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Aîéïëüãçóç ôçò ðïéüôçôáò
ôùí åñãáóôçñéáêþí åîåôÜóåùí

Ç ìåãÜëç ðñüïäïò ðïõ óçìåéþèçêå ôéò ôåëåõôáßåò äåêáåôßåò óôçí Éáôñé-
êÞ, ìå ôçí Ýêñçîç ôçò ðëçñïöïñéêÞò êáé ôçò âéïôå÷íïëïãßáò, ïäÞãçóå
óôçí áëìáôþäç áíÜðôõîç üëùí ôùí åñãáóôçñéáêþí ôå÷íéêþí, ìå ôç ÷ñç-
óéìïðïßçóç íÝùí óõóêåõþí êáé ïñãÜíùí êáé ôçí åéóáãùãÞ íÝùí åîåôÜ-
óåùí êáé ìåèüäùí. Ç ðáñáãùãÞ üìùò êáé ç åêðïìðÞ áðü ôï åñãáóôÞñéï
ôüóï óçìáíôéêþí ãéá ôïí áóèåíÞ ðëçñïöïñéþí ðñïûðïèÝôåé ìéá óùóôÞ
åñãáóôçñéáêÞ äéáäéêáóßá êáé åðéêïéíùíßá, þóôå ïé ðëçñïöïñßåò íá öèÜ-
íïõí Ýãêáéñá êáé óùóôÜ, íá åßíáé áðïäåêôÝò êáé áîéüðéóôåò êáé íá ìðï-
ñïýí íá ÷ñçóéìïðïéçèïýí. Ï Ýëåã÷ïò äå ôçò áîéïðéóôßáò ôùí åñãáóôçñéá-
êþí áðïôåëåóìÜôùí åßíáé êýñéá õðï÷ñÝùóç ôùí åñãáóôçñßùí. Óôç óçìå-
ñéíÞ åðï÷Þ, ìå ôéò ìåãÜëåò áëëáãÝò óôïí ôñüðï ÷ñçìáôïäüôçóçò ôùí
õðçñåóéþí õãåßáò, ç ìç äéáóöÜëéóç êáé áðüäåéîç ôçò ðïéüôçôáò ðéèáíüí
íá Ý÷åé êáé óïâáñÝò íïìéêÝò, áëëÜ êáé ïéêïíïìéêÝò åðéðôþóåéò. Ç åãêõ-
ñüôçôá üìùò ôùí áðïôåëåóìÜôùí äåí ìðïñåß íá èåùñçèåß äåäïìÝíç êáé
ðñÝðåé íá ôåêìçñéþíåôáé áðü ðåéóôéêÜ óôïé÷åßá, ðïõ íá áðïäåéêíýïõí
üôé ïé ëáìâáíüìåíåò ôéìÝò åßíáé áîéüðéóôåò. Ôá óõóôÞìáôá åëÝã÷ïõ êáé
äéáóöÜëéóçò ôçò ðïéüôçôáò êáé ç äéáðßóôåõóç, ðéóôïðïéïýí ôçí ôå÷íéêÞ
åðÜñêåéá ôïõ åñãáóôçñßïõ, âåëôéþíïõí ôçí ïñãÜíùóÞ ôïõ êáèþò êáé
ôçí ðïéüôçôá ôùí ðáñå÷ïìÝíùí õðçñåóéþí ôïõ, áíáâáèìßæïíôáò êõñßùò
ôçí áîéïðéóôßá ôùí áíáëýóåùí, ìå ôåëéêü óôü÷ï ôç âåëôßùóç ôçò õãåéïíï-
ìéêÞò ðåñßèáëøçò. Åßíáé óõíåðþò áíáãêáßï íá õðÜñ÷ïõí ðñïãñÜììáôá
êáé äéáäéêáóßåò, óå êáèçìåñéíÞ âÜóç, ðïõ èá åëÝã÷ïõí, èá áîéïëïãïýí, èá
åíôïðßæïõí êáé èá äéïñèþíïõí ôá óöÜëìáôá ôùí åñãáóôçñéáêþí åîåôÜ-
óåùí ðïõ ðáñïõóéÜæïíôáé. Ìå ôïí üñï «äéáóöÜëéóç ôçò ðïéüôçôáò» íïåß-
ôáé ç ðïëéôéêÞ, ïé äéáäéêáóßåò êáé ïé óõóôçìáôéêÝò äñÜóåéò ðïõ åöáñìüæïí-
ôáé, ìå óôü÷ï ôçí ðñïóöïñÜ êáé ôç äéáôÞñçóç õøçëïý âáèìïý åìðéóôï-
óýíçò óôçí åðáíáëçøéìüôçôá (accuracy) êáé ôçí áêñßâåéá (precision) ôïõ
áðïôåëÝóìáôïò, óå üëï ôïí êýêëï ðïõ ðåñéëáìâÜíåé ôçí ðñï-áíáëõôéêÞ,
ôçí áíáëõôéêÞ êáé ôç ìåôá-áíáëõôéêÞ öÜóç ôçò åñãáóôçñéáêÞò ðñáêôé-
êÞò. Ãéá ôçí åðßôåõîç áõôïý ôïõ óôü÷ïõ áðáéôåßôáé óõíå÷Þò êáé åðßðïíç
ðñïóðÜèåéá áðü üëïõò üóïõò åìðëÝêïíôáé óôç äéáäéêáóßá ôùí åñãáóôç-
ñéáêþí áðïôåëåóìÜôùí. Ï Ýëåã÷ïò ôçò áîéïðéóôßáò ôùí áðïôåëåóìÜôùí
ëåéôïõñãåß ðñïò äýï êáôåõèýíóåéò: (á) ôïí åóùôåñéêü Ýëåã÷ï ðïéüôçôáò,
ðïõ ðñáãìáôïðïéåßôáé êáèçìåñéíÜ ìÝóá óôï åñãáóôÞñéï, êáé (â) ôïí åîùôå-
ñéêü Ýëåã÷ï ðïéüôçôáò, ðïõ ðñáãìáôïðïéåßôáé áðü Ýíáí åîùôåñéêü öïñÝá.

Å.Ä. ÂïãéáôæÜêçò

Ìéêñïâéïëïãéêü-Âéï÷çìéêü ÅñãáóôÞñéï,
ÃÍÁ «ÐïëõêëéíéêÞ», ÁèÞíá

1. ÅÉÓÁÃÙÃÇ

Óôç óýã÷ñïíç éáôñéêÞ ðñáêôéêÞ, ï ñüëïò ôïõ êëéíé-

êïý åñãáóôçñßïõ ãßíåôáé ïëïÝíá êáé ðéï óçìáíôéêüò ãéá

ôç äéÜãíùóç, ôçí ðáñáêïëïýèçóç, ôçí ðñüãíùóç êáé

ôç èåñáðåõôéêÞ áãùãÞ ôùí áóèåíþí. Ïé åñãáóôçñéáêÝò

åîåôÜóåéò áðïôåëïýí Ýíá ðïëý óçìáíôéêü åñãáëåßï óôçí

õðçñåóßá ôïõ êëéíéêïý éáôñïý, ï ïðïßïò åßíáé õðï÷ñåù-

ìÝíïò íá ðáßñíåé áðïöÜóåéò óå óõíèÞêåò ó÷åôéêÞò áâå-

âáéüôçôáò, äåäïìÝíïõ üôé ç ÉáôñéêÞ åßíáé ç åðéóôÞìç ôçò

áâåâáéüôçôáò êáé ç ôÝ÷íç ôùí ðéèáíïôÞôùí êáé üôé êÜèå

ðñïóäéïñéóìüò óôï åñãáóôÞñéï åìðåñéÝ÷åé ôïí êßíäõíï

ôïõ ôõ÷áßïõ Þ óõóôçìáôéêïý óöÜëìáôïò. Ç áðáßôçóç,

óõíåðþò, ãéá åñãáóôçñéáêÜ áðïôåëÝóìáôá áêñéâÞ êáé

áîéüðéóôá åßíáé ðñïöáíÞò êáé áíáãêáßá.1–4

ÉóôïñéêÜ, ç áíÜãêç ãéá Ýëåã÷ï ðïéüôçôáò ôïõ éáôñé-

êïý Ýñãïõ êáé ôùí ðáñå÷ïìÝíùí õðçñåóéþí õãåßáò äåí

åßíáé óýã÷ñïíç áíáêÜëõøç, áëëÜ âñßóêåôáé êáôáãå-
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ãñáììÝíç óôá éáôñéêÜ éóôïñéêÜ êåßìåíá. Ïé äåïíôïëïãé-

êïß êáé ïé çèéêïß êáíüíåò ôïõ êþäéêá ôïõ ×áìïõñáìðß,

ôçò ÐáëáéÜò ÄéáèÞêçò, ôùí áéãõðôéáêþí ðáðýñùí ê.ëð.

Ýäéíáí éäéáßôåñç Ýìöáóç óôç äéáóöÜëéóç ôçò ðïéüôçôáò

ôùí ðáñå÷ïìÝíùí ðñïò ôïí áóèåíÞ õðçñåóéþí, åðéâÜë-

ëïíôáò ìÜëéóôá êáé áíÜëïãåò ðïéíÝò óå ðåñßðôùóç áóôï-

÷ßáò ôçò éáôñéêÞò ðáñÝìâáóçò. Ôï «ùöåëÝåéí, ìç âëÜðôåéí»

ôùí Éððïêñáôéêþí êåéìÝíùí åêöñÜæåé êáôÜ ôïí êáëýôå-

ñï ôñüðï ôçí ïõóßá üëùí ôùí óýã÷ñïíùí, óõ÷íÜ äõ-

óåñìÞíåõôùí áðü ôïõò åéäéêïýò, ïñéóìþí ôçò ðïéüôçôáò

óôï ÷þñï ôçò õãåßáò, áëëÜ êáé åßíáé åðßêáéñï ëüãù ôçò

óýã÷õóçò ðïõ õðÜñ÷åé, äåäïìÝíïõ üôé ôçí ðïéüôçôá üëïé

ôç èÝëïõí, üëïé íïìßæïõí üôé ôçí êáôáëáâáßíïõí, üëïé

ðéóôåýïõí üôé ãíùñßæïõí ðþò ðñáãìáôïðïéåßôáé, áëëÜ

ôáõôü÷ñïíá ïé ðåñéóóüôåñïé éó÷õñßæïíôáé üôé ãéá üëá ôá

ðñïâëÞìáôá öôáßíå ïé Üëëïé.2,3,5

Óôç óçìåñéíÞ åðï÷Þ ôçò õøçëÞò ôå÷íïëïãßáò êáé ôïõ

áíïéêôïý áíôáãùíéóìïý, äåí åßíáé ôüóï ç ðïóüôçôá, üóï

ç ðïéüôçôá ðïõ äçìéïõñãåß ôçí áýîçóç ôçò ðáñáãùãé-

êüôçôáò êáé ôçí åìðéóôïóýíç áíÜìåóá óôïí «ðáñáãù-

ãü» êáé ôï «÷ñÞóôç». Ç ðáñáãùãÞ êáé ç åêðïìðÞ áðü

ôï åñãáóôÞñéï ôüóï óçìáíôéêþí ãéá ôïí áóèåíÞ ðëçñï-

öïñéþí ðñïûðïèÝôåé ìéá óùóôÞ åñãáóôçñéáêÞ äéáäéêá-

óßá êáé áðïôåëåóìáôéêÞ åðéêïéíùíßá ìå ôïõò êëéíéêïýò

éáôñïýò êáé ôïõò áóèåíåßò, þóôå ïé ðëçñïöïñßåò:

– Íá öèÜíïõí Ýãêáéñá êáé óùóôÜ

– Íá åßíáé áðïäåêôÝò êáé áîéüðéóôåò

– Íá ìðïñïýí íá ÷ñçóéìïðïéçèïýí.

Ï Ýëåã÷ïò, ùóôüóï, ôçò áîéïðéóôßáò ôùí åñãáóôçñéá-

êþí áðïôåëåóìÜôùí åßíáé êýñéá õðï÷ñÝùóç ôùí åñãá-

óôçñßùí êáé üðùò áíáöÝñåé ï Áìåñéêáíüò ìç÷áíéêüò

Äñ ÔæïõñÜí, «ç ðïéüôçôá ó÷åäéÜæåôáé, äåí åßíáé ðïôÝ

ôõ÷áßá». Âáóéêüò ðáñÜãïíôáò ãéá ôçí êáëÞ ëåéôïõñãßá

åíüò åñãáóôçñßïõ åßíáé áõôü íá ðáñÜãåé üóï ôï äõíá-

ôüí ðåñéóóüôåñï áîéüðéóôá áðïôåëÝóìáôá, äçëáäÞ íá

Ý÷åé ùò áíôéêåéìåíéêü óêïðü ôç ìåãéóôïðïßçóç ôçò áêñß-

âåéáò êáé ôçí åëá÷éóôïðïßçóç ôïõ óöÜëìáôïò. Ç ðáñá-

äï÷Þ áõôÞ Ý÷åé éäéáßôåñç óçìáóßá, åðåéäÞ ç ìåãÜëç ðñü-

ïäïò ðïõ óçìåéþèçêå ôéò ôåëåõôáßåò äåêáåôßåò óôçí Éá-

ôñéêÞ ïäÞãçóå óôçí áëìáôþäç áíÜðôõîç üëùí ôùí åñ-

ãáóôçñéáêþí ôå÷íéêþí ìå ôç ÷ñçóéìïðïßçóç íÝùí óõ-

óêåõþí êáé ïñãÜíùí êáé ôçí åéóáãùãÞ íÝùí åîåôÜóåùí

êáé ìåèüäùí.

Ç åéóáãùãÞ ëïéðüí ôùí õøçëÞò áêñßâåéáò áõôïìáôï-

ðïéçìÝíùí ìç÷áíéêþí äéáäéêáóéþí, ðïõ åëá÷éóôïðïéïýí

ôïí õðïêåéìåíéêü ðáñÜãïíôá, äçìéïýñãçóå íÝåò õðï-

÷ñåþóåéò, ðïõ ó÷åôßæïíôáé ìå ôç óùóôÞ, áóöáëÞ êáé

áîéüðéóôç ëåéôïõñãßá ôùí íÝùí áõôþí ìåèüäùí. Óôç

óçìåñéíÞ åðï÷Þ, ìå ôéò ìåãÜëåò áëëáãÝò óôïí ôñüðï

÷ñçìáôïäüôçóçò ôùí õðçñåóéþí õãåßáò, ç ìç äéáóöÜëéóç

êáé áðüäåéîç ôçò ðïéüôçôáò ðéèáíüí íá Ý÷åé êáé óïâáñÝò

íïìéêÝò, áëëÜ êáé ïéêïíïìéêÝò åðéðôþóåéò, üðùò äéáêïðÞ

÷ñçìáôïäüôçóçò, êáôáããåëßá óõìâÜóåùí, ìç ÷ïñÞãçóç

óôï ðñïóùðéêü åðéäüìáôïò ðáñáãùãéêüôçôáò ê.ëð.6–11

2. ÐÏÉÏÔÇÔÁ ÓÔÏ ×ÙÑÏ ÔÇÓ ÕÃÅÉÁÓ –
ÔÏ ÅÑÃÁÓÔÇÑÉÏ

Ï óçìåñéíüò åííïéïëïãéêüò ïñéóìüò ôçò ðïéüôçôáò

äéáìïñöþèçêå óôç äåêáåôßá ôïõ 1950, óôï ÷þñï ôçò

âéïìç÷áíßáò, ìå ôéò åñãáóßåò ôùí Áìåñéêáíþí Deming

êáé Juran. Ï óôáôéóôéêüò Deming åöÜñìïóå ôçí Ýííïéá

ôçò Üóêçóçò äéïßêçóçò áíÜ óôü÷ï (management by ob-

jectives) êáé ï ìç÷áíéêüò Juran áíÝðôõîå ôéò Ýííïéåò ôïõ

ðïéïôéêïý ó÷åäéáóìïý, ôïõ ðïéïôéêïý åëÝã÷ïõ êáé ôçò

ðïéïôéêÞò âåëôßùóçò, åðéóçìáßíïíôáò üôé «ç ðïéüôçôá

ó÷åäéÜæåôáé êáé äåí åßíáé ðïôÝ ôõ÷áßá».

Ó’ áõôÞ ôçí ðñþôç öÜóç äéáìüñöùóçò ôùí åíåñãåéþí

ðáñÝìâáóçò ãéá ôçí ðïéüôçôá, áíáäåéêíýåôáé ùò êåíôñé-

êüò óôü÷ïò ï áíáäñïìéêüò Ýëåã÷ïò ôùí ðñïúüíôùí êáé

ôùí õðçñåóéþí, ìå ôç ìïñöÞ ôïõ ðïéïôéêïý åëÝã÷ïõ

(quality control), ðïõ ðåñéëáìâÜíåé äýï ðáñÜëëçëá áëëÜ

áíåîÜñôçôá óõóôÞìáôá åëÝã÷ïõ: ôïí åóùôåñéêü ðïéïôéêü

Ýëåã÷ï (internal quality control) êáé ôïí åîùôåñéêü ðïéï-

ôéêü Ýëåã÷ï Þ åîùôåñéêÞ åêôßìçóç ôçò ðïéüôçôáò (external

quality assessment).

Ôá åðüìåíá ÷ñüíéá êáé ìÝ÷ñé ôéò áñ÷Ýò ôïõ 1990, ôï

åíäéáöÝñïí ôùí åéäéêþí åóôéÜóôçêå óå ìéá åõñýôåñç

Ýííïéá, ôç äéáóöÜëéóç ôçò ðïéüôçôáò (quality assurance),

ç ïðïßá, ùò åðÝêôáóç ôïõ ðïéïôéêïý åëÝã÷ïõ, áðïäåß-

÷èçêå ëéãüôåñï äáðáíçñÞ, åðåéäÞ Ýäéíå ðåñéóóüôåñï âÜ-

ñïò óôçí ðñüëçøç, þóôå íá ðåñéïñßæïíôáé ôá ëÜèç êáé

Ýôóé íá ìåéþíåôáé ôï êüóôïò ôùí äéïñèùôéêþí ðáñåìâÜ-

óåùí êáé åðáíáëÞøåùí. Ìå ôéò äéáäéêáóßåò ôçò äéáóöÜ-

ëéóçò ðñïóäéïñßæïíôáé åê ôùí ðñïôÝñùí üëåò ïé äõíçôé-

êÝò ðçãÝò áðüêëéóçò-êñßóéìá óçìåßá, ïé ïðïßåò ìðïñïýí

íá åðéäñÜóïõí, ð.÷., óôçí áîéïðéóôßá ôùí åñãáóôçñéá-

êþí áðïôåëåóìÜôùí, áðü ôç óôéãìÞ ôçò ðáñáããåëßáò

ìéáò åîÝôáóçò ìÝ÷ñé êáé ôçí ôåëéêÞ äéáêßíçóç ôçò áðÜí-

ôçóçò.2,5,12–16

Ï Avedis Donabedian, êáèçãçôÞò óôç Ó÷ïëÞ Äçìü-

óéáò Õãåßáò ôïõ Ðáíåðéóôçìßïõ ôïõ Michigan, Þôáí áðü

ôïõò ðñþôïõò ðïõ åðéêÝíôñùóáí ôçí ðñïóï÷Þ ôïõò óå

èÝìáôá ðïéüôçôáò óôï ÷þñï ôçò õãåßáò êáé ç Ðáãêü-

óìéá ÏñãÜíùóç Õãåßáò (ÐÏÕ) êáèüñéóå üôé «ç ðïéüôç-

ôá áðïôåëåß ðáñï÷Þ äéáãíùóôéêþí êáé èåñáðåõôéêþí ðñÜ-

îåùí, éêáíþí íá äéáóöáëßóïõí ôï êáëýôåñï äõíáôü á-

ðïôÝëåóìá, ìÝóá óôï ðëáßóéï ôùí äõíáôïôÞôùí ôçò óýã-
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÷ñïíçò éáôñéêÞò åðéóôÞìçò, ç ïðïßá ðñÝðåé íá óôï÷åýåé

óôï êáëýôåñï äõíáôü áðïôÝëåóìá, ìå ôïí åëÜ÷éóôï éá-

ôñïãåíÞ êßíäõíï, êáèþò êáé óôç ìÝãéóôç äõíáôÞ éêáíï-

ðïßçóç ôïõ áóèåíïýò áðü ðëåõñÜò äéáäéêáóéþí, áðïôå-

ëåóìÜôùí êáé áíèñþðéíçò åðáöÞò».5,7,14,17

Ìå âÜóç áõôü ôï èåùñçôéêü õðüâáèñï, ç åöáñìïãÞ

êáíüíùí ãéá ôç äéáóöÜëéóç ôçò ðïéüôçôáò óôï ÷þñï

ôçò õãåßáò, ãéá ëüãïõò ðñáêôéêïýò, åóôéÜóôçêå áñ÷éêÜ

óôï ÷þñï ôïõ åñãáóôçñßïõ êáé óôïí Ýëåã÷ï ôçò áîéïðé-

óôßáò êáé ôçò åðáíáëçøéìüôçôáò ôùí åñãáóôçñéáêþí

åîåôÜóåùí, ìå óôü÷ï ôç âåëôßùóç ôçò õãåéïíïìéêÞò ðå-

ñßèáëøçò, ìå ôçí åîáóöÜëéóç:5,14,18–20

– Ôçò áêñßâåéáò ôçò êëéíéêÞò äéÜãíùóçò

– Ôïõ ðåñéïñéóìïý ôçò ðñïëáìâáíüìåíçò áíáêñßâåéáò

– Ôçò åëÜôôùóçò ôçò ìç áðáñáßôçôçò êáèõóôÝñçóçò ôùí

áðïôåëåóìÜôùí

– Ôçò åëÜôôùóçò ôïõ êüóôïõò ðåñßèáëøçò

– Ôçò äçìéïõñãßáò ôùí ðñïûðïèÝóåùí ãéá óõíå÷Þ åê-

ðáßäåõóç êáé ìåôåêðáßäåõóç.

