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θνπόο 

θνπφο απηήο ηεο δηπισκαηηθήο εξγαζίαο είλαη λα πξνζεγγίζεη ην ζέκα ηεο 

δηαπίζηεπζεο ησλ βην-ηαηξηθψλ εξγαζηεξίσλ, ηνλίδνληαο ηελ εθαξκνγή ηεο 

κεηξνινγίαο πνπ απνηειεί βαζηθφ παξάγνληα ζηηο θιηληθέο δνθηκέο θαη ζπκβάιιεη γηα 

ηελ επηηπρή ρνξήγεζε ηεο δηαπίζηεπζεο ζε έλα εξγαζηήξην. ηελ εξγαζία απηή 

παξνπζηάδνληαη ζπλνπηηθά ηα Πξφηππα ζχκθσλα κε ηα νπνία κπνξνχλ λα 

δηαπηζηεπηνχλ ηα Κιηληθά Δξγαζηήξηα, δειαδή ην Γηεζλέο Πξφηππν ΔΛΟΣ ΔΝ 

ISO/IEC 17025:2005, ην νπνίν θαη απνηειεί πξφηππν δηαπίζηεπζεο εξγαζηεξίσλ 

δνθηκψλ θαη δηαθξηβψζεσλ θαη ην Γηεζλέο Πξφηππν ΔΛΟΣ ΔΝ ISO 15189:2007, ην 

νπνίν εθδφζεθε σο εμεηδηθεπκέλν πξφηππν γηα ηε δηαπίζηεπζε Κιηληθψλ 

Δξγαζηεξίσλ, βαζηζκέλν ζην ΔΝ ISO/IEC 17025.    

 

Δπραξηζηίεο  

 

Καηαξρήλ ζα ήζεια λα επραξηζηήζσ ηνλ επηβιέπνληα ηεο δηπισκαηηθήο απηήο 

εξγαζίαο Αλαπιεξσηή Καζεγεηή ηνπ ηκήκαηνο Φπζηθήο, θ. Πνιάηνγινπ Υαξίησλ γηα 

ηηο ζπκβνπιέο θαη ηελ θαζνδήγεζή ηνπ. Θα ήζεια αθφκα λα επραξηζηήζσ ηνλ  

θ. Μήηζα Υξήζην, δηεπζπληή ηνπ ηκήκαηνο Μεραληθψλ Μεγεζψλ ηνπ ΔΗΜ, γηα 

ηελ βνήζεηά ηνπ θαη ηελ παξνρή ρξήζηκνπ πιηθνχ. Σέινο, επραξηζηίεο απνλέκνληαη 

θαη ζηελ νηθνγέλεηά κνπ, ε νπνία βξίζθεηαη πίζσ απφ ηηο ζπνπδέο κνπ κέζσ ηεο 

πνιχηηκεο ππνζηήξημή ηεο.    
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1.  Η Πνηόηεηα  

Μέζα ζ' έλα δηαξθψο απμαλφκελν αληαγσληζηηθφ πεξηβάιινλ ν κφλνο ηξφπνο γηα λα 

επηβηψζνπλ νη επηρεηξήζεηο είλαη λα δψζνπλ αθφκε κεγαιχηεξε βαξχηεηα ζηελ 

απνηειεζκαηηθφηεηα ηεο παξαγσγηθήο δηαδηθαζίαο. Ζ παξαγσγηθφηεηα (ην κέηξν ηεο 

απνηειεζκαηηθφηεηαο πνπ νξίδεηαη σο ε πνζφηεηα ησλ πξντφλησλ πνπ παξάγνληαη 

αλά κνλάδα ησλ πιηθψλ θαη νξγάλσλ πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη), ην θφζηνο ησλ 

επηρεηξήζεσλ θαη ε πνηφηεηα ησλ αγαζψλ θαη ησλ ππεξεζηψλ πνπ δεκηνπξγνχλ ηελ 

ηθαλνπνίεζε ηνπ πειάηε, φια ζπκβάιινπλ ζηελ θεξδνθνξία. Ο πην ραξαθηεξηζηηθφο 

παξάγνληαο πνπ νξίδεη ηελ δηαδξνκή πνπ ζα αθνινπζήζεη έλαο νξγαληζκφο είλαη ε 

πνηφηεηα.  

Ζ πνηφηεηα απνηειεί ην ζχλνιν ησλ ηδηνηήησλ θαη ραξαθηεξηζηηθψλ ελφο πξντφληνο ή 

κηαο ππεξεζίαο πνπ πξνζδηνξίδνπλ ηελ ηθαλφηεηα ηνπ πξντφληνο. Ζ πνηφηεηα είλαη 

κία δηαρξνληθή θαη πνιπζχλζεηε έλλνηα πνπ αγθαιηάδεη φιεο ηηο πηπρέο ηεο 

νηθνλνκηθήο θαη επηρεηξεκαηηθήο δξαζηεξηφηεηαο. Ο Γηεζλήο Οξγαληζκφο 

Σππνπνίεζεο (ISO), νξίδεη ηελ πνηφηεηα σο: «ην ζχλνιν ησλ ραξαθηεξηζηηθψλ κηαο 

νληφηεηαο, ηα νπνία ηεο δίλνπλ ηε δπλαηφηεηα λα ηθαλνπνηεί θαζνξηζκέλεο ή 

επηβεβιεκέλεο αλάγθεο». Γηεπθξηλίδεηαη φηη νληφηεηα κπνξεί λα είλαη έλα άηνκν, κηα 

επηρείξεζε ή κηα θνηλσλία. 

Ζ δηακφξθσζε ηεο πνηφηεηαο ησλ πξντφλησλ γίλεηαη θπξίσο κέζσ ηεο ηππνπνίεζεο, 

κία δηαδηθαζία βάζε ηεο νπνίαο θαζηεξψλνληαη πξνδηαγξαθέο γηα ηελ παξαγσγή, ηα 

ραξαθηεξηζηηθά, ηε ζχλζεζε θαη ηηο ηδηφηεηεο ησλ πξντφλησλ πνπ ζα αληαπνθξίλνληαη 

ζεηηθά ζηε ρξήζε ηνπο.   

Ζ δηαζθάιηζε ηεο πνηφηεηαο, ζπλήζσο ζπλδεδεκέλε κε θάπνηα κνξθή ελέξγεηαο γηα 

κέηξεζε ή επηζεψξεζε, έρεη ππάξμεη ζεκαληηθή παξάκεηξνο γηα ηηο παξαγσγηθέο 

ιεηηνπξγίεο ζηελ πνξεία ηεο ηζηνξίαο. O αξραίνο ειιεληθφο πνιηηηζκφο φξηζε ην 

ζεζκηθφ πιαίζην γηα ηελ πνηφηεηα, βαζηθή πξνυπφζεζε γηα ηελ αλάπηπμε θαη εμέιημε 

ησλ αλζξσπίλσλ θνηλσληψλ, κία έλλνηα ζηελά ζπλδεδεκέλε κε  ην «αεηλ αξηζηεχεηλ».  

Γηα θάζε εκπνξεχζηκν αγαζφ, φπσο θαη γηα ηα ηερλνινγηθά πξντφληα ησλ αξραίσλ 

Διιήλσλ, ηελ παξαγσγή αθνινπζνχζε ν πνηνηηθφο έιεγρνο.   

Αμίδεη λα αλαθεξζεί φηη απηά ίζρπαλ αθφκα θαη ζηνπο πξντζηνξηθνχο ρξφλνπο θαη φρη 

κφλν ζηνλ ειιαδηθφ ρψξν, αιιά θαη ζε άιιεο ρψξεο φπσο π.ρ. ζηε Βαβπιψλα θαη 

ζηελ αξραία Αίγππην. Γηα παξάδεηγκα, ζηελ αξραία Βαβπιψλα (ηελ πξσηεχνπζα ηεο 

Μεζνπνηακίαο), αλάκεζα ζηνπο λφκνπο ηνπ μαθνπζηνχ βαζηιηά ηεο, ηνπ Υακνπξακπί 

(1792-1750 π.Υ.), ππάξρεη θαη έλαο πνιχ ζεκαληηθφο, πνπ κπνξεί λα ζεσξεζεί σο ν 

αξραηφηεξνο θαλνληζκφο ζηνλ θφζκν, ζρεηηθφο κε ηελ νηθνδνκή, ν νπνίνο ιέεη, ζε 

θάπνην ζεκείν: "... Δάλ έλαο εξγνιάβνο θηίζεη κηα θαηνηθία γηα θάπνηνλ, αιιά δελ 

πξαγκαηνπνηήζεη ηελ εξγαζία ηνπ ζχκθσλα κε ηνπο θαλνληζκνχο (ή ηα ηζρχνληα 

πξφηππα) ζε ηξφπν πνπ έλαο ηνίρνο παξνπζηάζεη θάπνηα θιίζε, ηφηε ν εξγνιάβνο 

απηφο νθείιεη λα ηνλ εληζρχζεη κε δηθά ηνπ έμνδα...". O λφκνο απηφο είλαη ραξαγκέλνο 

ζε κηα πέηξηλε ζηήιε απφ βαζάιηε, αλαθαιχθζεθε ην 1901 ζηα νχζα ηεο Πεξζίαο, 

θαη εθηίζεηαη ζήκεξα ζην Μνπζείν ηνπ Λνχβξνπ, ζην Παξίζη. 

