.5 Πξν-εμεηαζηηθέο (πξν-αλαιπηηθέο) δηαδηθαζίεο  

Σν έληππν παξαπεκπηηθφ ή έλα ειεθηξνληθφ ηζνδχλακν πξέπεη λα αθήλεη ρψξν γηα ηελ εηζαγσγή, 

ηνπιάρηζηνλ ησλ εμήο ζηνηρείσλ: 

 Μνλνζήκαληε ηαπηνπνίεζε ηνπ αζζελνχο.  

 Όλνκα ή άιιε κνλνζήκαληε ηαπηνπνίεζε ηνπ παξαπέκπνληνο ηαηξνχ, ή άιινπ πξνζψπνπ 

λνκηθά εμνπζηνδνηεκέλνπ λα αηηείηαη εμεηάζεηο ή λα ρξεζηκνπνηεί ηαηξηθέο πιεξνθνξίεο καδί 

κε ηνλ πξννξηζκφ ηεο έθζεζεο.  

 Σχπν αξρηθνχ δείγκαηνο (primary sample) θαη ε αλαηνκηθή πεξηνρή πξνέιεπζεο, φπνπ 

ελδείθλπηαη.  

 Αηηνχκελεο εμεηάζεηο.  

 Κιηληθέο πιεξνθνξίεο ζρεηηθέο κε ηνλ αζζελή, νη νπνίεο πεξηιακβάλνπλ, ηνπιάρηζηνλ, θχιν 

θαη εκεξνκελία γέλλεζεο, γηα ζθνπνχο εξκελείαο απνηειεζκάησλ. 

 Ζκεξνκελία θαη ψξα ζπιινγήο ηνπ δείγκαηνο, εκεξνκελία θαη ψξα παξαιαβήο ηνπ 

δείγκαηνο απφ ην εξγαζηήξην.   

Αθνινπζνχλ θαηεπζπληήξηεο νδεγίεο πξνο ηνπο ρξήζηεο ησλ ππεξεζηψλ ηνπ ΑΗΜΔ, γηα ηε ζσζηή 

ιήςε θαη δηαρείξηζε ησλ βηνινγηθψλ δεηγκάησλ (Πίλαθαο 6.1).  
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ΠΟ΢ΟΣΖΣΑ ΑΗΜΑΣΟ΢ ΔΞΔΣΑ΢Ζ ΢ΧΛΖΝΑΡΗΟ ΢ΥΟΛΗΑ 

 

 
     (3.0 ml )               (4.0 ml ) 

 

 

 Γεληθή Αίκαηνο  

 ΓΔΚ, HPC  
 Μειέηε Δπηρξίζκαηνο 

 Δινλνζία  

 Βηνινγηθά πγξά π.ρ. CSF 

(απάνηεζε αςζεμεπόν) 

 

 Κπηηαξνκεηξία ξνήο    
 CD4, CD8 

 

 (απάνηεζε ζε ηπεηρ μέπερ-ζε    

εξαηπεηηθέρ πεπηπηώζεηρ αςζεμεπόν) 

 

 Γεληθή Γηαγλσζηηθή 

Αηκαηνινγία: (3.0 ml) 
 Αληηπεθηηθφ K2 EDTA 

 ΢ηαζεξφηεηα θαη 

θαηαιιειφηεηα δείγκαηνο : 
ηξείο ψξεο κεηά ηελ 

αηκνιεςία 

 Διεγρφκελε ζεξκνθξαζία  
 

 Κπηηαξνκεηξία ξνήο: 

 Αληηπεθηηθφ K2 EDTA 
 Λήςε 4.0 ml  νιηθφ αίκα 

 

 Πιήξσζε ηνπ ζσιελαξίνπ κέρξη 
ηε ραξαγή 

 Άκεζε θαη ήπηα αλαθίλεζε 

  Ύπαξμε πήγκαηνο (clot)  
  =>    αθαηάιιειν δείγκα 

 

             

 
 

                 (3.0 ml) 

 ΣΚΔ 

 

(απάνηεζε αςζεμεπόν) 

 Αληηπεθηηθφ K2 EDTA 

 ΢ηαζεξφηεηα θαη 

θαηαιιειφηεηα δείγκαηνο 
:3 ψξεο κεηά ηελ αηκνιεςία 

 Διεγρφκελε ζεξκνθξαζία 

 Πιήξσζε ηνπ ζσιελαξίνπ κέρξη 

ηε ραξαγή 

 Άκεζε θαη ήπηα αλαθίλεζε 
  Ύπαξμε πήγκαηνο (clot)  

     =>    αθαηάιιειν δείγκα 

 
 

(4.5 ml) 
          

 PT - INR 

 APTT 

 FBG 
 D - DIMERS 

 

(απάνηεζε αςζεμεπόν) 

 Πιάζκα κε αληηπεθηηθφ 
θηηξηθφ λάηξην 3,2% 

 Μεηαθνξά ζην εξγαζηήξην 

εληφο 1 ψξαο  
 Διεγρφκελε ζεξκνθξαζία  

 Πιήξσζε ηνπ ζσιελαξίνπ  

κέρξη ηε ραξαγή  

 Άκεζε θαη ήπηα αλαθίλεζε 
 Αηκνιπκέλν ή χπαξμε πήγκαηνο 

(clot)   

   => αθαηάιιειν δείγκα 

 

(4.5 ml) 

 AT, PC,PS 

 LA, a PC-R 
 v W F : Ag 

 Rcof, T T 

 Anti - Xa 
 Factors 

 Inhibitors 

(απάνηεζε 

ενηόρ μηαρ εβδομάδα-ζε εξαηπεηηθέρ 

πεπηπηώζεηρ αςζεμεπόν)  

 Πιάζκα κε αληηπεθηηθφ 
θηηξηθφ λάηξην 3,2% 

 Μεηαθνξά ζην εξγαζηήξην 

εληφο 1 ψξαο 
 Διεγρφκελε ζεξκνθξαζία 

 Πιήξσζε ΓΤΟ ζσιελαξίσλ 

 Πιήξσζε ησλ ζσιελαξίσλ 
κέρξη ηε ραξαγή 

 Άκεζε θαη ήπηα αλαθίλεζε 

 Αηκνιπκέλν δείγκα ή χπαξμε 
πήγκαηνο (clot)     

   => αθαηάιιειν δείγκα 

 
 

      (3.0 ml)      (4. 5 ml Υ 2) 

 PFA 

 

(απάνηεζε αςζεμεπόν) 

 ΟΛΗΚΟ AIMA  
   κε αληηπεθηηθφ  

   θηηξηθό λάηξην 3,2%  

   (ΓΤΟ ΢ΧΛΖΝΑΡΗΑ) 

 Αληηπεθηηθφ K2  EDTA 

   (ΔΝΑ ΢ΧΛΖΝΑΡΗΟ) 

 Μεηαθνξά ζην  
      εξγαζηήξην εληφο 1 ψξαο 

ζε  ειεγρφκελε ζεξκνθξαζία 

 

 Λήςε ρσξίο πεξίδεζε  
 Πιήξσζε ησλ ζσιελαξίσλ 

κέρξη ηε ραξαγή 

 Άκεζε θαη ήπηα αλαθίλεζε 

 Αηκνιπκέλν  ή χπαξμε πήγκαηνο 

(clot)    

   => αθαηάιιειν δείγκα 
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ΠΗΝΑΚΑ΢ 6.1: Λήςε θαη δηαρείξηζε βηνινγηθώλ δεηγκάησλ γηα ζθνπνύο αηκαηνινγηθώλ εμεηάζεσλ 

Σν ΑΗΜΔ παξαθνινπζεί ηε κεηαθνξά δεηγκάησλ έηζη, ψζηε λα κεηαθέξνληαη εληφο ρξνληθνχ 

πεξηζσξίνπ θαηάιιεινπ ζηε θχζε ησλ δεηνχκελσλ εμεηάζεσλ θαη ηεο εηδηθφηεηαο ηνπ ηνκέα ηνπ 

ΑΗΜΔ,  εληφο ηεο θαηάιιειεο πεξηνρήο ζεξκνθξαζίαο, ψζηε λα εμαζθαιηζζεί ε αθεξαηφηεηά ηνπο, 

κε ηξφπν πνπ εμαζθαιίδεη αζθάιεηα γηα ην κεηαθνξέα, ην θνηλσληθφ ζχλνιν θαη ην ηκήκα 

ππνδνρήο, ζχκθσλα κε εζληθέο, πεξηθεξεηαθέο ή ηνπηθέο απαηηήζεηο. Σα αξρηθά δείγκαηα πξέπεη 

λα  είλαη ηρλειάζηκα κέζσ ηνπ παξαπεκπηηθνχ (ειεθηξνληθνχ ή κε), ζε έλα ηαπηνπνηεκέλν άηνκν. 

Μέξνο δείγκαηνο πξέπεη λα είλαη ηρλειάζηκν ζην αξρηθφ πξσηνγελέο δείγκα.  

 

6.6 Μέζνδνη εμεηάζεσλ (Ππιώλαο ΢ΓΠ) 

΢ην ζχλνιν ησλ δξαζηεξηνηήησλ ηνπ ΑΗΜΔ ρξεζηκνπνηνχληαη κέζνδνη θαη δηαδηθαζίεο πνπ έρνπλ 

θαζηεξσζεί σο απνδεθηέο, δειαδή επίζεκεο κέζνδνη επηθπξσκέλεο απφ ηνπο θαηαζθεπαζηέο ησλ 

απηνκαηνπνηεκέλσλ αλαιπηψλ,
103

 νη νπνίεο ρξεζηκνπνηνχληαη απνθιεηζηηθά ζε απηνχο. Οη 

ηεθκεξησκέλεο κέζνδνη θαη δηαδηθαζίεο θαη νπνηεζδήπνηε ζπλαθείο πιεξνθνξίεο είλαη ζηε 

δηάζεζε ηνπ πξνζσπηθνχ πνπ αζρνιείηαη κε ηε δηελέξγεηα ησλ εμεηάζεσλ ηνπ ΑΗΜΔ.  Σν 

εξγαζηήξην εθαξκφδεη ηελ ΣΓΛ: «Μέζνδνη εμεηάζεωλ» γηα φιεο ηηο εμεηάζεηο πνπ εκπίπηνπλ ζην 

αληηθείκελφ ηνπ. Οη κέζνδνη πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη ππνδεηθλχνληαη απφ δηεζλείο επηζηεκνληθνχο 

νξγαληζκνχο φπσο π.ρ. ηε Γηεζλή Δπηηξνπή Σππνπνίεζεο ζηελ Αηκαηνινγία/International Council 

for Standardization in Haematology (ICSH) θαη ηε Γηεζλή Δηαηξεία Δξγαζηεξηαθήο Αηκαηνινγίαο / 

International Society of Laboratory Hematology (ISLH) θαη ηεθκεξηψλνληαη θαηάιιεια απφ ηνπο 

θαηαζθεπαζηέο ησλ αλαιπηψλ.  Σν ΑΗΜΔ δελ ρξεζηκνπνηεί κεζφδνπο πνπ έρνπλ αλαπηπρζεί απφ 

ην ίδην. 

 

Πξηλ ηε ρξήζε Α΄ κεζφδνπ ην ΑΗΜΔ πξέπεη λα κεξηκλά γηα ηελ επηθχξσζε / επαιήζεπζε ησλ 

ραξαθηεξηζηηθψλ επίδνζεο ηεο, φπσο αλαπηχζζεηαη θαη ζην πεηξακαηηθφ κέξνο ηεο παξνχζαο 

κειέηεο. Όηαλ παξαιακβάλεηαη θαηλνχξγηνο εμνπιηζκφο γίλεηαη έιεγρνο ηεο ζσζηήο ιεηηνπξγίαο 

ηνπ. Όιεο νη κέζνδνη ηνπ ΑΗΜΔ ηεθκεξηψλνληαη κε γξαπηά θείκελα δηαζέζηκα ζην ρψξν εξγαζίαο, 

κε ηηο νδεγίεο ησλ κεζφδσλ θαη ηπρφλ άιισλ απαηηνχκελσλ νδεγηψλ θαη φια είλαη γξακκέλα ζε 

γιψζζα πνπ είλαη θαηαλνεηή ζην πξνζσπηθφ. Κάζε λέα έθδνζε «ζπζθεπαζίαο εμέηαζεο» 

(examinations kit) κε ζεκαληηθέο αιιαγέο ζε αληηδξαζηήξηα ζηελ πνξεία ειέγρεηαη σο πξνο ηελ 

απφδνζε θαη θαηαιιειφηεηα ηεο γηα ηε ζθνπνχκελε ρξήζε. Γηα θάζε κεζνδνινγηθή αιιαγή 
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ζεκεηψλεηαη ε εκεξνκελία θαη γίλεηαη εμνπζηνδφηεζε ρξήζεο. Ζ δηεχζπλζε ηνπ ΑΗΜΔ είλαη 

ππεχζπλε γηα λα εμαζθαιίζεη φηη ην πεξηερφκελν ησλ κεζφδσλ εμεηάζεσλ είλαη πιήξεο, επίθαηξν, 

θαη έρεη αλαζθνπεζεί επηζηακέλα. 

 

Σα βηνινγηθά δηαζηήκαηα αλαθνξάο (biological reference intervals) αλαζθνπνχληαη πεξηνδηθά. Δάλ 

ην ΑΗΜΔ έρεη ιφγνπο λα πηζηεχεη φηη έλα ζπγθεθξηκέλν δηάζηεκα δελ είλαη πιένλ θαηάιιειν γηα 

ηνλ πιεζπζκφ αλαθνξάο (reference population), ηφηε θάλεη κηα έξεπλα θαη εάλ ρξεηαζζεί 

αθνινπζεί δηνξζσηηθή ελέξγεηα. Μηα αλαζθφπεζε ηνπ βηνινγηθνχ δηαζηήκαηνο αλαθνξάο γίλεηαη 

θαη φηαλ ην ΑΗΜΔ αιιάδεη ηε κέζνδν εμέηαζεο ή ηελ πξν-εμεηαζηηθή δηαδηθαζία, εθφζνλ είλαη 

αλαγθαίν.  

 

6.7 Γηαζθάιηζε ηεο πνηόηεηαο ησλ κεζόδσλ εμεηάζεσλ  

 

Δίλαη ζεκαληηθφ ην ΢ΓΠ λα παξέρεη ζην πξνζσπηθφ ζαθή θαη εχθνια θαηαλνεηή πιεξνθφξεζε 

ζηελ νπνίαλ λα κπνξνχλ λα βαζίδνληαη νη ηερληθέο θαη ηαηξηθέο απνθάζεηο. Καηά ηε δφκεζε ηνπ 

΢ΓΠ δφζεθε ηδηαίηεξε πξνζνρή ζηελ εμάιεηςε ιαζψλ θαηά ηε δηαδηθαζία ρεηξηζκνχ δεηγκάησλ, 

αηηήζεσλ, εμεηάζεσλ, εθζέζεσλ θ.ά.. Ζ δηαζθάιηζε πνηφηεηαο απνηειεζκάησλ εμαζθαιίδεη ηε 

ζπλερή ηεθκεξίσζε φηη ην ΑΗΜΔ παξέρεη απνηειέζκαηα απνδεθηήο πνηφηεηαο. Σν ΑΗΜΔ πξέπεη 

λα πξνζδηνξίδεη ηελ αβεβαηφηεηα ησλ απνηειεζκάησλ, φπνπ εθαξκφδεηαη θαη είλαη δπλαηφ. 

΢πληζηψζεο αβεβαηφηεηαο πνπ είλαη ζεκαληηθέο πξέπεη λα ιακβάλνληαη ππφςε θαηά ηε 

δηεθπεξαίσζε ηεο εμέηαζεο. Ο κεηξηθφο εμνπιηζκφο ν νπνίνο επεξεάδεη ην απνηέιεζκα κηαο 

εμέηαζεο πξέπεη λα δηαθξηβψλεηαη,
104

ψζηε λα εμαζθαιίδεηαη φηη ηα απνηειέζκαηα είλαη 

ηρλειάζηκα ζηηο κνλάδεο SI
105

 ή αλαθέξνληαη ζε θπζηθέο ζηαζεξέο ή άιιε θαζνξηδφκελε αλαθνξά. 

Γηα απηφκαηνπο αλαιπηέο γίλεηαη έιεγρνο θαιήο ιεηηνπξγίαο ζε θαζεκεξηλή βάζε, ζην ρψξν ηνπ 

ΑΗΜΔ, κε εκπνξηθνχο νξνχο ειέγρνπ. Δπίζεο πξνγξακκαηίδεηαη ζπζηεκαηηθή ζπληήξεζε 

εμνπιηζκνχ, ζχκθσλα κε ηηο νδεγίεο ηνπ θαηαζθεπαζηηθνχ νίθνπ. ΢ην ΓΚΔ ηα ζεξκφκεηξα θαη νη 

πηπέηηεο
106

 δηαθξηβψλνληαη  φπσο θαη ζηα ρεκηθά εξγαζηήξηα π.ρ ζεξκφκεηξα εξγαζίαο: εηεζίσο 

έλαληη ζεξκνκέηξνπ αλαθνξάο.
107

 

 

6.7.1 Δζσηεξηθόο Έιεγρνο Πνηόηεηαο 

Σν  ΑΗΜΔ δηαζέηεη ηεθκεξησκέλε δηαδηθαζία ΣΓΛ: «Έιεγρνο πνηόηεηαο εμεηάζεωλ» γηα ηελ 

παξαθνινχζεζε ηεο αμηνπηζηίαο ησλ εμεηάζεσλ πνπ δηελεξγεί. Ζ παξαθνινχζεζε απηή 
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πξαγκαηνπνηείηαη κέζσ ηνπ ζρεδηαζκνχ θαη ηεο δηεμαγσγήο θαζεκεξηλνχ εζσηεξηθνχ ειέγρνπ 

πνηφηεηαο (Internal QC) ζην εμνπιηζκφ ηνπ ΑΗΜΔ (ΣΓΛ: «Έιεγρνο πνηόηεηαο εμεηάζεωλ») κε ηε 

ρξήζε εκπνξηθψλ νξψλ ειέγρνπ πνηφηεηαο (controls), ηε ρξήζε βαζκνλνκεηψλ θαζψο θαη ηε 

θαηαζθεπή δηαγξακκάησλ ειέγρνπ πνηφηεηαο. Σα βαζηθά ζηάδηα πνπ αθνινπζεί ην ΑΗΜΔ γηα ην 

ζρεδηαζκφ ησλ δηαγξακκάησλ ειέγρνπ είλαη ηα εμήο:  

 

 Δπηινγή ησλ θαηάιιεισλ νξψλ ειέγρνπ. 

 Τπνινγηζκφο ησλ νξίσλ ειέγρνπ. 