ÐÝñáí üìùò áðü ôïõò óôü÷ïõò áõôïýò êáé óå åõñù-

ðáúêü åðßðåäï, ôá ôåëåõôáßá ÷ñüíéá Ý÷åé ðëÝïí áíáãíù-

ñéóôåß üôé ïé êáíïíéóôéêÝò äéáôÜîåéò ðïõ äéÝðïõí ôçí

åóùôåñéêÞ áãïñÜ ôçò ÅõñùðáúêÞò ¸íùóçò (ÅÅ) êáé

Ý÷ïõí ó÷åäéáóôåß ãéá íá äéáóöáëßæïõí ôçí åëåýèåñç

äéáêßíçóç ðïëéôþí, ðñïúüíôùí, õðçñåóéþí êáé êåöáëáß-

ïõ ìÝóá óôçí Êïéíüôçôá, Ý÷ïõí ü÷é ìüíï åöáñìïãÞ áëëÜ

êáé áíôßêôõðï óôéò õðçñåóßåò õãåßáò. Ç äéáðßóôùóç áõôÞ,

ìáæß ìå ôçí üëï êáé áõîáíüìåíç äéáóõíïñéáêÞ ìåôáêß-

íçóç áóèåíþí óå åõñùðáúêü åðßðåäï, Ý÷åé ïäçãÞóåé

óôçí áíÜãêç ãéá Ýíá óõãêåêñéìÝíï åðßðåäï åõñùðáú-

êÞò ôõðïðïßçóçò, óôïí ôïìÝá ôùí õðçñåóéþí õãåßáò.

ÌÝóá áðü ôéò äéáäéêáóßåò ôçò ôõðïðïßçóçò æçôåßôáé ç

áíÜðôõîç åíüò ðëáéóßïõ ãéá ôïí êáèïñéóìü êïéíÜ áðï-

äåêôþí ðñïôýðùí ãéá ðñïúüíôá/õðçñåóßåò ó÷åôéêÝò ìå

ôçí õãåßá, êñéôçñßùí ïñèÞò éáôñéêÞò ðñáêôéêÞò, êñéôç-

ñßùí áìïéâáßáò áíáãíþñéóçò, êáèþò êáé óõóôçìÜôùí

äéáðßóôåõóçò êáé ðéóôïðïßçóçò õðçñåóéþí õãåßáò. ¹äç,

óôçí ÅõñùðáúêÞ ÅðéôñïðÞ Ôõðïðïßçóçò (CEN) ëåéôïõñ-

ãïýí 21 ôå÷íéêÝò åðéôñïðÝò, ìå áíôéêåßìåíï ðïõ, Üìåóá

Þ Ýììåóá, ó÷åôßæåôáé ìå ôéò õðçñåóßåò õãåßáò.2,16,21–23

3. ÄÉÁÓÖÁËÉÓÇ ÐÏÉÏÔÇÔÁÓ
ÓÔÏ ÊËÉÍÉÊÏ ÅÑÃÁÓÔÇÑÉÏ

¼ðùò Þäç ôïíßóôçêå ðáñáðÜíù, ç ðïéüôçôá ôùí åñ-

ãáóôçñéáêþí äéáäéêáóéþí åßíáé âáóéêÞ áðáßôçóç ãéá ôç

óùóôÞ åñìçíåßá ôùí åñãáóôçñéáêþí áðïôåëåóìÜôùí êáé

ç áîéïðéóôßá ôùí åñãáóôçñéáêþí áíáëýóåùí äéáóöáëß-

æåôáé ìå ôç äéåñåýíçóç, ôçí ðïóïôéêïðïßçóç êáé ôïí

Ýëåã÷ï üëùí ôùí ðçãþí áâåâáéüôçôáò ðïõ åðçñåÜæïõí

ôéò êëéíéêÝò äïêéìÝò. Ç åãêõñüôçôá ôçò åñãáóôçñéáêÞò

ðëçñïöïñßáò åßíáé äõíáôüí íá ðåñéïñßæåôáé åßôå áðü

åããåíåßò ìåèïäïëïãéêÝò áôÝëåéåò, êáôÜ ôç äéÜñêåéá ôùí

áíáëýóåùí, åßôå áðü óõóôçìáôéêÜ Þ ôõ÷áßá óöÜëìáôá

ðïõ õðåéóÝñ÷ïíôáé óå ôå÷íéêü, âéïëïãéêü Þ íïóïëïãéêü

åðßðåäï.

Åßíáé óõíåðþò áíáãêáßï íá õðÜñ÷ïõí ðñïãñÜììáôá

êáé äéáäéêáóßåò, óå êáèçìåñéíÞ âÜóç, ðïõ èá åëÝã÷ïõí,

èá åíôïðßæïõí êáé èá äéïñèþíïõí ôá óöÜëìáôá ðïõ

ðáñïõóéÜæïíôáé, ðñïò üöåëïò ôùí áóèåíþí. Ìå ôïí üñï

«äéáóöÜëéóç ôçò ðïéüôçôáò» íïåßôáé ç ðïëéôéêÞ, ïé äéáäé-

êáóßåò êáé ïé óõóôçìáôéêÝò äñÜóåéò, ðïõ åöáñìüæïíôáé

ìå óôü÷ï ôçí ðñïóöïñÜ êáé ôç äéáôÞñçóç õøçëïý âáè-

ìïý åìðéóôïóýíçò óôçí åðáíáëçøéìüôçôá (accuracy) êáé

ôçí áêñßâåéá (precision) ôïõ áðïôåëÝóìáôïò, óå üëï ôïí

êýêëï, ðïõ ðåñéëáìâÜíåé ôçí ðñï-áíáëõôéêÞ, ôçí áíá-

ëõôéêÞ êáé ôç ìåôá-áíáëõôéêÞ öÜóç ôçò åñãáóôçñéáêÞò

ðñáêôéêÞò.3,24,25

Åéäéêüôåñá, ç Ýííïéá ôçò äéáóöÜëéóçò ôçò ðïéüôçôáò

ðåñéëáìâÜíåé ôïí Ýëåã÷ï êáé ôçí åîáóöÜëéóç ôçò áêñß-

âåéáò êáé ôçò áîéïðéóôßáò, óå üëá ôá âÞìáôá ôùí äéáäé-

êáóéþí, áðü ôçí áñ÷éêÞ ðáñáããåëßá ìéáò åîÝôáóçò êáé

ôç ëÞøç ôïõ äåßãìáôïò áðü ôïí áóèåíÞ, ìÝ÷ñé ôçí áíÜ-

ëõóç êáé ôçí ôåëéêÞ äéáíïìÞ ôùí áðïôåëåóìÜôùí. Ç

äéáóöÜëéóç ðïéüôçôáò åßíáé Ýíá äýóêïëï åã÷åßñçìá êáé

áðáéôåß óõíå÷Þ êáé åðßìïíç ðñïóðÜèåéá áðü ôçí ðëåõñÜ

åêåßíùí ðïõ åìðëÝêïíôáé óôç äéáäéêáóßá ôùí åñãáóôç-

ñéáêþí áðïôåëåóìÜôùí. Ï Ýëåã÷ïò ôçò áîéïðéóôßáò ôùí

áðïôåëåóìÜôùí ëåéôïõñãåß ðñïò äýï êáôåõèýíóåéò:

· Ôïí åóùôåñéêü Ýëåã÷ï ðïéüôçôáò, ðïõ ðñáãìáôïðïé-

åßôáé êáèçìåñéíÜ ìÝóá óôï åñãáóôÞñéï, üðïõ Ýíáò

õðåýèõíïò áðü ôï ðñïóùðéêü ôïõ åñãáóôçñßïõ, ìå ôç

âïÞèåéá åéäéêþí õëéêþí åëÝã÷ïõ, äéáðéóôþíåé êáé

áðïöáóßæåé áí ôá áðïôåëÝóìáôá, óå üëá ôá ôìÞìáôá

ôïõ åñãáóôçñßïõ, åßíáé áîéüðéóôá Þ èá ðñÝðåé íá ëç-

öèïýí ìÝôñá ãéá ôçí åîáóöÜëéóç ôçò áîéïðéóôßáò ôïõò.

· Ôïí åîùôåñéêü Ýëåã÷ï ðïéüôçôáò, ðïõ ðñáãìáôïðïéåß-

ôáé áðü Ýíáí åîùôåñéêü öïñÝá (åéäéêÞ ìïíÜäá Þ êÝí-

ôñï áîéïëüãçóçò), ðïõ ëåéôïõñãåß óå åèíéêü Þ äéå-

èíÝò åðßðåäï êáé âáóßæåôáé óôçí áîéïëüãçóç ôùí åñ-

ãáóôçñéáêþí áðïôåëåóìÜôùí åíüò ìåãÜëïõ áñéèìïý

åñãáóôçñßùí, óôá ïðïßá áðïóôÝëëïíôáé õëéêÜ åëÝã-

÷ïõ, óå ôáêôÜ ÷ñïíéêÜ äéáóôÞìáôá êáé ôá ïðïßá ðñï-

âáßíïõí óôçí áíÜëõóç ôïõ ßäéïõ äåßãìáôïò. Ç äéáäé-

êáóßá áõôÞ Ý÷åé óêïðü ôçí áîéïëüãçóç êÜèå åñãá-

óôçñßïõ ðïõ óõììåôÝ÷åé óôï ðñüãñáììá ôïõ öïñÝá

êáé ôç óýãêñéóç ôçò åðßäïóÞò ôïõ, óõãêñéôéêÜ ìå ôá

Üëëá åñãáóôÞñéá. Áí ç áîéïðéóôßá ôùí åñãáóôçñßùí
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åßíáé éêáíïðïéçôéêÞ, ôá áðïôåëÝóìáôá åßíáé óõãêñßóé-

ìá, áêüìç êáé áí ïé ìåèïäïëïãßåò êáé ï åîïðëéóìüò

ìåôáîý ôùí åñãáóôçñßùí äéáöÝñïõí. Óå áðüêëéóç ôùí

áðïôåëåóìÜôùí áðü ôï ìÝóï üñï, åðéäéþêåôáé ï åíôï-

ðéóìüò áíáëõôéêþí óöáëìÜôùí, ðïõ ïöåßëïíôáé óå

äéÜöïñïõò ðáñÜãïíôåò, üðùò ôïí áêáôÜëëçëï åîï-

ðëéóìü, ôç ÷ñÞóç áíôéäñáóôçñßùí êáé ìåèüäùí êáêÞò

åðéëïãÞò Þ óå ðñï-áíáëõôéêïýò êáé ìåôá-áíáëõôéêïýò

ðáñÜãïíôåò, åîáéôßáò ôùí ïðïßùí ðñïêýðôïõí óõóôç-

ìáôéêÜ óöÜëìáôá.

¸ôóé, ïé ðáñÜãïíôåò óôïõò ïðïßïõò ðéèáíüí íá ïöåß-

ëïíôáé ïé äéáêõìÜíóåéò óôá áðïôåëÝóìáôá ôùí áíáëý-

óåùí ìðïñïýí íá äéáêñéèïýí óå ôñåéò êáôçãïñßåò, áíÜëï-

ãá ìå ôç öÜóç ôçò åñãáóôçñéáêÞò äéáäéêáóßáò:1,10,26–31

á. ÐáñÜãïíôåò ðñï-áíáëõôéêÞò öÜóçò. Ç ðñï-áíáëõ-

ôéêÞ öÜóç áñ÷ßæåé áðü ôç óôéãìÞ ôçò óõìðëÞñùóçò åíüò

ðáñáðåìðôéêïý ãéá åñãáóôçñéáêÞ äïêéìáóßá. ÕðÜñ÷åé

ôåñÜóôéá ðïéêéëßá óôá åßäç ôùí åíôýðùí êáé ôïí ôñüðï

óõìðëÞñùóÞò ôïõò. Ç åðéëïãÞ áðü Ýôïéìï Ýíôõðï êáôÜ-

ëïãï åîåôÜóåùí ïäçãåß ðïëëÝò öïñÝò óå áßôçóç äïêé-

ìáóéþí ðïõ äåí ÷ñåéÜæïíôáé, åíþ ç Ýëëåéøç êëéíéêþí

ðëçñïöïñéþí åìðïäßæåé ôç óùóôÞ áîéïëüãçóç ôùí åõ-

ñçìÜôùí. Ùóôüóï, áí êáé ôï åíäéáöÝñïí ôïõ åñãáóôç-

ñßïõ ãéá ôç öÜóç áõôÞ åßíáé éäéáßôåñá óçìáíôéêü, ç åðß-

äñáóÞ ôïõ óôçí ðïéüôçôá áðïäåéêíýåôáé ðåñéïñéóìÝíç.

¸íá éäéáßôåñá óçìáíôéêü óôÜäéï áõôÞò ôçò öÜóçò åß-

íáé ç óõëëïãÞ êáé ç ìåôáöïñÜ ôïõ áßìáôïò êáé ôùí

Üëëùí âéïëïãéêþí õëéêþí, óôï ïðïßï ìÜëéóôá óõììåôÝ-

÷ïõí äéÜöïñåò ïìÜäåò åñãáæïìÝíùí ôïõ íïóïêïìåßïõ

(áéìïëÞðôåò, ôñáõìáôéïöïñåßò, íïóçëåõôÝò ê.ëð.). ̧ ÷ïõí

äçìïóéåõôåß áðü äéÜöïñïõò ïñãáíéóìïýò (NCCLS, ICSH

ê.ëð.) ðñïôõðïðïéçìÝíåò äéáäéêáóßåò ãéá ôç óõëëïãÞ êáé

ôç ìåôáöïñÜ ôïõ áßìáôïò êáé Üëëùí âéïëïãéêþí õëéêþí.

Ç áíÜèåóç óôï åñãáóôÞñéï ôçò åõèýíçò óõíôïíéóìïý,

åëÝã÷ïõ êáé åêðáßäåõóçò üëùí ôùí óõììåôå÷üíôùí óôç

äéáäéêáóßá èá ìðïñïýóå íá âïçèÞóåé óôçí êáôÜ ôï äõ-

íáôüí åëá÷éóôïðïßçóç ôùí ðñïâëçìÜôùí.

Óôç öÜóç áõôÞ, êáèïñéóôéêÞ óçìáóßá Ý÷ïõí ïé ðáñÜ-

ãïíôåò âéïëïãéêÞò ìåôáâëçôüôçôáò, ïé ðáñÜãïíôåò ðïõ

áöïñïýí óôçí ðñïåôïéìáóßá ôïõ áóèåíïýò êáé, ôÝëïò, ïé

ðáñÜãïíôåò ðïõ åðçñåÜæïõí ôç äåéãìáôïëçøßá, ôç ìå-

ôáöïñÜ, ôç öõãïêÝíôñçóç êáé ôç öýëáîç ôïõ äåßãìá-

ôïò.11,32–37

Óôïõò âéïëïãéêïýò ðáñÜãïíôåò ðïõ ìðïñïýí íá åëåã-

÷èïýí ðåñéëáìâÜíïíôáé:

• Ç óôÜóç ôïõ óþìáôïò

• Ç óùìáôéêÞ Üóêçóç

• Ç êéñêÜäéá êáé çìåñïíýêôéá äéáêýìáíóç

• Ç ðñüóöáôç ëÞøç ôñïöÞò

• Ç ëÞøç êáöÝ

• Ç ëÞøç áëêïïëïý÷ùí ðïôþí

• Ç ëÞøç öáñìÜêùí

• Ï ðõñåôüò

• Ôï shock

• Ôï Ýãêáõìá

• Ïé èåñáðåõôéêïß ÷åéñéóìïß.

Óôïõò ìç åëåã÷üìåíïõò âéïëïãéêïýò ðáñÜãïíôåò ðå-

ñéëáìâÜíïíôáé:

• Ç ãåíåôéêÞ éäéïóõóôáóßá

• Ôï öýëï êáé ç çëéêßá

• Ïé åðï÷éáêÝò ìåôáâïëÝò

• Ç Ýììçíïò ñýóç

• Ç êáôáóêåõÞ ôïõ óþìáôïò

• Ïé äéáéôçôéêÝò óõíÞèåéåò

• Ç êýçóç.

¼óïí áöïñÜ óôïõò õðüëïéðïõò ðñïóáíáëõôéêïýò ðá-

ñÜãïíôåò, áõôïß Ý÷ïõí ó÷Ýóç ìå:

• Ôçí ðñïåôïéìáóßá ôïõ áóèåíïýò

• Ôç äåéãìáôïëçøßá

• Ôï ÷ñüíï ðïõ ìåóïëáâåß áðü ôç ëÞøç ôïõ äåßãìáôïò

ìÝ÷ñé ôç ìåôáöïñÜ ôïõ óôï åñãáóôÞñéï

• Ôï ÷ñüíï ìÝ÷ñé ôç öõãïêÝíôñçóç

• Ôç öõãïêÝíôñçóç

• Ôç öýëáîç óôï øõãåßï Þ ôçí êáôÜøõîç

• Ôçí áéìüëõóç

• Ôá áíôéðçêôéêÜ.

Ôï áðïôÝëåóìá ìéáò ìÝôñçóçò äåí ìðïñåß ïõóéáóôéêÜ

íá áîéïðïéçèåß, áí äåí óõíïäåýåôáé áðü ìéá êáôÜëëçëç

äÞëùóç ôçò áðïäåêôÞò áâåâáéüôçôÜò ôïõ. Åðßóçìåò

ïäçãßåò, ãåíéêÜ, ãéá ôçí åêôßìçóç ôçò áâåâáéüôçôáò ìéáò

ìÝôñçóçò Ý÷ïõí äïèåß óôïí «ïäçãü ãéá ôçí Ýêöñáóç

ôçò áâåâáéüôçôáò ìéáò ìÝôñçóçò» (guide to the expres-

sion of uncertainty in measurement, GUM), áðü ôçí

EURACHEM, êáé óôïí «ïäçãü ãéá ôçí ðïóïôéêïðïßçóç

ôçò áâåâáéüôçôáò ìåôñÞóåùí áíáëõôéêÞò ÷çìåßáò» (guide

on quantifying uncertainty in analytical measurement,

QUAM).

Ôï äõóêïëüôåñï óçìåßï ôçò üëçò äéáäéêáóßáò åßíáé ç

ðïóïôéêïðïßçóç üëùí ôùí ðçãþí áâåâáéüôçôáò, ðïõ

óõíåéóöÝñïõí óôç äéáêýìáíóç ôçò áëçèïýò ôéìÞò. Äõ-

óôõ÷þò, óôï ðåäßï ôçò åñãáóôçñéáêÞò ÉáôñéêÞò åßíáé

ðïëëïß ïé ðáñÜãïíôåò ôùí ïðïßùí ç áâåâáéüôçôá äåí

ìðïñåß íá ðïóïôéêïðïéçèåß. Ôï öáéíüìåíï áõôü åìöáíß-

æåôáé ðåñéóóüôåñï Ýíôïíá óôçí ðñï-áíáëõôéêÞ öÜóç.

Áõôüò åßíáé êáé ï ëüãïò ðïõ ÷ñçóéìïðïéåßôáé ï üñïò

«åêôßìçóç» êáé ü÷é «ðñïóäéïñéóìüò» ôçò áâåâáéüôçôáò.

Åßíáé öáíåñü, Üëëùóôå, üôé Ýíá êëéíéêü åñãáóôÞñéï ðñÝ-
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ðåé íá ìÜèåé íá æåé ìå ôçí áâåâáéüôçôá êáé ü÷é óôçí

áâåâáéüôçôá.

â. ÐáñÜãïíôåò áíáëõôéêÞò öÜóçò. Ç ðïéüôçôá ôçò

êýñéáò åñãáóôçñéáêÞò áíÜëõóçò ôïõ äåßãìáôïò óõãêå-

êñéìÝíïõ áóèåíïýò (áöïñÜ óôç ëåéôïõñãßá ôùí áíáëõ-

ôþí, óôéò ìåèüäïõò ðáñáóêåõÞò áíôéäñáóôçñßùí, äéáëõ-

ìÜôùí, åðßóôñùóçò êáé ÷ñþóçò åðé÷ñéóìÜôùí ê.ëð.) äéá-

óöáëßæåôáé ìå ôéò äéáäéêáóßåò ôïõ åóùôåñéêïý åëÝã÷ïõ

ðïéüôçôáò, ôïõ åîùôåñéêïý (äéåñãáóôçñéáêïý) åëÝã÷ïõ

ðïéüôçôáò êáé ìå ôçí ðñïôõðïðïßçóç ìåèüäùí êáé äéáäé-

êáóéþí. Óôç öÜóç áõôÞ, ïé ðáñÜãïíôåò ðïõ ìðïñïýí íá

åðçñåÜóïõí ôá óôÜäéá êáé ôéò äéáäéêáóßåò ôçò åñãáóôç-

ñéáêÞò áíÜëõóçò åßíáé ðïëëïß.

ÅíäåéêôéêÜ áíáöÝñïíôáé:

· Ãéá áíáëýóåéò ðïõ ãßíïíôáé ìå ôï ÷Ýñé, ðñÝðåé, ð.÷.,

íá åëÝã÷ïíôáé ïé ðéðÝôåò

· Ôá áíôéäñáóôÞñéá ðñÝðåé íá åëÝã÷ïíôáé ãéá ôçí çìå-

ñïìçíßá ëÞîçò, ôéò óõíèÞêåò öýëáîçò êáé ãåíéêÜ ç

ðáñáóêåõÞ êáé ç öýëáîÞ ôïõò íá áêïëïõèïýí ôéò

ïäçãßåò ôïõ êáôáóêåõáóôÞ. Åðßóçò, ðñÝðåé íá åëÝã-

÷åôáé ç èåñìïêñáóßá ôïõò. ¼ëåò ïé ðáñáðÜíù ðñïöõ-

ëÜîåéò ðñÝðåé íá ëáìâÜíïíôáé êáé ãéá ôïõò ðñïôýðïõò

ïñïýò êáé ôïõò ïñïýò åëÝã÷ïõ

· Óôï óôÜäéï ôçò öùôïìÝôñçóçò ðñÝðåé íá åëÝã÷ïíôáé

ôï ìÞêïò êýìáôïò, ç ôÜóç ôïõ ñåýìáôïò, ç ëÜìðá ôïõ

öùôüìåôñïõ, ç êáèáñüôçôá ôùí êõøåëßäùí ê.ëð.