Ζ χπαξμε πνιιψλ ζσδφκελσλ επηγξαθψλ, απνδεηθλχεη φηη ιεηηνπξγνχζε έλαο 

κεραληζκφο ειέγρνπ ηεο πνηφηεηαο θαη ηεο πηζηνπνίεζεο φισλ ησλ ηφηε 
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παξαγφκελσλ θαη πξνζθεξφκελσλ πξντφλησλ ζηνλ ηφπν παξαγσγήο, αιιά θαη ζηελ 

αγνξά. ηελ αξραία ειιεληθή θνηλσλία, ππήξρε ηππνπνίεζε ζε έλα επξχ θάζκα  κε 

δηάθνξα ζέκαηα, φπσο ηα γεσξγηθά πξντφληα, ηξφθηκα, πνηά φπσο επίζεο ζηα 

κέηαιια θαη ζηα θξάκαηά ηνπο. Υαξαθηεξηζηηθή πεξίπησζε ηππνπνίεζεο ζηελ 

αξραηφηεηα απνηειεί ε επηγξαθή ηεο Διεπζίλαο ηνπ 4νπ π.Υ. αηψλα, πνπ είλαη έλα 

πξφηππν ραξαγκέλν ζε κηα καξκάξηλε πιάθα, ε νπνία εθηίζεηαη ζην κνπζείν ηεο 

Διεπζίλαο. Σν θείκελφ ηεο πεξηέρεη κηα παξαγγειία γηα ηελ θαηαζθεπή ησλ 

κπξνχληδηλσλ ζπλδέζκσλ, πφισλ θαη εκπνιίσλ, πνπ ζα έκπαηλαλ αλάκεζα ζηνπο 

ζπνλδχινπο ησλ θηφλσλ ηεο Φηιψλεηαο ζηνάο, ελφο σξαίνπ θηίζκαηνο πνπ ζα 

αλαγεηξφηαλ κπξνζηά ζην Σειεζηήξην ηεο Διεπζίλαο. Δληχπσζε πξνθαιεί ε 

αλαθνξά ζηε ζχλζεζε ηνπ κπξνχληδνπ πνπ ζα απνηεινχζε ηελ πξψηε χιε γηα ηελ 

θαηαζθεπή ησλ ζπλδέζκσλ, θαζψο θαη νη πνιχ απζηεξέο ηερληθέο πξνδηαγξαθέο, κε 

ηηο νπνίεο ζα έπξεπε λα ζπκκνξθσζεί ν θαηαζθεπαζηήο. Ζ επηγξαθή απηή απνηειεί  

έλα απφ ηα αξραηφηεξα επξσπατθά πξφηππα θαη πεξηέρεη απζηεξέο ηερληθέο θαη 

ρεκηθέο πξνδηαγξαθέο πνπ έρνπλ πνηέ βξεζεί. 

Όια απηά νδεγνχλ ζην ζπκπέξαζκα φηη ζηελ αξραία Διιάδα ε πνηφηεηα θαη ν 

πνηνηηθφο έιεγρνο ζηελ παξαγσγηθή δηαδηθαζία αιιά θαη ζε θάζε εκπνξηθή 

ζπλαιιαγή, φπσο θαη ε πξνζηαζία ηνπ θαηαλαισηή απνηεινχζαλ χςηζηε θξνληίδα 

θαη επζχλε. Ζ ζπλερήο πξνζπάζεηα ηνπ αλζξψπνπ γηα βειηίσζε απνηέιεζε ην κέζνλ 

γηα ηελ πνιηηηζηηθή θαη επηζηεκνληθή εμέιημή ηνπ. 

H αλάγθε γηα ηε δηαζθάιηζε ηεο πνηφηεηαο θαη γηα ηε δηελέξγεηα αμηφπηζησλ 

απνηειεζκάησλ πνπ ζα είλαη παγθνζκίσο απνδεθηά δεκηνπξγήζεθε θπξίσο κεηά ην 

Β’ Παγθφζκην Πφιεκν.   

Οη δηαδηθαζίεο δηαπίζηεπζεο άξρηζαλ ζηηο ΖΠΑ θαη βαζίδνληαη ζε πξφηππα, κε 

αμηνιφγεζε απφ εμσηεξηθφ θνξέα. Σα αξρηθά πξφηππα  ζπζηεκάησλ δηαζθάιηζεο 

πνηφηεηαο αλαπηχρζεθαλ απφ ην ππνπξγείν άκπλαο ησλ ΖΠΑ  ην 1962. Σα πξφηππα 

απηά πξνδηέγξαθαλ ζπζηήκαηα πνηφηεηαο ηα νπνία δελ ζπκπεξηιάκβαλαλ 

παξάγνληεο ηεο δηνίθεζεο πνηφηεηαο, φπσο ην θφζηνο παξαγσγήο, ε πην 

αληαπνδνηηθή επέλδπζε ζε θάζε επηρείξεζε.  Με ηελ έθδνζε ηνπ ζηξαηησηηθνχ 

πξνηχπνπ ΜIL-STD-45662A «Calibration System Requirements» δεζκεχζεθαλ φιεο 

νη βηνκεραλίεο, θαηαζθεπαζηέο ησλ ζηξαηησηηθψλ πιηθψλ ηνπ Ακεξηθαληθνχ ζηξαηνχ, 

ζηελ εθαξκνγή ζπζηεκάησλ δηαζθάιηζεο πνηφηεηαο. Σν ζπγθεθξηκέλν πξφηππν 

αλαζεσξήζεθε ην 1980 θαη ην 1988 θαη θαζφξηδε ηηο βαζηθέο αξρέο ελφο ζπζηήκαηνο 

δηαθξίβσζεο γηα ηνλ έιεγρν θαη ηελ αθξίβεηα ησλ κεηξήζεσλ ή ησλ δνθηκψλ πνπ 

πξέπεη λα πξαγκαηνπνηνχληαη βάζεη ηερληθψλ απαηηήζεσλ. Σν ζηξαηησηηθφ απηφ 

πξφηππν θαηαξγήζεθε κε ηελ έθδνζε ηνπ ANSI/NCSL Z540-1 «General 

Requirements for Calibration Laboratories and Measuring and Test Equipment», έλα 

κέξνο ηνπ νπνίνπ είλαη βαζηζκέλν ζην ISO/IEC Guide 25:1990.   

Ζ πνηφηεηα δελ επηηπγράλεηαη εχθνια αιιά ε εμαζθάιηζή ηεο απαηηεί κηα νιφθιεξε 

δηαδηθαζία. Όκσο απνηειεί κνλαδηθφ κέζν γηα ηελ επηηπρία, ηελ επεκεξία, ηελ 

αζθάιεηα θαη ηελ επηβίσζε κηαο ζχγρξνλεο θνηλσλίαο.                
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Γηάγξακκα 1: χληνκν ηζηνξηθφ ηεο εμέιημεο ησλ πζηεκάησλ Γηαζθάιηζεο 
                        Πνηφηεηαο 
 
 
1.1.  Η Πνηόηεηα ζην ρώξν ηεο Τγείαο  

Ηαηξηθή είλαη κία απφ ηηο αξραηφηεξεο πξαθηηθέο επηζηήκεο πνπ αζρνιείηαη κε ηελ 

έξεπλα θαη ηελ εθαξκνγή κεζφδσλ θαη ηερληθψλ γηα ηελ πξφιεςε, ηε δηάγλσζε θαη 

ηε ζεξαπεία ησλ αζζελεηψλ ηνπ αλζξψπνπ, εμππεξεηψληαο έηζη  ην πνιχηηκν αγαζφ, 

ηελ πγεία. Οη πξψηεο εθαξκνγέο ηεο ηαηξηθήο πξαγκαηνπνηήζεθαλ ζηηο απαξρέο ηεο 

ίδηαο ηεο αλζξψπηλεο θνηλσλίαο. Ζ πγεία είλαη άκεζα ζπλδεδεκέλε κε ηελ αλζξψπηλε 

θχζε.   

http://el.wikipedia.org/w/index.php?title=%CE%A0%CF%81%CF%8C%CE%BB%CE%B7%CF%88%CE%B7&action=edit&redlink=1
http://el.wikipedia.org/w/index.php?title=%CE%94%CE%B9%CE%AC%CE%B3%CE%BD%CF%89%CF%83%CE%B7&action=edit&redlink=1
http://el.wikipedia.org/wiki/%CE%98%CE%B5%CF%81%CE%B1%CF%80%CE%B5%CE%AF%CE%B1
http://el.wikipedia.org/wiki/%CE%91%CF%83%CE%B8%CE%AD%CE%BD%CE%B5%CE%B9%CE%B1
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ηε ζχγρξνλε ηαηξηθή πξαθηηθή, ν ξφινο ηνπ θιηληθνχ εξγαζηεξίνπ γίλεηαη νινέλα θαη 

πην ζεκαληηθφο γηα ηε δηάγλσζε, ηελ παξαθνινχζεζε, ηελ πξφγλσζε θαη ηε 

ζεξαπεπηηθή αγσγή ησλ αζζελψλ. Ζ ηαηξηθή είλαη ε επηζηήκε ηεο αβεβαηφηεηαο θαη ε 

ηέρλε ησλ πηζαλνηήησλ θαη θάζε πξνζδηνξηζκφο ζην εξγαζηήξην έρεη ηελ πηζαλφηεηα 

λα εκπεξηέρεη ηπραία ή ζπζηεκαηηθά ζθάικαηα. Ο θιηληθφο ηαηξφο είλαη 

ππνρξεσκέλνο λα παίξλεη απνθάζεηο ζε ζπλζήθεο ζρεηηθήο αβεβαηφηεηαο. Οη 

ππεξεζίεο πγείαο απνηεινχλ κία ηδηάδνπζα κνξθή πξνζσπηθψλ ππεξεζηψλ φπνπ ν 

απνδέθηεο-ρξήζηεο απηψλ ησλ ππεξεζηψλ απαηηεί ηα εξγαζηεξηαθά απνηειέζκαηα 

λα ραξαθηεξίδνληαη απφ αθξίβεηα θαη αμηνπηζηία. Οη εξγαζηεξηαθέο εμεηάζεηο 

απνηεινχλ έλα πνιχ ζεκαληηθφ εξγαιείν ζηελ ππεξεζία ηνπ θιηληθνχ ηαηξνχ. 