 Δπηινγή ηνπ αξηζκνχ ησλ κεηξήζεσλ ησλ νξψλ ειέγρνπ (Ν) θαη ησλ θαηάιιεισλ θξηηεξίσλ 

ειέγρνπ πνπ ζα εθαξκφζεη. 

 Δπηινγή ηνπ ηξφπνπ ζρεδηαζκνχ ησλ δηαγξακκάησλ ειέγρνπ (κε ην ρέξη ή κε ππνινγηζηή), 

αλ ν αλαιπηήο δελ ππνζηεξίδεη θάπνην πξφγξακκα εζσηεξηθνχ ειέγρνπ πνηφηεηαο. 

 Λεπηνκεξήο θαηαγξαθή ηεο φιεο δηαδηθαζίαο πνπ αθνινπζείηαη. 

 

Οη απηφκαηνη αηκαηνινγηθνί αλαιπηέο θαη νη αλαιπηέο πήμεο ππνζηεξίδνληαη απφ QC 

πξνγξάκκαηα (X – BAR, x , L-J Control, Westgard θξηηήξηα). Ο έιεγρνο είλαη απαξαίηεηνο γηα ηελ 

αλίρλεπζε ησλ ζθαικάησλ θαη ησλ δπζιεηηνπξγηψλ πνπ εκθαλίδνληαη θαηά ηελ θαζεκεξηλή 

δηεμαγσγή ησλ εξγαζηεξηαθψλ πξνζδηνξηζκψλ. Γεληθά απνδεθηφ θαηά CITAC/Eurachem είλαη φηη 

γηα εμεηάζεηο ξνπηίλαο, έλα επίπεδν (ζπρλφηεηα) εζσηεξηθνχ QC 5% είλαη ηεθκεξησκέλν σο 

αθαηάιιειν. Γειαδή ζπζηήλεηαη εμέηαζε ελφο (1) δείγκαηνο QC γηα θάζε είθνζη (20) εμεηάζεηο 

αγλψζησλ. ΢ηελ πεξίπησζε ιεηηνπξγίαο δχν αλαιπηψλ (κεραλεκάησλ) ζπγθξίλνληαη ηα 

απνηειέζκαηά ηνπο, ψζηε αλά πάζα ζηηγκή, ν έλαο αλαιπηήο λα κπνξεί λα αληηθαηαζηήζεη ηνλ 

άιινλ. ΢ε πεξίπησζε κε ζπκθσλίαο ησλ δηπιψλ κεραλεκάησλ, ιακβάλνληαη ηα απαηηνχκελα 

κέηξα θαηά πεξίπησζε.  

 

6.7.2 Δμσηεξηθόο Έιεγρνο Πνηόηεηαο 

Σν ΑΗΜΔ ζπκκεηέρεη ζε νξγαλσκέλεο δηεξγαζηεξηαθέο ζπγθξίζεηο (Interlaboratory Comparisons) 

πξνγξάκκαηα δηεξγαζηεξηαθψλ ειέγρσλ πνηφηεηαο (Proficiency Testing) / ζρήκαηα ειέγρνπ 

ηθαλφηεηαο, φπσο ηα εμσηεξηθά ζρήκαηα αμηνιφγεζεο ηεο πνηφηεηαο (external quality assessment 

schemes) UK NEQAS, WHO θαη ΔΑΔ. Ζ δηεχζπλζε ηνπ ΑΗΜΔ επηιέγεη θαη εθαξκφδεη θαηάιιειε 

ζηαηηζηηθή κέζνδν γηα ηελ αλαζθφπεζε ησλ απνηειεζκάησλ ηεο εμσηεξηθήο αμηνιφγεζεο ηεο 
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πνηφηεηαο. Ζ παξαθνινχζεζε ησλ απνηειεζκάησλ  γίλεηαη κέζσ ηνπ δείθηε ηππηθήο απφθιηζεο 

(SDI) ή ην z-score θαη ηελ εθαξκνγή δηνξζσηηθψλ δξάζεσλ φηαλ δελ ηθαλνπνηνχληαη ηα θξηηήξηα 

ειέγρνπ. Σν z-score είλαη απνδεθηφ φηαλ είλαη ≤ 2. Όηαλ έλα ηππηθφ πξφγξακκα δηεξγαζηεξηαθψλ 

ζπγθξίζεσλ δελ είλαη δηαζέζηκν, ην ΑΗΜΔ αλαπηχζζεη έλα κεραληζκφ γηα ηνλ πξνζδηνξηζκφ ηεο 

απνδνρήο ησλ κεζφδσλ πνπ δελ κπνξνχλ λα αμηνινγεζνχλ κε άιιν ηξφπν. Όπνπ είλαη δπλαηφλ, 

απηφο ν κεραληζκφο πξέπεη λα ρξεζηκνπνηεί πιηθά πνπ ιακβάλνληαη εμσηεξηθά, φπσο αληαιιαγή 

δεηγκάησλ κε άιιν ΓΚΔ. Ζ δηεχζπλζε ηνπ ΑΗΜΔ πξέπεη λα παξαθνινπζεί απηφ ην κεραληζκφ 

δηεξγαζηεξηαθήο ζχγθξηζεο θαη λα ζπκκεηέρεη ζηελ εθαξκνγή θαη θαηαγξαθή ησλ δηνξζσηηθψλ 

ελεξγεηψλ.  

 

Σα πξνγξάκκαηα εμσηεξηθήο αμηνιφγεζεο ηεο πνηφηεηαο, φζνλ είλαη δπλαηφ, παξέρνπλ θιηληθέο 

πξνθιήζεηο (ελδηαθέξνληα) πνπ κηκνχληαη ηα δείγκαηα θαη πξνζθέξνπλ έιεγρν ηεο ζπλνιηθήο 

δηαδηθαζίαο εμεηάζεσο, πεξηιακβαλνκέλσλ ησλ πξν-εμεηαζηηθψλ θαη κεηα-εμεηαζηηθψλ 

δηαδηθαζηψλ. H ICSH θαη ν WHO έρνπλ δεκνζηεχζεη νδεγίεο (guidelines) γηα ηνπο νξγαληζκνχο 

εμσηεξηθήο δηαζθάιηζεο ηεο πνηφηεηαο
108,109

 φπνπ πεξηγξάθνπλ ηνλ ηξφπν παξαζθεπήο, 

απνζήθεπζεο θαη κεηαθνξάο ησλ δεηγκάησλ ειέγρνπ, ηηο ζηαηηζηηθέο κεζφδνπο ππνινγηζκνχ ησλ 

δεηθηψλ αμηνιφγεζεο θαζψο θαη ηηο απαηηήζεηο ζε ζπρλφηεηα, εηήζην αξηζκφ δεηγκάησλ ειέγρνπ 

αλά εμέηαζε, βηνινγηθή αζθάιεηα, ζηαζεξφηεηα δεηγκάησλ, ερεκχζεηα θαη ηαρχηεηα απνζηνιήο 

ησλ απνηειεζκάησλ ηνπ ειέγρνπ ζηνπο κεηέρνληεο. 

 

6.8  Μεηα-εμεηαζηηθέο δηαδηθαζίεο  

Ζ απειεπζέξσζε ησλ εξγαζηεξηαθψλ απνηειεζκάησλ γίλεηαη κφλνλ απφ εμνπζηνδνηεκέλν 

επηζηεκνληθφ πξνζσπηθφ (ΣΓΛ: «Εμνπζηνδνηήζεηο πξνζωπηθνύ») κεηά απφ αμηνιφγεζε ησλ 

δηαζέζηκσλ θιηληθψλ πιεξνθνξηψλ ηνπ αζζελνχο θαη ηνλ έιεγρν ησλ απνηειεζκάησλ πνπ 

παξέρνληαη απφ ηνπο αλαιπηέο (ΣΓΛ: «Απνηειέζκαηα αλαιύζεωλ θαη εμεηάζεωλ»).  

 

Ζ θχιαμε ησλ βηνινγηθψλ δεηγκάησλ γίλεηαη ζχκθσλα κε ΣΓΛ: «Παξαιαβή θαη δηαρείξηζε 

δεηγκάηωλ». Ζ δηεχζπλζε ηνπ ΑΗΜΔ κεξηκλά γηα ηελ αζθαιή δηάζεζε (απφξξηςε) ησλ δεηγκάησλ  

πνπ δελ ρξεηάδνληαη πεξαηηέξσ γηα εμεηάζεηο (ΣΓΛ: «Υγηεηλή θαη αζθάιεηα ζηνπο ρώξνπο ηνπ 

εξγαζηεξίνπ»).   
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6.9  Έθζεζε απνηειεζκάησλ  

Ζ δηεχζπλζε ηνπ ΑΗΜΔ είλαη ππεχζπλε γηα ηε κνξθνπνίεζε ησλ εθζέζεσλ θαη κνηξάδεηαη ηελ 

επζχλε κε ηνλ παξαπέκπνληα ηαηξφ γηα ηελ εμαζθάιηζε φηη νη εθζέζεηο παξαιακβάλνληαη απφ ηα 

αξκφδηα άηνκα εληφο ηνπ ζπκθσλεκέλνπ ρξνλνδηαγξάκκαηνο. Σν ΑΗΜΔ έρεη θαζηεξψζεη ρξφλνπο 

απφθξηζεο γηα θάζε εμέηαζή ηνπ. Τπάξρεη ε πξφβιεςε γηα ηε ηειεθσληθή απφδνζε ησλ 

απνηειεζκάησλ θαη γηα ην ρεηξηζκφ ησλ επεηγφλησλ δεηγκάησλ (ΣΓΛ: «Παξαιαβή θαη δηαρείξηζε 

δεηγκάηωλ») θαη δηαδηθαζίεο γηα άκεζε εηδνπνίεζε ηνπ ηαηξνχ (ή άιινπ θιηληθνχ πξνζσπηθνχ 

ππεχζπλνπ γηα ηε θξνληίδα ηνπ αζζελνχο), φηαλ ηα απνηειέζκαηα ησλ εμεηάζεσλ γηα θξίζηκεο 

παξακέηξνπο εκπίπηνπλ εληφο θαζηεξσκέλσλ σο πεξηνρψλ «ζπλαγεξκνχ» (alert) ή «θξίζηκσλ» 

(critical) ηηκψλ. Απνηειέζκαηα πνπ παξέρνληαη πξνθνξηθά ή πνπ δηαβηβάδνληαη σο κηα πξνζσξηλή 

έθζεζε, ε ηειηθή έθζεζε πάληνηε πξνσζείηαη ζηνλ απνζηέιινληα ηαηξφ. Ζ ηαπηφηεηα ησλ 

δεηνχκελσλ εξγαζηεξηαθψλ εμεηάζεσλ αθνινπζεί ηελ εζληθή νλνκαζία αιιά θαη ην δηεζλή 

ζπκβνιηζκφ π.ρ ηεο International Society of Thrombosis and Haemostasis (ISTH). Οη απαληήζεηο 

ησλ εμεηάζεσλ θπιάζζνληαη ειεθηξνληθά (ΣΓΛ: «Απνηειέζκαηα Εμεηάζεωλ»). Σα ππνγεγξακκέλα 

απνηειέζκαηα ησλ εμεηάζεσλ εμσηεξηθψλ αζζελψλ παξαδίδνληαη ζηε γξακκαηεία ηνπ ΑΗΜΔ. 
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Κεθάιαην 7
νλ 

ΔΠΗΚΤΡΧ΢Ζ / ΔΠΑΛΖΘΔΤ΢Ζ  ΜΔΘΟΓΧΝ 

ΚΑΗ  ΔΚΣΗΜΖ΢Ζ  ΑΒΔΒΑΗΟΣΖΣΑ΢ 
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7.1 Δηζαγσγή  

Γηα λα γίλνπλ θαηαλνεηέο νη έλλνηεο ηνπ πεηξακαηηθνχ κέξνπο αξρηθά ζα νξηζζεί πφηε έλα 

απνηέιεζκα ραξαθηεξίδεηαη απφ νξζφηεηα / αθξίβεηα θαη αμηνπηζηία θαη ηη ελλννχκε κε ηνλ φξν  

ιάζνο θαη ζθάικαηα θαη ζηε ζπλέρεηα ζα αλαιπζνχλ ιίγα ζηνηρεία απφ ηηο ζηαηηζηηθέο έλλνηεο πνπ 

δηαζθαιίδνπλ ηελ αμηνπηζηία ησλ ρεκηθψλ κεηξήζεσλ. Έλα απνηέιεζκα ραξαθηεξίδεηαη α) απφ 

αθξίβεηα (accuracy, νξζφηεηα (φηαλ ρξεζηκνπνηείηαη ν κέζνο φξνο ησλ κεηξήζεσλ)) φηαλ 

αληαπνθξίλεηαη ζηελ πξαγκαηηθή ηηκή (αιεζηλή)
110,111,112

 θαη β) απφ πηζηφηεηα (precision) φηαλ 

ππάξρεη επαλαιεςηκφηεηα (repeatability) θαη αλαπαξαγσγηκφηεηα (reproducibility) ζηηο κεηξήζεηο 

ηνπ ηδίνπ δείγκαηνο. Αμηνπηζηία (reliability) ραξαθηεξίδεη ηα απνηειέζκαηα πνπ ζπλδπάδνπλ 

αθξίβεηα/νξζφηεηα θαη πηζηφηεηα.
113

  

 

Ζ νξζφηεηα κπνξεί λα ππνινγηζηεί κέζσ:  

 

 Αλάιπζεο πηζηνπνηεκέλνπ πιηθνχ αλαθνξάο θαη ζχγθξηζεο ηεο πεηξακαηηθήο ηηκήο κε ηε 

ηηκή αλαθνξάο (target value). Δάλ ππάξρνπλ πηζηνπνηεκέλα πιηθά αλαθνξάο, επηιέγνληαη ηξία 

ζεκεία (ρακειέο, θπζηνινγηθέο θαη πςειέο ηηκέο) θαη γίλνληαη πνιιαπιέο κεηξήζεηο ζε απηά ππφ 

ζπλζήθεο επαλαιεςηκφηεηαο (Ν=10). ΢ηηο πεξηπηψζεηο πνπ δελ ππάξρνπλ δηαζέζηκνη νπδέηεξνη 

νξνί ειέγρνπ, γηα ηνλ ππνινγηζκφ ηεο νξζφηεηαο ρξεζηκνπνηείηαη νξφο ειέγρνπ πςειήο 

ζπγθέληξσζεο ηνπ αλαιπηή, ν νπνίνο αληίζηνηρα αξαηψλεηαη ζε θάπνην πνζνζηφ θαη δηελεξγείηαη 

πείξακα αλάθηεζεο.    

 Σεο ζπκκεηνρήο ηνπ Δξγαζηεξίνπ ζε δηεξγαζηεξηαθέο ζπγθξίζεηο. Γηα λα είλαη απνδεθηή ε 

νξζφηεηα ηεο κεζφδνπ ζα πξέπεη ην πνζνζηφ ηεο αλάθηεζεο λα ζπκθσλεί κε ηελ αληίζηνηρε ηηκή 

πνπ παξέρεηαη απφ ηε βηβιηνγξαθία, ή λα ηθαλνπνηείηαη ε ζρέζε: 

 
| x -μ |   2  SD   

 

  μ – 2 SD   x    μ + 2 SD 

φπνπ:  

 
x  = ε πεηξακαηηθή κέζε ηηκή ησλ κεηξήζεσλ ηνπ πιηθνχ αλαθνξάο, 

 κ = ε απνδεθηή κέζε ηηκή ηεο ππφ εμέηαζεο παξακέηξνπ γηα ην πιηθφ αλαθνξάο, 

SD = ε ηππηθή απφθιηζε ησλ κέζσλ φξσλ ησλ κεηξήζεσλ φισλ ησλ εξγαζηεξίσλ πνπ 

ζπκκεηείραλ ζηε δηεξγαζηεξηαθή εμέηαζε γηα ηνλ πξνζδηνξηζκφ ηεο ηηκήο ηνπ πιηθνχ αλαθνξάο. 

Ζ ηππηθή απφθιηζε δίδεηαη απφ ηνλ ηχπν: 
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SDΔΡΓ = 
)1(

(
1

2

)



 


N

i

x 

 

φπνπ:   

xi = νη κέζεο πεηξακαηηθέο ηηκέο φισλ ησλ εξγαζηεξίσλ 

Ν = ν αξηζκφο ησλ εξγαζηεξίσλ 

 

Οη παξάγνληεο πνπ κεηψλνπλ ηελ αμηνπηζηία κπνξεί λα είλαη: 

 

 Πξν-αλαιπηηθνί: (εθηφο ηνπ ΓΚΔ) νη νπνίνη αθνξνχλ ηε βηνινγηθή δηαθχκαλζε, ηελ 

πξνεηνηκαζία ηνπ αζζελνχο, ηε δεηγκαηνιεςία, ηε κεηαθνξά ηνπ δείγκαηνο θαη ηελ 

πξνεηνηκαζία ηνπ κέρξη ηελ αλάιπζή ηνπ. 

 Πξν-αλαιπηηθνί: (εληφο ηνπ ΓΚΔ) νη νπνίνη αθνξνχλ ηα δείγκαηα: Tαπηνπνίεζε, 

θπγνθέληξεζε, θχιαμε θαη κεηαθνξά ζηνπο αλαιπηέο.   

 Αλαιπηηθνί: (εληφο ηνπ ΓΚΔ)  πνπ αθνξνχλ ηελ αλάιπζε ηνπ δείγκαηνο. 

 Μεηα-αλαιπηηθνί: ΢πζρεηίδνληαη κε ηελ ειεθηξνληθή κεηαθνξά ησλ απνηειεζκάησλ απφ 

ηνλ αλαιπηή ζην LIS, ηελ αμηνιφγεζε ησλ απνηειεζκάησλ θαη ηελ απνζηνιή ηνπ 

απνηειέζκαηνο ζηνλ ηειηθφ απνδέθηε.  