· Óôïõò áõôüìáôïõò âéï÷çìéêïýò áíáëõôÝò ðñÝðåé íá åëÝã-

÷åôáé ç êáôáëëçëüôçôá ôïõ äéåñ÷üìåíïõ íåñïý, ç êá-

èáñüôçôá ôùí êõøåëßäùí, ç êáôáëëçëüôçôá ôùí ðñïôý-

ðùí ïñþí, ôùí ïñþí åëÝã÷ïõ êáé ôùí áíôéäñáóôçñßùí,

áëëÜ êáé ç ôïðïèÝôçóÞ ôïõò óôéò óùóôÝò èÝóåéò

· ÐñÝðåé íá ëáìâÜíåôáé ðñüíïéá, þóôå ôá äåßãìáôá íá

ìçí Ý÷ïõí éíéêÞ êáé íá åëÝã÷ïíôáé ôá äéÜöïñá ìç÷á-

íéêÜ ìÝñç ôïõò, üðùò ç ëÜìðá ôïõ öùôüìåôñïõ, ïé

ðéðÝôåò ôïõò ê.ëð.

ã. ÐáñÜãïíôåò ìåôá-áíáëõôéêÞò öÜóçò. Ç ïìÜäá áõôÞ

ðåñéëáìâÜíåé êõñßùò ëÜèç ãñáöåéïêñáôßáò, ðïõ áöï-

ñïýí óôïí õðïëïãéóìü êáé ôçí êáôáãñáöÞ ôùí áðïôå-

ëåóìÜôùí.

Ç áîéïðïßçóç ôçò óýã÷ñïíçò ôå÷íïëïãßáò êáé ç óýí-

äåóç ôùí êëéíéêþí ôìçìÜôùí óå äßêôõï ìå ôá åñãáóôÞ-

ñéá, ãéá ôç ëÞøç ôùí áðïôåëåóìÜôùí, áðïôåëåß óÞìåñá

ôïí éäåþäç ôñüðï áðïóôïëÞò ôïõò. Ùóôüóï, áõôü äåí

åöáñìüæåôáé áêüìç óå åõñåßá êëßìáêá óôç ÷þñá ìáò

êáé ïé áðáíôÞóåéò ìåôáöÝñïíôáé áðü ÷Ýñé óå ÷Ýñé, äéáäé-

êáóßá ðïõ áõîÜíåé ôï ÷ñüíï ãéá ôçí åíçìÝñùóç ôùí

êëéíéêþí, åíþ äåí ëåßðïõí êáé äõóÜñåóôá ðïëëÝò öïñÝò

ãåãïíüôá (áðþëåéåò ê.ëð.). Ï óõíïëéêüò ÷ñüíïò, áðü ôç

óôéãìÞ ðïõ ôï äåßãìá èá öèÜóåé óôï åñãáóôÞñéï ìÝ÷ñé

ôçí Üöéîç ôçò áðÜíôçóçò óôïí êëéíéêü ãéáôñü (turn

around time), åêôéìÜôáé üëï êáé ðåñéóóüôåñï ùò óçìáí-

ôéêü êñéôÞñéï ðïéüôçôáò ãéá ôï åñãáóôÞñéï. Ç åëÜôôùóç

ôïõ ÷ñüíïõ ìåéþíåé êáé ôéò «åðåßãïõóåò» åîåôÜóåéò, ðïõ

äéáêüðôïõí ôç ñïõôßíá ôïõ åñãáóôçñßïõ.38–41

Éäéáßôåñá èá ðñÝðåé íá áíáöåñèïýí êáé êÜðïéïé ãåíé-

êïß ðáñÜãïíôåò, ðïõ ïðùóäÞðïôå Ý÷ïõí óçìáóßá ãéá

ôçí êáëÞ ëåéôïõñãßá ôïõ åñãáóôçñßïõ, üðùò åßíáé ç êáëÞ

êáé óõ÷íÞ óõíôÞñçóç ôùí ïñãÜíùí êáé ï ÷åéñéóìüò ôùí

ðëÝïí åõðáèþí ïñãÜíùí áðü ëßãá Üôïìá, ôá ïðïßá èá

ãíùñßæïõí êáé ôéò ãåíéêÝò áñ÷Ýò ëåéôïõñãßáò ôïõò. Åðß-

óçò, èá ðñÝðåé íá äïèåß óçìáóßá óôçí êáèáñéüôçôá, óôç

äéÜèåóç ôïõ êáôÜëëçëïõ ÷þñïõ, óôïí åðáñêÞ öùôéóìü

êáé ôïí åîáåñéóìü, óôï óùóôü ýøïò ôùí ðÜãêùí, óôçí

áðïöõãÞ èïñýâïõ, êáèþò êáé óôéò êáëÝò ó÷Ýóåéò êáé ôç

óõíåñãáóßá ìåôáîý ôùí ìåëþí ôïõ åñãáóôçñßïõ.29,42–45

4. ÌÅÈÏÄÏÉ ÅËÅÃ×ÏÕ ÔÇÓ ÁÎÉÏÐÉÓÔÉÁÓ
ÔÙÍ ÁÐÏÔÅËÅÓÌÁÔÙÍ

Ìå âÜóç ôéò äéáäéêáóßåò äéáóöÜëéóçò ôçò ðïéüôçôáò,

ï Ýëåã÷ïò ôçò áîéïðéóôßáò ôùí áðïôåëåóìÜôùí ôùí åñ-

ãáóôçñéáêþí åîåôÜóåùí èá ðñÝðåé íá ðåñéëáìâÜíåé äýï

âáóéêÝò ëåéôïõñãßåò, ôïí åóùôåñéêü êáé ôïí åîùôåñéêü

Ýëåã÷ï ôçò ðïéüôçôáò.

4.1. Åóùôåñéêüò Ýëåã÷ïò ðïéüôçôáò

Ãßíåôáé áðü ôï ßäéï ôï ðñïóùðéêü ôïõ åñãáóôçñßïõ,

ìå åöáñìïãÞ äéáäéêáóéþí ðïõ áöïñïýí óôéò ìåôñÞóåéò

êáé ôçí áîéïëüãçóç ôçò ëåéôïõñãßáò ôïõ áíáëõôéêïý

óõóôÞìáôïò, åíôüò ïñéóìÝíùí ïñßùí, åê ôùí ðñïôÝñùí

êáèïñéóìÝíùí. ÁíáöÝñåôáé óôá üñãáíá êáé ôéò óõóêåõÝò,

ôá áíôéäñáóôÞñéá, ôéò ìåèüäïõò êáé ôï ðñïóùðéêü.

Óêïðüò ôïõ åßíáé ç óõíå÷Þò ðáñáêïëïýèçóç ôùí

ìåôñÞóåùí, þóôå íá åîáóöáëéóôåß ôï áîéüðéóôï ôùí áðï-

ôåëåóìÜôùí êáé ï ðåñéïñéóìüò Þ êáé ç åîÜëåéøç ôùí

áéôéþí ôçò ìç éêáíïðïéçôéêÞò åêôÝëåóçò. Ìå ôïí åóùôå-

ñéêü Ýëåã÷ï ðïéüôçôáò åíôïðßæïíôáé ôá óöÜëìáôá ôç

óôéãìÞ ðïõ ðñïêýðôïõí êáé äéåõêïëýíåôáé ç áíáãíþñé-

óç ôçò ðçãÞò áõôþí. Ãéá ôçí åöáñìïãÞ ôïõ, ÷ñçóéìïðïé-

ïýíôáé õëéêÜ áíáöïñÜò (äéáëýìáôá âáèìïíüìçóçò Þ

ðñüôõðïé ïñïß, calibrators Þ standards), ðáñáóêåõÜóìá-

ôá åëÝã÷ïõ (ïñïß åëÝã÷ïõ, controls) êáé óôáôéóôéêÝò ôå-

÷íéêÝò.46 Åéäéêüôåñá:

– Ç ôÞñçóç ôùí ðñïäéáãñáöþí ðñïëçðôéêïý åëÝã÷ïõ

êáé óõíôÞñçóçò ôùí ïñãÜíùí êáé ôùí áíáëõôþí Ý÷åé
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ìåãÜëç óçìáóßá ãéá ôç óùóôÞ áðüäïóÞ ôïõò. ÅéäéêÝò

åíóùìáôùìÝíåò äïêéìáóßåò ëåéôïõñãßáò êáé êþäéêåò

ìå åðéóçìÜíóåéò (flags) åöéóôïýí ôçí ðñïóï÷Þ óå

óöÜëìáôá êáôÜ ôç ìÝôñçóç, áëëÜ êáé óå ðáèïëïãéêÝò

ðáñáìÝôñïõò Þ åõñÞìáôá ðïõ ðñÝðåé íá áîéïëïãçèïýí.

– Ïé âáèìïíïìçôÝò Þ ðñüôõðïé ïñïß (standards) åßíáé

õëéêÜ ìåãÜëçò êáèáñüôçôáò êáé ãíùóôÞò ðåñéåêôéêü-

ôçôáò, ðïõ ÷ñçóéìïðïéïýíôáé ãéá ôç âáèìïíüìçóç ôçò

ìåèüäïõ.

Ç äéáäéêáóßá ôçò âáèìïíüìçóçò ðåñéëáìâÜíåé ôçí

áíÜëõóç ôùí âáèìïíïìçôþí ìå óõíèÞêåò áðüëõôá

üìïéåò ìå åêåßíåò ôùí Üãíùóôùí äåéãìÜôùí êáé ôçí

êáôáãñáöÞ ôïõ óÞìáôïò ðïõ áðïäßäåôáé ãéá êÜèå

âáèìïíïìçôÞ. Ôï óÞìá åßíáé óõíÞèùò öùò (öùôïìå-

ôñßá, ÷çìåéïöùôáýãåéá, öèïñéóìüò), çëåêôñéêü óÞìá

(ISE) Þ ñáäéåíÝñãåéá (RIA). Ï âáèìïíïìçôÞò ðñÝðåé

íá óõìðåñéöÝñåôáé Ýôóé, þóôå ôï óÞìá íá åßíáé ôï

ßäéï, áêüìç êáé óå ðåñéðôþóåéò ìéêñþí áðïêëßóåùí

áðü ôéò Üñéóôåò ðåéñáìáôéêÝò óõíèÞêåò.

– Ïé ïñïß åëÝã÷ïõ (controls) åßíáé õëéêÜ ìå öõóéêÝò

éäéüôçôåò êáé ÷çìéêÞ óýóôáóç ðáñüìïéá ìå åêåßíç

ôùí Üãíùóôôùí äåéãìÜôùí, ìå ãíùóôÞ áëëÜ ßóùò êáé

Üãíùóôç óõãêÝíôñùóç Þ åíåñãüôçôá, ðïõ ÷ñçóéìï-

ðïéïýíôáé ãéá ôïí Ýëåã÷ï ôçò ìåèüäïõ. Óå êÜèå ðáñ-

ôßäá (Lot Nï) áíáöÝñåôáé ç ìÝóç ôéìÞ êáé ôá üñéá

áîéïðéóôßáò, óõíÞèùò ±2SD.

Ïé ïñïß åëÝã÷ïõ ðñÝðåé íá ìéìïýíôáé, üóï åßíáé äõ-

íáôüí, ôá äåßãìáôá ôùí áóèåíþí êáé íá ðáßæïõí ôï

ñüëï ôïõ åõáßóèçôïõ äåßêôç, ðïõ èá áðïêáëýøåé ôï

ïðïéïäÞðïôå åëÜôôùìá ôçò áíáëõôéêÞò äéáäéêáóßáò, êá-

èüóïí ìðïñåß íá åìöáíßæåé óçìáíôéêÞ ìåôáâïëÞ, óå ìéá

áëëáãÞ ôùí óõíèçêþí. Ôá åìðïñéêÜ ðáñáóêåõÜóìáôá

åëÝã÷ïõ (controls) åßíáé áðëÜ êáé åý÷ñçóôá êáé áðïôå-

ëïýí ôïí ðëÝïí ðñüóöïñï êáé óõíÞèç Ýëåã÷ï ôçò áðü-

äïóçò ôùí äéáöüñùí óõóêåõþí êáé áíáëõôþí. Ç äéáäé-

êáóßá óõíßóôáôáé óôç óõíåîÝôáóç ìå ôá äåßãìáôá ñïõôß-

íáò êáé åíüò Þ ðåñéóóïôÝñùí ïñþí åëÝã÷ïõ, óå êÜèå

óåéñÜ áíáëýóåùí, êáé óôç óõíÝ÷åéá óýãêñéóç ôùí ôé-

ìþí áðïôåëåóìÜôùí ìå ôç ãíùóôÞ óõãêÝíôñùóç ôïõ

ïñïý åëÝã÷ïõ. ÅðåéäÞ üìùò ôï óùóôü áðïôÝëåóìá äåí

åßíáé ìßá ìüíï ôéìÞ, áëëÜ Ýíá åýñïò ôéìþí, ÷ñåéÜæåôáé

íá ãßíåôáé óýãêñéóç ôïõ óçìåñéíïý áðïôåëÝóìáôïò ìå

áõôü ðïõ áíáìÝíåôáé, óýìöùíá ìå ôç óõìðåñéöïñÜ ôïõ

äåßãìáôïò êáôÜ ôï ðáñåëèüí. Ôç äõíáôüôçôá áõôÞ ôçí

ðáñÝ÷ïõí ôá äéáãñÜììáôá (÷Üñôåò) åëÝã÷ïõ. ¸íá äéÜ-

ãñáììá åëÝã÷ïõ åßíáé ç êáôáíïìÞ ôùí ôéìþí ðïõ Ý÷ïõí

ðñïêýøåé áðü ðñïçãïýìåíåò ìåôñÞóåéò ôïõ ßäéïõ äåßã-

ìáôïò. Ôá êõñéüôåñá áðü ôá äéáãñÜììáôá Ý÷ïõí åíóù-

ìáôùèåß óÞìåñá êáé óôï ëïãéóìéêü ôùí ðåñéóóïôÝñùí

óýã÷ñïíùí áíáëõôþí êáé åßíáé ôá åîÞò:
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Åéêüíá 1. ÄéÜãñáììá Levey-Jennings.

· ÄéÜãñáììá Levey-Jennings (åéê. 1). Åßíáé ôï äéÜãñáì-

ìá ðïõ ÷ñçóéìïðïéåßôáé ðåñéóóüôåñï. Óå áõôü êáôá-

ãñÜöïíôáé óôïí ïñéæüíôéï Üîïíá ïé çìÝñåò ôïõ ìÞíá

êáé óôïí êÜèåôï ïé óõãêåíôñþóåéò. Ôï äéÜãñáììá

ðåñéëáìâÜíåé ìéá êåíôñéêÞ ïñéæüíôéá ãñáììÞ, ðïõ

áðïôåëåß ôï óôü÷ï, êáé ðáñÜëëçëåò ïñéæüíôéåò ãñáì-

ìÝò, ïé ïðïßåò áíôéóôïé÷ïýí óôéò ±1SD, ±2SD êáé

±3SD. ÊáôáóêåõÜæåôáé ìå ôïí ðñïóäéïñéóìü ôçò ìÝ-

óçò ôéìÞò ôùí ìåôñÞóåùí ôùí ðñïçãïýìåíùí çìå-

ñþí ôïõ åëÝã÷ïõ êáé óôç óõíÝ÷åéá êáèïñßæïíôáé ôá

üñéá áîéïðéóôßáò óôï ±2SD. Áí ïé êáèçìåñéíÝò ìÝóåò

ôéìÝò ôùí ðáñáóêåõáóìÜôùí åëÝã÷ïõ âñßóêïíôáé êÜèå

öïñÜ ìÝóá óôá üñéá áîéïðéóôßáò, óçìáßíåé üôé äåí

õðÜñ÷åé óöÜëìá. Óôïõò óçìåñéíïýò âéï÷çìéêïýò áíá-

ëõôÝò, áöïý ÷ñçóéìïðïéçèïýí óõíÞèùò äýï ïñïß åëÝã-

÷ïõ, Ýíáò ìÝóá óôá öõóéïëïãéêÜ üñéá êáé Ýíáò ðáèï-

ëïãéêüò, ìå ôç âïÞèåéá åíóùìáôùìÝíïõ ðñïãñÜììá-

ôïò åëÝã÷ïõ ðïéüôçôáò êáôáóêåõÜæïíôáé äéáãñÜììá-

ôá åëÝã÷ïõ, ôá ïðïßá äßíïõí ðëçñïöïñßåò ãéá ôçí

áîéïðéóôßá ôùí áðïôåëåóìÜôùí.47–49 Ï ó÷åäéáóìüò ôïõ

äéáãñÜììáôïò åëÝã÷ïõ âáóßæåôáé óôçí õðüèåóç üôé

ïé ôéìÝò õðüêåéíôáé óå ìéá ôõ÷áßá äéáêýìáíóç êáé üôé

ç äéáêýìáíóç áõôÞ áêïëïõèåß ôçí êáôáíïìÞ êáôÜ

Gauss, äçëáäÞ áíáìÝíåôáé üôé ôï 68,2% ôùí ôéìþí

èá âñåèåß åíôüò ôïõ äéáóôÞìáôïò X
—

±1SD, ôï 95,5%

åíôüò ôïõ X
—

±2SD êáé ôï 99,7% åíôüò ôïõ X
—

±3SD.

· ÄéÜãñáììá óõóóùñåõôéêïý áèñïßóìáôïò (CUSUM

chart) (åéê. 2). Ôï óõóóùñåõôéêü Üèñïéóìá (cumulative

sum, CUSUM) åßíáé ç ôñÝ÷ïõóá ïëéêÞ ôéìÞ ðïõ

ðñïêýðôåé áðü ôï áëãåâñéêü Üèñïéóìá ôùí ôéìþí ðïõ

ëáìâÜíïíôáé áðü ôç äéáöïñÜ ôùí êáèçìåñéíþí ôéìþí

ðñïóäéïñéóìïý ôïõ ðáñáóêåõÜóìáôïò åëÝã÷ïõ (con-

trols) áðü ôç ìÝóç ôéìÞ ôïõ (ðßí. 1). Áðïôåëåß ðåñéó-

óüôåñï åõáßóèçôç ìÝèïäï áíß÷íåõóçò óõóôçìáôéêþí

óöáëìÜôùí áðü ôï äéÜãñáììá Levey-Jennings. Åßíáé

éäéáßôåñá åõáßóèçôï ãéá ôçí áíß÷íåõóç, áðïêëåéóôéêÜ,
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ôùí óõóôçìáôéêþí óöáëìÜôùí (áêüìç êáé ìéêñþí),

óå áíôßèåóç ìå ôï Levey-Jennings, ðïõ áíé÷íåýåé ôõ-

÷áßá êáé óõóôçìáôéêÜ óöÜëìáôá.

Óôï äéÜãñáììá áõôü, ç áðüêëéóç áðü ôï óôü÷ï áðåé-

êïíßæåôáé ãñáöéêÜ ìå ôÝôïéïí ôñüðï, þóôå êÜèå óç-

ìåßï ðïõ óçìåéþíåôáé íá áíôéóôïé÷åß óôï óýíïëï üëùí

ôùí áðïêëßóåùí áðü ôçí ôéìÞ-óôü÷ï. Óôïí ïñéæüíôéï

Üîïíá êáôáãñÜöïíôáé ïé çìÝñåò, åíþ óôïí êÜèåôï ôï

áèñïéóôéêü ðïóü ôçò áðüêëéóçò, ð.÷. áí ôá êáèçìåñé-

íÜ áðïôåëÝóìáôá åíüò ïñïý åëÝã÷ïõ ãéá ìéá ïõóßá

åßíáé ×1, ×2, ×3, êáé X
—

 ç ôéìÞ-óôü÷ïò, èá åßíáé: C1=X1–

X
—

, C2= C1 + (X2 – X
—

), C3= C2 + (X3 – X
—

).

Ìå ôï äéÜãñáììá CUSUM ìåãáëïðïéïýíôáé ïé ôÜ-

óåéò ðïõ äçìéïõñãïýíôáé áðü ôá áðïôåëÝóìáôá ðïõ

ëáìâÜíïíôáé áðü áíÜëõóç óå áíÜëõóç êáé ãßíïíôáé

ðïëý ðéï åìöáíåßò ïé áðïêëßóåéò áðü ôçí ôéìÞ-óôü÷ï.

Ï óõíäõáóìüò ôïõ äéáãñÜììáôïò CUSUM ìå ôï äéÜ-

ãñáììá Levey-Jennings èåùñåßôáé éäéáßôåñá ÷ñÞóé-

ìïò.50,51

· ÄéÜãñáììá ðïëëáðëþí êñéôçñßùí êáôÜ Westgard. Óôï

Þäç õðÜñ÷ïí äéÜãñáììá Levey-Jennings ðñïóôßèåôáé

ç Ýíäåéîç ±3SD êáé ïé ðáñáôçñïýìåíåò ìÝóåò ôéìÝò

ôïõ ðáñáóêåõÜóìáôïò åëÝã÷ïõ áîéïëïãïýíôáé ìå âÜóç

äéÜöïñá êñéôÞñéá.52

Ç áíáëõôéêÞ äéáäéêáóßá. Iäéáßôåñç óçìáóßá Ý÷åé ï

ðñïóäéïñéóìüò êáé ï Ýëåã÷ïò ôùí ÷áñáêôçñéóôéêþí ôçò

÷ñçóéìïðïéïýìåíçò ìåèüäïõ, ðïõ åßíáé ç åõáéóèçóßá, ç

åéäéêüôçôá, ç åðáíáëçøéìüôçôá, ç áêñßâåéá, ç ãñáììéêü-

ôçôá êáé ç ðáñåìâïëÞ.