 

Σα ηαηξηθά ηζηνξηθά θείκελα θαη ην «σθειέεηλ, κε βιάπηεηλ» ησλ Ηππνθξαηηθψλ 

Κεηκέλσλ εθθξάδνπλ θαηά θφξν ηελ χπαξμε πνηφηεηαο ζην ρψξν ηεο πγείαο.  

Ο παηέξαο ηεο ηαηξηθήο, Ηππνθξάηεο είπε ζε κηα νκάδα λέσλ: «Ζ δσή καο είλαη 

κηθξή, αιιά ε ηέρλε καο κεγάιε. Οη επθαηξίεο θεχγνπλ θη ε πείξα μεγειά, νδεγψληαο 

καο ζε ζθάικαηα. Δίλαη δχζθνιν λα θξίλεηο ζσζηά ηα γεγνλφηα. Γελ αξθεί λα θάλεη ν 

γηαηξφο απηφ πνπ πξέπεη, είλαη αλάγθε λα βνεζνχλ θη ν άξξσζηνο θη νη δηθνί ηνπ θαη 

λα ζπληξέρνπλ θαη νη πεξηζηάζεηο». Ζ ηαηξηθή είλαη κία επηζηήκε κε πςειφ δείθηε 

δηαδηθαζηψλ πνηφηεηαο θαη ηππνπνίεζεο. Έηζη, απαηηείηαη λα ζπιιεηηνπξγνχλ πνιινί 

παξάγνληεο γηα ηελ επηηπρεκέλε παξαγσγή αμηφπηζησλ απνηειεζκάησλ πνπ ζα 

επηθέξεη ηελ ηθαλνπνίεζε ηνπ αζζελή.  

Ο Ακεξηθαλφο κεραληθφο Dr. Joseph Juran θαη ν Dr.W.Edwards Deming, ζπλέβαιαλ 

ζηελ αλάπηπμε ηερληθψλ ζηαηηζηηθνχ πνηνηηθνχ ειέγρνπ. Απηνί νη πξσηνπφξνη 

αλέπηπμαλ πνιιέο ρξήζηκεο ηερληθέο γηα ηελ βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο. Ο Juran 

επηζεκαίλεη φηη «ε πνηφηεηα ζρεδηάδεηαη δελ είλαη πνηέ ηπραία» θαη εηζήγαγε ηηο 

έλλνηεο ηνπ πνηνηηθνχ ζρεδηαζκνχ, ηνπ πνηνηηθνχ ειέγρνπ θαη ηεο πνηνηηθήο 

βειηίσζεο θαη ν Deming εηζήγαγε ηελ έλλνηα ηεο άζθεζεο δηνίθεζεο αλά ζηφρν 

(management by objectives).  

Ο Avedis Donabedian, θαζεγεηήο ζηε ρνιή Γεκφζηαο Τγείαο ηνπ Παλεπηζηεκίνπ 

ηνπ Michigan ήηαλ πξσηνπφξνο ζηα ζέκαηα ηνπ νξηζκνχ θαη ηεο βειηίσζεο ηεο 

πνηφηεηαο ζηελ πγεία. O Παγθφζκηνο Οξγαληζκφο Τγείαο(World Health Organization) 

θαζφξηζε φηη «ε πνηφηεηα απνηειεί παξνρή δηαγλσζηηθψλ θαη ζεξαπεπηηθψλ 

πξάμεσλ, ηθαλψλ λα δηαζθαιίζνπλ ην θαιχηεξν δπλαηφ απνηέιεζκα, κέζα ζην 

πιαίζην ησλ δπλαηνηήησλ ηεο ζχγρξνλεο ηαηξηθήο επηζηήκεο, ε νπνία πξέπεη λα 

ζηνρεχεη ζην θαιχηεξν δπλαηφ απνηέιεζκα, κε ηνλ ειάρηζην ηαηξνγελή θίλδπλν, 

θαζψο θαη ζηε κέγηζηε δπλαηή ηθαλνπνίεζε ηνπ αζζελνχο απφ πιεπξάο δηαδηθαζηψλ, 

απνηειεζκάησλ θαη αλζξψπηλεο επαθήο».  

Δίκαζηε ζε κηα επνρή φπνπ ε πνηφηεηα ηεο παξερφκελεο ππεξεζίαο θαη θαη’ 

επέθηαζε ε ηθαλνπνίεζε ηνπ πειάηε είλαη θεληξηθφ δήηεκα. Ζ ηεξάζηηα πξφνδνο πνπ 

παξαηεξήζεθε ζηελ ηαηξηθή, ηελ πιεξνθνξηθή θαη ηε βηνηερλνινγία είρε σο 

απνηέιεζκα ηελ αικαηψδε αλάπηπμε φισλ ησλ εξγαζηεξηαθψλ ηερληθψλ κε ηε 

ρξεζηκνπνίεζε λέσλ κεζφδσλ. Οη αζζελείο επίζεο έρνπλ αλάγθε λα επηβεβαηψζνπλ 

φηη ε θξνληίδα θαη ε ζεξαπεία πνπ ιακβάλνπλ είλαη ε θαιχηεξε δπλαηή ζε 

νπνηαδήπνηε ζηηγκή έξρνληαη ζε επαθή κε ην ζχζηεκα πγείαο. Δπνκέλσο, θχξηα 

ππνρξέσζε ησλ εξγαζηεξίσλ είλαη ε παξνρή ηεο αμηνπηζηίαο ησλ εξγαζηεξηαθψλ 

απνηειεζκάησλ. Σν εξγαζηήξην κέζσ ηνπ ειέγρνπ ηεο αμηνπηζηίαο θαη ηεο 
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επαλαιεςηκφηεηαο ησλ εξγαζηεξηαθψλ εμεηάζεσλ πξέπεη λα εμαζθαιίδεη ηελ 

αθξίβεηα ηεο θιηληθήο δηάγλσζεο ζε φζν ην δπλαηφ πην ζχληνκν ρξνληθφ δηάζηεκα.      

Σν πξνζσπηθφ ζα βνεζήζεη ζηελ επίηεπμε απηνχ ηνπ ζηφρνπ κέζσ ηεο ζπκβνιήο 

ηνπ ζηε ζπλερή βειηίσζε ηεο ιεηηνπξγηθφηεηαο θαη απνδνηηθφηεηαο ηνπ ζπζηήκαηνο 

δηαρείξηζεο ηεο πνηφηεηαο. Ζ δηαπίζηεπζε ηνπ εξγαζηεξίνπ ζα εμνπιίζεη ην 

πξνζσπηθφ ηνπ εξγαζηεξίνπ κε ηα απαξαίηεηα ερέγγπα θαη γλψζεηο γηα ηελ επηηπρή 

δηεθπεξαίσζε ηνπ ζηφρνπ ηνπο.  

Πνιιέο θπβεξλήζεηο επξσπατθψλ ρσξψλ επηδεηθλχνπλ ηδηαίηεξν ελδηαθέξνλ γηα ηελ 

πνηφηεηα ζηελ ηαηξηθή θξνληίδα. Έηζη, ζε πνιιέο ρψξεο πηνζεηήζεθε λνκνζεζία γηα 

ηε βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο, σο πξνο ηελ νξγαλσηηθή θαη θιηληθή θξνληίδα. ηνλ 

πίλαθα πνπ αθνινπζεί παξνπζηάδνληαη παξαδείγκαηα ρσξψλ ζηηο νπνίεο 

πηνζεηήζεθε λνκνζεζία γηα ηε βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο σο πξνο ηελ νξγαλσηηθή θαη 

θιηληθή δηάζηαζή ηεο.  