 

Με ηνλ φξν ιάζνο (mistake) ελλννχκε φηη ππεηζέξρεηαη θαθή πξαθηηθή ή ηερληθή ζε θάπνηα θάζε 

ηεο αλαιπηηθήο ή κε δηαδηθαζίαο, φπσο επί παξαδείγκαηη θαηά ηελ αληηζηνίρεζε ηνπ δείγκαηνο κε 

ην αζζελή, ηε ρξήζε ησλ αληηδξαζηεξίσλ θαη ην ρεηξηζκφ ηνπ αλαιπηή ζχκθσλα κε ηηο 

πξνδηαγξαθέο ηνπ θαηαζθεπαζηή. Με ηνλ φξν ζθάικα (error) ελλννχκε ζπζηεκαηηθή ή ηπραία 

απψιεηα ηεο αμηνπηζηίαο ησλ απνηειεζκάησλ πνπ δελ νθείιεηαη ζε θάπνην ιάζνο. Σα ζθάικαηα 

επεξεάδνπλ ηελ απζεληηθφηεηα ησλ απνηειεζκάησλ θαη δελ γίλνληαη αληηιεπηά εγθαίξσο αλ δελ 

ηεξεζνχλ δηαδηθαζίεο εζσηεξηθνχ ειέγρνπ πνηφηεηαο.
114

  

 

Ζ κεηαβιεηφηεηα ή δηαθχκαλζε (variation) είλαη κηα βαζηθή ζηαηηζηηθή έλλνηα πνπ ππεηζέξρεηαη 

ζηηο αηκαηνινγηθέο  κεηξήζεηο. Ζ ζσζηή αληηκεηψπηζε ηεο βνεζά ζηελ αμηνιφγεζε ηνπ 

απνηειέζκαηνο κηαο εμέηαζεο κε βαζηθά θξηηήξηα ηελ αμηνπηζηία θαη ηελ θιηληθή ζεκαζία ηεο 

κέηξεζεο. Ωο βαζηθέο πεγέο κεηαβιεηφηεηαο αλαθέξνληαη ε αλαιπηηθή (κεηαβιεηφηεηα 

κέηξεζεο) θαη ε βηνινγηθή κεηαβιεηφηεηα, νη νπνίεο ζπλδπάδνληαη.
115,

 
116,

 
117,

 
118,

 
119

 ΢ηελ 
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αλαιπηηθή κεηαβιεηφηεηα ε δηαζπνξά ησλ κεηξήζεσλ νθείιεηαη ζηελ ίδηα ηε δηαδηθαζία 

(ζθάικαηα ηεο κέηξεζεο) θαη φρη ζηε θχζε ηνπ δείγκαηνο θαη ρξεζηκεχεη ζηελ αμηνιφγεζε ηεο 

πηζηφηεηαο θαη ηνλ ελαξκνληζκφ ησλ κεηξήζεσλ φηαλ απηέο εθηεινχληαη ζε δηαθνξεηηθά 

δηαγλσζηηθά / θιηληθά εξγαζηήξηα. Απελαληίαο θαηά ηε κειέηε ηεο βηνινγηθήο κεηαβιεηφηεηαο ε 

αλαιπηηθή δηαδηθαζία παξακέλεη ζηαζεξή (π.ρ. ν ίδηνο αλαιπηήο, ε ίδηα κέζνδνο) θαη κεηαβάιιεηαη 

ε πξνέιεπζε ηνπ δείγκαηνο.  

 

Ζ πιεξνθνξία γηα ηε βηνινγηθή κεηαβιεηφηεηα είλαη απαξαίηεηε γηα λα αμηνινγήζεη ην ΓΚΔ ηελ 

θιηληθή ζεκαζία ηνπ εξγαζηεξηαθνχ απνηειέζκαηνο. Ζ βηνινγηθή κεηαβιεηφηεηα πξνθχπηεη απφ 

ηε βηνινγηθή κνλαδηθφηεηα ησλ αηφκσλ, ζπλδέεηαη κε ηελ έλλνηα ησλ  ηηκψλ αλαθνξάο θαη 

δηαθξίλεηαη ζε επίπεδν πιεζπζκνχ (δηα-αηνκηθή, CVg (inter-individual) θαη ζε επίπεδν αηφκνπ 

(ελδν-αηνκηθή, CVw (intra-individual). Ζ ελδν-αηνκηθή δηαθξίλεηαη ζε κεηαβιεηφηεηα εληφο ηεο 

ίδηαο κέξαο (within–day variability) θαη ζε κεηαβιεηφηεηα  κεηαμχ εκεξψλ (day-to-day variability) 

θαη ραξαθηεξίδεηαη απφ ξπζκνχο: 

 

 Κηξθάδηνπο (δηαθνξεηηθέο ζπγθεληξψζεηο νπζηψλ, αλάινγα κε ηελ ψξα).
120,

 
121,

 
122

 

 Φπζηνινγηθνχο (θχθινο εκκήλνπ ξχζεσο, εγθπκνζχλε, ηνθεηφο, ινρεία, 

εκκελφπαπζε).
120 ,

 
123,

 
124,

 
125,

 
126,

 
127

 

 Δπνρηαθνχο (δηαθνξεηηθέο ζπγθεληξψζεηο νπζηψλ ,αλάινγα κε ηελ επνρή).
128

 

 Ζιηθία (δηαθνξεηηθέο ζπγθεληξψζεηο νπζηψλ αλάινγα κε ηελ ειηθία).
127 ,

 
129,

 
130,

 
126,

 
131

  

 

Ζ κεηαβιεηφηεηα κεηαμχ αηφκσλ παξνπζηάδεηαη ζπλήζσο σο ζχλνιν δηαθνξψλ κεηαμχ 

πιεζπζκψλ, πνπ παξνπζηάδνπλ δηαθνξεηηθά ραξαθηεξηζηηθά, φπσο:  

 

 Φχιν.
120,

 
132,

 
133,

 
134, ,135

  

 Δζληθφηεηα (θπιή).
136 ,

 
137,

 
138,

 
139,

 
140,

 
141,

 
135

 

 Πεξηβαιινληηθνί παξάγνληεο (πςφκεηξν).
117

 

 ΢σκαηνκεηξηθά ραξαθηεξηζηηθά.
128

 

 Γελεηηθνί παξάγνληεο.
128

 

 Κνηλσληθννηθνλνκηθνί παξάγνληεο.
128
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 Γηαηξνθηθέο θαη άιιεο ζπλήζεηεο (θάπληζκα) 
142,

 
143,

 
144

  

 

Καηά ζπλέπεηα ε νιηθή κεηαβιεηφηεηα κηαο κέηξεζεο (CVνι) έρεη δχν ζπληζηψζεο, ηελ αλαιπηηθή 

(CVαλ) θαη ηε βηνινγηθή (CVβην).
116,128

 Με βάζε ηηο ηππηθέο (ζηαζεξέο) απνθιίζεηο (SD) ε 

επηηξεπφκελε αλαιπηηθή δηαθχκαλζε κηαο κέηξεζεο δελ πξέπεη λα ππεξβαίλεη ην ¼ ησλ νξίσλ ηεο 

βηνινγηθήο δηαθχκαλζεο ηεο παξακέηξνπ πνπ είλαη x ± 2SD.
145, 146

 Σν ΓΚΔ ζηεξηδφκελν ζηελ 

ελδν–αηνκηθή βηνινγηθή κεηαβιεηφηεηα κπνξεί λα νξίζεη ηα θξηηήξηα (ηνπο δείθηεο) ηεο νξζήο 

αλαιπηηθήο εξγαζηεξηαθήο πξαθηηθήο ηνπ, ψζηε λα ηθαλνπνηνχληαη γεληθά νη ηαηξηθέο αλάγθεο.
147,

 

148,
 
149

  

 

Ζ πιένλ έγθπξε πιεξνθφξεζε  γηα ηελ πνζνηηθή εθηίκεζε ηεο βηνινγηθήο κεηαβιεηφηεηαο ζε 

επίπεδν αηφκνπ (ελδν-αηνκηθήο, CVw) θαη ζε επίπεδν πιεζπζκνχ (δηα-αηνκηθήο βηνινγηθήο 

δηαθχκαλζεο, CVg) ησλ εξγαζηεξηαθψλ εμεηάζεσλ είλαη ν πίλαθαο πνπ ζπλέηαμαλ ε Dr. Carmen 

Ricos θαη νη ζπλεξγάηεο ηεο (1999) απφ ηελ ηζπαληθή εηαηξεία θιηληθήο ρεκείαο.
115

 ΢ηνλ πίλαθα 

ππάξρνπλ θαη θαλφλεο πνηφηεηαο πνπ πξνηείλνληαη θπξίσο ζηνλ επξσπατθφ ρψξν, αιιά θαη ζηηο 

ΖΠΑ.  Έηζη, ηα αξηζκεηηθά θξηηήξηα ηεο απνδεθηήο αλαιπηηθήο πξαθηηθήο είλαη: 

 

α) Σν CV (ην ηπραίν αλαιπηηθφ ζθάικα (Η)) θάζε εμέηαζεο πξέπεη λα είλαη κηθξφηεξν ή ίζν κε ην 

ήκηζπ ηεο ελδν-αηνκηθήο βηνινγηθήο κεηαβιεηφηεηαο:  CV≤ 0,5 CVw   

(φπνπ CVw νη ηηκέο ηεο ελδν-αηνκηθήο κεηαβιεηφηεηαο) 

 

β)  Σν αλαιπηηθφ ζπζηεκαηηθφ ζθάικα (Β=Bias) κίαο κεζφδνπ πξέπεη λα είλαη: 

 B<0,25 
2 2CVw CVg  

(φπνπ CVw θαη CVg ε ελδν- θαη ε δηα-αηνκηθή κεηαβιεηφηεηα αληίζηνηρα) 

 

γ) Σν νιηθφ ζθάικα (ΣΔ) 

TE < θ 0,5 CVw + 0,25 2 2CVw CVg  

(φπνπ k=1,65 γηα ζηάζκε εκπηζηνζχλεο 95% κε α=0,05) ή αιιηψο:  

 

Οιηθφ ΢θάικα<1,65 (ηπραίν ζθάικα) + ζπζηεκαηηθφ ζθάικα 
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΢ηνλ Πίλαθα 7.1 (Παξάξηεκα) θαίλεηαη ε αλαζεσξεκέλε βηνινγηθή κεηαβιεηφηεηα, θαηά Dr. 

Carmen Ricos θαη ζπλεξγαηψλ ηεο (2006), ζε επίπεδν αηφκνπ θαη ζε επίπεδν πιεζπζκνχ φπσο 

εθθξάδεηαη κε ην ζπληειεζηή κεηαβιεηφηεηαο (CV) γηα κηα ζεηξά παξακέηξσλ πνπ κεηξνχληαη κε 

αηκαηνινγηθνχο αλαιπηέο, θαη αλαιπηέο πήμεο. Ζ νπζηαζηηθή αμία ηεο ρξήζεο ησλ απηφκαησλ 

αλαιπηψλ εθηφο απφ ηα πξαθηηθά πιενλεθηήκαηα ηαρχηεηαο είλαη θαη ε κείσζε ηεο αλαιπηηθήο 

κεηαβιεηφηεηαο ζηηο αηκαηνινγηθέο κεηξήζεηο.   

 

Ζ γλψζε ηεο κεηαβιεηφηεηαο ζε επίπεδν κηαο νκάδαο δηαθνξεηηθψλ αηφκσλ βξίζθεη εθαξκνγή 

ζηνλ ππνινγηζκφ ησλ νξίσλ αλαθνξάο κε ηηο κεζφδνπο ηχπνπ  Bx  αλάιπζεο, Levy –Jennings θαη 

γεληθά ησλ θηλεηψλ κέζσλ ηηκψλ (moving average)
116

. ΢χκθσλα κε ηε κέζνδν ησλ θηλεηψλ κέζσλ 

ηηκψλ νη κέζεο ηηκέο κηαο νκάδαο δεηγκάησλ εκθαλίδνπλ θαζνξηζκέλα επίπεδα κεηαβιεηφηεηαο 

κεηά απφ ζηαηηζηηθή επεμεξγαζία πνπ νκαινπνηεί ηηο δηαθνξέο αθαηξψληαο αθξαίεο κεηξήζεηο. 

Έηζη ζηνλ απηφκαην αλαιπηή ρξεζηκνπνηψληαο δηαδνρηθέο νκάδεο 20 απνηειεζκάησλ 

ππνινγίδνληαη νη κέζεο ηηκέο κε κηα δηαδηθαζία ζηαηηζηηθήο εμνκάιπλζεο (smoothing).  

 

7.2 Δπηθύξσζε / επαιήζεπζε κεζόδσλ  

΢ηε δηαδηθαζία ηεο δηαπίζηεπζεο ελφο ΓΚΔ θαηά CYS EN ISO 15189:2007, ε επηθχξσζε 

(validation) θαη ε  επαιήζεπζε (verification) ησλ αλαιπηηθψλ κεζφδσλ πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη,  

θαζψο θαη ε εθηίκεζε ηεο ζπλδπαζκέλεο θαη δηεπξπκέλεο αβεβαηφηεηαο ησλ κεηξήζεσλ 

απνηεινχλ αλαγθαίεο ελέξγεηεο ζπκκφξθσζεο πξνο ηηο απαηηήζεηο ηνπ πξνηχπνπ. Eαλ κηα 

επηιεγκέλε κέζνδνο αλήθεη ζηελ θαηεγνξία ησλ κε πξφηππσλ ή εθείλσλ πνπ αλαπηχζζνληαη εληφο 

ηνπ ΓΚΔ (εζσηεξηθή, in house), γηα ηε ζθνπνχκελε ρξήζε ζα πξέπεη λα επηθπξψλεηαη πιήξσο ελψ 

νη πξφηππεο ή νη δηεζλψο απνδεθηέο κέζνδνη ζα πξέπεη λα επαιεζεχνληαη ζηηο εγθαηαζηάζεηο ηνπ 

ΓΚΔ, κε ηνλ ππάξρνληα εμνπιηζκφ.   

 

Καηά ηελ επηθχξσζε γίλεηαη αμηνιφγεζε ησλ ραξαθηεξηζηηθψλ πνηφηεηαο ηεο κεζφδνπ κέζσ 

πεηξακαηηθήο ηεθκεξίσζεο θαη ε εμέηαζε ηεο αληαπφθξηζήο ηεο πξνο πξνδηαγξαθέο 

(specifications), ψζηε λα απνδεηρζεί φηη είλαη θαηάιιειε γηα ηνλ ζθνπφ γηα ηνλ νπνίν πξννξίδεηαη 

(fitness for purpose). Με ηελ επαιήζεπζε γίλεηαη επηβεβαίσζε πάιηλ κέζσ πεηξακαηηθήο 

ηεθκεξίσζεο φηη κηα επηθπξσκέλε κέζνδνο κε ζπγθεθξηκέλα ραξαθηεξηζηηθά πνηφηεηαο θαη 
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ραξαθηεξηδφκελε σο θαηάιιειε γηα ηνλ ζθνπφ γηα ηνλ νπνίν αλαπηχρζεθε, εθαξκνδφκελε ζηηο 

εγθαηαζηάζεηο ηνπ ΓΚΔ εμαθνινπζεί λα αληαπνθξίλεηαη πξνο ηηο απαηηνχκελεο πξνδηαγξαθέο. 

 

Σν ΑΗΜΔ ρξεζηκνπνηεί θαζηεξσκέλεο θαη εγθεθξηκέλεο εκπνξηθέο κεζφδνπο κε ηε ρξήζε  ησλ 

απηνκαηνπνηεκέλσλ αλαιπηψλ θαη ηα αληίζηνηρα εκπνξηθά παθέηα αληηδξαζηεξίσλ/ 

βαζκνλνκεηψλ, ηα νπνία έρνπλ επηθπξσζεί απφ ηελ θαηαζθεπάζηξηα εηαηξεία ηνπ θαηά πεξίπησζε 

ρξεζηκνπνηνχκελνπ απηφκαηνπ αλαιπηή, ζχκθσλα κε ηηο απαηηήζεηο ηεο Δπξσπατθήο Οδεγίαο 

98/79/ΔΚ. Οη απαηηήζεηο απηέο αθνξνχλ αμηνιφγεζε ησλ πην θάησ ραξαθηεξηζηηθψλ πνηφηεηαο 

ηεο αλαιπηηθήο κεζφδνπ: Αλαιπηηθή επαηζζεζία, δηαγλσζηηθή επαηζζεζία, αλαιπηηθή εηδηθφηεηα, 

δηαγλσζηηθή εηδηθφηεηα, αθξίβεηα, επαλαιεςηκφηεηα, αλαπαξαγσγηκφηεηα, αιιειεπηδξάζεηο, φξην 

αλίρλεπζεο θαη φξην πνζνηηθνπνίεζεο θαη πεξηνρή κέηξεζεο (range). Σν ΑΗΜΔ ρξεζηκνπνηεί θαη 

κεζφδνπο «δηα ρεηξφο» εμεηάζεσλ, γηα ηηο νπνίεο επίζεο απαηηείηαη ζπκκφξθσζε κε ηηο απαηηήζεηο 

ηνπ πξνηχπνπ.  

 

7.2.1 Πηζηόηεηα (Precision) 

Ζ πηζηφηεηα κπνξεί λα πεξηγξαθεί σο ην ραξαθηεξηζηηθφ πνπ κεηξά ηε δηαζπνξά (dispersion) ησλ 

απνηειεζκάησλ, φηαλ ε αλαιπηηθή κεζνδνινγία επαλαιακβάλεηαη ζε έλα δείγκα. Δίλαη ην πιένλ 

ρξεζηκνπνηνχκελν θαη κεξηθέο θνξέο (θαθψο) ην απνθιεηζηηθφ ραξαθηεξηζηηθφ πνηφηεηαο κηαο 

αλαιπηηθήο κεζφδνπ.
150

 ΢ηελ πεξηγξαθή ηεο πηζηφηεηαο ιακβάλνληαη ππφςε κφλν νη πεγέο πνπ 

πξνθαινχλ ηπραίεο δηαθπκάλζεηο (random fluctuations) ζηε κεζνδνινγία.
151

 Τπνζχλνια ηεο 

πηζηφηεηαο είλαη: H επαλαιεςηκφηεηα (Repeatability), (ζχκβνιν r) θαη ε αλαπαξαγσγηκφηεηα 

(Reproducibility), (ζχκβνιν R ).
152,

 
153,

 
155,

 
150

 

 

 Δπαλαιεςηκφηεηα: Δίλαη ην κέηξν ηεο δηαζπνξάο ησλ απνηειεζκάησλ δηαδνρηθψλ ειέγρσλ 

ζην ίδην δείγκα, πνπ εθηεινχληαη θάησ απφ ηηο ίδηεο ζπλζήθεο, δει. ίδηα κέζνδνο ειέγρνπ, 

ίδηνο αλαιπηήο, ίδηα ζπζθεπή, ίδην εξγαζηήξην θαη βξαρχ ρξνληθφ δηάζηεκα. 

 Αλαπαξαγσγηκφηεηα: Δίλαη ην κέηξν δηαζπνξάο κεηαμχ ησλ απνηειεζκάησλ πνπ 

ιακβάλνληαη κε ηελ ίδηα κέζνδν ζην ίδην δείγκα, θάησ απφ δηαθνξεηηθέο ζπλζήθεο, δει. 