· Ìå ôïí üñï åõáéóèçóßá (sensitivity) ðåñéãñÜöåôáé ç

ìéêñüôåñç óõãêÝíôñùóç ðïõ ç ìÝèïäïò ìðïñåß íá

áíôéäéáóôåßëåé áðü ôï ìçäÝí, äçëáäÞ ç éêáíüôçôá ôçò

ìåèüäïõ íá áíé÷íåýåé ðïëý ìéêñÝò ðïóüôçôåò ìéáò

ïõóßáò

· Ùò åéäéêüôçôá (specificity) ïñßæåôáé ç éêáíüôçôá ôçò

ìåèüäïõ íá ðñïóäéïñßæåé åêëåêôéêÜ êáé áðïêëåéóôéêÜ

ôçí ïõóßá ðïõ ðñïïñßæåôáé íá ðñïóäéïñßæåé, ÷ùñßò íá

áíôéäñÜ ìå Üëëá óõóôáôéêÜ ôïõ äåßãìáôïò

· Ùò åðáíáëçøéìüôçôá (precision) ïñßæåôáé ç äõíáôü-

ôçôá ôçò ìåèüäïõ íá äßíåé ôï ßäéï áðïôÝëåóìá óå

åðáíåéëçììÝíåò ìåôñÞóåéò ôïõ ßäéïõ äåßãìáôïò. Åßíáé

óõíþíõìï ìå ôç óõíÝðåéá (consistency). Ç áêñßâåéá

êáé ç åðáíáëçøéìüôçôá áðïôåëïýí ôïõò ðáñÜãïíôåò

ôçò áîéïðéóôßáò. Ç åðáíáëçøéìüôçôá ðñÝðåé íá óõì-

âáßíåé êáé íá áîéïëïãåßôáé:

– Óôïí ßäéï áíáëõôéêü êýêëï (within run precision)

– Óôçí ßäéá çìÝñá (within day precision)

– Áðü çìÝñá óå çìÝñá (day to day precision).

Ï ðïóïôéêüò ôñüðïò Ýêöñáóçò ôçò åðáíáëçøéìüôç-

ôáò åßíáé ç ôõðéêÞ áðüêëéóç Þ standard deviation (SD),

ç ïðïßá åêöñÜæåôáé ìå ôïí ôýðï:

Ðßíáêáò 1. ÔéìÝò ìåôñÞóåùí êáé áëãåâñéêü Üèñïéóìá ôùí ôéìþí ðïõ
ëáìâÜíïíôáé áðü ôç äéáöïñÜ ôùí êáèçìåñéíþí ôéìþí ðñïóäéïñéóìïý
ôïõ ðáñáóêåõÜóìáôïò åëÝã÷ïõ (control) áðü ôç ìÝóç ôéìÞ ôïõ, ãéá ôçí
êáôáóêåõÞ ôïõ äéáãñÜììáôïò CUSUM (åéê. 2).

Aýîïíôáò Áèñïéóôéêü
áñéèìüò ÔéìÞ óýíïëï

äåßãìáôïò äåßãìáôïò ÄéáöïñÝò äéáöïñþí
åëÝã÷ïõ åëÝã÷ïõ áðü x, d1 CS1

1 110 +10 +10

2 100 0 +10

3 108 +8 +18

4 105 +5 +23

5 105 +5 +28

6 101 +1 +29

7 96 -4 +25

8 105 +5 +30

9 101 +1 +31

10 101 +1 +32

11 111 +11 +43

12 102 +2 +45

13 110 +10 +55

14 107 +7 +62

15 107 +7 +69

16 107 +7 +76

Åéêüíá 2. ÄéÜãñáììá áèñïéóôéêþí óõíüëùí (CUSUM), ìå âÜóç ôéò

ôéìÝò ôïõ ðßíáêá 1.

Áñéèìüò ðáñáôçñÞóåùí
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üðïõ Ó=ôï Üèñïéóìá ôùí ôåôñáãþíùí ôùí áðïêëß-

óåùí ôùí ðáñáôçñÞóåùí áðü ôïí áñéèìçôéêü ìÝóï

üñï, x—=ï ìÝóïò üñïò êáé n–1 ï áñéèìüò ôùí ðáñáôç-

ñÞóåùí åëáôôùìÝíïò êáôÜ ìßá ìïíÜäá. Ç óôáèåñÞ

áðüêëéóç (standard deviation, SD) áðïôåëåß ôï ìÝôñï

ôïõ âáèìïý äéáóðïñÜò. Áõôü, üìùò, ðïëëÝò öïñÝò

äçìéïõñãåß ðñïâëÞìáôá óôçí åñìçíåßá ôùí áðïôåëå-

óìÜôùí.

¸ôóé, SD=1 mg/dL Ý÷åé Üëëç óçìáóßá ãéá ôï áðïôÝ-

ëåóìá ôçò ãëõêüæçò, ðïõ ïé öõóéïëïãéêÝò ôéìÝò ôçò

åßíáé 70–110 mg/dL, áðü áõôü ôïõ ïõñéêïý ïîÝïò,

ðïõ ïé öõóéïëïãéêÝò ôéìÝò ôïõ åßíáé 2–7 mg/dL.

Ãéá ôï ëüãï áõôüí õðÜñ÷åé Ýíáò Üëëïò ôñüðïò Ýê-

öñáóçò, ï óõíôåëåóôÞò ìåôáâëçôüôçôáò Þ coefficient

of variation (CV), ï ïðïßïò äßäåôáé áðü ôïí ôýðï:

CV=  êáé åêöñÜæåôáé óå ðïóïóôü (%). Ï óõí-

ôåëåóôÞò ìåôáâëçôüôçôáò äßíåé ôï ìÝôñï ôçò áíáëõôé-

êÞò äéáêýìáíóçò ôùí ìåôñÞóåùí, äçëáäÞ ôç óôáèå-

ñÞ áðüêëéóç ðñïò ôç ìÝóç ôéìÞ ôùí ìåôñÞóåùí, åðß

ôïéò åêáôü, üðïõ × ç ìÝóç ôéìÞ ôùí ìåôñÞóåùí.

Ïé «åðáíáëáìâáíüìåíåò ìåôñÞóåéò äåéãìÜôùí ñïõôß-

íáò» áðïôåëïýí áðëü êáé åý÷ñçóôï ôñüðï åëÝã÷ïõ

ôçò åðáíáëçøéìüôçôáò ôïõ ïñãÜíïõ. Ïé óôáôéóôéêÝò

äïêéìáóßåò ìå ôá äåßãìáôá ôùí áóèåíþí âáóßæïíôáé

óôçí éäÝá üôé ïé ìÝóåò óôáôéóôéêÝò ðáñÜìåôñïé ôùí

äåéãìÜôùí åíüò åñãáóôçñßïõ, ìå çìåñÞóéá êßíçóç

>100 åîåôÜóåéò, åßíáé äéá÷ñïíéêÜ óôáèåñÝò ìÝóá óôá

üñéá ±2SD.

Ç ä-check áíÜëõóç åßíáé óõãêñéôéêÞ äïêéìÞ ôñÝ÷ïí-

ôïò äåßãìáôïò áóèåíïýò, ìå ðñïçãïýìåíåò ìåôñÞóåéò

ôïõ ßäéïõ áóèåíïýò.

· Áêñßâåéá (accuracy) åßíáé ç ó÷Ýóç ìåôáîý ôùí áðïôå-

ëåóìÜôùí êáé ôçò «ðñáãìáôéêÞò» ôéìÞò. Áðïäßäåé ôç

ó÷Ýóç ôçò ìåôñïýìåíçò ôéìÞò ìå ôçí ðñáãìáôéêÞ

(áëçèéíÞ) êáé åêöñÜæåôáé ìå ôç äéáöïñÜ (áðüêëéóç)

ìåôáîý ôçò ôéìÞò ðïõ ìåôñÞèçêå áðü ôçí ðñáãìáôéêÞ

(áëçèéíÞ). Ç ðñáãìáôéêÞ (áëçèéíÞ) ôéìÞ óõíÞèùò

ïöåßëåé íá ðñïóåããßæåé ôçí ôéìÞ ìå ôçí ïðïßá óõì-

öùíïýí ôá ðåñéóóüôåñá åñãáóôÞñéá, äçëáäÞ ôç ìÝóç

ôéìÞ óõìöùíßáò (consensus) êáé íá åßíáé åðéóôçìïíé-

êÜ óùóôÞ êáé áëçèÞò.

· Ç ãñáììéêüôçôá Þ áíáëõôéêü åýñïò (analytical range)

åßíáé ôï åýñïò ôùí óõãêåíôñþóåùí, óôï ïðïßï ç ìÝ-

èïäïò åöáñìüæåôáé ÷ùñßò ôñïðïðïßçóç.

· ÐáñåìâïëÞ (interference). Ç ìåßùóç ôçò áíáëõôéêÞò

åéäéêüôçôáò ìðïñåß íá ïöåßëåôáé óå ðáñåìâïëÝò áðü

ïõóßåò ðïõ áðáíôþíôáé öõóéïëïãéêÜ óôï äåßãìá, üðùò

÷ïëåñõèñßíç, áéìïóöáéñßíç, ëéðßäéá, öÜñìáêá. Ïé ïõ-

óßåò áõôÝò ðáñåìâÜëëïíôáé åßôå ëüãù ôïõ ÷ñþìáôüò

ôïõò åßôå ëüãù ôçò èïëåñüôçôáò ðïõ ðñïêáëïýí Þ

Üëëùí éäéïôÞôùí ôïõò.

Ïé ðáñáðÜíù ðáñÜìåôñïé èá ìðïñïýóå íá ëå÷èåß üôé

åðçñåÜæïíôáé ãåíéêÜ áðü ôçí Ýêôáóç ôùí ëáèþí êáé

ôùí óöáëìÜôùí ðïõ õðåéóÝñ÷ïíôáé óôçí áíÜëõóç.

· Ôá ëÜèç åßíáé ðñïâëÞìáôá ðïõ ïöåßëïíôáé óå óõãêå-

êñéìÝíá áßôéá, üðùò ç Üãíïéá, ç áðñïóåîßá, ç áíéêá-

íüôçôá. Äéáêñßíïíôáé óå ëÜèç ãñáöåéïêñáôßáò, äåéã-

ìáôïëçøßáò êáé áíÜëõóçò.

· Ôá óöÜëìáôá åßíáé ïé ðáñÜãïíôåò ðïõ õðåéóÝñ÷ïíôáé

êáé åðçñåÜæïõí ôçí åðáíáëçøéìüôçôá êáé ôçí áêñß-

âåéá ôùí ìåôñÞóåùí. Ôï óöÜëìá åßíáé ç äéáöïñÜ ìå-

ôáîý ôçò ìÝóçò ôéìÞò ðïõ äßíåé ç áíÜëõóç êáé ôçò

ðñáãìáôéêÞò ôéìÞò ôçò ïõóßáò ðïõ ðñïóäéïñßæåôáé.

Ôá óöÜëìáôá äéáêñßíïíôáé óôá óõóôçìáôéêÜ êáé óôá

ôõ÷áßá.33,53

– Ôá óõóôçìáôéêÜ óöÜëìáôá ïöåßëïíôáé óôá üñãáíá Þ

ôá áíôéäñáóôÞñéá ðïõ ÷ñçóéìïðïéïýíôáé. Åßíáé ðñïó-

äéïñßóéìá, ïäçãïýí óå óôáèåñÝò áðïêëßóåéò ôùí ìå-

ôñÞóåùí áðü ôéò ðñáãìáôéêÝò ôéìÝò êáé ìðïñåß íá

ìçí åðçñåÜæïõí ôçí áêñßâåéá.

– Ôá ôõ÷áßá óöÜëìáôá äåí åßíáé ðñïâëÝøéìá êáé ïäç-

ãïýí óå áðñïóäéüñéóôåò áðïêëßóåéò ôùí ìåôñÞóåùí,

ðïõ åðçñåÜæïõí êõñßùò ôçí áêñßâåéá. Óå áõôÜ ðåñé-

ëáìâÜíïíôáé êáé ôá ëÜèç ðïõ ïöåßëïíôáé óõíÞèùò

óå ðáñÝìâáóç ôïõ áíèñþðéíïõ ðáñÜãïíôá ëüãù

áðñïóåîßáò, Üãíïéáò ê.Ü. (ð.÷. ëÜèç äåéãìáôïëçøßáò,

ãñáöåéïêñáôßáò ê.ëð.). Ôá áßôéá ôùí ôõ÷áßùí óöáëìÜ-

ôùí åßíáé áäýíáôïí íá êáèïñéóôïýí êáé, åðïìÝíùò,

íá äéïñèùèïýí. Ìðïñåß íá ïöåßëïíôáé, ð.÷., óå áðñü-

âëåðôåò áõîïìåéþóåéò ôçò èåñìïêñáóßáò Þ ôçò ôÜóçò

ôïõ ñåýìáôïò, óå ìéêñÝò äéáöïñÝò óôá ïãêïìåôñéêÜ

üñãáíá Þ óôá ìÞêç êýìáôïò ôùí öùôïìÝôñùí ê.Ü.

Áí êÜíïõìå ìéá áíÜëõóç (ôçí ßäéá) ð.÷. 20 öïñÝò

áðü Ýíá äåßãìá, ìå ôéò ßäéåò óõíèÞêåò êáé ôá ßäéá áíôé-

äñáóôÞñéá, ïé ôéìÝò äåí èá åßíáé üëåò ßäéåò. Ç áðüêëéóç

ôùí áðïôåëåóìÜôùí áðü ôï ìÝóï üñï èá åßíáé ôÝôïéá,

þóôå ôéìÝò ìå ìéêñÞ áðüêëéóç èá åßíáé óõ÷íüôåñåò áðü

ôéìÝò ìå ìåãÜëç áðüêëéóç. Ç áñ÷Þ áõôÞ åßíáé ãíùóôÞ

ùò ï öõóéêüò íüìïò ôùí óöáëìÜôùí êáé ç êáìðýëç

áõôÞò ôçò êáôáíïìÞò åßíáé ãíùóôÞ ùò êáìðýëç (êþäù-

íáò) ôïõ Gauss (åéê. 3). ÁõôÞ ç áñ÷Þ áðïôåëåß ôï êëåéäß

üëùí ôùí ðñïãñáììÜôùí åëÝã÷ïõ ðïéüôçôáò óôá åñãá-

óôÞñéá. ¸ôóé, èåùñïýíôáé ðáñáäåêôÝò ïé ôéìÝò ìéáò ìå-
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èüäïõ üôáí ôï 95% ôùí ðñïóäéïñéóìþí âñßóêåôáé ìåôá-

îý ôùí ïñßùí.

Ôï óõíïëéêü áíáëõôéêü óöÜëìá åßíáé ôï Üèñïéóìá

ôùí ôõ÷áßùí êáé ôùí óõóôçìáôéêþí óöáëìÜôùí. Óôçí

åéêüíá 4, ï êþäùíáò Gauss, äçëáäÞ ç äéáóðïñÜ ôùí

ôéìþí ãýñù áðü ôç ìÝóç ôéìÞ ôçò êáôáíïìÞò, áíôéðñï-

óùðåýåé ôï ôõ÷áßï óöÜëìá. Ç áðüóôáóç ôçò ìÝóçò ôéìÞò

ôçò êáôáíïìÞò áðü ôçí áëçèÞ ôéìÞ áíôéðñïóùðåýåé ôï

óõóôçìáôéêü óöÜëìá.11,46,50,53–55

· Ùò artifacts áíáöÝñïíôáé ôá áðïôåëÝóìáôá ôçò áëëç-

ëåðßäñáóçò ôçò ôå÷íéêÞò ìå ôï äåßãìá, ðïõ ïäçãåß

óå áðüêëéóç ôçò ìÝôñçóçò áðü ôçí ðñáãìáôéêÞ ôéìÞ.

ÐñÝðåé íá äéáêñßíïíôáé áðü ôá ôõ÷áßá óöÜëìáôá êáé

ôá ëÜèç.

· Ç åöáñìïãÞ äïêéìáóéþí óõó÷Ýôéóçò (correlation

check), éäéáßôåñá óå áéìáôïëïãéêÜ åñãáóôÞñéá, ìå ôç

ìåëÝôç åðé÷ñéóìÜôùí áðü ôï ðåñéöåñéêü áßìá áðïôå-

ëåß ôñüðï êáèçìåñéíïý åëÝã÷ïõ ôçò áðüäïóçò êáé

ôçò áîéïðéóôßáò ôùí áíáëõôþí.25

· ÅéäéêÜ ãéá ìéêñïâéïëïãéêÜ Þ áéìáôïëïãéêÜ åðé÷ñßóìáôá,

ç ðáñáóêåõÞ ôùí ïðïßùí óôç óõíôñéðôéêÞ ðëåéïøçößá

ôùí åñãáóôçñßùí ãßíåôáé ÷åéñïêßíçôá, ï Ýëåã÷ïò ôçò

ðïéüôçôáò èá ðñÝðåé íá ðåñéëáìâÜíåé êáé ôéò ðáñáìÝ-

ôñïõò ôçò åðßóôñùóçò êáé ÷ñþóçò, ìå âÜóç óõãêå-

êñéìÝíïõò êáíüíåò êáé ôçí ôÞñçóç ðñïôýðùí ïäç-

ãéþí (SOPs).

· Ç åöáñìïãÞ ðñïãñáììÜôùí óõíå÷ïýò åêðáßäåõóçò

ôïõ ðñïóùðéêïý, åðéóôçìïíéêïý êáé ìç, åíôÜóóåôáé

óôï ðëáßóéï ôùí åíåñãåéþí ãéá ôç äéáóöÜëéóç ôçò

ðïéüôçôáò.

Óôá ðñïãñÜììáôá åóùôåñéêïý ðïéïôéêïý åëÝã÷ïõ ÷ñç-

óéìïðïéïýíôáé êáé ïé ðáñáêÜôù üñïé:

· Ðñïôõðïðïßçóç. Åßíáé ôï óýíïëï ìåèüäùí êáé åíåñ-

ãåéþí ðïõ Ý÷ïõí óôü÷ï ôçí áîéïðéóôßá ôùí áíáëý-

óåùí, þóôå ïé ìåôñÞóåéò íá ðáñïõóéÜæïõí áêñßâåéá

êáé åðáíáëçøéìüôçôá êáé ôá áðïôåëÝóìáôá ìåôáîý

ôùí åñãáóôçñßùí íá åßíáé óõãêñßóéìá êáé åíáñìïíé-

óìÝíá. Ï üñïò ðåñéëáìâÜíåé ôçí áîéïðéóôßá (reliability),

ôïí åíáñìïíéóìü êáé ôç óõìöùíßá (comparability)

ìåôáîý ôùí åñãáóôçñßùí.

· ÌÝèïäïò áíáöïñÜò (reference method). ¼ôáí ìéá

ìÝèïäïò ðáñïõóéÜæåé ðåñéïñéóìÝíåò êáé ãíùóôÝò ðç-

ãÝò óöÜëìáôïò êáé åðéëÝãåôáé êáôÜ óõíáßíåóç ãéá

ôïí ðñïóäéïñéóìü ôçò ðñáãìáôéêÞò ôéìÞò ìéáò ðáñá-

ìÝôñïõ, ïíïìÜæåôáé ìÝèïäïò áíáöïñÜò.

4.2. Åîùôåñéêüò Ýëåã÷ïò ðïéüôçôáò (ÅÅÐ) Þ åîùôåñéêÞ
áðïôßìçóç ðïéüôçôáò (external quality assessment)
åñãáóôçñéáêþí åîåôÜóåùí

Áðïôåëåß óçìáíôéêü êáé áíáðüóðáóôï ìÝñïò ôçò äéá-

óöÜëéóçò ðïéüôçôáò ãéá Ýíá åñãáóôÞñéï êáé óõìðëçñþ-

íåé ôïí åóùôåñéêü Ýëåã÷ï ðïéüôçôáò. Áêüìá êáé áí ëáì-

âÜíïíôáé üëá ôá ìÝôñá ãéá åîáóöÜëéóç åðáíáëçøéìüôç-

ôáò êáé áêñßâåéáò, óôéò ìåôñÞóåéò õðåéóÝñ÷ïíôáé óöÜë-

ìáôá, ðïõ ìüíï Ýíáò åîùôåñéêüò ðáñáôçñçôÞò èá ìðï-

ñïýóå íá áíôéëçöèåß. ÅðéðëÝïí, åßíáé áíÜãêç üëá ôá

åñãáóôÞñéá, ãéá ôçí ßäéá ìÝôñçóç, óôïí ßäéï Üññùóôï,

íá äßíïõí êáôÜ ôï äõíáôüí ôçí ßäéá ôéìÞ Þ ôïõëÜ÷éóôïí

ïé ôéìÝò íá Ý÷ïõí ìéá ðáñáäåêôÞ áðüêëéóç. ̧ ôóé, ç áñ÷Þ

åöáñìïãÞò ôïõ åîùôåñéêïý åëÝã÷ïõ ðïéüôçôáò óôçñß-

Ó
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Ìåéïýìåíåò
ôéìÝò

Áõîáíüìåíåò
ôéìÝò

ÌÝóç
ôéìÞ

66% ôùí áðïôåëåóìÜôùí

ôùí áðïôåëåóìÜôùí

ôùí áðïôåëåóìÜôùí

Åéêüíá 3. Êáìðýëç ôïõ Gauss.

Åéêüíá 4. Êþäùíáò ôïõ Gauss.

ÌåôñÞóåéò
ÁëçèÞò

ôéìÞ

Ôõ÷áßï óöÜëìá
Óõóôçìáôéêü óöÜëìá

Ïëéêü óöÜëìá
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æåôáé óôçí áðïóôïëÞ ôïõ ßäéïõ äåßãìáôïò, áðü Ýíá åèíé-

êü Þ ðåñéöåñéêü êÝíôñï, óå ìåãÜëï áñéèìü åñãáóôç-

ñßùí.