Υώξα Έηνο εθαξκνγήο  Απαηηήζεηο 

Απζηξία 1993 Τπνδνκέο, δηεξγαζίεο, 

απνηειέζκαηα 

Βέιγην 1987 Αδεηνδνηήζεηο γηα θηεξηαθφ 

θαη ηαηξνηερλνινγηθφ 

εμνπιηζκφ, πξφηππα 

Γεξκαλία 1991 Τπνδνκέο, επίδνζε, 

απνηειέζκαηα 

Ιηαιία 1991 πκκφξθσζε κε ειάρηζηεο 

απαηηήζεηο πξνηχπσλ, 

γξαθείν  βειηίσζεο 

πνηφηεηαο 

Οιιαλδία 1997 Έιεγρνο άζθεζεο 

επαγγέικαηνο, ζπζηήκαηα 

πνηφηεηαο ζηε βάζε ησλ 

απφςεσλ ησλ αζζελψλ 

Γαιιία 1996 Δζληθφ ζχζηεκα 

δηαπίζηεπζεο 

Αγγιία 1996 Γχν θνξείο. Ο έλαο γηα ηελ 

εθπφλεζε θιηληθψλ νδεγηψλ 

θαη ν άιινο γηα ηελ 

επηζεψξεζε. 

 
Πίλαθαο 1: Παξαδείγκαηα ρσξψλ, πνπ πηνζέηεζαλ λνκνζεζία γηα βειηίσζε ηεο 
                   πνηφηεηαο σο πξνο ηελ νξγαλσηηθή θαη θιηληθή δηάζηαζή ηεο  
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2.  ΓΙΑΠΙΣΔΤΗ ΔΡΓΑΣΗΡΙΩΝ 

2.1.  Οξηζκόο Γηαπίζηεπζεο 

Γηαπίζηεπζε είλαη ε δηαδηθαζία ηεο επίζεκεο αλαγλψξηζεο απφ αξκφδην νξγαληζκφ 

φηη έλα λνκηθφ ή θπζηθφ πξφζσπν αζθεί ζπγθεθξηκέλεο δξαζηεξηφηεηεο κε 

ππεπζπλφηεηα, ακεξνιεςία θαη ηεθκεξησκέλε επάξθεηα. Δηδηθφηεξα, γηα έλα 

εξγαζηήξην ε δηαπίζηεπζε είλαη ε επίζεκε αλαγλψξηζε απφ έλαλ αλαγλσξηζκέλν 

αξκφδην θνξέα πνπ πηζηνπνηεί φηη ην ζπγθεθξηκέλν εξγαζηήξην είλαη ηερληθά ηθαλφ λα 

δηελεξγεί ζπγθεθξηκέλεο δνθηκέο θαη λα πξνζθέξεη ζπγθεθξηκέλεο ππεξεζίεο. Καηά ηε 

δηαπίζηεπζε ρνξεγείηαη ην Πηζηνπνηεηηθφ Γηαπίζηεπζεο(accreditation certificate) απφ 

ην θνξέα δηαπίζηεπζεο θαη ην επίζεκν πεδίν εθαξκνγήο ηεο Γηαπίζηεπζεο (ΔΠΔΓ) 

(Scope of Accreditation) ην νπνίν πεξηιακβάλεη ιεπηνκεξψο ην ζχλνιν ησλ 

δηαπηζηεπκέλσλ ππεξεζηψλ πνπ παξέρεη ην εξγαζηήξην. Ζ ιέμε ``δηαπίζηεπζε`` ζηελ 

πεξίπησζε ησλ εξγαζηεξίσλ απνθηά ζπγθεθξηκέλε ππφζηαζε, θξχβεη πίζσ ηεο κία 

νιφθιεξε δηεξγαζία, ε νπνία είλαη πνιπζχλζεηε θαη πνιπζπιιεθηηθή. 

  
2.2.  Η εκαζία ηεο Γηαπίζηεπζεο  
 
Ζ παγθνζκηνπνίεζε ηεο νηθνλνκίαο είρε σο απνηέιεζκα ν αληαγσληζκφο λα γίλεη 

εληνλφηεξνο θαη ε πνηφηεηα ησλ παξερφκελσλ ππεξεζηψλ λα απνηειεί ην βαζηθφ 

θξηηήξην γηα ηελ επηβίσζε ελφο νξγαληζκνχ. ηελ ζχγρξνλε αγνξά πνπ 

ραξαθηεξίδεηαη απφ ζπλερή αχμεζε ηεο πξνζθνξάο πξντφλησλ θαη ππεξεζηψλ 

θαζίζηαηαη επηηαθηηθή ε αλάγθε γηα έιεγρν, αμηνιφγεζε θαη δηαζθάιηζε ηεο πνηφηεηαο 

ησλ πξντφλησλ θαη ησλ ππεξεζηψλ, θπξίσο φηαλ αθνξνχλ ηελ αζθάιεηα θαη ηελ πγεία 

ηνπ ρξήζηε.  

 

Οη κεηξήζεηο απνηεινχλ βαζηθφ ζηνηρείν ησλ ζπζηεκάησλ παξαγσγήο θαη ειέγρνπ 

ηεο Πνηφηεηαο. Λαλζαζκέλα εξγαζηεξηαθά απνηειέζκαηα θιηληθψλ δεηγκάησλ κπνξεί 

λα επηθέξνπλ ζεκαληηθέο επηπηψζεηο ζηελ πγεία θαη λα ζέζνπλ ζε θίλδπλν ηε δσή 

ησλ αλζξψπσλ. Δπνκέλσο, έλα εξγαζηήξην θαη εηδηθά ηα βην-ηαηξηθά εξγαζηήξηα πνπ 

αθνξνχλ άκεζα ηνλ άλζξσπν πξέπεη λα απνδεηθλχεη ηελ αμηνπηζηία θαη ηελ 

εγθπξφηεηα ησλ κεηξήζεψλ ηνπ. Απηή ε απφδεημε παξέρεηαη κέζσ ηεο δηαπίζηεπζεο.  

 

Ζ δηαπίζηεπζε ζε έλα εξγαζηήξην θαζηζηά επθνιφηεξε ηελ επίηεπμε ζεκαληηθψλ 

ζηφρσλ ηεο δηαρείξηζεο, αθνχ βειηηψλεηαη ε εζσηεξηθή νξγάλσζε θαη ε 

απνηειεζκαηηθφηεηα ησλ δηεξγαζηψλ. Έλα εξγαζηήξην κέζσ ηεο δηαπίζηεπζεο 

πηζηνπνηεί ηελ ηερληθή ηνπ επάξθεηα, ζηαζεξνπνηεί ζπγρξφλσο ηελ πνηφηεηα ησλ 

παξερφκελσλ ππεξεζηψλ ηνπ, αλαβαζκίδνληαο θπξίσο ηελ αμηνπηζηία ησλ 

δηελεξγνχκελσλ κεηξήζεσλ θαη έηζη απμάλεηαη ε εκπηζηνζχλε ηνπ πνιίηε ζηα 

απνηειέζκαηα ησλ θιηληθψλ δνθηκψλ. Ζ δηεμαγσγή αμηφπηζησλ κεηξήζεσλ ζπκβάιιεη 

ζεκαληηθά ζηε κείσζε ηνπ θφζηνπο ηεο παξερφκελεο εξγαζίαο, επεηδή κηθξαίλεη ε 

πηζαλφηεηα χπαξμεο ακθηβνιηψλ θαη επνκέλσο δελ ρξεηάδεηαη επαλάιεςε ησλ 

κεηξήζεσλ. Δπνκέλσο, εληζρχεηαη ην θχξνο θαη ε αληαγσληζηηθφηεηα ηνπ 

εξγαζηεξίνπ ζην ρψξν ησλ ππεξεζηψλ πγείαο θαη δηεπξχλεηαη ην πεδίν ηνπ 

εξγαζηεξίνπ ζε εζληθφ θαη δηεζλέο επίπεδν. Δπίζεο, ε δηαπίζηεπζε παξέρεη ζην 

πξνζσπηθφ ηνπ εξγαζηεξίνπ πεξηζζφηεξε απηνπεπνίζεζε θαηά ηελ εξγαζία ηνπο, 

αθνχ επαηζζεηνπνηείηαη γηα ηε ζπνπδαηφηεηα ησλ εξγαζηψλ πνπ εθηειεί. 
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Ζ δηαπίζηεπζε ζπκβάιιεη ζηελ αλαβάζκηζε ηνπ ζπζηήκαηνο Τγείαο, ζηελ πνηφηεηα 

ησλ παξερφκελσλ ππεξεζηψλ, αθνχ εληζρχεηαη ε αλάγθε ζπλερνχο πξνζαξκνγήο 

ησλ εξγαζηεξίσλ ζε δηεζλή πξφηππα δηαπίζηεπζεο (εηήζηεο επηηεξήζεηο απφ ην 

Δ.Τ.Γ.), εζληθέο ξπζκίζεηο θαη θαλνληζκνχο πγείαο.  

 
 

2.3.  Φνξείο πνπ Δκπιέθνληαη ζηηο Γηαδηθαζίεο Πηζηνπνίεζεο θαη 

        Γηαπίζηεπζεο  

2.3.1.  ΔΤΓ                       

ηελ Διιάδα ν αξκφδηνο θνξέαο δηαπίζηεπζεο είλαη ην “Δζληθφ χζηεκα 

Γηαπίζηεπζεο”, κε ηνλ δηαθξηηηθφ ηίηιν “Δ.Τ.Γ”, ην νπνίν είλαη κία αλψλπκε εηαηξεία 

ηδησηηθνχ δηθαίνπ, πνπ ιεηηνπξγεί ράξηλ ηνπ δεκφζηνπ ζπκθέξνληνο θαη ηειεί ππφ ηελ 

επνπηεία ηνπ Τπνπξγείνπ Αλάπηπμεο. Σν Δ.Τ.Γ ηδξχζεθε κε ηνλ Ν. 3066/2002 

(Φ.Δ.Κ. 252/Α/18-10-2002) θαη ζηηο ζπλαιιαγέο κε αληίζηνηρεο εηαηξείεο ηνπ 

εμσηεξηθνχ ρξεζηκνπνηεί ηνλ ηίηιν “Hellenic Accreditation System SA”.  