δηαθνξεηηθφο αλαιπηήο, δηαθνξεηηθέο ζπζθεπέο, δηαθνξεηηθέο παξηίδεο αληηδξαζηεξίσλ, 

δηαθνξεηηθνχο ρξφλνπο.  
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Ζ κειέηε φισλ ησλ επηδξάζεσλ γίλεηαη κε πεηξακαηηθφ ζρεδηαζκφ θαη φρη γηα θάζε κηα ρσξηζηά. Ζ 

ελδνεξγαζηεξηαθή αλαπαξαγσγηκφηεηα αθνξά ην ίδην εξγαζηήξην θαη ε δηεξγαζηεξηαθή 

αλαπαξαγσγηκφηεηα αθνξά  δηαθνξεηηθά εξγαζηήξηα. Γηα κεζφδνπο ξνπηίλαο πνπ εθηεινχληαη ζε 

κεγάιν αξηζκφ δεηγκάησλ, φπσο ζην ΓΚΔ ρξεζηκνπνηνχληαη θαη νη φξνη: Δληφο ηεο εκέξαο 

επαλαιεςηκφηεηα (Within a day precision θαη κεηαμχ εκεξψλ επαλαιεςηκφηεηα (between days 

precision) ή νξζφηεξα αλαπαξαγσγηκφηεηα. Ζ πηζηφηεηα ζρεηίδεηαη θαη κε ηνλ φξν αβεβαηφηεηα 

(uncertainty), πνπ ραξαθηεξίδεη ηε δηαζπνξά ησλ ηηκψλ πνπ κπνξνχλ ινγηθά λα απνδνζνχλ ζηελ 

πξνζδηνξηδφκελε παξάκεηξν. 

 

Ζ ηππηθή απφθιηζε (SD) είλαη έλα κέηξν ηεο δηαζπνξάο ησλ απνηειεζκάησλ κηαο ζεηξάο 

επαλαιακβαλφκελσλ κεηξήζεσλ (<30) ζε έλα δείγκα γχξσ απφ ηε κέζε ηηκή ηνπο. Ζ SD ζπλήζσο 

γξάθεηαη κε 2 ζεκαληηθά ςεθία. Γηα ζπγθξίζεηο ρξεζηκνπνηείηαη ε επί ηνηο εθαηφ ηππηθή απφθιηζε 

(relative standard deviation)% RSD ή CV (coefficient of variation). 
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   
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RSD
x

         (είλαη θαζαξφο αξηζκφο)                              

Σν φξην επαλαιεςηκφηεηαο r αλαθέξεηαη ζηε κέγηζηε αλεθηή δηαθνξά απνηειεζκάησλ δχν 

κεηξήζεσλ. Σα φξηα απηά ρξεζηκνπνηνχληαη θαη ζηνλ εζσηεξηθφ έιεγρν πνηφηεηαο, ζηελ 

πεξίπησζε πνπ εθηεινχληαη δχν κεηξήζεηο. Σν ζχζηεκα είλαη εθηφο ειέγρνπ εάλ ε δηαθνξά ησλ 

δηπιψλ κεηξήζεσλ είλαη κεγαιχηεξε απφ ην φξην επαλαιεςηκφηεηαο. Σν φξην επαλαιεςηκφηεηαο 

δίδεηαη απφ ηνλ ηχπν:   r  =  2,8   SD , ελψ ην φξην αλαπαξαγσγηκφηεηαο ( R ) δίδεηαη απφ ηνλ ηχπν: 

R= 2,8SDR . Σν εχξνο (Range, R) κηαο ζεηξάο κεηξήζεσλ  δίδεηαη απφ ηνλ ηχπν: 
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 R= Υ κέγηζηε ηηκή – Υ ειάρηζηε ηηκή 

  

7.2.2 Αθξίβεηα (Accuracy) 

 

Ζ αθξίβεηα αλαθέξεηαη ζηε δηαθνξά (ζθάικα, error, bias) κεηαμχ κηαο κέηξεζεο θαη ηεο αιεζνχο 

ηηκήο κ (true/correct) ηεο κεηξνχκελεο πνζφηεηαο.  Σν ζθάικα ηεο κέηξεζεο έρεη δχν ζπληζηψζεο:  

 

Α) Σν ηπραίν ζθάικα ( xi - x ) (random error), φπνπ xi  κεκνλσκέλε κέηξεζε 

Β) Σν ζπζηεκαηηθφ ζθάικα ( x  - κ) (bias) 

 

΢ην ΓΚΔ ρξεζηκνπνηνχληαη ζπλήζσο επηθπξσκέλεο κέζνδνη απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή. Θεσξεηηθά, 

ζε απηή ηελ πεξίπησζε δελ πξέπεη λα ππάξρεη ζπζηεκαηηθφ ζθάικα, σζηφζν έλα κηθξφ 

ζπζηεκαηηθφ ζθάικα είλαη ζπλήζσο απνδεθηφ. Διιείςεη ζπζηεκαηηθνχ ζθάικαηνο ε αθξίβεηα ηεο 

κεζφδνπ εθθξάδεηαη κφλν απφ ην ηπραίν ζθάικα, δειαδή ην ζπληειεζηή δηαθχκαλζεο CV 

(πηζηφηεηα). Παξνπζία ζπζηεκαηηθνχ ζθάικαηνο, δειαδή ( x - κ) >> SD, ην ζθάικα απνδίδεη ην 

κέηξν ηεο νξζφηεηαο (trueness) ηεο κεζφδνπ. Έηζη ην ( x  - κ) εθθξάδεη ηελ νξζφηεηα ηεο κεζφδνπ 

θαη ην (xi – κ) ηελ αθξίβεηα.
153

  

 

΢θάικα κεηξήζεσο = ΢πζηεκαηηθφ ζθάικα + Σπραίν ζθάικα 

(xi – κ) = ( x  - κ) + (xi - x ) 

ΑΚΡΗΒΔΗΑ = ΟΡΘΟΣΖΣΑ + ΠΗ΢ΣΟΣΖΣΑ 

 

 ΢πκπέξαζκα: Ζ νξζφηεηα αλαθέξεηαη ζηε κέζνδν θαη ζην κέζν φξν ζεηξάο κεηξήζεσλ, φρη φκσο 

ζε κία κεκνλσκέλε κέηξεζε ή πξνζδηνξηζκφ. Δάλ γίλεη ηθαλνπνηεηηθφο αξηζκφο κεηξήζεσλ / 

πξνζδηνξηζκψλ ην ηπραίν ζθάικα εμαιείθεηαη θαη ε αθξίβεηα ζπκπίπηεη κε ηελ νξζφηεηα. Δίλαη 

πξνθαλέο φηη ζην ΑΗΜΔ ζηελ πεξίπησζε πνιιψλ κεηξήζεσλ, ε έλλνηα ηεο αθξίβεηαο εθθξάδεηαη 

απφ ηελ πηζηφηεηα. Με ηελ αθξίβεηα ηεο αλαιπηηθήο κεζφδνπ ζρεηίδεηαη θαη ε έλλνηα ηεο 

αλάθηεζεο.  
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Δθηίκεζε ηεο αθξίβεηαο ησλ αλαιπηηθψλ κεζφδσλ κέζσ ηεο αλάθηεζεο: Δθηεινχληαη κεηαμχ δέθα 

(10) δηαδνρηθψλ εκεξψλ θαη ζηε δηάξθεηα ηεο ίδηαο κέξαο  δέθα (10) κεηξήζεηο εκπνξηθψλ νξψλ 

ειέγρνπ δχν ή ηξηψλ επηπέδσλ κε γλσζηή ηηκή-ζηφρν (κ) θαη SD. Τπνινγίδεηαη ε αλάθηεζε κε ην 

καζεκαηηθφ ηχπν:  

100
x

ά 


    

Γηα λα είλαη απνδεθηή ε αθξίβεηα ηεο αλαιπηηθήο κεζφδνπ πξέπεη λα ηζρχεη: 

 

 

 | x -κ |   2 SD   

 

  κ – 2SD   x    κ + 2 SD 

 

7.2.3 Πξνζδηνξηζκόο νξίνπ αλίρλεπζεο θαη νξίνπ πνζνηηθνπνίεζεο 

 

 

Όξην αλίρλεπζεο (limit of detection, LOD) ή αλαιπηηθή επαηζζεζία (analytical sensitivity) κηαο 

κεζφδνπ είλαη ε ειάρηζηε ζπγθέληξσζε κηαο παξακέηξνπ πνπ κπνξεί λα αληρλεπζεί «αμηφπηζηα» 

απφ ηε κέζνδν απηή.
155,154,157

 Σν φξην πνζνηηθνπνίεζεο (limit of quantitation, LOQ) ή ιεηηνπξγηθή 

επαηζζεζία (functional sensitivity) κηαο κεζφδνπ είλαη ε ειάρηζηε ζπγθέληξσζε ηεο κεηξνχκελεο 

παξακέηξνπ πνπ κπνξεί λα πνζνηηθνπνηεζεί (λα πξνζδηνξηζηεί πνζνηηθά) κε απνδεθηή αθξίβεηα 

θαη επαλαιεςηκφηεηα.
154 ,

 
155,

 
156,

 
157

 Ο νξηζκφο απηψλ ησλ νξίσλ βαζίδεηαη ζηελ ηθαλφηεηα ηεο 

κεζφδνπ λα δηαθξίλεη ην ζήκα ηνπ αλαιπηή απφ ην ζήκα ηνπ ππνβάζξνπ ή ζνξχβνπ θαη ηα 

επηηξεπφκελα ζθάικαηα πξψηνπ θαη δεχηεξνπ είδνπο.
150

 H ηππηθή απφθιηζε ησλ κεηξήζεσλ θαη 

ην φξην αλίρλεπζεο (LOD) ππνινγίδνληαη απφ ην καζεκαηηθφ ηχπν: 

 

LOD=3 SD, γηα ζηάζκε εκπηζηνζχλεο 99,87% ή 

LOD=2 SD , γηα ζηάζκε εκπηζηνζχλεο 95%. 

Σν φξην πνζνηηθνπνίεζεο (LOQ) δίδεηαη απφ ηνλ ηχπν: LOQ=10  SD=3   LOD 

 

7.2.4 Αβεβαηόηεηα κεηξήζεσλ 

 

Ο επηζηεκνληθφο νξηζκφο ηεο αβεβαηφηεηαο ζχκθσλα κε ην δηεζλέο ιεμηθφ ησλ βαζηθψλ θαη 

γεληθψλ φξσλ ζηε κεηξνινγία είλαη: «Μηα παξάκεηξνο ε νπνία ζρεηίδεηαη κε ην απνηέιεζκα ηεο 
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κεηξήζεσο, ραξαθηεξίδεη δε ηε δηαζπνξά ησλ ηηκψλ, πνπ επιφγσο κπνξνχλ λα απνδνζνχλ ζην 

κεηξνχκελν». Σα απνηειέζκαηα ησλ κεηξήζεσλ είλαη πιεξνθνξίεο, ρσξίο φκσο ηε γλψζε ηνπ 

ηξφπνπ ιήςεψο ηνπο θαη ηεο αβεβαηφηεηάο ηνπο είλαη απιψο «θήκεο».
154

 Ζ αβεβαηφηεηα δελ 

πξνζδίδεη ακθηβνιία γηα ην θχξνο κηαο κέηξεζεο. Αληίζεηα, ε γλψζε ηεο αβεβαηφηεηαο πξνζδίδεη 

απμεκέλε εκπηζηνζχλε γηα ην θχξνο ηνπ απνηειέζκαηνο κηαο κέηξεζεο. Σν απνηέιεζκα κέηξεζεο 

ρσξίο δήισζε αβεβαηφηεηαο ζεσξείηαη εκηηειέο.
158

 Έλα δηνξζσκέλν απνηέιεζκα ζηεξείηαη 

ζθάικαηνο, αιιά ε αβεβαηφηεηα ηνπ δελ εμαιείθεηαη. Όηαλ νη απνθάζεηο βαζίδνληαη ζε αλαιπηηθά 

απνηειέζκαηα, είλαη ζεκαληηθφ λα ππάξρεη έλδεημε ηεο πνηφηεηαο ησλ εξγαζηεξηαθψλ 

απνηειεζκάησλ. Γηα κεζφδνπο εμεηάζεσλ πνπ έρεη εθαξκνγή ε αβεβαηφηεηα ππνινγίδεηαη γηα 

ζηάζκε εκπηζηνζχλεο φρη ιηγφηεξε απφ 95%. Ζ εθηίκεζε ηεο αβεβαηφηεηαο κπνξεί λα γίλεη βάζεη 

ζεσξεηηθψλ αξρψλ θαη ηεο ππάξρνπζαο εκπεηξίαο. Ο ηξφπνο ππνινγηζκνχ ηεο αβεβαηφηεηαο 

βαζίδεηαη ζε απνδεθηέο κεζφδνπο θαη ηερληθέο αλάιπζεο.  

 

Τπάξρνπλ δχν ηχπνη ζπληζησζψλ αβεβαηφηεηαο (ηχπνπ Α θαη ηχπνπ Β) αλαιφγσο ηνπ ηξφπνπ 

εθηηκήζεψο ηνπο: Ζ ζπληζηψζα αβεβαηφηεηαο ηχπνπ Α εθηηκάηαη απφ κηα ζεηξά 

επαλαιακβαλφκελσλ κεηξήζεσλ, κε ηε ρξήζε ζηαηηζηηθψλ κεζφδσλ. Οη ζπληζηψζεο αβεβαηφηεηαο  

ηχπνπ Β ππνινγίδνληαη  κε άιιεο ηερληθέο εθηφο ζηαηηζηηθήο, φπσο δεδνκέλα απφ πηζηνπνηεηηθά 

δηαθξηβψζεσλ θαη θαζαξφηεηαο πξνηχπσλ, δεδνκέλα πξνεγνχκελσλ πεηξακαηηθψλ κεηξήζεσλ ζε 

ζρεηηθά κεγάιν ρξνληθφ δηάζηεκα, εκπεηξία θαη νπνηαδήπνηε άιιε ζρεηηθή πιεξνθνξία. 

Δθηηκψληαη  νη πεγέο αβεβαηφηεηαο απφ ηνπο βαζκνλνκεηέο ηνπ απηφκαηνπ αλαιπηή θαη ηνπ 

νγθνκεηξηθνχ εμνπιηζκνχ πνπ ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηελ αλαζχζηαζε ηνπ βαζκνλνκεηή. Τπάξρνπλ 

δηάθνξα «κνληέια» πνπ βνεζνχλ ηνλ θαζνξηζκφ ησλ επί κέξνπο αβεβαηνηήησλ. Καηά ην GUM ηεο 

Eurachem ε πνξεία εθηίκεζεο ηεο αβεβαηφηεηαο πεξηιακβάλεη ηα εμήο ζηάδηα: Σαπηνπνίεζε 

πεγψλ αβεβαηφηεηαο, πνζνηηθνπνίεζε ηεο αβεβαηφηεηαο θάζε πεγήο, ππνινγηζκφο ηεο 

ζπλδπαζκέλεο αβεβαηφηεηαο θαη αλαθνξά δηεπξπκέλεο αβεβαηφηεηαο.
159

 

 

 Ζ ηππηθή αβεβαηφηεηα (Standard Uncertainty,u), νξίδεηαη σο ε αβεβαηφηεηα κίαο 

κεηξήζεσο εθπεθξαζκέλε σο ηππηθή απφθιηζε.  

 Ζ ζπλδπαζκέλε ηππηθή αβεβαηφηεηα (Combined Uncertainty uc ) νξίδεηαη σο ε 

αβεβαηφηεηα ε νπνία πξνθχπηεη απφ ην ζπλδπαζκφ ησλ ηππηθψλ αβεβαηνηήησλ. 

 Ζ δηεπξπκέλε αβεβαηφηεηα (Expanded Uncertainty U) ππνινγίδεηαη σο k x uc  γηα λα 
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θαιχςεη ην απνηέιεζκα κηαο κέηξεζεο κε δεδνκέλε ζηάζκε εκπηζηνζχλεο. Γηα ζηάζκε 

95% k=2. 

 

Ζ αβεβαηφηεηα ελφο απνηειέζκαηνο κίαο κέηξεζεο πξέπεη λα παξαδίδεηαη ζηνλ ελδηαθεξφκελν 

«αζζελή» ή ζεξάπνληα ηαηξφ καδί κε ηα απνηειέζκαηα. Δπί παξαδείγκαηη, ζχγθξηζε ησλ 

απνηειεζκάησλ κεηαμχ δηαθνξεηηθψλ ζεηξψλ αλαιχζεσο δχλαηαη λα δείμεη φηη δελ ππάξρνπλ 

πξαγκαηηθέο δηαθνξέο, εάλ απηέο κπνξνχλ λα θαιπθζνχλ απφ ηελ αβεβαηφηεηα ησλ κεηξήζεσλ. Ζ 

πιεξνθνξία ηεο αβεβαηφηεηαο ζπρλά καο απαιιάζζεη απφ κε αλαγθαίεο επαλαιήςεηο ησλ 

εμεηάζεσλ. 

 

Οη πεγέο πνπ ζπλεηζθέξνπλ ζηελ αβεβαηφηεηα κπνξεί λα πεξηιακβάλνπλ: δεηγκαηνιεςία, 

πξνεηνηκαζία δείγκαηνο, επηινγή ηκήκαηνο δείγκαηνο, βαζκνλνκεηέο, πιηθά αλαθνξάο, 

εηζαγφκελεο πνζφηεηεο, ρξεζηκνπνηνχκελνο εμνπιηζκφο, πεξηβαιινληηθέο ζπλζήθεο, ζπλζήθεο ηνπ 

δείγκαηνο θαη αιιαγέο ηνπ ρεηξηζηή, αζηνρίεο, επεμεξγαζία απνηειεζκάησλ θαη παξνπζίαζε ηνπο, 

εξκελεία απνηειεζκάησλ θ.α..
43,

 
160,161,

 
162

 ΢ηελ πξάμε επηρεηξείηαη ε θαηά ην δπλαηφ κείσζε ηεο 

ζπλεηζθνξάο δηαθφξσλ παξαγφλησλ (θπξίσο ζην πξν αλαιπηηθφ ζηάδην), ε ζπκκεηνρή ησλ νπνίσλ 

ζηελ αβεβαηφηεηα δελ κπνξεί λα πνζνηηθνπνηεζεί.   