Ç ðñþôç äéåñãáóôçñéáêÞ äïêéìáóßá Ýãéíå ðñéí áðü

55 ÷ñüíéá óôéò ÇÐÁ, óå åñãáóôÞñéá êëéíéêÞò ÷çìåßáò,

åíþ áðü ôï 1960 ïé äéåñãáóôçñéáêÝò äïêéìáóßåò åðå-

êôÜèçêáí óå üëá ôá êëéíéêÜ åñãáóôÞñéá. Óôçí Åõñþðç

Üñ÷éóáí áðü ôçí Ïëëáíäßá, ôï 1957, ìå ôéò «âéï÷çìéêÝò

äïêéìáóßåò» (biochemical trials) áðü ôï Ïëëáíäéêü Éí-

óôéôïýôï Äçìüóéáò Õãåßáò êáé ôï 1960 óõììåôåß÷áí ãéá

ðñþôç öïñÜ óôéò äïêéìáóßåò 228 áéìáôïëïãéêÜ åñãá-

óôÞñéá.

Óýìöùíá ìå ôïí Ðáãêüóìéï Ïñãáíéóìü Õãåßáò, ï

åîùôåñéêüò Ýëåã÷ïò ðïéüôçôáò Þ ç åîùôåñéêÞ áðïôßìçóç

ðïéüôçôáò (external quality assessment) äéåíåñãåßôáé áðü

áíåîÜñôçôï áðü ôá åñãáóôÞñéá öïñÝá, ìå ôçí áðïóôïëÞ

ôïõ ßäéïõ äåßãìáôïò óå üóïõò óõììåôÝ÷ïõí êáé ï ïðïßïò

öïñÝáò áíáëýåé áíôéêåéìåíéêÜ ôá áðïôåëÝóìáôá ôùí ìå-

ìïíùìÝíùí åñãáóôçñßùí, ìå óôü÷ï ôçí åíáñìüíéóç ôùí

áðïôåëåóìÜôùí ôïõò.11,32,33,56

Ç óõììåôï÷Þ óôïí åîùôåñéêü Ýëåã÷ï ðïéüôçôáò åßíáé

ðñïáéñåôéêÞ, ôá áðïôåëÝóìáôá áðüññçôá êáé äåí ðïéíé-

êïðïéåßôáé ç áðüäïóç ôïõ åñãáóôçñßïõ. ÕðÜñ÷ïõí ðïë-

ëÜ ðñïãñÜììáôá, áðü ôá ïðïßá Üëëá åßíáé ïñãáíùìÝíá

áðü åðéóôçìïíéêïýò öïñåßò êáé Üëëá áðü êñáôéêïýò.

Ôï ðéï ðáëéü óýóôçìá ðñïãñáììÜôùí ßóùò íá åßíáé

ôï NEQAS (national external quality assessment schemes)

ôçò Áããëßáò, ôï ïðïßï Üñ÷éóå ôç ëåéôïõñãßá ôïõ ôç äå-

êáåôßá ôïõ 1960.

Åßíáé óçìáíôéêü ï Ýëåã÷ïò íá äéåíåñãåßôáé óå ôáêôé-

êÜ äéáóôÞìáôá, áíÜëïãá ìå ôç äéáãíùóôéêÞ óçìáóßá

ôçò åëåã÷üìåíçò äïêéìáóßáò.11,32,33,48

Ãéá ôçí áíÜëõóç ôùí áðïôåëåóìÜôùí åíüò åîùôåñé-

êïý åëÝã÷ïõ ðïéüôçôáò, åßíáé áñ÷éêÜ áíáãêáßï íá ðñïó-

äéïñéóôåß ç ôéìÞ-óôü÷ïò. ÁõôÞ åßíáé åßôå ìéá «áëçèÞò

ôéìÞ», ðïõ ðñïóäéïñßæåôáé áðü Ýíá Þ ðåñéóóüôåñá êÝíôñá

áíáöïñÜò, åßôå ç «óõìöùíçìÝíç ôéìÞ» (consensus value),

ðïõ ðñïÝñ÷åôáé áðü ôá áðïôåëÝóìáôá ôùí óõììåôå÷ü-

íôùí. Ãéá ôçí «áëçèÞ ôéìÞ» èá ðñÝðåé íá Ý÷ïõí ÷ñçóé-

ìïðïéçèåß ðñùôïãåíÞ õëéêÜ áíáöïñÜò êáé ìÝèïäïé áíá-

öïñÜò, åíþ ç «óõìöùíçìÝíç ôéìÞ» (consensus value)

ðñïÝñ÷åôáé áðü ôç ÷ñÞóç ìåèüäùí ñïõôßíáò, ïðüôå èá

ðñÝðåé íá ÷ñçóéìïðïéçèïýí äéáöïñåôéêÝò ôéìÝò-óôü÷ïé

ãéá êÜèå ìÝèïäï. Ç äéáäéêáóßá áõôÞ ðñïôéìÜôáé ùò á-

ðëïýóôåñç êáé ÷ñçóéìïðïéåßôáé ç óõìöùíçìÝíç ìÝóç Þ

äéÜìåóç ôéìÞ.

Ãéá íá óõììåôÜó÷åé Ýíá åñãáóôÞñéï óå Ýíá ðñüãñáì-

ìá åîùôåñéêïý ðïéïôéêïý åëÝã÷ïõ ðñÝðåé íá äçëþóåé ôéò

åîåôÜóåéò ðïõ ðñïóäéïñßæåé, ôéò ìåèüäïõò êáé ôá üñãáíá

ðïõ ÷ñçóéìïðïéåß, êáèþò êáé ôï åßäïò ôùí áíôéäñáóôç-

ñßùí. ¸ðåéôá, áíÜ ôáêôÜ ÷ñïíéêÜ äéáóôÞìáôá áíáëýåé

óõãêåêñéìÝíá äåßãìáôá, ðïõ áðïóôÝëëïíôáé áðü ôïõò

ïñãáíùôÝò ôïõ ðñïãñÜììáôïò êáé áðïóôÝëëåé ôá áðïôå-

ëÝóìáôá. Óôç óõíÝ÷åéá, ïé ïñãáíùôÝò áðïóôÝëëïõí áíá-

öïñÜ, ðïõ äåß÷íåé ôçí åðßäïóç êÜèå åñãáóôçñßïõ, óå

ó÷Ýóç ìå Üëëá åñãáóôÞñéá ðïõ ëáìâÜíïõí ìÝñïò óôï

ðñüãñáììá. Ôï åñãáóôÞñéï êáôüðéí áîéïëïãåß ôá áðïôå-

ëÝóìáôá êáé ëáìâÜíåé ìÝôñá ãéá ôç âåëôßùóç ôçò åðßäï-

óÞò ôïõ.

Ï åîùôåñéêüò ðïéïôéêüò Ýëåã÷ïò Ý÷åé áíáäñïìéêü

÷áñáêôÞñá, åëÝã÷åé êõñßùò ôçí áêñßâåéá êáé åßíáé ÷ñÞ-

óéìïò ìüíï óå óõíäõáóìü ìå ôïí åóùôåñéêü.

Ïé áíáöïñÝò äéáêéíïýíôáé åßôå ìå Ýíôõðá, åßôå ìå

çëåêôñïíéêü ôñüðï. Ï ôåëåõôáßïò ôñüðïò åßíáé óáöþò

êáëýôåñïò, åðåéäÞ ôá áðïôåëÝóìáôá/áíáöïñÝò ëáìâÜ-

íïíôáé ãñÞãïñá (óå 1–4 çìÝñåò), åíþ ìå ôá Ýíôõðá

êáèõóôåñïýí ðïëëÝò çìÝñåò, ìå óõíÝðåéá íá ìåéþíåôáé

ç ÷ñçóéìüôçôÜ ôïõò. ¼óïí áöïñÜ óôéò áíáöïñÝò ðïõ

áðïóôÝëëïíôáé ðñïò ôá åñãáóôÞñéá, áõôÝò åßíáé:

· ÃåíéêÜ óôáôéóôéêÜ ìåãÝèç, üðùò ç ôéìÞ-óôü÷ïò, ç SD

êáé ï CV

· ÓôáôéóôéêÜ äéáãñÜììáôá, üðùò:

– Ôï éóôüãñáììá êáôáíïìÞò, óôï ïðïßï öáßíåôáé ç

äéáêýìáíóç ôïõ óõíüëïõ ôùí áðïôåëåóìÜôùí ãýñù

áðü ôçí ôéìÞ-óôü÷ï êáé ç ó÷åôéêÞ èÝóç ôïõ åñãá-

óôçñßïõ óå ó÷Ýóç ìå ôá Üëëá åñãáóôÞñéá

– Ôï äéÜãñáììá Levey-Jennings, óôï ïðïßï êáôáãñÜ-

öåôáé äéá÷ñïíéêÜ ç áðüêëéóç ôçò êÜèå ðáñáìÝôñïõ

áðü ôçí áíôßóôïé÷ç ôéìÞ-óôü÷ï óå üëç ôç äéÜñêåéá

ôïõ êýêëïõ48,52

– Ôï äéÜãñáììá Youden, óôï ïðïßï êáôáãñÜöïíôáé

ôá áðïôåëÝóìáôá ãéá äýï äéáöïñåôéêÜ äåßãìáôá,

óõíÞèùò Ýíá óôá öõóéïëïãéêÜ üñéá êáé Ýíá ðáèï-

ëïãéêü. Óôï äéÜãñáììá áõôü, ôï éäáíéêü óçìåßï åß-

íáé ôï êÝíôñï ôïõ. Óçìåßá ðïõ âñßóêïíôáé ìáêñéÜ

áðü ôï êÝíôñï êáé áðü ôç äéáãþíéï õðïäçëþíïõí

åßôå óôáèåñü óõóôçìáôéêü óöÜëìá êáé ãéá ôá äýï

áðïôåëÝóìáôá, åßôå ôõ÷áßï óöÜëìá óå Ýíá áðü ôá

äýï.

Óôï ôÝëïò êÜèå ðåñéüäïõ ãßíåôáé áîéïëüãçóç ôùí

åñãáóôçñßùí ðïõ óõììåôÝ÷ïõí, âáèìïëüãçóç êáé êáôÜ-

ôáîç, áíÜ ðáñÜìåôñï, êáèþò êáé óôï óýíïëï ôùí ðáñá-

ìÝôñùí, ç ïðïßá áðïôåëåß êáé ôçí ôåëéêÞ êáôÜôáîç ôïõ

åñãáóôçñßïõ óå ó÷Ýóç ìå ôá õðüëïéðá åñãáóôÞñéá ðïõ

óõììåôÝ÷ïõí óôï ðñüãñáììá.
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Óôç ÷þñá ìáò, áðü ôïí Éïýíéï 1994 ëåéôïõñãåß óôï

ÃÍÁ «Åõáããåëéóìüò» ôï åëëçíéêü ðñüãñáììá åîùôåñé-

êïý åëÝã÷ïõ ðïéüôçôáò óôçí ÊëéíéêÞ ×çìåßá. ÏíïìÜ-

óôçêå ÅÓÅÁÐ áðü ôá áñ÷éêÜ ôùí ëÝîåùí «Åèíéêü Óý-

óôçìá ÅîùôåñéêÞò Áîéïëüãçóçò Ðïéüôçôáò» êáé åäñÜæå-

ôáé óôï Âéï÷çìéêü ÔìÞìá. Ôï ÅÓÅÁÐ åßíáé Ýñãï ìéáò

ôñéìåëïýò ïìÜäáò áðü ôï Âéï÷çìéêü ÔìÞìá (Åõôõ÷ßáò

Áíáãíþóôïõ-ÊáêáñÜ, ¼èùíá ÐáíáãéùôÜêç êáé ÆåñÜñ

ÆïõëëéÝí). Óôï ðñüãñáììá ÅÓÅÁÐ óõììåôÝ÷ïõí åèåëïí-

ôéêÜ ìÝ÷ñé óÞìåñá 261 åñãáóôÞñéá êñáôéêþí íïóïêï-

ìåßùí, äéáãíùóôéêþí êÝíôñùí êáé éäéùôéêÜ åñãáóôÞñéá

áð’ üëç ôçí åðéêñÜôåéá, êáèþò êáé 53 åñãáóôÞñéá ôçò

Êýðñïõ. Óôá óõììåôÝ÷ïíôá åñãáóôÞñéá áðïóôÝëëïíôáé

äýï äéáöïñåôéêÞò óõãêÝíôñùóçò ïñïß åëÝã÷ïõ, ï Á êáé

ï Â, áíÜ äßìçíï, ãéá ôïí ðñïóäéïñéóìü 18 áðü ôéò ðëÝ-

ïí æçôïýìåíåò âéï÷çìéêÝò ðáñáìÝôñïõò (óÜê÷áñï, ïõ-

ñßá, êñåáôéíßíç, Na, K, Ca, ïëéêÜ ëåõêþìáôá, ëåõêùìá-

ôßíç, ÷ïëçóôåñüëç, ôñéãëõêåñßäéá, ïõñéêü ïîý, ÷ïëåñõ-

èñßíç, AST, ALT, ALP, ã-GT, LDH, CK). Ãéá ôçí êáôÜôá-

îç êáé ôç âáèìïëïãßá ôùí óõììåôå÷üíôùí åñãáóôçñßùí

ÅÓÅÁÐ
Åèíéêü Óýóôçìá ÅîùôåñéêÞò Áîéïëüãçóçò Ðïéüôçôáò

ÁðïôåëåóìÜôùí óôçí ÊëéíéêÞ ×çìåßá
ÅÄÑÁ: Âéï÷çìéêü ÔìÞìá, ÃÍÁ «Ï Åõáããåëéóìüò»

ÕøçëÜíôïõ 45–47, 106 76 ÁèÞíá
Ðëçñ. Å. Áíáãíþóôïõ, Æ. ÆïõëéÝí, Ï ÐáíáãéùôÜêçò

Ôçë./Fax: 210 7292403

ÄéÜãñáììá Levey-Jennings ïñïý Á ÄéÜãñáììá Levey-Jennings ïñïý Â

ÄéÜãñáììá Õouden (A+Â)

Åéêüíá 5. ¸êèåóç áðïôåëåóìÜôùí

åîùôåñéêïý åëÝã÷ïõ ðïéüôçôáò ôïõ

ÅÓÅÁÐ (Åèíéêü Óýóôçìá ÅîùôåñéêÞò

Áîéïëüãçóçò Ðïéüôçôáò áðïôåëåóìÜ-

ôùí) óôçí ÊëéíéêÞ ×çìåßá.
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áðáéôåßôáé Ýíáò ðëÞñçò êýêëïò 12 áðïóôïëþí, äçëáäÞ

6 áðïóôïëÝò áíÜ Ýôïò, Þôïé 2 ÷ñüíéá.4,32,56

5. ÐÉÓÔÏÐÏÉÇÓÇ-ÄÉÁÐÉÓÔÅÕÓÇ
ÊËÉÍÉÊÙÍ ÅÑÃÁÓÔÇÑÉÙÍ

Ìå ôçí åõñýôåñç Ýííïéá ôçò äéáðßóôåõóçò, Ýíá åñãá-

óôÞñéï ðéóôïðïéåß ôçí ôå÷íéêÞ åðÜñêåéá, âåëôéþíåé ôçí

ïñãÜíùóÞ ôïõ, êáèþò êáé ôçí ðïéüôçôá ôùí ðáñå÷ïìÝ-

íùí õðçñåóéþí ôïõ, áíáâáèìßæïíôáò êõñßùò ôçí áîéïðé-

óôßá ôùí áíáëýóåùí. Ìå ôïí üñï ðéóôïðïßçóç íïåßôáé ç

«äéáâåâáßùóç» üôé ïé õðçñåóßåò ðïõ ðáñÝ÷ïíôáé áðü

Ýíá åñãáóôÞñéï óõììïñöþíïíôáé ìå ðñïäéáãñáììÝíåò

áðáéôÞóåéò, äçëáäÞ áðïôåëåß ôçí áðüäåéîç ýðáñîçò óõ-

óôçìÜôùí åëÝã÷ïõ ôçò ðïéüôçôáò.

Ãéá ôçí ðñáãìáôïðïßçóç ôçò äéáðßóôåõóçò, áðáéôåßôáé

ç äéáóöÜëéóç ôçò åãêõñüôçôáò ôùí áðïôåëåóìÜôùí êáé

ç óõììüñöùóç ôïõ åñãáóôçñßïõ óå äéáäéêáóßåò êáé

êáíïíéóìïýò, óýìöùíá ìå åéäéêü óýóôçìá åëÝã÷ïõ ðïéü-

ôçôáò, ðïõ íá ðáñÝ÷åé ðñïäéáãñáöÝò, âÜóåé ôùí ïðïßùí

íá ãßíïíôáé åêôéìÞóåéò ôçò ëåéôïõñãßáò ôïõ åñãáóôç-

ñßïõ üóïí áöïñÜ óôçí ïñãÜíùóÞ ôïõ êáé ôçí éêáíüôçôá

íá åêôåëåß äéÜöïñåò ìåôñÞóåéò. ÔÝôïéá óõóôÞìáôá åëÝã-

÷ïõ ðïéüôçôáò âáóßæïíôáé óôá äéåèíÞ ðñüôõðá ôùí óåé-

ñþí ISO 9000 (1994), ÅÍ 45000 (1989), ISO 9001

(2000), ISO 17025 (1999), ISO 15189 (2004).56–61

Ìéá áðü ôéò ðñþôåò ìïñöÝò óõóôÞìáôïò ðáñÝìâáóçò

êáé åëÝã÷ïõ ôçò ðïéüôçôáò áðïôÝëåóå ç ðéóôïðïßçóç

(accreditation), ðïõ óõíéóôÜ ôçí áíáãíþñéóç-áîéïëüãç-

óç, áðü Ýíáí áíåîÜñôçôï, åîùôåñéêü öïñÝá ðéóôïðïßç-

óçò, üôé Ýíáò ïñãáíéóìüò (ð.÷. åñãáóôÞñéï) éêáíïðïéåß

ïñéóìÝíá êñéôÞñéá Þ ðñüôõðá, ðïõ Ý÷åé èÝóåé ï ßäéïò ï

öïñÝáò ðéóôïðïßçóçò.

Ç äéáäéêáóßá ôçò ðéóôïðïßçóçò åßíáé ðñïáéñåôéêÞ êáé

ôá êñéôÞñéá ðïõ èÝôåé áöïñïýí óôçí ïñãáíùôéêÞ åðÜñ-

êåéá, ôçí êáôáëëçëüôçôá ôïõ ðñïóùðéêïý, ôç ëåéôïõñãé-

êÞ áðïôåëåóìáôéêüôçôá, ôçí ðïéüôçôá ê.ëð., êáé ü÷é íï-

ìïèåôéêÝò ðñïäéáãñáöÝò.

Äéåèíþò, ôá ðñüôõðá ïñãÜíùóçò êáé ôåêìçñßùóçò ôçò

ðïéüôçôáò, ðïõ Ý÷ïõí ôç ìåãáëýôåñç åöáñìïãÞ, åßíáé

åêåßíá ôïõ äéåèíïýò ïñãáíéóìïý ðñïôõðïðïßçóçò – óåé-

ñÜ ISO 9000. Ç Ýêäïóç ôïõ 1994 Þôáí ðåñéóóüôåñï

ðñïóáíáôïëéóìÝíç ðñïò ôç óõììüñöùóç óôéò ðñïäéá-

ãñáöÝò êáé ôçí ôåêìçñßùóç, åíþ ç åí ÷ñÞóåé áêüìá

Ýêäïóç ôïõ 2000 äßíåé ìåãáëýôåñç Ýìöáóç óôéò äéáäé-

êáóßåò êáé óôçí áõôïáîéïëüãçóç. Ç áíáèåþñçóç ôùí

ðéóôïðïéçôéêþí ISO ôï 2000 Ýäñáóå åíéó÷õôéêÜ áíáöï-

ñéêÜ ìå ôá áðïêïìéæüìåíá áðü ôçí åí ëüãù óåéñÜ ðñï-

ôýðùí ïöÝëç, ôá ïðïßá óõíïðôéêÜ óõíßóôáíôáé óôï üôé

äåí áðáéôåßôáé áðü ôçí åðé÷åßñçóç íá áëëÜîåé ôéò êáèéå-

ñùìÝíåò äéáäéêáóßåò ðïõ áêïëïõèåß, ðñïêåéìÝíïõ áõôÝò

íá åíáñìïíßæïíôáé ìå ôïõò êáíüíåò ôïõ ðñïôýðïõ. Áõôü

ðïõ áðáéôåßôáé åßíáé ïé Þäç õðÜñ÷ïõóåò äéáäéêáóßåò íá

åöáñìüæïíôáé óùóôÜ êáé íá ôåêìçñéþíåôáé ç åöáñìïãÞ

ôïõò áõôÞ, ãåãïíüò ðïõ åðéôõã÷Üíåôáé ìÝóù ôçò ðéóôï-

ðïßçóçò ISO.

ÓõóôÞìáôá åëÝã÷ïõ ðïéüôçôáò, ìå ôçí åðùíõìßá «äéáðß-

óôåõóç ïñãÜíùóçò» (organizational accreditation), Ý÷ïõí

ôý÷åé áðïäï÷Þò óå ðïëëÝò ðñïçãìÝíåò ÷þñåò êáé âáóß-

æïíôáé ìÝ÷ñé óÞìåñá óôá äéåèíÞ ðñüôõðá ôùí óåéñþí

ISO 9000 (1994), ÅÍ 45000 (1989), ISO 9001 (2000),

ISO 17025 (1999), ISO 15189 (2004) ê.ëð.17,20,32,61

ÁðïóôïëÞ ôïõ óõóôÞìáôïò äéáðßóôåõóçò åßíáé íá ðá-

ñÝ÷åé «ðñüôõðá» ìå ôéò ðñïäéáãñáöÝò, âÜóåé ôùí ïðïßùí

ãßíïíôáé ïé åêôéìÞóåéò ôçò áðüäïóçò ôùí åñãáóôçñßùí,

áëëÜ êáé ï áõôïÝëåã÷ïò êáé ç áõôïáîéïëüãçóç áðü

ìÝñïõò ôùí õðåõèýíùí ôïõ åñãáóôçñßïõ, þóôå íá õðÜñ-

÷åé ç äõíáôüôçôá ãéá áíáäéïñãÜíùóç, âåëôßùóç êáé

áîéïëüãçóç ôùí äñáóôçñéïôÞôùí ôïõò. Ôá ðñüôõðá ðñï-

äéáãñÜöïõí ôá ãåíéêÜ êñéôÞñéá ó÷åôéêÜ ìå ôçí ôå÷íéêÞ

åðÜñêåéá ôùí åñãáóôçñßùí êáé Ý÷ïõí ùò óôü÷ï ôçí åîá-

óöÜëéóç «ôçò åìðéóôïóýíçò» óå üóá åñãáóôÞñéá óõì-

ìïñöþíïíôáé ìå áõôü. Ç ôõðéêÞ áíáãíþñéóç ôçò óõì-

ìüñöùóçò åíüò åñãáóôçñßïõ ìå ôï ðñüôõðï ïíïìÜæåôáé

äéáðßóôåõóç ôïõ åñãáóôçñßïõ. ÌÜëéóôá, ç åðéêåßìåíç

åðßóêåøç ôùí «äéáðéóôåõôþí» óôï ÷þñï ôïõ åñãáóôç-

ñßïõ áðïôåëåß ãéá ôï äéåõèõíôÞ Ýíá êßíçôñï ãéá äñáóôç-

ñéïðïßçóç êáé ãéá ôï ðñïóùðéêü Ýíá åñÝèéóìá ãéá êáëý-

ôåñç áðüäïóç.