Απνηειεί ηνλ επίζεκν ηερληθφ ζχκβνπιν ηνπ θξάηνπο ζε ζέκαηα δηαπίζηεπζεο, φπσο 

απηά νξίδνληαη απφ ηηο δηαηάμεηο ηνπ Ν. 2231/1994 (Φ.Δ.Κ.139/Α΄/31-8-1994) θαη 

ρνξεγεί πηζηνπνηεηηθά δηαπίζηεπζεο ζε εξγαζηήξηα δνθηκψλ, ζε εξγαζηήξηα 

κεηξνινγίαο, ζε θνξείο πηζηνπνίεζεο, επηζεψξεζεο θαη ειέγρνπ, θαζψο επίζεο θαη  

ζε πεξηβαιινληηθνχο επαιεζεπηέο νη νπνίνη ζπκκνξθψλνληαη κε: 

 ηα αληίζηνηρα Κξηηήξηα Γηαπίζηεπζεο, ηα νπνία θαζνξίδνπλ ηηο απαηηήζεηο γηα 

Σερληθή Ηθαλφηεηα θαη Γηαζθάιηζε Πνηφηεηαο ησλ δηαπηζηεπκέλσλ, 

 

 ηνπο Καλνληζκνχο Γηαπίζηεπζεο, νη νπνίνη θαζνξίδνπλ ηηο πέξαλ απφ ηελ 

Σερληθή Ηθαλφηεηα ππνρξεψζεηο ησλ δηαπηζηεπκέλσλ, 

 

 ηηο θαηά πεξίπησζε πξνβιεπφκελεο Καηεπζπληήξηεο Οδεγίεο εθαξκνγήο ησλ 

Κξηηεξίσλ. 

Δπίζεο, δηαζέηεη αξκνδηφηεηεο ιήςεο απνθάζεσλ γηα ζέκαηα απφξξηςεο, αλαζηνιήο 

ή θαη αλάθιεζεο ηεο ρνξεγεζείζαο δηαπίζηεπζεο. 

Σν Δ.Τ.Γ. είλαη πιήξεο κέινο ζηε Γηεζλή πλεξγαζία γηα ηε Γηαπίζηεπζε 

Δξγαζηεξίσλ (ILAC) θαη ζην Γηεζλέο Φφξνπκ Γηαπίζηεπζεο Φνξέσλ (IAF) θαη 

ζπκκεηέρεη ζε φιεο ηηο πκθσλίεο Ακνηβαίαο Αλαγλψξηζεο απηψλ ησλ νξγάλσλ.  

Δπίζεο, ππνζηεξίδεη ηηο δνκέο δηαπίζηεπζεο ηεο Κχπξνπ, ηεο Ρνπκαλίαο, ηεο 

Σνπξθίαο, ηεο Βνπιγαξίαο, ηεο πξψελ Γηνπγθνζιαβηθήο Γεκνθξαηίαο ηεο 

Μαθεδνλίαο, ηεο εξβίαο θαη ηεο Ηνξδαλίαο.    

Σν Δ.Τ.Γ, εθηφο ησλ εξγαζηεξίσλ, παξέρεη δηαπίζηεπζε ζε εθείλνπο ηνπο θνξείο 

πηζηνπνίεζεο ζηελ Διιάδα (π.ρ. ΔΛΟΣ, ΣUV Hellas, DQs, θ.ιπ.) πνπ έρνπλ ηελ 

ηερληθή ηθαλφηεηα θαη ηελ επίζεκε αλαγλψξηζε γηα λα πηζηνπνηνχλ ζπζηήκαηα 

δηαζθάιηζεο πνηφηεηαο θαηά ην πξφηππν ISO 9001, ή θαη άιια ζπζηήκαηα 

πνηφηεηαο.    
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   Σν Δ.Τ.Γ παξέρεη ππεξεζίεο δηαπίζηεπζεο ζε:  

 Δξγαζηήξηα Γνθηκψλ θαη Γηαθξηβψζεσλ. 

 Κιηληθά Δξγαζηήξηα. 

 Γηνξγαλσηέο Γηεξγαζηεξηαθψλ πγθξίζεσλ. 

 Φνξείο Πηζηνπνίεζεο Πξντφλησλ. 

 Φνξείο Πηζηνπνίεζεο πζηεκάησλ Γηαρείξηζεο ηεο Πνηφηεηαο. 

 Φνξείο Πηζηνπνίεζεο πζηεκάησλ Γηαρείξηζεο ηεο Αζθάιεηαο ησλ Σξνθίκσλ. 

 Φνξείο Πηζηνπνίεζεο πζηεκάησλ Πεξηβαιινληηθήο Γηαρείξηζεο. 

 Φνξείο Πηζηνπνίεζεο πζηεκάησλ Οηθνινγηθήο Γηαρείξηζεο θαη Οηθνινγηθνχ 

Διέγρνπ. 

 Φνξείο Πηζηνπνίεζεο Ννζνινγηθψλ Πξντφλησλ. 

 Φνξείο πνπ πηζηνπνηνχλ κε ελεξγά ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα. 

 Φνξείο Πηζηνπνίεζεο πζηεκάησλ Αζθάιεηαο ζηελ Δξγαζία. 

 Φνξείο Πηζηνπνίεζεο ζπζηεκάησλ δηαζθάιηζεο θαη δηαρείξηζεο ηεο 

πνηφηεηαο ζηηο ππεξεζίεο Τγείαο.  

Σν Δ.Τ.Γ απνηειείηαη απφ ηξία ηκήκαηα, ηα νπνία ζπλεξγάδνληαη  κέζσ ελφο 

ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο γηα ηελ πξνζθνξά ππεξεζηψλ δηαπίζηεπζεο:  

 Σν Δζληθφ πκβνχιην Γηαπίζηεπζεο, ην νπνίν ζπγθξνηείηαη απφ δεθαηξία 

κέιε ηξηεηνχο ζεηείαο ηα νπνία νξίδνληαη απφ ηνλ Τπνπξγφ Αλάπηπμεο. ην 

πκβνχιην ζπκκεηέρνπλ εθπξφζσπνη Τπνπξγείσλ (Αλάπηπμεο, 

Πεξηβάιινληνο Υσξνηαμίαο θαη Γεκνζίσλ Έξγσλ, Αγξνηηθήο Αλάπηπμεο θαη 

Σξνθίκσλ, Μεηαθνξψλ θαη Δπηθνηλσληψλ, Τγείαο θαη Πξφλνηαο, Δζληθήο 

Άκπλαο) θαη Δπηζηεκνληθψλ, Δπαγγεικαηηθψλ θαη Κνηλσληθψλ Φνξέσλ (ηνπ 

Σερληθνχ Δπηκειεηεξίνπ Διιάδνο-ΣΔΔ, ηνπ πλδέζκνπ Διιήλσλ 

Βηνκεράλσλ-ΔΒ, ηνπ Διιεληθνχ Οξγαληζκνχ Σππνπνίεζεο (ΔΛΟΣ), ησλ 

ελψζεσλ ησλ εξγαζηεξίσλ, ησλ θνξέσλ πηζηνπνίεζεο θαη ησλ 

θαηαλαισηψλ), θαζψο επίζεο θαη έλαο θαζεγεηήο ΑΔΗ σο πξφεδξνο ηνπ 

πκβνπιίνπ. Απνηέιεζκα απηήο ηεο ζπγθξφηεζεο ηνπ πκβνπιίνπ είλαη ε 

εμαζθάιηζε ηεο ιεηηνπξγίαο ηνπ κε αλεμαξηεζία θαη ακεξνιεςία. Σν έξγν ηνπ 

Δζληθνχ πκβνπιίνπ Γηαπίζηεπζεο, είλαη ε ρνξήγεζε ή αλάθιεζε ηεο 

δηαπίζηεπζεο, ε ζέζπηζε θξηηεξίσλ θαη θαλνληζκψλ δηαπίζηεπζεο, ε 

δηακφξθσζε ησλ απαηηνχκελσλ δηαδηθαζηψλ δηαπίζηεπζεο. Δπίζεο, 

ρεηξίδεηαη ζέκαηα νηθνλνκηθψλ ππνρξεψζεσλ απηψλ πνπ δηαπηζηεχνληαη θαη 

επηιακβάλεηαη ην ζέκα ηεο ζπγθξφηεζεο ησλ Σερληθψλ Δπηηξνπψλ.  