 

7.2.5 Βηνινγηθά δηαζηήκαηα αλαθνξάο 

Σν θάζε ΓΚΔ πξέπεη λα ππνινγίδεη ηηο δηθέο ηνπ πεξηνρέο γηα ηα βηνινγηθά δηαζηήκαηα αλαθνξάο 

(biological reference intervals / ηηκέο αλαθνξάο) θαη φρη λα ζηεξίδεηαη ζηηο ηηκέο ηεο βηβιηνγξαθίαο 

ή ησλ δηαθφξσλ θαηαζθεπαζηηθψλ νίθσλ. Απηφ έρεη ηδηαίηεξε ζεκαζία γηα ηηο νξηαθέο ηηκέο πνπ 

ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηε ιήςε απφθαζεο ζηελ θιηληθή πξάμε (π.ρ. αηκαηνθξίηεο < 15% 

(αλνμαηκία, θαξδ. αλεπάξθεηα) αηκαηνθξίηεο >65% (θίλδπλνη απφ ππεξεξπζξαηκία), αηκνζθαηξίλε 

< 5.0 g/dL (αλνμαηκία, θαξδηαθή αλεπάξθεηα)).
163,164

 Oη ηηκέο ησλ δηαρσξηζηηθψλ νξίσλ (cut –off 

points, decision points) δελ είλαη πάληα ζαθψο θαζνξηζκέλεο θαη νκφθσλα απνδεθηέο απφ ηελ 

επηζηεκνληθή θνηλφηεηα. Δληνχηνηο ζεσξνχληαη βαζηθφ θξηηήξην γηα ηε πεξαηηέξσ δηεξεχλεζε ηνπ 

αζζελνχο, θαζψο θαη θαηά ηνλ θαζνξηζκφ θαλφλσλ ή θξηηεξίσλ ζηα πιαίζηα ηεο νξζήο αλαιπηηθήο 

εξγαζηεξηαθήο πξαθηηθήο.  
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Σα βηνινγηθά δηαζηήκαηα αλαθνξάο πξέπεη λα ζπλδένληαη άκεζα κε ην ηχπν ηεο νκάδαο ηνπ 

πιεζπζκνχ (πιεζπζκφ αλαθνξάο) πνπ εμππεξεηείηαη απφ ην ΓΚΔ, ηε κέζνδν πνπ ρξεζηκνπνηεί ην 

ΓΚΔ (δηα ρεηξφο ή απηφκαηε), ην ηχπν ηνπ δείγκαηνο πνπ αλαιχεηαη ζην ΓΚΔ (π.ρ. νκθαιηθφ αίκα) 

θ.ά. Δπεηδή αθξηβψο είλαη δχζθνιν θαη πξαθηηθά αλέθηθην λα γίλνληαη νη πξνζδηνξηζκνί ζην 

ζχλνιν ηνπ πιεζπζκνχ αλαθνξάο, επηιέγεηαη έλαο νξηζκέλνο αξηζκφο πγηψλ αηφκσλ απφ ηνλ ελ 

ιφγσ πιεζπζκφ ν νπνίνο θαη απνηειεί ην «δείγκα αλαθνξάο». Ζ International Federation of 

Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC) έρεη ζεζπίζεη απζηεξέο πξνδηαγξαθέο
165

 

πξνθεηκέλνπ ην δείγκα αλαθνξάο λα είλαη αληηπξνζσπεπηηθφ ηνπ πιεζπζκνχ αλαθνξάο.  

 

Γηα ηνλ θαζνξηζκφ ησλ ηηκψλ αλαθνξάο ρξεζηκνπνηείηαη ε ζηαηηζηηθή πξνζέγγηζε, ζχκθσλα κε 

ηελ νπνία νη ηηκέο αλαθνξάο κηαο βηνινγηθήο παξακέηξνπ (ζηελ πεξίπησζε πνπ ε θαηαλνκή 

ζπρλνηήησλ ησλ ηηκψλ ηεο κεηαβιεηήο αθνινπζεί ην πξφηππν ηεο θαλνληθήο θαηαλνκήο 

κεηξήζεσλ (Gauss)) ππνινγίδνληαη απφ ην δηάζηεκα ησλ δχν ηππηθψλ απνθιίζεσλ εθαηέξσζελ ηεο 

κέζεο ηηκήο (xmean ± 2SD) θαζνξίδνληαο ηα φξηα αμηνπηζηίαο (confidence limits). ΢ηηο 

αηκαηνινγηθέο παξακέηξνπο ζπρλά ε θαηαλνκή ζπρλνηήησλ ησλ ηηκψλ δελ αθνινπζεί ην πξφηππν 

ηεο θαλνληθήο θαηαλνκήο αιιά ε θαηαλνκή ζπρλνηήησλ είλαη αζχκκεηξε ινγαξηζκνθαλνληθή. ΢ε 

απηή ηελ πεξίπησζε ε ινγαξνξηζκνθαλνληθή κεηαζρεκαηίδεηαη ζε θαλνληθή θαηαλνκή αλ 

αληηθαηαζηήζνπκε ηηο ηηκέο ηεο παξακέηξνπ κε ηνπο ινγαξίζκνπο ηνπο.
166

 ΢ηελ πεξίπησζε απηή ηα 

φξηα εκπηζηνζχλεο (ζε απφιπηεο ηηκέο) είλαη δηαθνξεηηθά.  

 

΢ην εξψηεκα πφζα άηνκα ρξεηάδνληαη γηα λα ππνινγίζνπκε επί παξαδείγκαηη ηηο ηηκέο αλαθνξάο 

γηα ηελ αηκνζθαηξίλε θαη ηνλ αξηζκφ ησλ εξπζξψλ ζηε βηβιηνγξαθία
167,

 
168

 αλαθέξεηαη φηη φζν 

απμάλεηαη ν αξηζκφο ησλ αηφκσλ πεξηνξίδνληαη ηα 95% φξηα εκπηζηνζχλεο ελψ ε κέζε ηηκή 

παξακέλεη ζρεηηθά ζηαζεξή. Πάλσ απφ έλαλ  πιεζπζκφ 200 αηφκσλ γηα θάζε θχιν ηα φξηα 

θαίλεηαη λα ζηαζεξνπνηνχληαη. Αλ ρξεζηκνπνηήζακε  100 άηνκα γηα λα ππνινγίζνπκε ηηκέο 

αλαθνξάο ηφηε ελψ ε κέζε ηηκή ζα πιεζηάδεη ηελ πξαγκαηηθή ηηκή ηα φξηα εκπηζηνζχλεο ζα είλαη 

κεγαιχηεξα κε απνηέιεζκα λα δηαθξίλεηαη κε δηαθνξεηηθφ ηξφπν ην παζνινγηθφ απφ ην 

θπζηνινγηθφ. 

 

΢ηελ θαζεκεξηλή πξάμε, αλ κηα λέα κέζνδνο εηζαρζεί γηα πξψηε θνξά ζην ΓΚΔ, δελ ρξεηάδεηαη 

ηφζν ζρνιαζηηθφο ππνινγηζκφο ησλ ηηκψλ αλαθνξάο γηαηί απηή ε δηαδηθαζία έρεη ήδε γίλεη απφ 

ηνλ θαηαζθεπαζηή πνπ ππνζηεξίδεη εκπνξηθά ηε κέζνδν. Ωζηφζν νη ηηκέο αλαθνξάο πνπ 
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αλαθέξνληαη ζην ζπλνδεπηηθφ θπιιάδην ηνπ θαηαζθεπαζηή ζα πξέπεη λα ειέγρνληαη, ψζηε λα 

επηβεβαηψλεηαη φηη αληηζηνηρνχλ, πξάγκαηη, ζηνλ πιεζπζκφ ζηνλ νπνίν ην ΓΚΔ πξαγκαηνπνηεί 

ζπλήζσο ηνπο πξνζδηνξηζκνχο. Ο έιεγρνο απηφο κπνξεί
165

λα γίλεη σο εμήο: Ζ ππφ έιεγρν 

παξάκεηξνο πξνζδηνξίδεηαη ζε 25 ηνπιάρηζηνλ πγηή άηνκα θαη ηα απνηειέζκαηα ζπγθξίλνληαη κε 

ηηο ηηκέο αλαθνξάο ηνπ θαηαζθεπαζηή. Αλ ην 95% ησλ 25 απηψλ ηηκψλ (δειαδή 23 ή 24), βξεζνχλ 

εληφο ησλ νξίσλ ησλ ηηκψλ αλαθνξάο ηνπ θαηαζθεπαζηή, νη ηηκέο αλαθνξάο ηνπ θαηαζθεπαζηή 

γίλνληαη απνδεθηέο.  
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8.1 Μεζνδνινγία πεηξακαηηθήο ηεθκεξίσζεο 

΢ην πεηξακαηηθφ κέξνο ηεο παξνχζαο κειέηεο έγηλε επηβεβαίσζε κέζσ πεηξακαηηθήο ηεθκεξίσζεο 

φηη νη εγθεθξηκέλεο επηθπξσκέλεο εκπνξηθέο κέζνδνη: CBC (ρξήζε απηνκαηνπνηεκέλνπ αλαιπηή 

SE 9000 (ID:1820) θαη ESR (ρξήζε απηνκαηνπνηεκέλνπ αλαιπηή Alifax Test1, ID 2062), 

εμαθνινπζνχλ λα έρνπλ ραξαθηεξηζηηθά πνηφηεηαο πνπ αληαπνθξίλνληαη πξνο ηηο απαηηνχκελεο 

πξνδηαγξαθέο θαη είλαη θαηάιιειεο γηα ηε ζθνπνχκελε ρξήζε. Καη νη δχν αλαιπηέο βξίζθνληαη  

ηνπνζεηεκέλνη ζηηο εγθαηαζηάζεηο ηνπ ΑΗΜΔ. Ζ εμέηαζε CBC είλαη ε πιένλ ζπρλή εμέηαζε πνπ 

δηεθπεξαηψλεηαη ζην θάζε αηκαηνινγηθφ εξγαζηήξην ξνπηίλαο
169,

 
170,

 
171,

 
172

 θαη κεηά αθνινπζεί ε 

εμέηαζε ESR.
169,

 
173,

 
174

 

 

΢ε φια ηα πεηξάκαηα έγηλε ρξήζε δεηγκάησλ εκπνξηθψλ νξψλ ειέγρνπ (control samples) ζε ηξία 

επίπεδα ζπγθέληξσζεο, γηα ηε ιήςε ηαηξηθψλ απνθάζεσλ θαιχπηνληαο φια ηα θξίζηκα φξηα ησλ 

κεηξνχκελσλ παξακέηξσλ. Γηα ηνπο ππνινγηζκνχο CBC, πάξζεθαλ κεηξήζεηο ηνπ πηζηνπνηεκέλνπ 

πιηθνχ αλαθνξάο (Controls) ζε ηξία επίπεδα (ρακειφ (L), θπζηνινγηθφ  (N), ςειφ (H)): Se-Check 

- L (Lot No: 0109 0510), Se-Check - N (Lot No: 0109 0511) θαη Se-Check - H (Lot No:0109 0512) 

ελψ γηα ηελ εμέηαζε ESR πάξζεθαλ κεηξήζεηο ηνπ πηζηνπνηεκέλνπ πιηθνχ αλαθνξάο (Latex 

Control): Level 2 (ρακειφ)/(Bardcode Value: 1534 103XXX), Level 3 (θπζηνινγηθφ)/(Bardcode 

Value: 0980 103XXX) θαη Level 4 (ςειφ)/(Bardcode Value: 0637 103XXX). 

 

8.1.1 Έιεγρνο πηζηόηεηαο (precision) 

 

Γηα ηνλ έιεγρν ηεο πηζηφηεηαο ησλ πξνο επαιήζεπζε αλαιπηηθψλ κεζφδσλ ζην ΑΗΜΔ 

πξαγκαηνπνηήζεθαλ δέθα (10) κεηξήζεηο εκπνξηθψλ νξψλ ειέγρνπ θαη ζηα ηξία (3) επίπεδα 

ζπγθέληξσζεο α) κεηαμχ εκεξψλ (between days) θαη β) ζηε δηάξθεηα ηεο ίδηαο κέξαο (within 

days), δειαδή ζε ζπλζήθεο επαλαιεςηκφηεηαο θαη ελδνεξγαζηεξηαθήο αλαπαξαγσγηκφηεηαο. Ωο 

κέηξν ηεο πηζηφηεηαο ησλ δχν κεζφδσλ, ρξεζηκνπνηήζεθε ε ηππηθή απφθιηζε (SD), θαζψο θαη ε % 

ζρεηηθή ηππηθή απφθιηζε (%RSD) ή ζπληειεζηήο κεηαβιεηφηεηαο ή δηαθχκαλζεο (CV). Ζ 

επίδνζε ησλ κεζφδσλ πεξηγξάθεθε απφ ηα απνηειέζκαηα ηεο επαιήζεπζήο ηνπο ζηηο 

εγθαηαζηάζεηο ηνπ ΑΗΜΔ. Σα απνηειέζκαηα πνπ ιήθζεθαλ απφ ην ΑΗΜΔ θαηά ηε δηαδηθαζία ηεο 

επαιήζεπζεο ησλ κεζφδσλ ζπγθξίζεθαλ κε ηα ππάξρνληα απφ ηελ επηθχξσζή ηνπο απφ ηνλ 
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θαηαζθεπαζηή θαη βηβιηνγξαθηθά δεδνκέλα
115

 θαη απφ δεδνκέλα ησλ δηεξγαζηεξηαθψλ 

πξνγξακκάησλ ειέγρνπ πνηφηεηαο.  

 

΢ην ΑΗΜΔ ππάξρνπλ δχν αηκαηνινγηθνί αλαιπηέο ηνπ ίδηνπ θαηαζθεπαζηή, ηνπ ηδίνπ ηχπνπ θαη 

κνληέινπ γηα κέηξεζε CBC, αιιά δηαθνξνπνηνχληαη κεηαμχ ηνπο σο πξνο ην ραξαθηεξηζηηθφ 

αξηζκφ (serial number). Έηζη, ε επαιήζεπζε έπξεπε λα γίλεη ρσξηζηά γηα θάζε έλα αλαιπηή. Καηά 

ηε δηάξθεηα ησλ πεηξακάησλ πξαγκαηνπνηήζεθαλ κεηξήζεηο γηα επαιήζεπζε θαη ζην δεχηεξν 

αηκαηνινγηθφ αλαιπηή κε ID:1478, παξφιν πνπ ν δεχηεξνο αλαιπηήο είρε ραξαθηεξηζζεί εμ αξρήο 

σο αθαηάιιεινο γηαηί δελ πιεξνχζε ηηο πξνδηαγξαθέο γηα δηαπίζηεπζε ηεο κεζφδνπ. Ζ εθηέιεζε 

κεηξήζεσλ θαη ζε απηφ ηνλ αλαιπηή ζηφρεπε ζηελ ηεθκεξίσζε ηεο αθαηαιιειφηεηάο ηνπ θαη σο 

«κνριφο πίεζεο» πξνο ηελ αλψηεξε δηνίθεζε γηα λα επηηεπρζεί ε άκεζε αληηθαηάζηαζε ηνπ 

ζπγθεθξηκέλνπ αλαιπηή. Σα απνηειέζκαηα επηβεβαίσζαλ ηελ αθαηαιιειφηεηά ηνπ θαη ζηελ 

πνξεία ν ζπγθεθξηκέλνο αλαιπηήο αληηθαηαζηάζεθε, πξνζσξηλά, κε άιιν κεηαρεηξηζκέλν αλαιπηή 

(ID:A2122). Σν πείξακα επαλαιήθζεθε θαη πάιηλ «ζηνλ πξνζσξηλφ αλαιπηή».  

 

Μεηά ηελ νινθιήξσζε ησλ πεηξακάησλ ηεθκεξηψζεθε φηη θαη νη δχν πεπαιαησκέλνη αλαιπηέο 

(ID:1820 θαη ID:A2122) αληαπνθξίλνληαλ σο πξνο ηηο απαηηνχκελεο πξνδηαγξαθέο γηα ηηο 

παξακέηξνπο: WBC, RBC, HBG, HCT, MCV, MCH, MCHC, PLT, RDW-SD, RDW-CV, PDW, 

MPV, P-LCR αιιά δελ αληαπνθξίλνληαλ πξνο ηηο απαηηνχκελεο πξνδηαγξαθέο γηα ηελ παξάκεηξν 

DIFF (δηαθνξηθφ ιεπθνθπηηαξηθφ ηχπν). Ωο απνηέιεζκα, θαη νη δχν πεπαιαησκέλνη αλαιπηέο ζα 

αληηθαηαζηαζνχλ ζχληνκα, ζηα πιαίζηα ηεο πνιχ πξφζθαηεο θαη επηηπρνχο νινθιήξσζεο ηνπ 

ζρεηηθνχ δηαγσληζκνχ, πξνο φθεινο ηνπ ΑΗΜΔ. Όηαλ νη θαηλνχξγηνη αλαιπηέο ηνπνζεηεζνχλ ζηηο 

εγθαηαζηάζεηο ηνπ ΑΗΜΔ, ζχκθσλα κε ην πξφηππν CYS EN ISO 15189:2007, ζα πξέπεη λα γίλεη 

επαιήζεπζε ηεο λέαο εκπνξηθήο κεζφδνπ CBC+DIFF.   

 

8.1.2 Μέηξεζε αβεβαηόηεηαο 

Έλα εχθνιν «κνληέιν» γηα ηνλ ππνινγηζκφ ηεο αβεβαηφηεηαο ζην ΓΚΔ ζηεξίδεηαη ζε δχν πεγέο: Σελ 

αβεβαηφηεηα ιφγσ ηπραίνπ ζθάικαηνο ηελ νπνία ππνινγίδνπκε κε πεηξάκαηα αλαπαξαγσγηκφηεηαο 

(δέθα κεηξήζεηο  κε ηε ρξήζε εκπνξηθψλ νξψλ ειέγρνπ ζε δχν ή ηξία επίπεδα) θαη ηελ αβεβαηφηεηα ηεο 

ηηκήο ηνπ βαζκνλνκεηή. Σα δεδνκέλα πνπ ζπιιέγνληαη ζπληζηάηαη λα έρνπλ πξνθχςεη απφ κεηξήζεηο 

κεηαμχ εκεξψλ, κε ρξήζε δηαθνξεηηθψλ παξηίδσλ αληηδξαζηεξίνπ θαη φιεο ηηο θαηαζηάζεηο ζπληήξεζεο 
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ηνπ αλαιπηή. Σν ζεκαληηθφηεξν ίζσο ζπζηαηηθφ ηχπνπ Β ηεο αβεβαηφηεηαο πνπ αμίδεη λα 

ζπλππνινγίζνπκε είλαη ε αβεβαηφηεηα ηνπ βαζκνλνκεηή. Δίλαη επζχλε ηνπ θαηαζθεπαζηή λα παξέρεη 

επαξθείο πιεξνθνξίεο γηα ηελ αβεβαηφηεηα ησλ ηηκψλ βαζκνλνκεηψλ ζχκθσλα κε ηα δηεζλή πξφηππα 

θαη νδεγίεο. Ζ αλαιπηηθή αβεβαηφηεηα ππνινγίδεηαη απφ ηε ζρέζε:  

 

2

3

2

2

2

1 uuuuc   

1u = ε αβεβαηφηεηα ιφγσ ηπραίνπ ζθάικαηνο (ζπληζηψζα Α) (απφ κεηξήζεηο αλαπαξαγσγηκφηεηαο)  

2u = ε αβεβαηφηεηα ηεο ηηκήο πνπ απνδίδεηαη ζην βαζκνλνκεηή. 