Ç åöáñìïãÞ áõôþí ôùí áðáéôÞóåùí-êñéôçñßùí óôü÷ï

Ý÷åé íá ðáñÝ÷åé óôï äéáðéóôåõìÝíï åñãáóôÞñéï êáé ôïõò

«ðåëÜôåò ôïõ» ôçí åìðéóôïóýíç ãéá ôçí ðïéüôçôá êáèï-

ñéóìÝíùí åîåôÜóåùí, êáèþò êáé ôçí ôå÷íéêÞ êáé ôçí

åìðïñéêÞ áêåñáéüôçôá ôùí ëåéôïõñãéþí ôïõ åñãáóôç-

ñßïõ. Ôï åñãáóôÞñéï ðéóôïðïéåß ôçí ôå÷íéêÞ åðÜñêåéá,

âåëôéþíåé ôçí ïñãÜíùóÞ ôïõ, êáèþò êáé ôçí ðïéüôçôá

ôùí ðáñå÷ïìÝíùí õðçñåóéþí ôïõ, áíáâáèìßæïíôáò êõ-

ñßùò ôçí áîéïðéóôßá ôùí áíáëýóåùí.

Ïé äéáäéêáóßåò äéáðßóôåõóçò Üñ÷éóáí óôéò ÇÐÁ êáé

âáóßæïíôáé óå ðñüôõðá, ìå áîéïëüãçóç áðü åîùôåñéêü

öïñÝá. Óôçí Åõñþðç, ïé ðñïóðÜèåéåò ãéá äéáðßóôåõóç

äåí ðñï÷þñçóáí éäéáßôåñá, áëëÜ ðïëëÝò êõâåñíÞóåéò

åõñùðáúêþí ÷ùñþí åðéäåéêíýïõí éäéáßôåñï åíäéáöÝñïí

ãéá ôçí ðïéüôçôá óôçí éáôñéêÞ öñïíôßäá. ¸ôóé, óå ðïë-

ëÝò ÷þñåò (ðßí. 2) õéïèåôÞèçêå íïìïèåóßá ãéá ôç âåë-

ôßùóç ôçò ðïéüôçôáò, ùò ðñïò ôçí ïñãáíùôéêÞ êáé ôçí

êëéíéêÞ äéÜóôáóç. ÅíäåéêôéêÜ, áíáöÝñïíôáé ôá åîÞò:21
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Ç äéáðßóôåõóç ðñïÝêõøå áðü ôçí áíÜãêç ãéá äéá-

óöÜëéóç óõíå÷ïýò õøçëïý åðéðÝäïõ ðïéüôçôáò õðçñå-

óéþí êáé ðñïúüíôùí. Ùò ðáñÜäåéãìá áíáöÝñåôáé ç åì-

ðåéñßá áðü ôï ÇíùìÝíï Âáóßëåéï. Óôç ÷þñá áõôÞ, ç

äéáðßóôåõóç ôùí åñãáóôçñßùí ÊëéíéêÞò Ìéêñïâéïëïãßáò

êáëýðôåôáé áðü ôï CPA (Clinical Pathology Accreditation

Ltd), ðïõ ðáñÝ÷åé õðçñåóßåò äéáðßóôåõóçò óå éáôñéêÜ

åñãáóôÞñéá êáé óå ïñãáíéóìïýò åîùôåñéêÞò ðéóôïðïßç-

óçò ðïéüôçôáò (external quality assessment schemes).

Ç éóôïñßá ôïõ CPA áñ÷ßæåé ôï 1988, üôáí ôï Royal

College of Pathologists (Âáóéëéêü ÊïëÝãéï ôùí Åñãá-

óôçñéáêþí Ãéáôñþí) áðïöáóßæåé íá áó÷ïëçèåß ìå ôç äéá-

ðßóôåõóç ôùí éáôñéêþí åñãáóôçñßùí. Ïé õðïøÞöéïé íá

åíôá÷èïýí óôï CPA ðëçñïöïñïýíôáé ôá êñéôÞñéá êáé ôéò

ïäçãßåò áðü ôçí ôåëåõôáßá Ýêäïóç ôïõ âéâëßïõ êñéôç-

ñßùí ôïõ ïñãáíéóìïý ãéá ôï áíôßóôïé÷ï åñãáóôÞñéï êáé

óõìðëçñþíïõí ôçí áßôçóÞ ôïõò, ç ïðïßá äçëþíåé óõì-

öùíßá ìå áõôÜ Þ áóõìöùíßá ìå üëá Þ ìåñéêÜ áðü áõôÜ.

Ôïí áéôïýíôá åðéóêÝðôåôáé ïìÜäá åðéèåùñçôþí ôïõ CPA,

ãéá íá äéáðéóôþóåé åðéôüðïõ ôç óõìöùíßá Þ ôçí áóõì-

öùíßá ôïõ åñãáóôçñßïõ êáé ôùí êñéôçñßùí.2,4,7,21,56

ÊñéôÞñéá ãéá ôç äéáðßóôåõóç ôùí åñãáóôçñßùí åßíáé

ôá áêüëïõèá:

• ÏñãÜíùóç êáé äéïßêçóç

• Ðñïóùðéêü êáé äéåýèõíóç

• ÅãêáôáóôÜóåéò êáé åîïðëéóìüò

• ÐïëéôéêÝò êáé äéáäéêáóßåò

• ÅîÝëéîç ôïõ ðñïóùðéêïý êáé åêðáßäåõóç

• Áîéïëüãçóç.

ÏñãÜíùóç êáé äéïßêçóç

– ÊáôáãñáììÝíç ç ïñãÜíùóç êáé ï óêïðüò ôïõ åñãá-

óôçñßïõ êáé ôùí óõíïäþí õðçñåóéþí

– ÏñãÜíùóç ôçò åðéêïéíùíéáêÞò ðïëéôéêÞò áðü ôïõò

åðéêåöáëÞò äéåõèõíôÝò

– ÔáêôéêÝò óõíáíôÞóåéò ôïõ áíþôåñïõ ðñïóùðéêïý ìå

ôç äéïßêçóç ãéá ôïí Ýëåã÷ï ôùí õðçñåóéþí, èÝóç

óôü÷ùí êáé ïéêïíïìéêÝò ñõèìßóåéò.

Ðñïóùðéêü êáé äéåýèõíóç

– ÊÜèå ôïìÝáò Ý÷åé äéåõèõíôÞ åñãáóôçñéáêü ãéáôñü Þ

áíôßóôïé÷ï åðéóôÞìïíá

– ÕðÜñ÷åé åðáñêÝò åêðáéäåõìÝíï ðñïóùðéêü

– ÕðÜñ÷ïõí êáôáãñáììÝíåò õðï÷ñåþóåéò êáé åõèýíåò

– ÕðÜñ÷ïõí óõìâüëáéá åñãáóßáò ìå ôéò õðï÷ñåþóåéò,

ôá äéêáéþìáôá, ôïõò üñïõò êáé ôéò óõíèÞêåò åñãáóßáò

– ÓõóôçìáôéêÝò óõãêåíôñþóåéò ãéá áíÜëõóç-ðáñáêï-

ëïýèçóç ôùí åñãáóéþí

– ÊÜèå åñãáæüìåíïò åíçìåñþíåôáé åããñÜöùò ãéá ôçí

õãåßá, ôçí áóöÜëåéá êáé ôá ìÝôñá ãéá ôçí ðñüëçøç

êáé ôçí áíôéìåôþðéóç ó÷åôéêþí óõìâáìÜôùí.

ÅãêáôáóôÜóåéò êáé åîïðëéóìüò

– ÕðÜñ÷ïõí åðáñêåßò ÷þñïé åñãáóôçñßïõ êáé ãñáöåßùí

– ÕðÜñ÷ïõí êáôÜëëçëá áðïäõôÞñéá ðñïóùðéêïý

– ÕðÜñ÷ïõí êáôÜëëçëïé ÷þñïé ãéá ôïõò ðåëÜôåò/áóèå-

íåßò

– ÕðÜñ÷ïõí êáôÜëëçëïé êáé åðáñêåßò ÷þñïé ãéá ôçí

ðáñáëáâÞ êáé ôç äéá÷åßñéóç ôùí êëéíéêþí äåéãìÜôùí

– ÕðÜñ÷åé åðáñêÞò êáé óýã÷ñïíç ãñáììáôåéáêÞ õðï-

äïìÞ ãéá áðïèÞêåõóç êáé áíÜêôçóç óôïé÷åßùí.

ÐïëéôéêÝò êáé äéáäéêáóßåò

– ÕðÜñ÷åé óýã÷ñïíï âéâëßï ÷ñÞóôç

– ÕðÜñ÷ïõí ðëÞñç êáé óùóôÜ Ýíôõðá ãéá åñãáóôçñéá-

êÝò åîåôÜóåéò êáé óùóôÝò óçìÜíóåéò äåéãìÜôùí

– Ïé áðáíôÞóåéò ôïõ åñãáóôçñßïõ áîéïëïãïýíôáé ðñéí

áðü ôçí áðïóôïëÞ, åßíáé «óôçí þñá ôïõò» êáé ðåñé-

ëáìâÜíïõí ôá áêñéâÞ óôïé÷åßá ôïõ áóèåíïýò, çìåñï-

ìçíßåò ëÞøçò/ðáñáëáâÞò êáé åêôÝëåóçò ôçò åîÝôáóçò

êáé ôï üíïìá êáé ôç äéåýèõíóç ôïõ áéôïýíôïò ãéáôñïý

– Ïé áðáíôÞóåéò åßíáé óùóôÝò, êáôáíïçôÝò êáé êëéíéêÜ

áîéïðïéÞóéìåò

– ÕðÜñ÷ïõí ãñáðôÝò ïäçãßåò ãéá ôç ëÞøç, äéá÷åßñéóç,

óõíôÞñçóç êáé áðüññéøç ôùí äåéãìÜôùí.

ÅîÝëéîç ðñïóùðéêïý êáé åêðáßäåõóç

– ÕðÜñ÷åé Ýããñáöï ðñüãñáììá åêðáßäåõóçò ãéá üëï

ôï íÝï ðñïóùðéêü

– ÕðÜñ÷ïõí üëá ôá áðáñáßôçôá ìÝóá ãéá åêðáßäåõóç

ôïõ ðñïóùðéêïý

– ÕðÜñ÷åé ç äõíáôüôçôá ãéá ôçí ðáñáêïëïýèçóç áðü

ôï ðñïóùðéêü óåìéíáñßùí, óõíåäñßùí êáé Üëëùí åðé-

óôçìïíéêþí åêäçëþóåùí

Ðßíáêáò 2. Ðáñáäåßãìáôá ÷ùñþí, óôéò ïðïßåò õéïèåôÞèçêå íïìïèåóßá
ãéá ôç âåëôßùóç ôçò ðïéüôçôáò ùò ðñïò ôçí ïñãáíùôéêÞ êáé êëéíéêÞ
äéÜóôáóÞ ôçò.

×þñá ¸ôïò ÁðáéôÞóåéò
åöáñìïãÞò

Áõóôñßá 1993 ÕðïäïìÝò, äéåñãáóßåò, áðïôåëÝóìáôá

ÂÝëãéï 1987 ÁäåéïäïôÞóåéò ãéá êôçñéáêü
êáé éáôñïôå÷íïëïãéêü åîïðëéóìü, ðñüôõðá

Ãåñìáíßá 1991 ÕðïäïìÝò, åðßäïóç, áðïôåëÝóìáôá

Éôáëßá Óõììüñöùóç ìå åëÜ÷éóôåò áðáéôÞóåéò
ðñïôýðùí, ãñáöåßï âåëôßùóçò ðïéüôçôáò

Ïëëáíäßá 1997 ¸ëåã÷ïò Üóêçóçò åðáããÝëìáôïò,
óõóôÞìáôá ðïéüôçôáò óôç âÜóç
ôùí áðüøåùí ôùí áóèåíþí

Ãáëëßá 1996 Åèíéêü óýóôçìá äéáðßóôåõóçò

Áããëßá Äýï öïñåßò. Ï Ýíáò ãéá ôçí åêðüíçóç
êëéíéêþí ïäçãéþí êáé ï Üëëïò
ãéá ôçí åðéèåþñçóç
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– ÕðÜñ÷åé ðñüãñáììá óõíå÷éæüìåíçò åêðáßäåõóçò ãéá

üëï ôï ðñïóùðéêü (CME/CPD)

– ÕðÜñ÷åé óýóôçìá áîéïëüãçóçò ôïõ ðñïóùðéêïý.

Áîéïëüãçóç

– ÕðÜñ÷åé åóùôåñéêüò ðïéïôéêüò Ýëåã÷ïò ôùí åîåôÜóåùí

– Óõììåôï÷Þ óå óýóôçìá åîùôåñéêÞò áðïôßìçóçò ôçò

ðïéüôçôïò (EQA scheme)

– ÕðÜñ÷åé êïéíïðïßçóç ôùí áðïôåëåóìÜôùí ôïõ EQA,

üôáí áðáéôåßôáé, ìå åðßóçìï ó÷ïëéáóìü

– ÕðÜñ÷åé óõíå÷Þò ðáñáêïëïýèçóç ôùí ðáñå÷ïìÝíùí

õðçñåóéþí ãéá áîéïëüãçóç êáé äéáóöÜëéóç ðïéüôçôáò.

6. ÍÏÌÉÊÏ ÐËÁÉÓÉÏ ÔÇÓ ÄÉÁÐÉÓÔÅÕÓÇÓ
ÓÔÇÍ ÅËËÁÄÁ

Óôç ÷þñá ìáò, ç åèíéêÞ óôñáôçãéêÞ óå èÝìáôá ðïéü-

ôçôáò óôçñßæåôáé óôçí ïëïêëÞñùóç åíüò åèíéêïý óõóôÞ-

ìáôïò ðïéüôçôáò, ðïõ èá áðïôåëåßôáé áðü ôá ôìÞìáôá

ðïõ áðåéêïíßæïíôáé óôçí åéêüíá 6.3,17,18,20,62,63

Ç âáóéêÞ áðïóôïëÞ ôùí êýñéùí ôìçìÜôùí ôïõ åèíé-

êïý óõóôÞìáôïò ðïéüôçôáò èá ðñÝðåé íá åßíáé:

· Ôõðïðïßçóç: Ëåéôïõñãåß ùò âÜóç, ðÜíù óôçí ïðïßá

óôçñßæïíôáé üëá ôá õðüëïéðá ôìÞìáôá. ÐáñÜãåé ðñüôõ-

ðá, ôá ïðïßá ÷ñçóéìïðïéïýíôáé ãéá ôçí ôõðïðïßçóç

ôùí õðçñåóéþí êáé ãéá ôïí Ýëåã÷ï ôçò óõììüñöùóçò

áõôþí ìå ôéò ðñïäéáãåãñáììÝíåò áðáéôÞóåéò. ÃåíéêÜ,

èá ðñÝðåé íá áíáöåñèåß üôé ç åöáñìïãÞ ôùí ðñïôý-

ðùí äåí åßíáé õðï÷ñåùôéêÞ, åêôüò áðü ôéò ðåñéðôþ-

óåéò åêåßíåò ðïõ åìðßðôïõí óå êïéíïôéêÝò ïäçãßåò Þ

íüìïõò ôïõ êñÜôïõò.

· Äéáðßóôåõóç: Ëåéôïõñãåß ùò üñãáíï åëÝã÷ïõ êáé äéá-

ðßóôåõóçò ôçò åýñõèìçò êáé âÜóåé ðñïôýðùí (ISO,

EN ê.ëð.) ëåéôïõñãßáò ôùí öïñÝùí ðéóôïðïßçóçò, äï-

êéìþí, åðéèåþñçóçò êáé åëÝã÷ïõ. Áðáñáßôçôç ðñïû-

ðüèåóç åßíáé ç áíáãíþñéóç ôùí äéáöüñïõ ôýðïõ ðé-

óôïðïéçôéêþí ðïõ ðáñÝ÷ïõí ïé öïñåßò äéáðßóôåõóçò,

óå åèíéêü êáé äéåèíÝò åðßðåäï.

· Ðéóôïðïßçóç: Ïé öïñåßò ðéóôïðïßçóçò (êñáôéêïß Þ éäé-

ùôéêïß) ëåéôïõñãïýí ùò üñãáíá «äÞëùóçò óõììüñ-

öùóçò» ôùí õðçñåóéþí ðñïò ðñïäéáãåãñáììÝíåò

áðáéôÞóåéò (ðñüôõðá, êáíïíéóìïß, íüìïé ê.ëð.), ìÝóù

ðéóôïðïéçôéêþí ðïõ åêäßäïõí. Ãéá ôçí áäéáìöéóâÞôç-

ôç áíáãíþñéóç ôùí ðéóôïðïéçôéêþí áõôþí ïé öïñåßò

ðéóôïðïßçóçò èá ðñÝðåé íá åßíáé äéáðéóôåõìÝíïé áðü

ôï ÅÓÕÄ.

· Åèíéêü Éíóôéôïýôï Ìåôñïëïãßáò: Ëåéôïõñãåß ùò åèíé-

êüò öïñÝáò äéáêñßâùóçò, êáèþò êáé ùò êåíôñéêü óç-

Åéêüíá 6. Ó÷çìáôéêÞ áðåéêüíéóç

ôìçìÜôùí åíüò ïëïêëçñùìÝíïõ å-

èíéêïý óõóôÞìáôïò ðïéüôçôáò.
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ìåßï áíáöïñÜò êáé óýíäåóçò ôùí åèíéêþí ìåôñéêþí

ðñïôýðùí ìå ôá äéåèíÞ. Ç ýðáñîÞ ôïõ åßíáé áðáñáß-

ôçôç ãéá ôçí áîéüðéóôç êáé ôçí åýñõèìç ëåéôïõñãßá

ôùí äéáöüñùí åñãáóôçñßùí äéáêñßâùóçò ôçò ÷þñáò.

ÌÝ÷ñé ðñüóöáôá, õðÞñ÷å ï ÅËÏÔ (Åëëçíéêüò Ïñãá-

íéóìüò Ôõðïðïßçóçò), ðïõ ÷ïñçãïýóå ðéóôïðïéçôéêÜ ISO,

êõñßùò óå âéïìç÷áíéêÜ åñãáóôÞñéá.

Ï ÅËÏÔ, áíáãíùñßæïíôáò ôï óçìáíôéêü ñüëï ôçò

ôõðïðïßçóçò óå èÝìáôá õãåßáò, Ý÷åé ðñï÷ùñÞóåé óôç

óýóôáóç åëëçíéêÞò ôå÷íéêÞò åðéôñïðÞò, ìå êùäéêü áñéè-

ìü ÅËÏÔ/ÔÅ 86 êáé áíôéêåßìåíï ôçí ôõðïðïßçóç óå

èÝìáôá õãåßáò. Ç åðéôñïðÞ áõôÞ, ìåôáîý Üëëùí, ðáñá-

êïëïõèåß êáé óõììåôÝ÷åé óôï ôõðïðïéçôéêü Ýñãï ôùí åõ-

ñùðáúêþí åðéôñïðþí ôõðïðïßçóçò ôçò CEN, ðïõ Üìåóá

Þ Ýììåóá ó÷åôßæïíôáé ìå ôéò õðçñåóßåò õãåßáò. Óôïí ôï-

ìÝá ôçò ðéóôïðïßçóçò, ï ïñãáíéóìüò Ý÷åé áíáðôýîåé óç-

ìáíôéêÞ äñáóôçñéüôçôá êáé Ý÷åé áðïêôÞóåé ðïëýôéìç å-

ìðåéñßá óå åöáñìïãÞ óõóôçìÜôùí äéá÷åßñéóçò, óå Ýíá

åõñý öÜóìá äñáóôçñéïôÞôùí, ðåñéëáìâáíïìÝíùí êáé ôùí

õðçñåóéþí õãåßáò (ðßí. 3).

Ôá èåìÝëéá ãéá ôç äçìéïõñãßá óôçí ÅëëÜäá åèíéêïý

óõóôÞìáôïò äéáðßóôåõóçò ôÝèçêáí ôïí Áýãïõóôï ôïõ

1994, ìå ôçí øÞöéóç áðü ôï Åëëçíéêü Êïéíïâïýëéï ôïõ

íüìïõ 2231/94 (ÖÅÊ139/Á/31.8.1994), ìå ôïí ïðïßï

éäñõüôáí óôç ÃåíéêÞ Ãñáììáôåßá Âéïìç÷áíßáò ôïõ Õðïõñ-

ãåßïõ ÁíÜðôõîçò ôï Åèíéêü Óõìâïýëéï Äéáðßóôåõóçò

(ÅÓÕÄ), óôéò áñìïäéüôçôåò ôïõ ïðïßïõ ðåñéëáìâáíüôáí

êáé ç äéáðßóôåõóç êëéíéêþí åñãáóôçñßùí.