 

 Σηο Σερληθέο Δπηηξνπέο ζηηο νπνίεο ζπκκεηέρνπλ εμεηδηθεπκέλνη θαηά ηνκέα 

εκπεηξνγλψκνλεο, πνπ έρνπλ εθπαηδεπζεί ζηηο δηαδηθαζίεο θαη ζηα πξφηππα 

δηαπίζηεπζεο. Οη Σερληθέο Δπηηξνπέο είλαη ππεχζπλεο γηα ηελ έθδνζε εηδηθψλ 

ηερληθψλ θαλνληζκψλ θαη θξηηεξίσλ θαη πξνβαίλνπλ ζε εηζεγήζεηο ζην Δζληθφ 

πκβνχιην Γηαπίζηεπζεο γηα ηελ επίιπζε ησλ ηερληθψλ πξνβιεκάησλ θαη ηε 

ρνξήγεζε, αλάθιεζε ή αλαζηνιή ησλ πηζηνπνηεηηθψλ δηαπίζηεπζεο. Ζ Δηδηθή 

Σερληθή Δπηηξνπή Δξγαζηεξίσλ 4 (ΔΣΔP4), είλαη ε αξκφδηα επηηξνπή 

εμέηαζεο ησλ εξγαζηεξίσλ κε αληηθείκελν ηηο δνθηκέο θαη ηνπο ειέγρνπο ζηνλ 

επξχηεξν ηνκέα ηεο Κιηληθήο Υεκείαο θαη ηεο Δξγαζηεξηαθήο Ηαηξηθήο.  
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 Σνπο Αμηνινγεηέο θαη Δκπεηξνγλψκνλεο, ησλ νπνίσλ ε νξγάλσζε, 

εθπαίδεπζε θαη αμηνιφγεζε αλαιακβάλεηαη απφ ηηο Σερληθέο Δπηηξνπέο. Γηα 

ηελ αμηνιφγεζε ησλ εξγαζηεξίσλ θαη ηε ρνξήγεζε δηαπίζηεπζεο δηελεξγείηαη 

επηηφπνπ αμηνιφγεζε ηνπ ππνςήθηνπ θνξέα απφ ηηο νκάδεο αμηνιφγεζεο 

πνπ θαζνξίδεη ην Δ.Τ.Γ , ηα κέιε ησλ νπνίσλ δηαζέηνπλ γλψζεηο αληίζηνηρνπ 

ηερληθνχ αληηθεηκέλνπ, θαζψο θαη εκπεηξία ζηελ αμηνιφγεζε ζπζηεκάησλ 

δηαρείξηζεο ηεο πνηφηεηαο. Οη αμηνινγεηέο ηνπ Δ.Τ.Γ επηιέγνληαη θαη 

εθπαηδεχνληαη ζχκθσλα κε απζηεξά θαζνξηζκέλα θξηηήξηα θαη δηαδηθαζίεο θαη 

ππαθνχνπλ ζε θαλφλεο ζρεηηθά κε ηελ αλεμαξηεζία, ηελ αθεξαηφηεηα θαη ηελ 

ερεκχζεηα πνπ πξέπεη λα δηαζέηνπλ, θαηά ηελ άζθεζε ησλ θαζεθφλησλ ηνπο. 

Οη νκάδεο αμηνιφγεζεο απνηεινχληαη απφ: α) Δπηθεθαιήο αμηνινγεηήο, ν 

νπνίνο έρεη ηε ζπλνιηθή επζχλε ηεο αμηνιφγεζεο θαη ειέγρεη ην ζχζηεκα 

πνηφηεηαο ηνπ εξγαζηεξίνπ, β) Αμηνινγεηέο, νη νπνίνη εηδηθεχνληαη ζε κία 

ζπγθεθξηκέλε θαηεγνξία δνθηκψλ ηηο νπνίεο ειέγρνπλ θαη γλσξίδνπλ ζε βάζνο 

ην ζχζηεκα πνηφηεηαο, γ) Δκπεηξνγλψκνλεο, νη νπνίνη δελ εκπιέθνληαη ζην 

ζχζηεκα πνηφηεηαο θαη παξίζηαληαη γηα λα αμηνινγήζνπλ εηδηθέο δνθηκέο. 

ρεηηθά κε ηελ αμηνιφγεζε ησλ Κιηληθψλ Δξγαζηεξίσλ, ην Δ.Τ.Γ έρεη 

εμαζθαιίζεη ηε ζπλεξγαζία κε αμηνινγεηέο εηδηθνχο ζε ηνκείο, φπσο: Κιηληθή 

Υεκεία, Κιηληθή Βηνρεκεία, Μηθξνβηνινγία, Παζνινγηθή Αλαηνκηθή θ.η.ι. 

  

2.3.1.1.  Κξηηήξηα επηινγήο ησλ αμηνινγεηώλ ηνπ Δ.Τ.Γ 

χκθσλα κε ηηο πξνδηαγξαθέο ηνπ Δ.Τ.Γ νη αμηνινγεηέο θαη νη εκπεηξνγλψκνλεο 

πξέπεη λα έρνπλ ζχγρξνλε γλψζε ησλ πξνηχπσλ κεζφδσλ θαη νδεγηψλ ζε ζέκαηα 

δηαθξίβσζεο, δνθηκψλ, ζπζηεκάησλ πνηφηεηαο θαη λα έρνπλ ηηο  πξνζσπηθέο 

ηθαλφηεηεο πνπ απαηηνχληαη γηα λα είλαη κέιε ηεο νκάδαο αμηνιφγεζεο. Πξέπεη λα 

έρνπλ πεξάζεη επηηπρψο ην πξφγξακκα θαηάξηηζεο πνπ νξγαλψλεη ν Δ.Τ.Γ . Ο 

επηθεθαιήο αμηνινγεηήο πξέπεη επηπιένλ λα κπνξεί λα εγείηαη ηεο νκάδαο 

αμηνιφγεζεο. Πξέπεη επίζεο λα είλαη ειεχζεξνη απφ θάζε ζπκθέξνλ πνπ λα 

ζρεηίδεηαη κε ην εξγαζηήξην πνπ ζα αμηνινγήζνπλ ψζηε λα ιεηηνπξγνχλ κε 

αληηθεηκεληθφηεηα θαη ακεξνιεςία. (ΔΤΓ ΚΡΗΣΑ/02/03/27-01-2011)     

Ζ νξγάλσζε ηνπ Δ.Τ.Γ θαίλεηαη ζην Οξγαλφγξακκα πνπ παξαηίζεηαη παξαθάησ. 
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                            Γηάγξακκα 2-1 : Οξγαλφγξακκα ηνπ Δ.Τ.Γ 

 

2.3.2. H Δπξσπατθή Γηάζηαζε ηεο Γηαπίζηεπζεο 

Γηα ηελ απφδεημε ηεο ηζνδχλακεο ιεηηνπξγίαο, νη Δπξσπατθνί Δζληθνί Φνξείο 

Γηαπίζηεπζεο έρνπλ ζπγθξνηήζεη ηελ “Δπξσπατθή πλεξγαζία γηα ηε Γηαπίζηεπζε” -

“European Co-operation for Accreditation” (EA), ε νπνία απνζθνπεί ζηνλ ζπληνληζκφ 

θαη ζηελ επίβιεςε ησλ δξαζηεξηνηήησλ ηνπο. Σα κέιε ηεο δεζκεχνληαη λα 

ιεηηνπξγνχλ ζχκθσλα κε ηα ίδηα θξηηήξηα. Οη Φνξείο Γηαπίζηεπζεο ζπλάπηνπλ  

Πνιπκεξείο πκθσλίεο ( Multilateral Aggrements-MLA) κε βάζε ηε δηελέξγεηα 

Ακνηβαίαο Ηζφηηκεο Αλαγλψξηζεο ησλ δξαζηεξηνηήησλ ησλ επξσπατθψλ θνξέσλ 

δηαπίζηεπζεο.  

Σα πηζηνπνηεηηθά γηα ηελ πνηφηεηα πξέπεη λα εθδίδνληαη απφ θνξείο πνπ δηαζέηνπλ 

ηζνδχλακε ηερληθή ηθαλφηεηα, γεγνλφο ην νπνίν απνδεηθλχεηαη κέζσ ησλ δηαδηθαζηψλ 

δηαπίζηεπζεο ησλ εξγαζηεξίσλ αλάκεζα ζηηο Δπξσπατθέο ρψξεο. Έηζη, έρνπκε κία 
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ζεηηθή ζπλεηζθνξά ζηελ επίηεπμε ηεο εληαίαο Δπξσπατθήο Αγνξάο ζηελ νπνία 

θπθινθνξνχλ ειεχζεξα ηα πξντφληα, νη άλζξσπνη θαη νη ππεξεζίεο. Ζ ΔΑ εθδίδεη 

θαηεπζπληήξηεο νδεγίεο, δηεπθξηληζηηθέο γηα εμεηδηθεπκέλα Δξγαζηήξηα, φπσο είλαη ηα 

κηθξνβηνινγηθά εξγαζηήξηα. 