(θαηά ηε δηάξθεηα ηνπ πεηξακαηηθνχ κέξνπο δελ θαηέζηε δπλαηή ε ιήςε ηεο ηηκήο ηνπ βαζκνλνκεηή)  

3u = ε αβεβαηφηεηα απφ πεηξάκαηα αλάθηεζεο ζε ζπλζήθεο επαλαιεςηκφηεηαο, ίζε κε /SD N ,φπνπ 

Ν = αξηζκφο κεηξήζεσλ θαηά ηελ αλάθηεζε. 

 

Ζ αβεβαηφηεηα ηχπνπ Α ππνινγίδεηαη απφ ηε ηππηθή απφθιηζε δέθα (10) ηνπιάρηζηνλ κεηξήζεσλ 

ππφ ζπλζήθεο ελδνεξγαζηεξηαθήο αλαπαξαγσγηκφηεηαο, ζε φια ηα επίπεδα πνπ έγηλε ε 

επαιήζεπζε. Ζ ηππηθή απφθιηζε αλαπαξαγσγηκφηεηαο κπνξεί λα παξζεί θαη απφ ηα δηαγξάκκαηα 

ειέγρνπ πνηφηεηαο ζε βάζνο ρξφλνπ.  Καηά ηνλ ππνινγηζκφ ηεο αβεβαηφηεηαο ηχπνπ Β 

εθηηκνχληαη νη πεγέο αβεβαηφηεηαο απφ ηνπο βαζκνλνκεηέο ηνπ απηφκαηνπ αλαιπηή θαη ηνπ 

νγθνκεηξηθνχ εμνπιηζκνχ εάλ γίλεηαη ρξήζε ηνπ γηα ηελ αλαζχζηαζε ηνπ βαζκνλνκεηή.  

 

Ζ ζπλδπαζκέλε αβεβαηφηεηα ( cu ) ηειηθά ηζνχηαη κε ηελ ηππηθή απφθιηζε ζε ζπλζήθεο 

ελδνεξγαζηεξηαθήο αλαπαξαγσγηκφηεηαο ζην ΑΗΜΔ, αθνχ ην δείγκα γηα ηε γεληθή αίκαηνο θαη ηελ 

εμέηαζε ESR ρξεζηκνπνηείηαη σο έρεη, ρσξίο πεξαηηέξσ επεμεξγαζία π.ρ. θπγνθέληξεζε. Γη’ απηφ 

ζεσξείηαη φηη νπνηαδήπνηε άιιε ζπλεηζθνξά ζηνλ ππνινγηζκφ ηεο αβεβαηφηεηαο (ζε ζρέζε κε ηε ζρεηηθή 

ηππηθή απφθιηζε) είλαη ακειεηέα. 

 

Ζ δηεπξπκέλε αβεβαηφηεηα  ζε επίπεδν εκπηζηνζχλεο 95%, δίλεηαη απφ ηε ζρέζε:  

2 cU u     
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8.1.3 Καζνξηζκόο βηνινγηθώλ δηαζηεκάησλ αλαθνξάο (ηηκώλ αλαθνξάο) 

 Έρεη ηεζεί σο θξηηήξην ε κέζε ηηκή 25 δεηγκάησλ πγεηψλ αηφκσλ λα βξίζθεηαη εληφο ησλ νξίσλ 

πνπ θαζφξηζε ν θαηαζθεπαζηήο ή πνζνζηφ > 95% ησλ δεηγκάησλ λα βξίζθεηαη εληφο ησλ νξίσλ. Ζ 

ππφ έιεγρν παξάκεηξνη (CBC θαη ESR) πξνζδηνξίζηεθαλ ζε 25 ηνπιάρηζηνλ πγηή άηνκα θαη ηα 

απνηειέζκαηα ζπγθξίζεθαλ κε ηηο αλαγξαθφκελεο ηηκέο αλαθνξάο ηνπ θπιιαδίνπ ηνπ 

θαηαζθεπαζηή θαη γηα ηηο δχν κεζφδνπο CBC θαη ESR. Οη ηηκέο αλαθνξάο ησλ 25 αηφκσλ 

ηεθκεξηψζεθε φηη ηαπηίδνληαη κε ηηο ηηκέο αλαθνξάο ηνπ θπιιαδίνπ, θαη έηζη έγηλαλ απνδεθηέο 

απφ ην ΑΗΜΔ νη ηηκέο αλαθνξάο ηνπ θαηαζθεπαζηή γηα ηηο ζπγθεθξηκέλεο παξακέηξνπο.  

 

 

 



Page 96 of 119 

 

 

 

 

 

 

Κεθάιαην 9νλ 

ΑΠΟΣΔΛΔ΢ΜΑΣΑ  
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9.1 ΢πδήηεζε πεηξακαηηθήο ηεθκεξίσζεο  

Σα απνηειέζκαηα ηνπ πεηξακαηηθνχ κέξνπο έρνπλ ππνζηεί ζηαηηζηηθή επεμεξγαζία. Οη 

ππνινγηζκνί έρνπλ γίλεη κε ηε ρξήζε ησλ ζρεηηθψλ καζεκαηηθψλ ηχπσλ είηε κε ην ρέξη είηε κε ηε 

ρξήζε ηνπ πξνγξάκκαηνο Excel. Γηα ηνπο ππνινγηζκνχο ηεο αβεβαηφηεηαο έρεη ρξεζηκνπνηεζεί ε 

απφιπηε SDR ηεο αλαπαξαγσγηκφηεηαο δηφηη έρνπκε κηα ζπληζηψζα.  Ζ γξακκηθφηεηα ησλ 

κεζφδσλ εμήρζεθε απφ ηελ αλάθηεζε ησλ πξνζδηνξηδφκελσλ ζπζηαηηθψλ κεηά απφ αλάκεημε 1:1 

δχν δηαθνξεηηθψλ δεηγκάησλ αζζελψλ. Σν φξην  αλίρλεπζεο γηα ηηο εμεηάζεηο πνπ εκθαλίδνπλ 

γξακκηθφηεηα πξνζδηνξίδεηαη κε αλάιπζε ελφο ιεπθνχ δείγκαηνο ή δείγκαηνο ρακειήο 

ζπγθέληξσζεο αλαιχηε / παξακέηξνπ. Kαηά θαλφλα ρξεζηκνπνηνχκε απνθιεηζηηθά ην ρακειφηεξν 

επίπεδν ζπγθέληξσζεο γηα ηνλ ππνινγηζκφ ηνπ LOD θαη LOQ. ΢ην πείξακα έρεη ρξεζηκνπνηεζεί 

κφλνλ ην Level 1 ((Low) ηνπ εκπνξηθνχ νξνχ ειέγρνπ CBC θαη ην level 2 (Low) ηνπ εκπνξηθνχ 

νξνχ ESR. ΢ηελ πεξίπησζε ηνπ ππνινγηζκνχ ηεο αλάθηεζεο, ε αλνρή ηνπ θαηαζθεπαζηή 

θαζνξίδεη θαη ηα απνδεθηά φξηα.  

 

Έρνπλ αμηνινγεζεί φια ηα απνηειέζκαηα θαη ησλ ηξηψλ επηπέδσλ, (ζηελ πεξίπησζε ησλ 

αηκαηνινγηθψλ αλαιπηψλ θαη γηα ηα δχν ζπζηήκαηα (open θαη closed)), πνπ πξνέθπςαλ απφ ηνλ 

έιεγρν ηεο πηζηφηεηαο, ηνλ έιεγρν ηεο αθξίβεηαο, ηνλ πξνζδηνξηζκφ ηνπ νξίνπ αλίρλεπζεο θαη 

πνζνηηθνπνίεζεο θαη ηελ έθθξαζε ηεο δηεπξπκέλεο αβεβαηφηεηαο. Σεθκεξηψζεθε φηη θαη νη δχν 

κέζνδνη (CBC θαη ESR) είλαη θαηάιιειεο γηα ην ζθνπφ γηα ηνλ νπνίν αλαπηχρζεθαλ. 

Δθαξκνδφκελεο ζηηο εγθαηαζηάζεηο ηνπ ΑΗΜΔ εμαθνινπζνχλ λα αληαπνθξίλνληαη πξνο ηηο 

απαηηνχκελεο πξνδηαγξαθέο γηα ηηο ζπγθεθξηκέλεο παξακέηξνπο: WBC, RBC, HBG, HCT, MCV, 

MCH, MCHC, PLT, RDW-SD, RDW-CV, PDW, MPV, P-LCR θαη ESR. Σν ΑΗΜΔ έρεη 

δηαζθαιίζεη ηελ αμηνπηζηία ησλ απνηειεζκάησλ ησλ πξναλαθεξζέλησλ εμεηάζεσλ κέζσ ηεο 

πεηξακαηηθήο ηεθκεξίσζεο θαη κπνξεί λα θαζνξίζεη ζαθψο απηφ ην πεδίν εθαξκνγήο εμεηάζεσλ 

(δνθηκψλ) σο αξρηθφ πεδίν δηαπίζηεπζεο κε ηεθκεξησκέλε δήισζε ηεο κεηξηθήο ηνπ αβεβαηφηεηαο 

γηα φιεο ηηο πξναλαθεξζέληεο παξακέηξνπο.  

 

΢ηνπο Πίλαθεο πνπ αθνινπζνχλ έρνπλ θαηαγξαθεί ηα ζπγθεληξσηηθά πεηξακαηηθά ζηνηρεία ηα 

νπνία ηεθκεξηψλνπλ ηελ επηηπρή επαιήζεπζε ησλ κεζφδσλ ESR / AIME θαη CBC / ΑΗΜΔ. Οη 

πεηξακαηηθέο ηηκέο-πξνδηαγξαθέο γηα ηνλ έιεγρν ηεο αθξίβεηαο ησλ κεζφδσλ ESR / AIME θαη 
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CBC / ΑΗΜΔ θαη ηα αληίζηνηρα απνηειέζκαηα αβεβαηφηεηαο ESR / AIME θαη CBC / ΑΗΜΔ ζε 

κνλάδεο πνπ δίδεη ν αλαιπηήο είλαη ζηνηρεία ηα νπνία ηεθκεξηψλνπλ ηελ επάξθεηα ηνπ ΑΗΜΔ λα 

παξάγεη αθξηβή θαη αμηφπηζηα απνηειέζκαηα. Δπί παξαδείγκαηη ζηνλ Πίλαθα 9.5 : Έιεγρνο 

αθξίβεηαο κεζφδνπ CBC ε επξεζείζα αξηζκεηηθή ηηκή (53) ηεο παξακέηξνπ PLT ηεθκεξηψλεη ηελ 

αθξίβεηα ηεο κεζφδνπ. Γηφηη ην 53 είλαη εληφο ηνπ δηαζηήκαηνο εκπηζηνζχλεο ηηκψλ ηνπ 

θαηαζθεπαζηή (26-69) θαη επηπιένλ ην ζθάικα +7,55 είλαη κηθξφηεξν ηνπ CVw (9,1) θαη CVg 

(21,9) πνπ αλαθέξεηαη ζηε βηβιηνγξαθία. Δάλ θάλνπκε έλα t-test κεηαμχ ηνπ 53 θαη ηνπ 49 

ρξεζηκνπνηψληαο ηηο αληίζηνηρεο ηηκέο SD ζα βξνχκε ζηαηηζηηθή ηζνδπλακία. ΢ηνλ εθπαηδεπηηθφ 

θάθειν πεηξακαηηθψλ δεδνκέλσλ έρνπλ θαηαρσξεζεί ζπκπιεξσκαηηθά ζπγθεληξσηηθά 

πεηξακαηηθά ζηνηρεία ηα νπνία ζα κπνξνχλ λα ρξεζηκνπνηεζνχλ σο πεγή γλψζεο                                                                                                                                                                                                                          

θαηά ηελ πξνεηνηκαζία  ελφο  ΓΚΔ γηα δηαπίζηεπζε (βι. ζειίδα 108).   

 

 

ΠΡΟ΢ΓΗΟΡΗ΢ΜΟ΢ ΣΟΤ ΟΡΗΟΤ 

ΑΝΗΥΝΔΤ΢Ζ΢ ΚΑΗ ΣΟΤ ΟΡΗΟΤ 

ΠΟ΢ΟΣΗΚΟΤ ΠΡΟ΢ΓΗΟΡΗ΢ΜΟΤ 

(LEVEL 2 = LOW) 

΢ηάζκε εκπηζηνζύλεο=99,87% 

ΠΗ΢ΣΟΣΖΣΑ (Ν=10)  

(ΣΤΠΟ΢ ΑΝΑΛΤΣΖ: ALIFAX TEST1, ID:2062   ) 

ΔΠΑΝΑΛΖΦΗΜΟΣΖΣΑ 

 (WITHIN DAYS) 

ΑΝΑΠΑΡΑΓΧΓΗΜΟΣΖΣΑ 

 (BETWEEN DAYS) 

ΓΟΚΗΜΖ SD LOD LOQ ΜΔΑΝ 

 

SD 

 
r CV% MEAN R CV% 

Level 2 

ESR 

(mm/hr) 

1,1 3,3 9,9 8,2 0,63 1,76 7,68 8,50 3,08 12,94 

Level 3 

ESR 

(mm/hr) 

1,6 - - 18,5 0,85 2,38 4,59 18,80 4,48 8,51 

Level 4 

 ESR 

(mm/hr) 

4,2 - - 62,9 1,7 4,76 2,70 63,50 11,76 6,61 

LOD=3  SD, γηα ζηάζκε εκπηζηνζχλεο 99,87% ή 

                                                 LOD=2  SD, γηα ζηάζκε εκπηζηνζχλεο 95% 

Σν φξην πνζνηηθνπνίεζεο (LOQ) δίδεηαη απφ ηνλ ηχπν: LOQ=10  SD=3   LOD 

 

ΠΗΝΑΚΑ΢ 9.1 : ΢ΤΓΚΔΝΣΡΧΣΗΚΑ ΢ΣΟΗΥΔΗΑ ΔΠΑΛΖΘΔΤ΢Ζ΢ ΜΔΘΟΓΟΤ ESR 
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ΓΟΚΗΜΖ 

ESR 

N=10 

 

ΠΔΗΡΑΜΑΣΗΚΔ΢ ΣΗΜΔ΢ – ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ΢  ESR 

(ΣΤΠΟ΢ ΑΝΑΛΤΣΖ: ALIFAX TEST1, ID:  2062) 

 

 

ΔΡΓΑ΢ΣΖΡΗΟΤ 

 

ΚΑΣΑ΢ΚΔΤΑ΢ΣΖ 
ΒΗΒΛΗΟΓΡΑΦΗΑ΢ 

CVW  , CVg 

ΑΝΑΚΣΖ΢Ζ 

(%) 

΢ΦΑΛΜΑ 

(%) 

ΑΠΟΓΔΚΣΟ 

LEVEL 

2 

MEAN 

CV% 

Range 

(95%) 

8,50 

12,71 

9 

14,29 
-,- 94,4 -5,88 NAI 

LEVEL

3 

ΜΔΑΝ 

CV% 

Range 

(95%) 

18,80 

8,24 

19 

9,62 
-,- 98,9 -1,06 NAI 

LEVEL 

4 

ΜΔΑΝ 

CV% 

Range 

(95%) 

63,50 

6,61 

65 

6,85 
-,- 97,7 -2,36 NAI 

 

ΠΗΝΑΚΑ΢  9.2  : ΔΛΔΓΥΟ΢ ΑΚΡΗΒΔΗΑ΢ ΜΔΘΟΓΟΤ ESR 

 

 

 

 

 

 

 

ΔΚΦΡΑ΢Ζ ΑΒΔΒΑΗΟΣΖΣΑ΢ ΑΠΟΣΔΛΔ΢ΜΑΣΧΝ 

ΠΡΟ΢ΓΗΟΡΗ΢ΜΟΤ ΣΖ΢ ΠΑΡΑΜΔΣΡΟΤ ESR 

(ζε κνλάδεο αλαιπηή) 

(ΣΤΠΟ΢ ΑΝΑΛΤΣΖ: ALIFAX TEST1,  ID: 2062) 

 

ΔΚΦΡΑ΢Ζ 

ΑΠΟΣΔΛΔ΢ΜΑΣΟ΢ 

ΑΒΔΒΑΗΟΣΖΣΑ΢ 

U=2 SDR 

ΓΟΚΗΜΖ 

Ν=10 

LEVEL 2  

ESR(mm/hr) 

LEVEL 3  

ESR(mm/hr) 

LEVEL 4  

ESR(mm/hr) 
LEVEL 2 

ESR 

(mm/hr) 

LEVEL 3 

ESR 

(mm/hr) 

LEVEL 4 

ESR 

(mm/hr) SD U SD U SD U 

ESR 

(mm/hr) 
1,1 2,2 1,6 3,2 4,2 8,4 x±2,2 x±3,2 x±8,4 

 

ΠΗΝΑΚΑ΢ 9.3: ΑΠΟΣΔΛΔ΢ΜΑΣΑ ΑΒΔΒΑΗΟΣΖΣΑ΢ ΜΔΘΟΓΟΤ ESR 
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ΠΡΟ΢ΓΗΟΡΗ΢ΜΟ΢ ΣΟΤ ΟΡΗΟΤ 

ΑΝΗΥΝΔΤ΢Ζ΢ ΚΑΗ ΣΟΤ ΟΡΗΟΤ 

ΠΟ΢ΟΣΗΚΟΤ ΠΡΟ΢ΓΗΟΡΗ΢ΜΟΤ 

(LEVEL 1) 

 

 

ΠΗ΢ΣΟΣΖΣΑ (LEVEL 1)   

MODE:CLOSED (SE 9000 - ID=A1820, N=10) 

ΔΠΑΝΑΛΖΦΗΜΟΣΖΣΑ 

ΑΝΑΠΑΡΑΓΧΓΗΜΟΣΖΣΑ 

 

WITHIN DAYS BETWEEN DAYS 

ΓΟΚΗΜΖ SD LOD LOQ ΜΔΑΝ 

 

SD 

 
r 

 

CV 

(%) 

MEAN R CV% 

WBC 

(^10
 3
/κL) 

0,069 0,21 0,63 2,73 0,043 0,12 1,58 2,71 0,19 2,55 

RBC 

(^10
6
/κL) 

0,0080 0,024 0,072 2,35 0,017 0,05 0,72 2,34 0,02 0,34 

HGB 

(g/d L) 
0,18 0,54 1,62 5,7 0,052 0,15 0,91 5,5 0,49 3,20 

HCT  

(%) 
0,097 0,30 0,90 17,2 0,16 0,45 0,93 17,1 0,27 0,56 

MCV 

(f L) 
0,51 1,5 4,5 73,5 0,29 0,81 0,39 73,4 1,44 0,70 

MCH  

(pg) 
0,73 2,2 6,6 24,2 0,31 0,87 1,28 23,6 2,05 3,09 

MCHC 

(g/d L) 
0,95 2,8 8,4 32,9 0,39 1,09 1,19 32,1 2,67 2,96 

RDW-SD 

(f L) 
0,26 0,86 2,58 43,9 0,20 0,56 0,46 44,0 0,73 0.59 

RDW-CV 

(%) 
0,095 0,27 0,81 15,9 0,067 0,19 0,42 16,0 0,27 0,59 

PLT 

(^10
3
/κL) 