ÓÞìåñá, ôï Åèíéêü Óýóôçìá Äéáðßóôåõóçò AE, ìå ôï

äéáêñéôéêü ôßôëï EÓYÄ, åßíáé ìéá áíþíõìç åôáéñåßá éäéù-

ôéêïý äéêáßïõ, ðïõ ëåéôïõñãåß ÷Üñç ôïõ äçìïóßïõ óõì-

öÝñïíôïò, ìå óêïðü ôç äéá÷åßñéóç ôïõ óõóôÞìáôïò äéá-

ðßóôåõóçò óôç ÷þñá. Ôï ÅÓÕÄ éäñýèçêå ìå ôï íüìï

3066/2002 êáé áðïôåëåß ìåôåîÝëéîç ôïõ Åèíéêïý Óõì-

âïõëßïõ Äéáðßóôåõóçò, ðïõ ëåéôïõñãïýóå óôï Yðïõñãåßï

AíÜðôõîçò áðü ôï 1994, ìå ôïí ßäéï äéáêñéôéêü ôßôëï.

Åéäéêüôåñá üìùò ãéá ôï ÷þñï ôçò õãåßáò, ðáñÜ ôéò

ðñïáíáããåëèåßóåò êáôÜ êáéñïýò ðñïèÝóåéò ßäñõóçò

öïñÝá ðéóôïðïßçóçò êáé óôç ÷þñá ìáò, ìÝ÷ñé óÞìåñá

áõôü äåí Ý÷åé ãßíåé åöéêôü, ðáñüëï ðïõ Ý÷åé íïìïèåôç-

èåß áðü ôï 1997 ç ßäñõóç Éíóôéôïýôïõ ¸ñåõíáò êáé

ÅëÝã÷ïõ ôçò Ðïéüôçôáò Õðçñåóéþí Õãåßáò (íüìïò 2519/

97), åíþ ìå ôï íüìï 2231/1994 åß÷å èåóìïèåôçèåß ùò

ðñïáéñåôéêÞ ç äéáäéêáóßá ôçò ðéóôïðïßçóçò.

Åðéóçìáßíåôáé üôé, óôç ÷þñá ìáò, ç ïñãÜíùóç êáé ç

ëåéôïõñãßá ôùí íïóçëåõôéêþí éäñõìÜôùí äéÝðåôáé áðü

ôéò äéáôÜîåéò ôùí íüìùí 2071/92 «åêóõã÷ñïíéóìüò êáé

ïñãÜíùóç óõóôÞìáôïò õãåßáò», 2519/97 «áíÜðôõîç êáé

åêóõã÷ñïíéóìüò ôïõ ÅÓÕ, ïñãÜíùóç ôùí õãåéïíïìéêþí

õðçñåóéþí ê.ëð.» êáé ôïí ôåëåõôáßï íüìï 3204/2003

«ôñïðïðïßçóç êáé óõìðëÞñùóç ôçò íïìïèåóßáò ãéá ôï

ÅÓÕ ê.ëð.». Åéäéêüôåñá ãéá ôçí ðïéüôçôá, ôï Üñèñï 9,

êåö. Â, íüìïò 2519/97 áíáöÝñåôáé óôï Éíóôéôïýôï ̧ ñåõ-

íáò êáé ÅëÝã÷ïõ Ðïéüôçôáò ôùí Õðçñåóéþí Õãåßáò, ìå

êýñéåò áñìïäéüôçôåò «ôçí áîéïëüãçóç ôçò ðïéüôçôáò ôùí

õðçñåóéþí, ôç óôáôéóôéêÞ áíÜëõóç êáé ïéêïíïìéêÞ áîéï-

ëüãçóç ôùí éáôñéêþí ðñÜîåùí êáé ôïí Ýëåã÷ï ôçò äéá-

óöÜëéóçò ôçò ðïéüôçôáò ôùí õðçñåóéþí õãåßáò». Åîùôå-

ñéêÞ áîéïëüãçóç ôçò ðïéüôçôáò ôùí õðçñåóéþí õãåßáò

ðñïâëÝðåôáé óôï íüìï 2676/99 «ïñãáíùôéêÞ êáé ëåé-

ôïõñãéêÞ áíáäéÜñèñùóç ôùí öïñÝùí êïéíùíéêÞò áóöÜ-

Ðßíáêáò 3. Ðáñáäåßãìáôá ðñïôýðùí ÅËÏÔ.

 ÅËÏÔ EN ÓõóôÞìáôá äéá÷åßñéóçò ôçò ðïéüôçôáò – ÁðáéôÞóåéò
 ISO 9001

ÅËÏÔ 1801 ÓõóôÞìáôá äéá÷åßñéóçò ôçò õãåßáò êáé áóöÜëåéáò óôçí åñãáóßá–ðñïäéáãñáöÞ

ÅËÏÔ EN ISO 10012 ÓõóôÞìáôá äéá÷åßñéóçò ìåôñÞóåùí–áðáéôÞóåéò ãéá äéåñãáóßåò ìåôñÞóåùí êáé åîïðëéóìü ìåôñÞóåùí

ÅËÏÔ EN ISO 15189 ÉáôñéêÜ åñãáóôÞñéá–éäéáßôåñåò áðáéôÞóåéò ðïéüôçôáò êáé éêáíüôçôáò

ÅËÏÔ EN ISO 15195 ÅñãáóôçñéáêÞ ÉáôñéêÞ–áðáéôÞóåéò ãéá åñãáóôÞñéá ðïõ ðñáãìáôïðïéïýí ìåôñÞóåéò áíáöïñÜò

ÅËÏÔ EN ISO 15197 ÓõóôÞìáôá äéáãíùóôéêþí åñåõíþí in vitro–áðáéôÞóåéò ãéá óõóôÞìáôá ðáñáêïëïýèçóçò ãëõêüæçò áßìáôïò ãéá
áõôïÝëåã÷ï ãéá ôç äéá÷åßñéóç ôïõ óáê÷áñþäïõò äéáâÞôç

ÅËÏÔ EN ISO 14937 Áðïóôåßñùóç ðñïúüíôùí éáôñéêÞò öñïíôßäáò–ãåíéêÝò áðáéôÞóåéò ãéá ôï ÷áñáêôçñéóìü åíüò ìÝóïõ áðïóôåßñùóçò êáé
ãéá ôçí áíÜðôõîç, åðéêýñùóç êáé óõíÞèç Ýëåã÷ï ìéáò äéáäéêáóßáò áðïóôåßñùóçò ðñïúüíôùí ãéá éáôñéêÞ ÷ñÞóç

ÅËÏÔ EN 866-1 Ýùò 7 ÂéïëïãéêÜ óõóôÞìáôá ãéá ôïí Ýëåã÷ï áðïóôåéñùôþí êáé äéáäéêáóéþí áðïóôåßñùóçò

ÅËÏÔ EN 12347 Âéïôå÷íïëïãßá–êñéôÞñéá áðüäïóçò ãéá áðïóôåéñùôÝò áôìïý êáé áõôüêáõóôá

ÅËÏÔ EN 12128 Âéïôå÷íïëïãßá–åñãáóôÞñéá ãéá Ýñåõíá, áíÜðôõîç êáé áíáëýóåéò–åðßðåäá áóöáëåßáò ìéêñïâéïëïãéêþí åñãáóôçñßùí,
ðåñéï÷Ýò êéíäýíïõ, êáôáóêåõáóôéêÝò êáé öõóéêÝò áðáéôÞóåéò áóöáëåßáò

ÅËÏÔ EN 12740 Âéïôå÷íïëïãßá–åñãáóôÞñéá ãéá Ýñåõíá, áíÜðôõîç êáé áíáëýóåéò–êáèïäÞãçóç ãéá äéá÷åßñéóç, áðåíåñãïðïßçóç êáé Ýëåã-
÷ï ôùí áðïâëÞôùí
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ëéóçò», Üñèñï 32, ðïõ áöïñÜ óôçí ßäñõóç êáé ôç ëåé-

ôïõñãßá Õðçñåóßáò ÅëÝã÷ïõ Äáðáíþí Õãåßáò ÖïñÝùí

ÊïéíùíéêÞò ÁóöÜëéóçò (ÕÐÅÄÕÖÊÁ), ç ïðïßá èá äéå-

íåñãåß åëÝã÷ïõò ôùí õðçñåóéþí õãåßáò ðïõ ðáñÝ÷ïíôáé

ðñïò ôïõò áóöáëéóìÝíïõò êáé èá «áöïñïýí óôçí ðáñá-

êïëïýèçóç ôùí üñùí ôùí óõìâÜóåùí êáé ôçí ðéóôÞ

åöáñìïãÞ ôùí äéáôÜîåùí ôùí êáíïíéóìþí ðáñï÷Þò

õãåéïíïìéêÞò ðåñßèáëøçò».

¼ðùò Þäç áíáöÝñèçêå, êáíÝíáò áðü ôïõò ðáñáðÜ-

íù ïñãáíéóìïýò äåí Ý÷åé ëåéôïõñãÞóåé ìÝ÷ñé óÞìåñá.

Ðñéí áðü äýï ÷ñüíéá, ôï 2001, êáé óôá ðëáßóéá ôïõ

íÝïõ íüìïõ 2889/2001 «âåëôßùóç êáé åêóõã÷ñïíéóìüò

ôïõ ÅÓÕ», áíáêéíÞèçêå êáé ðÜëé ôï èÝìá ôïõ åëÝã÷ïõ

êáé ôçò âåëôßùóçò ôçò ðïéüôçôáò óôïõò öïñåßò ðáñï÷Þò

õðçñåóéþí õãåßáò êáé ðñüíïéáò, ïé ïðïßïé èá ðñÝðåé íá

óõóôÞóïõí êáé íá äéáôçñïýí óõóôÞìáôá ãéá ôçí áîéï-

ëüãçóç, ôïí Ýëåã÷ï êáé ôç âåëôßùóç ôçò áóöÜëåéáò êáé

ôçò ðïéüôçôáò ôùí õðçñåóéþí õãåßáò ðïõ ðáñÝ÷ïõí. Åé-

äéêÞ åðéôñïðÞ, ìåôÜ áðü åñãáóßá åíüò Ýôïõò, óõíÝôáîå

ó÷Ýäéï íüìïõ ìå ôßôëï «Âåëôßùóç êáé Áîéïëüãçóç ôçò

ðïéüôçôáò êáé áóöÜëåéáò ôùí õðçñåóéþí õãåßáò êáé ðñü-

íïéáò êáé óýóôáóç ôïõ Åëëçíéêïý Ïñãáíéóìïý Äéáðß-

óôåõóçò, Áîéïëüãçóçò êáé ÁíÜðôõîçò Ðñïôýðùí Õãåßáò

(ÅÏÄÁÐÕ)». Óôïõò óôü÷ïõò ôïõ ÅÏÄÁÐÕ, üðùò áíá-

öÝñåôáé óôï åéóáãùãéêü óçìåßùìá ôïõ ó÷åäßïõ, ðåñé-

ëáìâÜíïíôáí:

– Ç äéáðßóôåõóç ôùí õðçñåóéþí õãåßáò êáé ç äéåíÝñ-

ãåéá áîéïëïãÞóåùí ðïéüôçôáò êáé áóöÜëåéáò

– Ç áíÜðôõîç, áîéïëüãçóç êáé õéïèÝôçóç ìåèüäùí áîéï-

ëüãçóçò ðïéüôçôáò, ðñïôýðùí, êáôåõèõíôçñßùí ïäç-

ãéþí êáé åíäåßîåùí êáé óõóôÜóåùí óôï ÷þñï ôçò

õãåßáò

– Ç áíÜðôõîç åêðáéäåõôéêþí êáé åñåõíçôéêþí ðñïãñáì-

ìÜôùí

– Ç åíçìÝñùóç üëùí ôùí åíäéáöåñïìÝíùí ãéá èÝìáôá

ðïéüôçôáò êáé áóöÜëåéáò

– Ç áîéïëüãçóç Þ ç ãíùìÜôåõóç ãéá äñÜóåéò, ðñï-

ãñÜììáôá êáé ôå÷íïëïãßåò õãåßáò.

Êáé áõôü ôï ó÷Ýäéï íüìïõ ôÝèçêå óôï áñ÷åßï.

Ðñüóöáôá (2005), øçößóôçêå ï íÝïò íüìïò ãéá ôçí

ðïéüôçôá «Ðïéüôçôá êáé ÁóöÜëåéá ôùí Õðçñåóéþí Õãåßáò

– Åèíéêü Óýóôçìá Ðëçñïöïñéþí Õãåßáò» êáé ï ïðïßïò

èá ðñÝðåé, ëïãéêÜ, óýíôïìá íá áñ÷ßóåé íá åöáñìüæå-

ôáé.17,20,62,63

Ùò ðñïò ôá êëéíéêÜ åñãáóôÞñéá, èá ìðïñïýóå íá ëå÷-

èåß üôé óôç ÷þñá ìáò, üðùò áðïäåéêíýåôáé áðü ðïëëÝò

ðçãÝò, ç áðïõóßá åêôßìçóçò ôçò ðïéüôçôáò ôùí åñãá-

óôçñéáêþí åîåôÜóåùí åßíáé ç ýðïõëç íüóïò ôçò Åëëç-

íéêÞò ÉáôñéêÞò.64–68

Óôá éäéáßôåñá ðñïâëÞìáôá, ðïõ äõó÷åñáßíïõí ôçí

ðïñåßá ãéá ôïí Ýëåã÷ï ôçò ðïéüôçôáò êáé óôç ÷þñá ìáò,

èá ðñÝðåé íá áíáöåñèïýí ôá åîÞò:

· Ôá ëåéôïõñãéêÜ êáé ïñãáíùôéêÜ ðñïâëÞìáôá ôùí åñ-

ãáóôçñßùí ôùí íïóïêïìåßùí ôïõ Åèíéêïý ÓõóôÞìá-

ôïò Õãåßáò (ÅÓÕ), üðùò áõôÜ Ý÷ïõí êáôáãñáöåß óå

ó÷åôéêÝò äçìïóéåýóåéò (Äåëôßï ÅëëçíéêÞò Ìéêñïâéï-

ëïãéêÞò Åôáéñåßáò 1995, 40:428, Õãåßá êáé Ôå÷íïëï-

ãßá 1989, 1:43, Åðéèåþñçóç Õãåßáò ÉáíïõÜñéïò-Öå-

âñïõÜñéïò, 1990:5–6 ê.Ü.) êáé óõíïðôéêÜ åìöáíßæïí-

ôáé óôïí ðßíáêá 4 êáé ôá ïðïßá äçìéïõñãïýí áíõðÝñ-

âëçôá åìðüäéá, ìå ôï äåäïìÝíï üôé ïé åëëåßøåéò áõôÝò

Ýñ÷ïíôáé óå áíôßèåóç ìå âáóéêÝò ðñïäéáãñáöÝò üëùí

ôùí óõóôçìÜôùí ðéóôïðïßçóçò Þ äéáðßóôåõóçò.20,67

· Óçìáíôéêü åðßóçò ðñüâëçìá óôç ìáêñÜ äéáäéêáóßá

ãéá ôç äéáðßóôåõóç, áëëÜ êáé óôçí ïðïéáäÞðïôå áðëÞ

ðñïóðÜèåéá äéáóöÜëéóçò ôçò ðïéüôçôáò, åßíáé ï åã-

êëùâéóìüò óôï óýóôçìá ôùí ìåéïäïôéêþí äéáãùíé-

óìþí êáé ôéò ðñïìÞèåéåò áíôéäñáóôçñßùí âÜóåé áõôïý

ôïõ äéáãùíéóìïý ìüíï ãéá Ýíá Ýôïò. Ç ðïéïôéêÞ äéá-

óöÜëéóç êáé ç ãñáöåéïêñáôéêÞ äéáäéêáóßá ôçò äéáðß-

óôåõóçò áðáéôïýí ìéá óõíÝ÷åéá óôá ðñïúüíôá ðïõ

ðñïìçèåýåôáé ôï åñãáóôÞñéï êáé ôçí åõ÷Ýñåéá ôçò

ðñïìÞèåéáò, ü÷é ðÜíôá ôïõ öèçíüôåñïõ, áëëÜ ôïõ

êáôáëëçëüôåñïõ.1,20,57

· ¸íá ãåíéêüôåñï ðñüâëçìá áöïñÜ óôï óõíïëéêü ðñï-

ãñáììáôéóìü ôùí íïóïêïìåßùí, üðïõ óôç óõãêåêñé-

ìÝíç ðåñßðôùóç åóôéÜæåôáé óôç äõíáôüôçôá äéáóýí-

äåóçò ôïõ åñãáóôçñéáêïý ìç÷áíïãñáöéêïý äéêôýïõ

ìå ôá êëéíéêÜ ôìÞìáôá, åðåéäÞ äåí õðÜñ÷åé áêüìá

óôá ðåñéóóüôåñá íïóïêïìåßá «ðñüãñáììá éáôñéêïý

öáêÝëïõ». ÃñáöåéïêñáôéêÝò äéáäéêáóßåò, áíôáãùíéóìïß

åôáéñåéþí êáé Ýëëåéøç êåíôñéêþí ðñïäéáãñáöþí áêõ-

ñþíïõí êÜèå ðñïóðÜèåéá ðñïò ôçí êáôåýèõíóç

áõôÞ.3,45

· ¸íá áðü ôá âáóéêÜ ðñïâëÞìáôá ðïõ èá ðñÝðåé åðß-

óçò íá åðéóçìáíèåß åßíáé ç Ýëëåéøç åèíéêþí ðñïôý-

ðùí ïäçãéþí äéáäéêáóéþí êáé ëåéôïõñãßáò (SOPs),

Ðßíáêáò 4. ÓõíèÞêåò ëåéôïõñãßáò ôùí åëëçíéêþí ìéêñïâéïëïãéêþí
åñãáóôçñßùí, 1993–1994.

Äéáðéóôþèçêå üôé õðÜñ÷åé:67

– ¸ëëåéøç åðáñêþí ÷þñùí

– ¸ëëåéøç åéäéêåõìÝíùí

– ¸ëëåéøç ðáñáúáôñéêïý ðñïóùðéêïý

– ¸ëëåéøç âáóéêïý åîïðëéóìïý

– ÁíÜãêç ãéá åöáñìïãÞ óõóôçìáôéêïý ðñïãñÜììáôïò åêðáßäåõóçò

– ÁíÜãêç ãéá êáèéÝñùóç åíéáßáò åêôßìçóçò (êáôáìÝôñçóçò ôùí åñãá-
óôçñéáêþí åîåôÜóåùí, (unit value) ê.Ü.



74 Å.Ä. ÂÏÃÉÁÔÆAÊÇÓ

üðùò õðÜñ÷ïõí óå Üëëåò ÷þñåò. Ôï êåíü áõôü èá

ìðïñïýóå ßóùò íá êáëõöèåß ìå ôç ÷ñçóéìïðïßçóç

ôùí áíôßóôïé÷ùí åõñùðáúêþí, êõñßùò ôùí áããëéêþí

(ð.÷. Standards of Laboratory Practice, Consensus Gui-

delines ôçò “National Academy of Clinical Biochemi-

stry”), ðñïóáñìïóìÝíùí óôçí åëëçíéêÞ ðñáãìáôéêü-

ôçôá. Ðñïò ôçí êáôåýèõíóç áõôÞ, ç ÅëëçíéêÞ Ìéêñï-

âéïëïãéêÞ Åôáéñåßá Ý÷åé îåêéíÞóåé ôéò äéáäéêáóßåò ãéá

ôï óõíôïíéóìü åéäéêþí ïìÜäùí åñãáóßáò, ðïõ èá óõí-

ôÜîïõí áíôßóôïé÷åò ïäçãßåò. Ç áíÜãêç ýðáñîçò ôùí

åèíéêþí ðñïôýðùí áðáéôåßôáé ãéá ôç äéáäéêáóßá åêåß-

íç ôçò ëåðôïìåñïýò êáé ôåêìçñéùìÝíçò êáôáãñáöÞò

üëùí ôùí ëåéôïõñãéþí ôïõ åñãáóôçñßïõ, üðùò êáèï-

ñßæïíôáé áðü ôá ðñüôõðá áõôÜ êáé åîåéäéêåýïíôáé áíÜ-

ëïãá ìå ôï åñãáóôÞñéï óôï ïðïßï ðñüêåéôáé íá ãßíåé

ç äéáðßóôåõóç.1,2,12,43

· Ç ôåêìçñßùóç åðßóçò ôçò ìÝôñçóçò ôùí ÷áñáêôçñé-

óôéêþí ðïõ ðñïóäéïñßæïõí ôçí ðïéüôçôá óõíåðÜãåôáé

ôçí áíÜðôõîç åíüò óõóôÞìáôïò êáôáãñáöÞò êáé áñ-

÷åéïèÝôçóçò. Ç ðåñéïäéêÞ Þ ç ôáêôéêÞ ìÝôñçóç ôùí

åí ëüãù ÷áñáêôçñéóôéêþí äßíåé ôçí åíôýðùóç åíüò

Ýíôïíá ãñáöåéïêñáôéêïý óõóôÞìáôïò, ìå åðáêüëïõ-

èï ôïí áñíçôéóìü ôïõ ðñïóùðéêïý, ëüãù ðñüóèåôçò

åñãáóßáò. Ï áíèñþðéíïò ðáñÜãïíôáò óõíåéóöÝñåé

áíáóôáëôéêÜ óôçí áêñßâåéá ôüóï ôùí ìåôñÞóåùí êáé

ôçò áñ÷åéïèÝôçóçò, üóï êáé ôçò ìåôÝðåéôá åðåîåñãá-

óßáò. Ãéá ôïí áðïêëåéóìü, êáôÜ ôï äõíáôüí, ôçò ãñá-

öåéïêñáôßáò êáé ôç äéåõêüëõíóç ôïõ Ýñãïõ ôùí åñ-

ãáæïìÝíùí, ç åöáñìïãÞ óõóôçìÜôùí ðëçñïöïñéêÞò

êáé áíÜëïãùí ìç÷áíïãñáöéêþí ìåèüäùí åðéäñÜ åõ-

åñãåôéêÜ. Éäéáßôåñï åíäéáöÝñïí ðáñïõóéÜæåé ôá ôåëåõ-

ôáßá ÷ñüíéá ç áíÜðôõîç ôçò ôõðïðïßçóçò óôïí ôïìÝá

ôçò ðëçñïöïñéêÞò ôçò õãåßáò. Ç ôå÷íéêÞ åðéôñïðÞ

CEN/TC 251 «ðëçñïöïñéêÞ ôçò õãåßáò» Ý÷åé ùò

áíôéêåßìåíï ôçí ôõðïðïßçóç óôïí ôïìÝá ôçò ðëçñï-

öïñéêÞò ôçò õãåßáò êáé ôçò ôå÷íïëïãßáò åðéêïéíù-

íéþí, ìå óêïðü ôçí åðßôåõîç óõìâáôüôçôáò êáé äéá-

ëåéôïõñãéêüôçôáò ìåôáîý áíåîÜñôçôùí óõóôçìÜôùí. Ç

äñáóôçñéüôçôá áõôÞ ðåñéëáìâÜíåé áðáéôÞóåéò ãéá ôç

äïìÞ ôùí óõóôçìÜôùí ðëçñïöïñéêÞò ðïõ õðïóôçñß-

æïõí êëéíéêÝò êáé äéïéêçôéêÝò äéåñãáóßåò, êáèþò êáé

áðáéôÞóåéò ó÷åôéêÜ ìå ôçí áóöáëÞ äéá÷åßñéóç äåäï-

ìÝíùí, ôçí áóöÜëåéá êáé ôçí ðïéüôçôá.38–41,69

7. ÔÏ ÐÁÑÁÄÅÉÃÌÁ ÔÇÓ ÄÉÁÐÉÓÔÅÕÓÇÓ
ÔÙÍ ÊËÉÍÉÊÙÍ ÅÑÃÁÓÔÇÑÉÙÍ ÁÐÏ ÔÏ ÅÓÕÄ

Äéáðßóôåõóç åßíáé ç äéáäéêáóßá, ìÝóù ôçò ïðïßáò Ýíáò

ïñãáíéóìüò áðïêôÜ ôçí áíáãíþñéóç üôé ïé äñáóôçñéü-

ôçôåò êáé ôá ðñïúüíôá ôïõ Ý÷ïõí åããõçìÝíç õøçëÞ ðïéü-

ôçôá.