Σν Δ.Τ.Γ είλαη απφ ηα ηδξπηηθά κέιε ηεο ΔΑ θαη ζπκκεηέρεη ζηηο εξγαζίεο, ζηηο 

Γεληθέο πλειεχζεηο ησλ νξγάλσλ ηεο, ζηηο ζπλεδξηάζεηο ησλ Δπηηξνπψλ MLA, ζηελ 

Δπηηξνπή Δξγαζηεξίσλ ηεο ΔΑ (ΔΑ LC) θαζψο θαη ζηελ Οκάδα Δξγαζίαο γηα ηνλ 

ηνκέα ηεο Τγείαο, ηεο Δπηηξνπήο Δξγαζηεξίσλ ηεο ΔΑ (Working Group in the Health 

Care Sector, Laboratory Medicine). Απφ ηνλ Μάξηην 2004 έρεη εληαρζεί, χζηεξα απφ 

δηεμνδηθή αμηνιφγεζε, ζηηο πκθσλίεο Ακνηβαίαο Αλαγλψξηζεο - ΜLA γηα ηα 

Δξγαζηήξηα Γνθηκψλ, ηα Δξγαζηήξηα Γηαθξηβψζεσλ θαη ηνπο Φνξείο Διέγρνπ, θαη 

απφ ηνλ Μάξηην 2005 γηα ηνπο Φνξείο Πηζηνπνίεζεο ζην ζχλνιν ησλ 

δξαζηεξηνηήησλ ηνπο (πηζηνπνίεζε πξνζψπσλ, πξντφλησλ, ζπζηεκάησλ 

δηαρείξηζεο ηεο πνηφηεηαο θαη ζπζηεκάησλ πεξηβαιινληηθήο δηαρείξηζεο), κε 

πξνθαλείο επλντθέο επηπηψζεηο ζηελ θαηαμίσζε ησλ δηαπηζηεπκέλσλ, απφ ην 

Δ.Τ.Γ., νξγαληζκψλ θαη ζηελ ελίζρπζε ηεο αληαγσληζηηθφηεηαο ηεο εζληθήο 

νηθνλνκίαο, γεληθφηεξα.  

Άκεζε ζπλέπεηα ηεο έληαμεο ζηηο πκθσλίεο MLA είλαη φηη νη εζληθνί θνξείο 

δηαπίζηεπζεο φισλ ησλ επξσπατθψλ ρσξψλ νθείινπλ λα ππνζηεξίδνπλ ηελ 

απνδνρή ζηε ρψξα ηνπο ησλ εθζέζεσλ δνθηκψλ, ησλ βεβαηψζεσλ θαη ησλ 

πηζηνπνηεηηθψλ πνπ εθδίδνπλ νη δηαπηζηεπκέλνη απφ ην Δ.Τ.Γ. θνξείο θαη 

εξγαζηήξηα, θαη λα ηηο αλαγλσξίδνπλ σο ηζφηηκεο πξνο ηηο εθζέζεηο, ηηο βεβαηψζεηο 

θαη ηα πηζηνπνηεηηθά ησλ εξγαζηεξίσλ θαη θνξέσλ πνπ έρνπλ δηαπηζηεχζεη νη ίδηνη. 

Κάζε θνξέαο γηα λα παξακείλεη ζηε πκθσλία, πθίζηαηαη παξνδηθέο επηηεξήζεηο.  

 

2.3.3. Η Γηεζλήο Γηάζηαζε ηεο Γηαπίζηεπζεο  

Γηα ηελ εμππεξέηεζε ηεο ακνηβαίαο αλαγλψξηζεο ησλ πηζηνπνηεηηθψλ πνηφηεηαο, ε 

ΔΑ, ζπλάπηεη δηκεξείο ζπκθσλίεο κε θνξείο δηαπίζηεπζεο ησλ βηνκεραληθά 

αλεπηπγκέλσλ ρσξψλ (Ζ.Π.Α., Καλαδάο, Ηαπσλία, Κίλα, Απζηξαιία θ.ιπ.). 

Δπνκέλσο, ε παξαπάλσ αλαγλψξηζε επεθηείλεηαη απηφκαηα ζε παγθφζκηα θιίκαθα. 

ε δηεζλέο επίπεδν, γηα ηελ ελαξκφληζε ηεο ιεηηνπξγίαο ησλ Δζληθψλ Φνξέσλ 

Γηαπίζηεπζεο, έρνπλ ζπγθξνηεζεί δχν νξγαληζκνί, νη νπνίνη είλαη: 

 O ILAC - International Laboratory Accreditation Cooperation ή 

Collaboration (Γηεζλήο πλεξγαζία Γηαπίζηεπζεο Δξγαζηεξίσλ) 

 Ο ΗΑF - International Accreditation Forum, γηα ηνπο θνξείο πηζηνπνίεζεο. 

Σν Δ.Τ.Γ., φπσο αλαθέξζεθε είλαη κέινο ηεο Γηεζλνχο πλεξγαζίαο Γηαπίζηεπζεο 

Δξγαζηεξίσλ-ILAC θαη ζπλεξγάδεηαη ζηελά κε ηελ Παγθφζκηα Τπεξεζία Αληηληφπηλγθ 

(World Antidopping Agency-WADA). 
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2.3.3.1.  ISO-Ο Γηεζλήο Οξγαληζκόο Σππνπνίεζεο 

Ο Γηεζλήο Οξγαληζκφο Σππνπνίεζεο (I.S.O.-International  Organization for 

Standardization) είλαη κία παγθφζκηα νκνζπνλδία πνπ απαξηίδεηαη απφ θνξείο 

εζληθψλ πξνηχπσλ πνπ πξνέξρνληαη απφ 162 θξάηε-κέιε, έλα απφ θάζε ρψξα. 

Ηδξχζεθε ην 1947 θαη ηα θεληξηθά γξαθεία θαη ε θεληξηθή γξακκαηεία ηνπ, έρνπλ σο 

βάζε ηελ Διβεηία (Γελεχε), ε νπνία ζπληνλίδεη φιν ην δίθηπν. H εξγαζία ηνπ ISO 

νδεγεί ζε δηεζλείο ζπκθσλίεο νη νπνίεο δεκνζηεχνληαη σο Γηεζλή Πξφηππα. Δπίζεο, 

πεξηιακβάλεη 3000 Σερληθέο Δπηηξνπέο νη νπνίεο επεμεξγάδνληαη ηα πξφηππα θαη 

πεξίπνπ 50.000 εκπεηξνγλψκνλεο πνπ ζηειερψλνπλ ηηο Δπηηξνπέο. Ο ISO είλαη ν 

κεγαιχηεξνο νξγαληζκφο αλάπηπμεο θαη έθδνζεο δηεζλψλ πξνηχπσλ θαη έρεη 

εθδψζεη πεξίπνπ 15.036 πξφηππα.  

Σα κέιε ηνπ ISO ρσξίδνληαη ζε ηξεηο θαηεγνξίεο: 

 Φνξέαο κέινο (member body): Δίλαη ν εζληθφο θνξέαο ηνπ ISO ν νπνίνο 

είλαη “ν πην αληηπξνζσπεπηηθφο ζηελ δηαδηθαζία ηππνπνίεζεο ζηελ ρψξα 

ηνπ”. Mφλν έλαο ηέηνηνο θνξέαο απφ θάζε ρψξα γίλεηαη απνδεθηφο σο κέινο 

ζηνλ ISO. Ο θνξέαο κέινο κπνξεί λα ζπκκεηέρεη θαη λα αζθεί πιήξσο ηα 

δηθαηψκαηα ςήθνπ ζε νπνηαδήπνηε ηερληθή επηηξνπή θαη ηελ επηηξνπή 

πνιηηηθήο ηνπ ISO. Ο αληίζηνηρνο ειιεληθφο θνξέαο είλαη ν EΛΟΣ. 

  

 Παξαηεξεηήο (correspondent member): Δίλαη ζπλήζσο έλαο νξγαληζκφο 

ζε κία ρψξα ε νπνία δελ έρεη αθφκε αλαπηχμεη πιήξσο δξαζηεξηφηεηα 

ηππνπνίεζεο ζε εζληθφ επίπεδν. Σα αληίζηνηρα κέιε δελ ιακβάλνπλ κέξνο 

ελεξγά ζηελ εξγαζία αλάπηπμεο ηερληθψλ θαη πνιηηηθψλ, αιιά είλαη 

εμνπζηνδνηεκέλα λα ηεξνχληαη πιήξσο ελεκεξσκέλα πάλσ ζηηο εξγαζίεο 

πνπ ηα αθνξνχλ.  

 

 πλδξνκεηηθά κέιε (subscriber members): Ζ κνξθή απηή έρεη 

εγθαζηδξπζεί γηα ρψξεο κε πνιχ πεξηνξηζκέλε νηθνλνκία. Σα ζπλδξνκεηηθά 

κέιε πιεξψλνπλ κεησκέλε ζπλδξνκή κέινπο, ε νπνία, πάλησο, ηνπο 

επηηξέπεη λα δηαηεξνχλ επαθή κε ηε δηεζλή ηππνπνίεζε.    

Ο ISO είλαη έλαο κε θπβεξλεηηθφο νξγαληζκφο πνπ δεκηνπξγεί κία γέθπξα αλάκεζα 

ζηνλ δεκφζην θαη ηδησηηθφ ηνκέα. Πνιιά απφ ηα Ηλζηηηνχηα πνπ ζπλεξγάδνληαη κε ηνλ 

ISO είλαη δεκφζηα ή ειέγρνληαη απφ ην θξάηνο ηνπο, ελψ άιια ηδξπηηθά ηεο κέιε 

αλήθνπλ ζηνλ ηδησηηθφ ηνκέα, ν νπνίνο έρεη ζπζηαζεί απφ ηηο εζληθέο ζπλεξγαζίεο 

βηνκεραληψλ ή εκπνξηθψλ εηαηξεηψλ.  