6,3 19 57 47 1,1 3,19 2,41 53 17,51 11,80 

PDW 

(f L) 
0,21 0,69 2,07 7,9 0,28 0,78 3,54 8,3 0,60 2,57 

MPW 

(f L) 
0,18 0,54 1,62 8,9 0,16 0,45 1,76 8,8 0,49 2.00 

P-LCR 

(%) 
1,4 4,1 12,3 12,6 1,4 3,92 10,95 13,0 3,87 10,62 

LOD=3  SD, γηα ζηάζκε εκπηζηνζύλεο 99,87% ή 

                                       LOD=2  SD, γηα ζηάζκε εκπηζηνζύλεο 95% 

Σν όξην πνζνηηθνπνίεζεο (LOQ) δίδεηαη από ηνλ ηύπν: LOQ=10  SD=3   LOD 

 

ΠΗΝΑΚΑ΢  9.4 : ΢πγθεληξσηηθά ζηνηρεία επαιήζεπζεο κεζόδνπ CBC (LEVEL 1) 
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ΓΟΚΗΜΖ 

N=10 

Range = 95% 

 

 

ΠΔΗΡΑΜΑΣΗΚΔ΢ ΣΗΜΔ΢ – ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ΢  

MODE:CLOSED (SE 9000 - ID=A1820)  

(LEVEL 1) 
 

ΔΡΓΑ΢ΣΖΡΗΟΤ ΚΑΣΑ΢ΚΔΤΑ΢ΣΖ 
ΒΗΒΛΗΟΓΡΑΦΗΑ΢ 

CVW  , CVg 

 

ΑΝΑΚΣΖ΢Ζ 

 (%) 

 

 

΢ΦΑΛΜΑ 

(%) 

 

 

ΑΠΟΓΔΚΣΟ 

 

 

WBC 

Mean 

CV% 

2,71 

2,55 

2,57-2,85 

2,65 

10,0 

2,38-2,92 

10,9 , 19,6 103,1 +2,21 

ΝΑΗ 

RBC 

ΜΔΑΝ 

CV% 

2,34 
0,34 

2,32-2,35 

2,33 
4,0 

2,24-2,42 

3,2 , 6,1 100,6 +0,43 

HBG 

ΜΔΑΝ 

CV% 

5,5 
3,20 

5,2-5,9 

,7 
5,0 

5,4-6,0 

2,8 , 6,6 99,3 -3,64 

HCT 

ΜΔΑΝ 

CV% 

17,1 
0,56 

16,9-17,3 

17,2 
5,0 

16,3-18,1 

2,8 , 6,4 100,2 -0,58 

MCV 

ΜΔΑΝ 

CV% 

73,4 

0,70 

72,4-74,4 

73,8 

5,0 

70,1-77,5 

1,3 , 4,8 99,6 -0,54 

MCH 

ΜΔΑΝ 
CV% 

23,6 

3,09 
22,2-25,1 

24,5 

5,0 
23,3-25,7 

1,6 , 5,2 98,6 -3,81 

MCHC 

ΜΔΑΝ 

CV% 

32,1 

2,96 

30,2-34 

33,1 

5,0 

31,4-34,8 

1,7, 2,8 99,2 -3,12 

RDW-SD 

ΜΔΑΝ 

CV% 

44 

0,59 

43,5-44,5 

43,7 

10,0 

39,3-48,1 

3,5 ,5,7 
(RDW) 

100,5 +0,68 

RDW-CV 

ΜΔΑΝ 

CV% 

16 
0,59 

15,8-16,2 

16,1 
6,0 

15,1-17,1 

- 98,9 -0,63 

PLT 

ΜΔΑΝ 

CV% 

53 
11,80 

40-66 

49 
40,0 

29-69 

9,1 , 21,9 96,0 +7,55 

PDW 

ΜΔΑΝ 
CV% 

8,3 

2,57 
7,9-8,7 

8,3 

20,0 
6,6-10,0 

2,8 , - 95,3 0 

MPV 

ΜΔΑΝ 
CV% 

8,8 

2,0 
8,5-9,2 

9,1 

8,0 
8,4-9,8 

11,9 , - 

(Plateletcrit) 
97,5 -3,41 

P-LCR 

ΜΔΑΝ 
CV% 

13,0 

10,62 
10,3-15,8 

14,4 

50,0 
7,2-21,6 

 87,2 -10,77 

 
ΠΗΝΑΚΑ΢  9.5 : Έιεγρνο αθξίβεηαο κεζόδνπ CBC (LEVEL 1) 
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Έθθξαζε αβεβαηόηεηαο απνηειεζκάησλ πξνζδηνξηζκνύ 

αηκαηνινγηθώλ παξακέηξσλ 

(ζε κνλάδεο αηκαηνινγηθνύ αλαιπηή) 
MODE:CLOSED (SE 9000 - ID=A1820) 

(LEVEL 1/LEVEL 2/LEVEL 3) 

ΔΚΦΡΑ΢Ζ 

ΑΠΟΣΔΛΔ΢ΜΑΣΟ΢ 

ΑΒΔΒΑΗΟΣΖΣΑ΢ 

U=2 SDR 

ΓΟΚΗΜΖ 

Ν=10 

LEVEL 1 LEVEL 2 LEVEL 3 LEVEL 

1 

LEVEL 

2 

LEVEL 

3 SD U SD U SD U 

WBC 

(^10
-3

/κL) 
0,07 0,14 0,12 0,23 0,37 0,73 x±0,14 x±0,23 x±0,73 

RBC 

(^10
-6

/κL) 
0,01 0,02 0,03 0,06 0,04 0,09 x±0,02 x±0,06 x±0,09 

HGB  

(g/d L) 
0,18 0,35 0,20 0,39 0,38 0,76 x±0,35 x±0,39 x±0,76 

HCT  

(%) 
0,10 0,19 0,27 0,54 0,55 1,11 x±0,19 x±0,54 x±1,11 

MCV  

(f L) 
0,51 1,03 0,59 1,18 0,68 1,36 x±0,03 x±0,18 x±0,68 

MCH  

(pg) 
0,73 1,46 0,36 0,71 0,65 1,30 x±1,46 x±0,71 x±1,30 

MCHC  

(g/d L) 
0,95 1,90 0,48 0,96 0,59 1,19 x±1,90 x±0,96 x±1,19 

RDW-SD  

(f L) 
0,26 0,52 0,45 0,90 0,18 0,37 x±0,52 x±0,90 x±0,52 

RDW-CV  

(%) 
0,09 0,19 0,07 0,14 0,07 0,13 x±0,14 x±0,01 x±0,14 

PLT 

(^10
-3

/κL) 
6,25 12,51 7,51 15,02 5,52 11,04 x±15,02 x±0,07 x±11,04 

PDW  

(f L) 
0,21 0,43 0,17 0,34 0,16 0,31 x±0,34 x±0,04 x±0,34 

MPW  

(f L) 
0,18 0,35 0,11 0,23 0,05 0,10 x±0,23 x±0,03 x±0,23 

P-LCR 

(%) 
1,38 2,76 0,66 1,31 0,36 0,73 x±1,31 x±0,09 x±1,31 

 
ΠΗΝΑΚΑ΢ 9.6:  Απνηειέζκαηα αβεβαηόηεηαο κεζόδνπ CBC (LEVEL 1/ LEVEL 2/ LEVEL 3) 
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Κεθάιαην 10νλ 

΢ΤΕΖΣΖ΢Ζ / ΢ΤΜΠΔΡΑ΢ΜΑΣΑ  
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10.1 ΢πδήηεζε  

Υψξεο-κέιε ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο (π.ρ. Διιάδα, Κχπξνο, Βξεηαλία, ΢νπεδία, Οιιαλδία) 

αθνινπζνχλ ηα επξσπατθά πξφηππα γηα ηε δηαζθάιηζε ηεο πνηφηεηαο. Μέρξη ζήκεξα φκσο απηά ηα 

πξφηππα δελ επηβάιινληαη ππνρξεσηηθά. Ζ δηαπίζηεπζε παξακέλεη έλα εζεινληηθήο ρξήζεο 

εξγαιείν. ΢ηελ Κχπξν ε ζπκκεηνρή ηνπ θξάηνπο ζηε δηαπίζηεπζε ησλ δηαγλσζηηθψλ / θιηληθψλ 

εξγαζηεξίσλ, αλ θαη κε ππνρξεσηηθή, αλακθίβνια είλαη εληππσζηαθά ελεξγή θαη νξγαλσκέλε ζε 

ζχγθξηζε κε ηελ αληίζηνηρε ειιαδηθή πξαγκαηηθφηεηα.
175

 ΢ηελ Διιάδα, ζηηο ππεξεζίεο πγείαο 

κφιηο ην 2002 άξρηζαλ δεηιά θάπνηεο εθαξκνγέο ΢ΓΠ, αιιά ε δηαπίζηεπζε είλαη κε ππνρξεσηηθή. 

Αληίζεηα ζηηο Ζλσκέλεο Πνιηηείεο επηβάιιεηαη λνκνζεηηθά «ζθιεξή» πνιηηηθή ζπκκφξθσζεο ζηα 

πξφηππα CLIA  (Ακεξηθαληθφο Νφκνο Clinical Laboratory Improvement Amendment Act) ηνπ 

1988.
176,177 

Μηα αλαζθφπεζε ηνπ 2005 ησλ «πνηλψλ» ζηα εξγαζηήξηα παξαβάηεο, δίλεη ην θιίκα 

«αλαγθαζηηθήο ζπκκφξθσζεο» ζην ζχζηεκα πξνηχπσλ πνηφηεηαο δηαγλσζηηθψλ / θιηληθψλ 

εξγαζηεξίσλ ησλ ΖΠΑ.  

 

Ζ θαιχηεξε ππνδνκή γηα ηελ πνηφηεηα ζε έλα ΓΚΔ είλαη ε θνπιηνχξα γηα ηελ πνηφηεηα πνπ έρεη 

αλαπηχμεη ην πξνζσπηθφ ηνπ.  Παξφιν πνπ ην πεξηβάιινλ ηνπ ΓΚΔ ηνπ ΓΝΛ ραξαθηεξίδεηαη απφ 

έλα ηχπν θνπιηνχξαο πνπ είλαη κίγκα απηαξρηθνχ (autocratic-power oriented), νξγαληθνχ (organic-

task oriented) θαη αλαξρηθνχ (anarchic-person oriented) ηχπνπ κε ηζρπξή φκσο ηελ παξνπζία ηνπ 

απηαξρηθνχ ηχπνπ
178

 εληνχηνηο ην ΢ΓΠ ζην ΑΗΜΔ θαίλεηαη λα θαηαλέκεη νκνηφκνξθα θαη θαηά 

ζαθή ηξφπν ηηο αξκνδηφηεηεο αλάκεζα ζην πξνζσπηθφ φισλ ησλ επηπέδσλ, εμαζθαιίδνληαο 

ηθαλνπνηεηηθή απφδνζε θαη ζεκαληηθή αχμεζε ηεο παξαγσγηθφηεηαο. 

 

Ζ έκπξαθηε ζηήξημε ηνπ Τπνπξγείνπ Τγείαο, ηνπ Σκήκαηνο Ηαηξηθψλ Τπεξεζηψλ θαη Τπεξεζηψλ 

Γεκφζηαο Τγείαο, ηεο εθηειεζηηθήο δηεπζχληξηαο ηνπ ΓΝΛ θαη ηεο δηεπζχληξηαο ηεο  

αηκαηνινγηθήο θιηληθήο ΓΝΛ, γηα παξνρή θάζε δηεπθφιπλζεο θαηά ηελ πηινηηθή εθαξκνγή ηνπ 

΢ΓΠ ζην ΑΗΜΔ έρεη δηαζθαιίζεη ηελ αμηνπηζηία ησλ απνηειεζκάησλ ησλ εμεηάζεσλ πνπ 

δηελεξγεί, αθνχ δχλαηαη λα θαζνξίζεη ζαθψο έλα πεδίν εθαξκνγήο εμεηάζεσλ (CBC / ESR), σο 

πεδίν δηαπίζηεπζεο, κε ηεθκεξησκέλε δήισζε ηεο κεηξηθήο ηνπ αβεβαηφηεηαο. Ζ πηινηηθή 

εθαξκνγή ηνπ ΢ΓΠ ζην ΑΗΜΔ έδσζε ηε δπλαηφηεηα αμηνιφγεζεο ησλ θπξηφηεξσλ εκπνδίσλ θαη 

δπζθνιηψλ εθαξκνγήο ηνπ θαη ηεο εμαγσγήο ζπκπεξαζκάησλ γηα ηελ επξχηεξε εθαξκνγή ηνπ ζηα 

δηαγλσζηηθά/θιηληθά εξγαζηήξηα.  
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Οη θαηεπζπληήξηεο νδεγίεο πνπ αθνινπζνχλ απνηεινχλ κέξε ηνπ «κνληέινπ» ηεο παξνχζαο 

κειέηεο, ην νπνίν ζα είλαη κέηξν ζχγθξηζεο γηα ηελ παξαθνινχζεζε ηνπ ζπζηήκαηνο δηαζθάιηζεο 

πνηφηεηαο ζην ΑΗΜΔ. Ηδηαίηεξα, ην πεηξακαηηθφ κέξνο ηεο κειέηεο, σο πεγή γλψζεο θαη εκπεηξίαο,  

ζα βνεζήζεη ηα κέγηζηα ζηελ επηηπρή πξνεηνηκαζία, εγθαηάζηαζε θαη ζπληνληζκφ γηα ηελ 

εθαξκνγή θαη ηε δηαηήξεζε ηνπ ΢ΓΠ, ηφζν ζην ΑΗΜΔ φζνλ ζε άιια παξεκθεξή εξγαζηήξηα, ζηα 

πιαίζηα ηνπ Τπνπξγείνπ Τγείαο ή ηεο εθαξκνγήο ηνπ Γε΢Τ. Ζ ηεθκεξίσζε ηεο επάξθεηαο ελφο 

ΓΚΔ γηα λα παξάγεη αθξηβή θαη αμηφπηζηα απνηειέζκαηα επηηπγράλεη κε ηε δηαπίζηεπζε ηνπ.  

 

10.2 Καηεπζπληήξηεο νδεγίεο 

Οη πην θάησ νδεγίεο είλαη πξνυπφζεζε ηεο εηνηκαζίαο ελφο ΓΚΔ γηα δηαπίζηεπζε, αιιά θαη 

γεληθφηεξα γηα επίηεπμε θαιήο εξγαζηεξηαθήο πξαθηηθήο:  

1. Οξίδεηαη ζε θάζε εξγαζηήξην ν ππεχζπλνο πνηφηεηαο θαη ν ηερληθφο ππεχζπλνο.  

2. Μειέηε ησλ απαηηήζεσλ ηνπ εμεηδηθεπκέλνπ πξνηχπνπ CYS EN ISO 15189:2007. 

3. Οξγάλσζε ελφο ζρεδίνπ δξάζεο, θαζνξίδνληαο ηελ πνιηηηθή πνηφηεηαο ηνπ ΓΚΔ. 

4. Παξαθνινχζεζε θαη αλάιπζε ηεο θαηά πεξίπησζε πθηζηάκελεο θαηάζηαζεο ζηηο 

εγθαηαζηάζεηο ηνπ ΓΚΔ.  

5. Δηνηκαζία Δγρεηξηδίνπ Πνηφηεηαο, ΣΓΛs, Οδεγηψλ Δξγαζίαο. 

6. Σεθκεξίσζε ηνπ ΢ΓΠ ζχκθσλα κε ηηο απαηηήζεηο ηνπ πξνηχπνπ. 

7. Δλεκέξσζε ηνπ πξνζσπηθνχ ηνπ ΓΚΔ γηα ηηο απαηηήζεηο ηνπ ΢ΓΠ. 

8. ΢πλερήο εθπαίδεπζε ηνπ πξνζσπηθνχ ζην λέν ηξφπν εξγαζίαο. 

9. Πιαίζην πηινηηθήο εθαξκνγήο ηνπ λένπ ηξφπνπ εξγαζίαο. 

10. Γηαθξίβσζε εμνπιηζκνχ. 

11. Καηαγξαθή ησλ εθηφο ηνπ εξγαζηεξίνπ πξν-αλαιπηηθψλ παξαγφλησλ πνπ κπνξνχλ λα 

επεξεάζνπλ ηελ νξζφηεηα ησλ απνηειεζκάησλ. 

12. ΢χληαμε θαη δηαλνκή θαηεπζπληήξησλ νδεγηψλ γηα ηε ιήςε θαη δηαρείξηζε ησλ βηνινγηθψλ  

δεηγκάησλ ζηα λνζειεπηηθά ηκήκαηα θαη ηα θέληξα αηκνιεςηψλ. 

13. Δπηθχξσζε / επαιήζεπζε επηιεγκέλσλ κεζφδσλ. 

14. Δθηίκεζε ηεο αβεβαηφηεηαο θαη έιεγρνο θαηαιιειφηεηαο ησλ κεζφδσλ. 

15. Γηαζθάιηζε πνηφηεηαο απνηειεζκάησλ (εζσηεξηθφο θαη εμσηεξηθφο πνηνηηθφο έιεγρνο). 

16. Πξνγξάκκαηα ζπλερνχο βειηίσζεο. 

17. Δπηζεσξήζεηο / Αλαζθνπήζεηο. 
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18. Τπνβνιή αίηεζεο γηα δηαπίζηεπζε, θαζνξίδνληαο ζαθψο ην πεδίν εθαξκνγήο. 

 

Ζ επηηπρεκέλε πξνεηνηκαζία, εθαξκνγή θαη δηαηήξεζε ελφο ΢ΓΠ εμαξηάηαη πξσηίζησο απφ ην 

βαζκφ ππνζηήξημεο ηεο αλψηαηεο δηνίθεζεο θαη απφ ηε ζπλαίλεζε, απνδνρή θαη ζπκκεηνρή ηνπ 

εκπιεθφκελνπ πξνζσπηθνχ, ηνλ επνηθνδνκεηηθφ ηνπο ξφιν θαζψο θαη ηε δπλαηφηεηα εμαζθάιηζεο 

ησλ αλαγθαίσλ νηθνλνκηθψλ θαη αλζξψπηλσλ πφξσλ.  