Ç åí ëüãù äéáäéêáóßá åìðëÝêåé Ýíáí åîùôåñéêü åðï-

ðôéêü Ýëåã÷ï ôçò éêáíüôçôáò áõôÞò, ôçò ðáñï÷Þò äçëá-

äÞ õðçñåóéþí õøçëÞò ðïéüôçôáò, êáé Ýôóé ï ïñãáíéóìüò

äçëþíåé Ýíá óõãêåêñéìÝíï åðßðåäï õðçñåóéþí, ðïõ ðé-

óôïðïéåßôáé áðü áíåîÜñôçôç äéáðéóôåýïõóá áñ÷Þ, äßíï-

íôÜò ôïõ ôï äéêáßùìá íá öÝñåé ðéóôïðïéçôéêü ðïéüôçôáò

êáé íá âåâáéþíåé ôïõò ðåëÜôåò ôïõ ãéá ôç óõíå÷Þ õøçëÞ

ðïéüôçôá ôùí ðáñå÷ïìÝíùí õðçñåóéþí.

ÐñïêåéìÝíïõ Ýíá åñãáóôÞñéï íá ëÜâåé ðéóôïðïéçôéêü

äéáðßóôåõóçò, ãéá óõãêåêñéìÝíåò åñãáóôçñéáêÝò åîåôÜ-

óåéò, áðü ôï ÅÓÕÄ, ðñÝðåé íá áîéïëïãçèåß óýìöùíá ìå

ôá áíôßóôïé÷á êñéôÞñéá äéáðßóôåõóçò êáé íá åðéäåßîåé üôé

éêáíïðïéåß ôéò áíùôÝñù áõóôçñÝò áðáéôÞóåéò êáé üôé óõì-

ìïñöþíåôáé ìå ôïõò áíôßóôïé÷ïõò êáíïíéóìïýò. Êáíïíé-

êÝò åðéóêÝøåéò êáé åðéèåùñÞóåéò ìåôñÞóåùí åîáóöáëß-

æïõí üôé ôçñïýíôáé ôá áðáñáßôçôá ðñüôõðá. ÅÜí äéáðé-

óôùèïýí óïâáñÝò áðïêëßóåéò áðü ôéò áðáéôÞóåéò, ç äéá-

ðßóôåõóç ðåñéïñßæåôáé, áíáóôÝëëåôáé Þ áíáêáëåßôáé áðü

ôï ÅÓÕÄ.2,3,59,70

Ôá äéáðéóôåõìÝíá áðü ôï ÅÓÕÄ åñãáóôÞñéá èá Ýðñå-

ðå ðáëáéüôåñá íá éêáíïðïéïýí ôéò áðáéôÞóåéò ôçò ïäç-

ãßáò ISO 25 êáé ôïõ ÅËÏÔ ÅÍ 45001 êáé óÞìåñá ôïõ

ISO 17029, ìå ðñïïðôéêÞ ðñïóáñìïãÞò óôï ìåôáãåíÝ-

óôåñï ISO 15189. Ôá äéáðéóôåõìÝíá åñãáóôÞñéá ìðïñåß

åðßóçò íá èåùñçèåß üôé éêáíïðïéïýí êáé åêåßíåò ôéò áðáé-

ôÞóåéò ðïõ áöïñïýí óôçí åðÜñêåéá, ùò ðñïò ôç äéáêñß-

âùóç Þ ôéò äïêéìÝò, ðïõ ðåñéëáìâÜíïíôáé óôç óåéñÜ

ðñïôýðùí ÅËÏÔ EN ISO 9000, ó÷åôéêÜ ìå ôç äéáóöÜ-

ëéóç ôçò ðïéüôçôáò, óôçí êáôáóêåõÞ êáé óå óõíáöåßò

äñáóôçñéüôçôåò, ôá ðñüôõðá ó÷åôéêÜ ìå ôçí áóöÜëåéá

ôùí ìéêñïâéïëïãéêþí åñãáóôçñßùí (ÅËÏÔ ÅÍ 12128),

êáèþò êáé ôá ðñüôõðá êáèïäÞãçóçò ãéá ôç äéá÷åßñéóç,

ôçí áðåíåñãïðïßçóç êáé ôïí Ýëåã÷ï ôùí áðïâëÞôùí

(ÅËÏÔ ÅÍ 12128) ê.Ü.44,70

ÌÝóù ôçò äéáðßóôåõóÞò ôïõ áðü ôï ÅÓÕÄ, Ýíá åñãá-

óôÞñéï áðïêôÜ äéåèíÞ áíáãíþñéóç ãéá ôá áðïôåëÝóìá-

ôá ôùí ìåôñÞóåùí/äïêéìþí ðïõ åêôåëåß. Áõôü óõìâáßíåé

ëüãù ôçò óõììåôï÷Þò ôïõ ÅÓÕÄ óôéò äñáóôçñéüôçôåò

ôçò åõñùðáúêÞò óõíåñãáóßáò ãéá ôç äéáðßóôåõóç åñãá-

óôçñßùí (EAL), ç ïðïßá óõíäÝåé öïñåßò äéáðßóôåõóçò

åñãáóôçñßùí, ìÝóù ìíçìïíßùí áìïéâáßáò êáôáíüçóçò.

Åðßóçò, ôï ÅÓÕÄ óõììåôÝ÷åé óôç äéåèíÞ óõíäéÜóêåøç

äéáðßóôåõóçò åñãáóôçñßùí (ILAC). Óêïðüò áõôÞò åßíáé

ç åíáñìüíéóç ôùí êñéôçñßùí êáé ôùí äéáäéêáóéþí äéáðß-

óôåõóçò ôùí åñãáóôçñßùí, ùò ìÝóï ãéá ôçí Üñóç ôùí

ôå÷íéêþí åìðïäßùí óôï åìðüñéï, üðùò áðáéôåßôáé áðü

ôïí Ðáãêüóìéï Ïñãáíéóìü Åìðïñßïõ (ðñþçí GATT),

ðñïêåéìÝíïõ íá äéåõêïëýíåé ôçí áðïäï÷Þ, óå äéåèíÝò

åðßðåäï, ôùí ìåôñÞóåùí äéáêñßâùóçò êáé ôùí áðïôå-
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ëåóìÜôùí äïêéìþí. Ç óõìöùíßá áìïéâáßáò áíáãíþñé-

óçò ôïõ EAL ðáñÝ÷åé áìïéâáßá áíáãíþñéóç ôùí åêèÝ-

óåùí äïêéìþí êáé ôùí ðéóôïðïéçôéêþí äéáêñßâùóçò ðïõ

åêäßäïíôáé áðü äéáðéóôåõìÝíïõò öïñåßò óå ÷þñåò óôéò

ïðïßåò ïé öïñåßò äéáðßóôåõóçò åßíáé ìÝëç ôçò EAL.2,3,15,56,61

Ç äéáðßóôåõóç äåí ðñÝðåé íá èåùñåßôáé üôé ìåéþíåé

ìå ïðïéïíäÞðïôå ôñüðï ôéò óõíÞèåéò óõìâáôéêÝò õðï-

÷ñåþóåéò áíÜìåóá óôï äéáðéóôåõìÝíï åñãáóôÞñéï êáé

ôïí ðåëÜôç ôïõ. Áí êáé ç äéáðßóôåõóç áðïôåëåß Ýíäåéîç

ôçò áêåñáéüôçôáò êáé ôçò éêáíüôçôáò åíüò åñãáóôçñßïõ,

äåí ìðïñåß íá èåùñçèåß üôé óõíéóôÜ åããýçóç åê ìÝñïõò

ôïõ ÅÓÕÄ üôé ôï äéáðéóôåõìÝíï åñãáóôÞñéï äéáôçñåß

ðÜíôïôå Ýíá óõãêåêñéìÝíï åðßðåäï åðßäïóçò. ÔÝëïò, ïé

ïéêïíïìéêÝò äéåõèåôÞóåéò áíÜìåóá óå Ýíá äéáðéóôåõìÝ-

íï åñãáóôÞñéï êáé ôïõò ðåëÜôåò ôïõ äåí åìðßðôïõí óå

êáìéÜ ðåñßðôùóç óôçí åõèýíç êáé óôïí Ýëåã÷ï ôïõ

ÅÓÕÄ.1–3,8,58,71

Ôá êõñéüôåñá ðëåïíåêôÞìáôá áðü ôç äéáðßóôåõóç åíüò

åñãáóôçñßïõ åßíáé:

· Ç áíÜðôõîç ðëÞñïõò åìðéóôïóýíçò ôçò äéïßêçóçò êáé

ôïõ ðñïóùðéêïý ôïõ åñãáóôçñßïõ ãéá ôéò åñãáóßåò

ðïõ åêôåëïýíôáé

· Ç åìðéóôïóýíç ôùí ðåëáôþí óôï åñãáóôÞñéï

· Ç áýîçóç ôçò ôå÷íéêÞò éêáíüôçôáò ôïõ åñãáóôçñßïõ

· Ç é÷íçëáóéìüôçôá ôùí ìåôñÞóåùí óå áíáãíùñéóìÝ-

íá ðñüôõðá

· Ç ìåßùóç ôïõ êüóôïõò ëåéôïõñãßáò ëüãù ôçò áíôß-

óôïé÷çò ìåßùóçò ôùí áóôï÷éþí ìÝóù ôùí ìç÷áíéóìþí

ðñüëçøçò ðïõ åãêáèßóôáíôáé

· Ç åãêáôÜóôáóç ìç÷áíéóìþí äéïñèùôéêþí åíåñãåéþí

óôéò ðåñéðôþóåéò åìöÜíéóçò ôõ÷áßùí Þ óõóôçìáôéêþí

áóôï÷éþí.

Ïé âáóéêÝò áðáéôÞóåéò ðïõ èÝôïõí ôá åõñùðáúêÜ ðñü-

ôõðá ÅÍ 45001, ÅÍ 17025 (óå éó÷ý óÞìåñá), ÅÍ 15189,

üðùò áõôÝò ðñïóäéïñßóôçêáí åéäéêüôåñá êáé áðü ôï ÅÓÕÄ

(Åèíéêü Óýóôçìá Äéáðßóôåõóçò), óôá «êñéôÞñéá äéáðß-

óôåõóçò åñãáóôçñßùí» åßíáé:1,3,44,45,59

– ÊáèïñéóìÝíç íïìéêÞ õðüóôáóç

– Áìåñïëçøßá – áíåîáñôçóßá – áêåñáéüôçôá

– Ôå÷íéêÞ åðÜñêåéá

– ÐñïêáèïñéóìÝíåò ó÷Ýóåéò êáé óõíåñãáóßá ìå Üëëïõò

öïñåßò

– Óõíåñãáóßá ìå áóèåíåßò êáé éáôñïýò

– Óõíåñãáóßá ìå öïñåßò ðïõ ÷ïñçãïýí ôç äéáðßóôåõóç

– Óõíåñãáóßá ìå Üëëá åñãáóôÞñéá

– ÊáèÞêïíôá ìåôÜ áðü ôç äéáðßóôåõóç.

Ôá âÞìáôá åéóáãùãÞò ôïõ óõóôÞìáôïò åßíáé:

á. Êáèïñéóìüò ôïõ åðéêåöáëÞò ôçò ïìÜäáò (ï äéåõèõí-

ôÞò ôïõ åñãáóôçñßïõ)

â. Êáèïñéóìüò ôùí óôü÷ùí ôïõ åñãáóôçñßïõ.

Ó÷çìáôéóìüò ìéáò ïìÜäáò óôåëå÷þí ôïõ åñãáóôçñßïõ,

ðïõ äÝ÷åôáé, áöïìïéþíåé êáé äéá÷Ýåé ðñïò ôï õðüëïé-

ðï ðñïóùðéêü ôçí ðáñå÷üìåíç ôå÷íïãíùóßá. Ç ïìÜ-

äá áíáëáìâÜíåé êáé ôç äéåêðåñáßùóç óõãêåêñéìÝíùí

Ýñãùí êáôÜ ôï óôÜäéï ôçò õëïðïßçóçò

ã. Ãåíéêüò ó÷åäéáóìüò ôïõ óõóôÞìáôïò ôïõ åñãáóôçñßïõ

(åðßëõóç ïñãáíùôéêþí ðñïâëçìÜôùí, áðáéôïýìåíåò

áëëáãÝò, áðïöÜóåéò ãéá ôç ìïñöÞ êáé ôï ðëÞèïò ôùí

äéáäéêáóéþí ðïéüôçôáò)

ä. Áíáëõôéêüò ó÷åäéáóìüò ôùí öÜóåùí áíÜðôõîçò ôïõ

óõóôÞìáôïò (ìéá öÜóç ðåñéëáìâÜíåé ìßá Þ ðåñéóóüôå-

ñåò äéáäéêáóßåò ðïéüôçôáò)

å. Õëïðïßçóç êÜèå öÜóçò áíÜðôõîçò ôïõ óõóôÞìáôïò,

üðùò ðáñáêÜôù:

· Óýíôáîç ôùí äéáäéêáóéþí ðïéüôçôáò êáé ó÷åäßáóç

ôùí åíôýðùí ðïõ èá ÷ñçóéìïðïéçèïýí, áöïý ðñïç-

ãçèåß ç ìåëÝôç ôùí õöéóôáìÝíùí ëåéôïõñãéþí ðïé-

üôçôáò êáé ç áíôéðáñÜèåóç ìå ôïõò óôü÷ïõò ôïõ

åñãáóôçñßïõ êáé ôéò áðáéôÞóåéò ôïõ ðñïôýðïõ. Äéïñ-

èþóåéò-ôñïðïðïéÞóåéò ôùí äéáäéêáóéþí êáé ôùí åí-

ôýðùí, åÜí áðáéôåßôáé

· ÓõãêÝíôñùóç, üðïõ õðÜñ÷ïõí, ôùí ïäçãéþí ëåé-

ôïõñãßáò ïñãÜíùí-óõóêåõþí, ïäçãéþí åêôÝëåóçò

äïêéìþí ê.ëð. êáé Ýëåã÷ïò ôçò êáôáëëçëüôçôÜò ôïõò.

ÔñïðïðïéÞóåéò áõôþí, üðïõ áðáéôåßôáé, óýíôáîç áõ-

ôþí üðïõ äåí õðÜñ÷ïõí.

óô.Óýíôáîç ôïõ åã÷åéñéäßïõ ðïéüôçôáò ôïõ åñãáóôçñßïõ:

· ÐåñéãñÜöåé ìå óáöÞíåéá ôï åñãáóôÞñéï êáé ôéò äñá-

óôçñéüôçôÝò ôïõ

· Êáèïñßæåé ôïõò óõãêåêñéìÝíïõò ôñüðïõò ìå ôïõò

ïðïßïõò ôï åñãáóôÞñéï õëïðïéåß ôçí ðïëéôéêÞ ðïéü-

ôçôÜò ôïõ

· ÐåñéãñÜöåé ôéò ïñãáíùôéêÝò äïìÝò ôïõ åñãáóôç-

ñßïõ êáé áðïäßäåé óå êÜèå ìÝëïò ôïõ ðñïóùðéêïý

ôïõ ôéò áñìïäéüôçôåò ðïõ áðïññÝïõí áðü ôçí ðåñé-

ãñáöÞ ôçò êÜèå èÝóçò åñãáóßáò ôïõ

· ÐáñïõóéÜæåé óõíïðôéêÜ ôïí ôñüðï áíôéìåôþðéóçò

êáé êÜëõøçò ôùí áðáéôÞóåùí ôïõ ðñïôýðïõ ISO

ðïõ åöáñìüæåôáé, ð.÷. ÅÍ 17025

· ÊáôáãñÜöåé ôéò äéáäéêáóßåò ðïéüôçôáò

æ. Áîéïëüãçóç ôïõ óõóôÞìáôïò óõíïëéêÜ (ìåôÜ áðü ôçí

ïëïêëÞñùóç üëùí ôùí öÜóåùí) êáé åêôÝëåóç äéïñ-

èùôéêþí åíåñãåéþí, åÜí áðáéôåßôáé.

8. ÓÕÌÐÅÑÁÓÌÁÔÁ

ÓõìðåñáóìáôéêÜ, ç õëïðïßçóç ôùí áðáéôÞóåùí åíüò

ðñïôýðïõ ðïéüôçôáò ãéá äéáðßóôåõóç ðñïûðïèÝôåé ôç
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óõììüñöùóç óå åéäéêÜ êñéôÞñéá êáé áðáéôåß ôç óõíåñãá-

óßá ôçò äéïßêçóçò ôïõ íïóïêïìåßïõ êáèþò êáé üëùí

ôùí åñãáæïìÝíùí ãéá ôçí åêôÝëåóç ôùí äéïñèùôéêþí

åíåñãåéþí êáé ôçí áöïìïßùóç ôçò áðáéôïýìåíçò íÝáò

ôå÷íïëïãßáò êáé ôå÷íïãíùóßáò. ¼ëïé üóïé óõììåôÝ÷ïõí

óå Ýíá ðñüãñáììá ðïéïôéêÞò äéáóöÜëéóçò êáé ðéóôïðïß-

çóçò èá ðñÝðåé íá áéóèÜíïíôáé üðùò ï ðéëüôïò ôïõ

áåñïðëÜíïõ, ãéá ôïí ïðïßï óôï ðéëïôÞñéï õðÜñ÷åé ç

ïäçãßá «üôáí ìðáßíåéò óôï ðéëïôÞñéï ôïõ áåñïðëÜíïõ

ãßíåóáé ìÝñïò åíüò óõóôÞìáôïò ðïõ åëÝã÷åé ôï áåñï-

ðëÜíï ôüóï áðü ðëåõñÜò áóöáëïýò ëåéôïõñãßáò üóï

êáé áðü ðëåõñÜò ÷åéñéóìþí. Åßóáé ï ìüíïò ðïõ ìðïñåß

íá êÜíåé ôï óýóôçìá áóöáëÝò Þ áíáóöáëÝò».

ABSTRACT
................................................................................................................................................................................

The qualitative evaluation of laboratory results
E. VOGIATZAKIS

Laboratory of Clinical Microbiology and Biochemistry, “Polykliniki” General Hospital, Athens, Greece

 Archives of Hellenic Medicine 2007, 24(1):58–78

The significant progress made over the last decades in medicine, along with the explosion of information

technology and biotechnology have led to the swift growth in laboratory techniques including use of new

analyzers and new examinations and methods. However, the production and transmission of so much informa-

tion for the patient presupposes correct processes and communication in the laboratory, so that information can

be reached easily and quickly and is acceptable and reliable, in order to be of use. The main obligation of

laboratories is, without doubt, the reliability control of laboratory results. The alteration of funding methods of

medical services and the fact that quality is not usually proved, may have major consequences, not only legal

but also financial. The validity of the results cannot be considered as a fact and it must be demonstrated that

the results are reliable. Quality assurance systems and accreditation certify the technical sufficiency of the

laboratory and can improve its organization and the quality of the services provided. This helps in improving

the reliability of analyses, aiming at the improvement of health care overall. The existence of programs and

procedures that can check, evaluate, locate and correct mistakes of laboratory results are consequently neces-

sary. The term “quality assurance” means policy processes and all the constant actions made in order to

maintain a high degree of confidence in the accuracy and precision of the results during the pre-analytic,

analytic and post-analytic phases of laboratory practice. In order to achieve this goal, constant and laborious

effort is need by everyone involved in the process of producing laboratory results. The reliability testing of

results can take place in two ways: internal control of quality that takes place daily, within the laboratory, and

external quality assessment, made by an independent separate institution. 
................................................................................................................................................................................
Key wïrds: Accreditation, Accuracy, Laboratory results, Precision, Quality control, Systematic errors
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