 

10.3 Πεξηνξηζκνί θαηά ηελ πηινηηθή εθαξκνγή ηνπ ΢ΓΠ 

Οη θπξηφηεξνη πεξηνξηζκνί πνπ έρνπλ εληνπηζζεί θαηά ηελ πηινηηθή εθαξκνγή ηνπ ΢ΓΠ ζην ΑΗΜΔ 

έρνπλ άκεζε ζρέζε κε ηηο αδπλακίεο πνπ ραξαθηεξίδνπλ γεληθά ην δεκφζην δηαγλσζηηθφ / θιηληθφ 

εξγαζηήξην ζηελ Κχπξν, θαη είλαη νη πην θάησ:  

1. Καζπζηεξήζεηο ζηελ πξνψζεζε θαη πινπνίεζε αηηεκάησλ πνπ αθνξνχλ ηελ πινπνίεζε ησλ 

απαηηήζεσλ ηνπ πξνηχπνπ (π.ρ. αληηθαηάζηαζε πεπαιαησκέλνπ εμνπιηζκνχ), ιφγσ ησλ 

ρξνλνβφξσλ γξαθεηνθξαηηθψλ δηαδηθαζηψλ. 

2. Ζ αδξάλεηα ηνπ πξνζσπηθνχ γηα ηε βειηίσζε ησλ ζπζηεκάησλ, δηαδηθαζηψλ θαη δνκψλ. 

3. Ζ «θνπιηνχξα» πνπ αλαπηχζζεη ην πξνζσπηθφ, αληηδξψληαο πξνο θάζε ζρεδηαδφκελε 

αιιαγή. 

4. ΢πλδηθαιηζηηθέο αληηδξάζεηο. 

5. Αδπλακίεο ηνπ ζπζηήκαηνο κεραλνγξάθεζεο. 

6. Σν θελφ πνπ ππάξρεη ζηε λνκνζεζία  φζνλ αθνξά ην πιαίζην ιεηηνπξγίαο ελφο δεκφζηνπ 

δηαγλσζηηθνχ / θιηληθνχ εξγαζηεξίνπ.  

7. Πεξηνξηζκνί πιηθψλ πφξσλ κέζσ ηνπ θξαηηθνχ πξνυπνινγηζκνχ.  

8. Πεξηνξηζκνί αλζξψπηλσλ πφξσλ. Με επαξθήο δπλακηθφηεηα πξνζσπηθνχ. 

 

 Δπί παξαδείγκαηη: 

 Πξηλ ηελ ππνβνιή ηεο αίηεζεο γηα δηαπίζηεπζε ην ΑΗΜΔ πξέπεη λα εμαζθαιίζεη 

ζπγθεθξηκέλν πξνυπνινγηζκφ γηα λα κπνξεί λα ζπληεξεί ζε ζπλερή βάζε ην ΢ΓΠ (π.ρ. ηε 

δηαθξίβσζε εμνπιηζκνχ)  

 Ζ δηεθπεξαίσζε αηκαηνινγηθψλ εμεηάζεσλ ζην ΑΗΜΔ απφ πξνζσπηθφ ην νπνίν δελ 

εξγάδεηαη κφληκα ζην ΑΗΜΔ εκπνδίδεη ηηο απνηειεζκαηηθέο εμνπζηνδνηήζεηο ηνπ 

πξνζσπηθνχ. 
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10.4 ΢πκπεξάζκαηα: 

 

Κχξηνο αληηθεηκεληθφο ζθνπφο ελφο  ΢ΓΠ είλαη ε πξφιεςε θαη ε ζπλερήο βειηίσζε θαη φρη απιά ν 

εληνπηζκφο πξνβιεκάησλ πνηφηεηαο. ΢ήκεξα ε χπαξμε ελφο  πξνγξάκκαηνο δηαρείξηζεο πνηφηεηαο 

θαη πνηνηηθήο δηαζθάιηζεο ζην δεκφζην δηαγλσζηηθφ / θιηληθφ εξγαζηήξην ζεσξείηαη απφιπηε 

αλαγθαηφηεηα, ιφγσ ησλ επηζηεκνληθψλ εμειίμεσλ / ηερλνινγίαο, ηεο αλάγθεο γηα ηαρχηαηε 

δηεθπεξαίσζε ησλ εμεηάζεσλ θαη ησλ δηεζλψλ απαηηήζεσλ γηα παξνρή ππεξεζηψλ κε πςειή 

ζηάζκε πνηφηεηαο. Ζ επηηπρήο δηαπίζηεπζε θάζε ΓΚΔ ζα έρεη σο ηειηθφ απνηέιεζκα ηελ 

εμαζθάιηζε ηεο ζπλερνχο βειηίσζεο ηεο πνηφηεηαο ηνπ, ζπκβάιινληαο ζηελ αμηνπηζηία ησλ 

εξγαζηεξηαθψλ απνηειεζκάησλ θαη ηελ αχμεζε ηεο απνηειεζκαηηθφηεηαο ησλ κεραληζκψλ 

ειέγρνπ θαη ησλ ππεξεζηψλ πγείαο ηεο Κππξηαθήο Γεκνθξαηίαο.  
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ΔΚΠΑΗΓΔΤΣΗΚΟ΢ ΦΑΚΔΛΟ΢ 

ΠΔΗΡΑΜΑΣΗΚΑ ΓΔΓΟΜΔΝΑ
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Παξάκεηξνη αηκαηνινγηθνύ αλαιπηή 

θαη αλαιπηώλ πήμεο 

Βηνινγηθή 

κεηαβιεηόηεηα 
Σηκέο Δπηηξεπηέο 

CVw 

(%) 

CVg 

(%) 

I 

(%) 

B 

(%) 

TE 

(%) 

Αξηζκφο εξπζξψλ  (RBC) 3,2 6,1 - - - 

Αξηζκφο ιεπθψλ (WBC) 10,9 19,6 5,5 5,6 14,6 

Αξηζκφο  αηκνπεηαιίσλ (PLT) 9,1 21,9 4,6 5,9 13,4 

Αξηζκφο νπδεηεξνθίισλ (NEUT) 15,1 32,8 8,1 9,1 22,4 

Αξηζκφο ιεκθνθπηηάξσλ (LYMPH) 10,4 27,8 5,2 7,4 16,0 

Αξηζκφο εσζηλνθίισλ (EO) 21 76,4 10,5 19,8 37,1 

Αξηζκφο κνλνθπηηάξσλ (MONO) 17,8 49,8 8,9 13,2 27,9 

Αξηζκφο βαζενθίισλ (BASO) 28 54,8 14,0 15,4 38,5 

Αηκαηνθξίηεο (HCT) 2,8 6,6 1,4 1,7 4,1 

Αηκνζθαηξίλε (HGB) 2,8 6,5 1,4 1,8 4,1 

Μέζνο φγθνο εξπζξψλ (MCV) 1,3 4,8 0,7 1,2 2,3 

Μέζε πνζφηεηα αηκνζθαηξίλεο (MCH) 1,6 5,2 0,8 1,4 2,7 

Μέζε ζπγθέληξσζε αηκνζθαηξίλεο (MCHC) 1,7 2,8 0,9 0,8 2,2 

Μέζνο φγθνο αηκνπεηαιίσλ (MPV) 4,3 8,1 2,2 2,3 5,8 

Δχξνο θαηαλνκήο εξπζξψλ (RDW) 3,5 5,7 1,8 1,7 4,6 

Γηθηπνεξπζξνθχηηαξα 10.0 62.0 5.0 15.7 24.0 

Πξνζξνκβίλε 4.0 6.8 2.0 2.0 5.3 

Υξφλνο κεξηθψο ελεξγνπνηεκέλεο ζξνκβνπιαζηίλεο 2.7 8.6 1.4 2.3 4.5 

Ηλσδνγφλν 10.7 15.8 5.4 4.8 13.6 

Παξάγνληαο V 3.6 - 1.8 - - 

Παξάγνληαο VII 6.8 19.4 3.4 5.1 10.7 

Παξάγνληαο VIII 4.8 19.1 2.4 4.9 8.9 

Παξάγνληαο X 5.9 - 3.0 - - 

Πξσηεΐλε C 5.8 55.2 2.9 13.9 18.7 

Πξσηεΐλε S 5.8 63.4 2.9 15.9 20.7 

Von  Willebrand Factor 0.001 28.3 0.0005 7.1 7.1 

 

ΠΗΝΑΚΑ΢ 7.1: Βηνινγηθή κεηαβιεηόηεηα παξακέηξσλ αηκαηνινγηθνύ αλαιπηή 

θαη αλαιπηώλ πήμεο 
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N=10 

 

ΠΗ΢ΣΟΣΖΣΑ (LEVEL 2)   

MODE:CLOSED (SE 9000 - ID=A1820) 

 

ΔΠΑΝΑΛΖΦΗΜΟΣΖΣΑ 

(WITHIN DAYS) 

ΑΝΑΠΑΡΑΓΧΓΗΜΟΣΖΣΑ 

(BETWEEN DAYS) 

ΓΟΚΗΜΖ ΜΔΑΝ 

 

SD 

 
r CV% MEAN R CV% 

WBC 

(^10
 3
/κL) 

6,10 0,30 0,85 4,92 6,10 0,33 1,92 

RBC 

(^10
6
/κL) 

4,36 0,024 0.07 0,55 4,35 0,08 0,64 

HGB 

(g/d L) 
12,8 0,042 0,12 0,33 12,7 0,55 1,55 

HCT  

(%) 
37,7 0,026 0,73 0,69 37,5 0,75 0,72 

MCV 

(f L) 
86,4 0,33 0,92 0,37 86,1 1,66 0,69 

MCH 

(pg) 
29,4 0,21 0,59 0,71 29,1 0,99 1,22 

MCHC 

(g/d L) 
34,0 0,26 0,73 0,76 33,8 1,34 1,42 

RDW-SD 

(f L) 
44,7 0,33 0,92 0,74 44,8 1,26 1,00 

RDW-CV 

(%) 
14,0 0,063 0,17 0,45 14,2 0,20 0,50 

PLT 

(^10
3
/κL) 

201 4,3 12,04 2,15 207 21,03 3,63 

PDW 

(f L) 
8,7 0,17 0,48 1,95 8,8 0,48 1,93 

MPW 

(f L) 
9,1 0,097 0,27 1.07 9,2 0,32 1,23 

P-LCR 

(%) 
15,1 0,68 1,90 4.50 15,4 1,84 4,28 

 

ΠΗΝΑΚΑ΢ 9.7 : ΢πγθεληξσηηθά ζηνηρεία επαιήζεπζεο κεζόδνπ CBC (LEVEL 2) 
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N=10 

 

 

ΠΗ΢ΣΟΣΖΣΑ (LEVEL 3)   

MODE:CLOSED (SE 9000 - ID=A1820) 

 

ΔΠΑΝΑΛΖΦΗΜΟΣΖΣΑ 

 (WITHIN DAYS) 

ΑΝΑΠΑΡΑΓΧΓΗΜΟΣΖΣΑ 

(BETWEEN DAYS) 

ΓΟΚΗΜΖ ΜΔΑΝ 

 

SD 

 
r CV% MEAN R CV% 

WBC 

(^10
 3
/κL) 

14,58 0,14 0,39 0,96 14,29 1,03 2,57 

RBC 

(^10
6
/κL) 

5,24 0,016 0,06 0,31 5,22 0,12 0,82 

HGB 

(g/d L) 
17,3 0,063 0,18 0,36 17,1 1,06 2,22 

HCT  

(%) 
49,3 0,29 0,81 0,59 49,2 1,55 1,13 

MCV 

(f L) 
94,2 0,43 1,20 0,46 94,3 1,90 0,72 

MCH 

(pg) 
33,0 0,20 0,53 0,61 32,7 1,81 1,98 

MCHC 

(g/d L) 
35,1 0,25 0,70 0,71 34,6 1,66 1,71 

RDW-SD 

(f L) 
45,6 0,20 0,53 0,44 45,8 0,51 0,40 

RDW-CV 

(%) 
13,0 0,070 0,20 0,54 13,1 0,19 0,51 

PLT 

(^10
3
/κL) 

469 4,8 13,44 1.02 476 15,45 1,16 

PDW 

(f L) 
9,2 0,12 0,34 1.30 9,3 0,44 1,68 

MPW 

(f L) 
9,4 0,067 0,19 0.71 9,5 0,14 0,55 

P-LCR 

(%) 
17,6 0,40 0,92 2.27 17,5 1,02 2,08 

 

ΠΗΝΑΚΑ΢ 9.8 : ΢πγθεληξσηηθά ζηνηρεία επαιήζεπζεο κεζόδνπ CBC (LEVEL 3) 
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ΓΟΚΗΜΖ 

Ν=10 

Range= 95% 

 

ΠΔΗΡΑΜΑΣΗΚΔ΢ ΣΗΜΔ΢ – ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ΢  

MODE:CLOSED (SE 9000 - ID=A1820)  

LEVEL 2 
 

ΔΡΓΑ΢ΣΖΡΗΟΤ ΚΑΣΑ΢ΚΔΤΑ΢ΣΖ 
ΒΗΒΛΗΟΓΡΑΦΗΑ΢ 

CVW  , CVg 

ΑΝΑΚΣΖ΢Ζ 

(%) 

΢ΦΑΛΜΑ 

(%) 

ΑΠΟΓΔΚΣΟ 

WBC 

Mean 

CV% 

14,29 

2,57 

13,55-15,02 

14,66 

7,0 

13,63-15,69 

10,9 , 19,6 98,5 -1,48 

ΝΑΗ 

RBC 

ΜΔΑΝ 

CV% 

5,22 
0,82 

5,13-5,31 

5,21 
3,0 

5,05-5,37 

3,2 , 6,1 100,2 0,0 

HBG 

ΜΔΑΝ 

CV% 

17,1 
2,22 

16,3-17,8 

17,3 
3,5 

16,7-17,9 

2,8 , 6,6 100,9 0,0 

HCT 

ΜΔΑΝ 
CV% 

49,2 

1,13 
48,1-50,3 

49,8 

4,5 
47,6-52,0 

2,8 , 6,4 99,6 -0,80 

MCV 

ΜΔΑΝ 
CV% 

94,3 

0,72 
92,9-95,6 

95,6 

4,0 
91,8-99,4 

1,3 , 4,8 99,3 -1,05 

MCH 

ΜΔΑΝ 
CV% 

32,7 

1,98 
31,4-34 

33,2 

5,0 
31,5-34,9 

1,6 , 5,2 100,8 -0,34 

MCHC 

ΜΔΑΝ 

CV% 

34,6 

1,71 

33,5-35,8 

34,7 

5,0 

33,0-36,4 

1,7, 2,8 101,3 +0,59 

RDW-SD 

ΜΔΑΝ 

CV% 

45,8 

0,40 

45,4-46,1 

45,7 

10,0 

41,1-50,3 

3,5 ,5,7 
RDW 

101,4 +1,56 

RDW-CV 

ΜΔΑΝ 

CV% 

13,1 
0,51 

13,0-13,2 

13,2 
5,0 

12,5-13,9 

- 100,1 +1,41 

PLT 

ΜΔΑΝ 

CV% 

476 
1,16 

465-487 

493 
9,0 

449-537 

9,1 , 21,9 95,0 -5,31 

PDW 

ΜΔΑΝ 
CV% 

9,3 

1,68 
9-9,6 

9,9 

9,0 
9,0-10,8 

2,8 , - 94,5 -4,55 

MPV 

ΜΔΑΝ 
CV% 

9,5 

0,55 
9,4-9,6 

9,6 

6,0 
9,0-10,2 

11,9 , - 

Plateletcrit 
97,2 -2,17 

P-LCR 

ΜΔΑΝ 

CV%  

17,5 

2,08 

16,8-18,2 

18,9 

40,0 

11,3-26,5 

- 90,7 -7,79 

 
ΠΗΝΑΚΑ΢  9.9 : Έιεγρνο αθξίβεηαο κεζόδνπ CBC (LEVEL 2) 
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ΓΟΚΗΜΖ 

Ν=10 

Range=95% 

 

ΠΔΗΡΑΜΑΣΗΚΔ΢ ΣΗΜΔ΢ – ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ΢  

MODE:CLOSED (SE 9000 - ID=A1820) 

(LEVEL 3) 
 

ΔΡΓΑ΢ΣΖΡΗΟΤ ΚΑΣΑ΢ΚΔΤΑ΢ΣΖ 
ΒΗΒΛΗΟΓΡΑΦΗΑ΢ 

CVW  , CVg 

ΑΝΑΚΣΖ΢Ζ

(%) 
΢ΦΑΛΜΑ 

(%) 
ΑΠΟΓΔΚΣΟ 

WBC 

Mean 

CV% 

6,10 
1,92 

5,87-6,34 

6,19 
8,0 

5,69-6,69 

10,9 , 19,6 99,5 -2,6 

ΝΑΗ 

RBC 

ΜΔΑΝ 
CV% 

4,35 

0,64 
4,30-4,41 

4,35 

3,0 
4,22-4,48 

3,2 , 6,1 100,5 +0,19 

HBG 

ΜΔΑΝ 
CV% 

12,7 

1,55 
12,3-13,1 

12,7 

3,5 
12,3-13,1 

2,8 , 6,6 99,9 -1,17 

HCT 

ΜΔΑΝ 

CV% 

37,5 

0,72 

37-38 

37,8 

4,5 

36,1-39,5 

2,8 , 6,4 99,0 -1,22 

MCV 

ΜΔΑΝ 

CV% 

86,1 

0,69 

84,5-87,3 

87,0 

4,0 

83,5-90,5 

1,3 , 4,8 98,6 -1,38 

MCH 

ΜΔΑΝ 

CV% 

29,1 
1,22 

28,4-29,8 

29,2 
5,0 

27,7-30,7 

1,6 , 5,2 99,5 -1,53 

MCHC 

ΜΔΑΝ 

CV% 

33,8 
1,42 

32,9-34,8 

33,6 
5,0 

31,9-35,3 

1,7, 2,8 101,0 
 

-0,29 

 

RDW-SD 

ΜΔΑΝ 

CV% 

44,8 
1,01 

43,9-45,7 

44,1 
10,0 

39,7-48,5 

3,5 ,5,7 

RDW 
99,8 +0,22 

RDW-CV 

ΜΔΑΝ 
CV% 

14,2 

0,50 
14-14,3 

14,0 

5,0 
13,3-14,7 

- 98,8 -0,76 

PLT 

ΜΔΑΝ 
CV% 

207 

3,63 
192-222 

211 

11,0 
188-234 

9,1 , 21,9 95,0 -3,57 

PDW 

ΜΔΑΝ 

CV% 

8,8 

1,93 

8,5-9,1 

9,2 

9,0 

8,4-10,0 

2,8 , - 93,3 -6,45 

MPV 

ΜΔΑΝ 

CV% 

9,2 

1,23 

9-9,4 

9,4 

6,0 

8,8-10,0 

11,9 , - 
Plateletcrit 

98,2 -1,05 

P-LCR 

ΜΔΑΝ 

CV% 

15,4 
4,28 

14-16,7 

16,6 
40,0 

10,0-23,2 

- 93,3 -8,0 

 
ΠΗΝΑΚΑ΢  9.10 : Έιεγρνο αθξίβεηαο κεζόδνπ CBC (LEVEL 3) 
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