Ο ISO είλαη ν εηδηθεπκέλνο δηεζλήο νξγαληζκφο γηα ηελ ηππνπνίεζε απαηηήζεσλ 

πξντφλησλ θαη ππεξεζηψλ. Ζ απνζηνιή ηνπ είλαη λα πξνάγεη ηελ αλάπηπμε ηεο 

ηππνπνίεζεο θαη ησλ ζρεηηθψλ δξαζηεξηνηήησλ αλά ηνλ θφζκν κε ζηφρν ηελ 

δηεπθφιπλζε ησλ δηεζλψλ αληαιιαγψλ πξντφλησλ θαη ππεξεζηψλ, θαη λα αλαπηχζζεη 

ηελ ζπλεξγαζία ζε πλεπκαηηθέο, επηζηεκνληθέο, ηερλνινγηθέο θαη νηθνλνκηθέο 

δξαζηεξηφηεηεο. Έηζη, ν ISO δίλεη ηε δπλαηφηεηα ζπλαίλεζεο, ε νπνία κπνξεί λα 

επηηεπρζεί κε ιχζεηο ζε αηηήκαηα πνπ ηθαλνπνηνχλ ηηο απαηηήζεηο ηνπ επηρεηξεκαηηθνχ 

θφζκνπ θαη θαιχπηνπλ ηηο επξχηεξεο θνηλσληθέο αλάγθεο.  
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Οη ηδξπηέο ηνπ “Γηεζλνχο Οξγαληζκνχ Σππνπνίεζεο” απνθάζηζαλ λα ηνλ νλνκάζνπλ 

ISO απφ ηελ ειιεληθή ιέμε “ίζνο” θαη επνκέλσο ρξεζηκνπνηείηαη ζε φιεο ηηο ρψξεο 

αλεμάξηεηα απφ ηελ γιψζζα ηεο θάζε ρψξαο. 

2.3.3.2.  IEC - Η Γηεζλήο Ηιεθηξνηερληθή Δπηηξνπή 

Ζ Γηεζλήο Ζιεθηξνηερληθή Δπηηξνπή (IEC) ηδξχζεθε σο απνηέιεζκα ελφο 

ςεθίζκαηνο πνπ πέξαζε απφ ην Γηεζλέο Ζιεθηξνινγηθφ πλέδξην ην νπνίν δηεμήρζε 

ζην St Louis ησλ Ζ.Π.Α ην 1904 θαη επίζεκα ηδξχζεθε ην 1906 ζηελ Αγγιία, Λνλδίλν. 

Ζ Γηεζλήο Ζιεθηξνηερληθή Δπηηξνπή (IEC) είλαη ν πξψηνο δηεζλήο νξγαληζκφο 

ηππνπνηήζεσλ, ν νπνίνο πξνεηνηκάδεη θαη εθδίδεη δηεζλή πξφηππα γηα ηελ παγθφζκηα 

ηππνπνίεζε ζηνπο ηνκείο ηεο ειεθηξηθήο ελέξγεηαο, ειεθηξνκαγλεηηθήο αθηηλνβνιίαο, 

ειεθηξνληθήο θαη ειεθηξναθνπζηηθήο.  

Ζ IEC παξέρεη κία πιαηθφξκα ζηηο επηρεηξήζεηο, βηνκεραλίεο θαη ζηηο θπβεξλήζεηο 

γηα ζπδήηεζε θαη αλάπηπμε ησλ δηεζλψλ πξνηχπσλ πνπ ρξεηάδνληαη. Όια ηα IEC 

δηεζλή πξφηππα είλαη πιήξσο βαζηζκέλα ζηελ νκνθσλία θαη αληηπξνζσπεχνπλ ηηο 

αλάγθεο ηνπ θάζε έζλνπο πνπ ζπκκεηέρεη ζην έξγν ηνπ IEC.  

H ιίζηα ησλ κειψλ απνηειείηαη απφ 81 ζπκκεηέρνπζεο ρψξεο. Τπάξρνπλ δχν 

κνξθέο ελεξγήο ζπκκεηνρήο ζηηο εξγαζίεο ηεο IEC.  Ζ κνξθή ηνπ πιήξνπο κέινπο 

(full member) παξέρεη ζηηο ρψξεο ηελ δπλαηφηεηα πιήξνπο ζπκκεηνρήο ζηηο 

δξαζηεξηφηεηεο ηεο δηεζλνχο ηππνπνίεζεο. Σα πιήξε κέιε είλαη Δζληθέο Δπηηξνπέο 

κε ηζνδχλακν δηθαίσκα ςήθνπ. Ζ κνξθή ηνπ κέινπο (associate member) επηηξέπεη 

ηελ πεξηνξηζκέλε ζπκκεηνρή ρσξψλ πνπ δηαζέηνπλ πεξηνξηζκέλνπο πφξνπο. Σα 

ζπλεηαηξηδφκελα κέιε θαηέρνπλ ζέζε παξαηεξεηή θαη κπνξνχλ λα ζπκκεηέρνπλ ζε 

φιεο ηηο ζπλεδξηάζεηο ηεο IEC αιιά έρνπλ πεξηνξηζκέλν δηθαίσκα ςήθνπ. 

Ο Γηεζλήο Οξγαληζκφο ηππνπνίεζεο (ISO) θαη ε Γηεζλήο Ζιεθηξνηερληθή Δπηηξνπή 

(IEC) απνηεινχλ ην εμεηδηθεπκέλν ζχζηεκα γηα ηελ ηππνπνίεζε παγθνζκίσο. Οη 

εζληθνί θνξείο νη νπνίνη είλαη κέιε ηνπ ISO ή ηεο IEC ζπκκεηέρνπλ ζηελ αλάπηπμε 

ησλ Γηεζλψλ Πξνηχπσλ κέζσ Σερληθψλ Δπηηξνπψλ (Technical Committees, TC), νη 

νπνίεο έρνπλ θαζηεξσζεί απφ ηνλ αληίζηνηρν νξγαληζκφ, κε ζθνπφ λα αζρνινχληαη 

κε εηδηθνχο ηνκείο  ηερληθψλ δξαζηεξηνηήησλ. Οη ηερληθέο επηηξνπέο ηνπ ISO θαη ηεο 

IEC ζπλεξγάδνληαη ζηνπο ηνκείο ακνηβαίνπ ελδηαθέξνληνο. ηηο εξγαζίεο ιακβάλνπλ 

επίζεο κέξνο θαη άιινη δηεζλείο θπβεξλεηηθνί θαη κε θπβεξλεηηθνί αληηπξφζσπνη, νη 

νπνίνη ζπλδένληαη κε ηνλ ISO θαη ηελ IEC. 

Σα Γηεζλή Πξφηππα εθπνλνχληαη ζχκθσλα κε ηνπο θαλφλεο πνπ παξέρνληαη ζηηο 

νδεγίεο ISO/IEC, Μέξνο 2. Σα ζρέδηα Γηεζλψλ Πξνηχπσλ πνπ πηνζεηνχληαη απφ ηηο 

Σερληθέο Δπηηξνπέο θπθινθνξνχλ ζηνπο θνξείο - κέιε γηα ςήθηζε. Ζ έθδνζε ππφ ηε 

κνξθή Γηεζλνχο Πξνηχπνπ απαηηεί ηελ έγθξηζε ηνπ 75% ηνπιάρηζηνλ ησλ θνξέσλ - 

κειψλ πνπ έρνπλ ςεθίζεη.  

2.3.4. CEN-Η Δπξσπατθή Δπηηξνπή Σππνπνίεζεο  

Ζ CEN (European Committee for Standardization) είλαη έλαο ηδησηηθφο κε 

θεξδνζθνπηθφο νξγαληζκφο πνπ δηεπθνιχλεη ηελ άξζε κεηαμχ ησλ εκπνξηθψλ 

θξαγκψλ γηα ηελ επξσπατθή βηνκεραλία θαη ηνπο θαηαλαισηέο. Έρεη σο ζθνπφ ηελ 

πξνψζεζε ηεο επξσπατθήο νηθνλνκίαο ζην παγθφζκην εκπφξην, ηελ επεκεξία ησλ 
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Δπξσπαίσλ πνιηηψλ θαη ηελ πξνζηαζία ηνπ πεξηβάιινληνο πξνζθέξνληαο κηα 

απνηειεζκαηηθή ππνδνκή ζηα ελδηαθεξφκελα κέιε γηα ηελ αλάπηπμε ησλ 

επξσπατθψλ πξνηχπσλ, νδεγηψλ θαη άιισλ ηερληθψλ πξνδηαγξαθψλ.  

2.3.5. ΔΛΟΣ - Ο Διιεληθόο Οξγαληζκόο Σππνπνίεζεο  

ηελ Διιάδα ππεχζπλνο γηα ηνλ θαζνξηζκφ ησλ πξνηχπσλ είλαη ν Διιεληθφο 

Οξγαληζκφο Σππνπνηήζεσλ (ΔΛΟΣ) θαη είλαη ν ειιεληθφο θνξέαο κέινο ηνπ ISO. O 

EΛΟΣ εθπξνζσπεί ηελ Διιάδα ζε φινπο ηνπο δηεζλείο νξγαληζκνχο ηππνπνηήζεσλ 

θαη είλαη ππεχζπλνο γηα ηελ εθαξκνγή ησλ νδεγηψλ ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο ζρεηηθά 

κε ηελ ηππνπνίεζε. Ο ΔΛΟΣ έρεη ηελ επζχλε ηελ απνλνκήο ησλ 

εκάησλ/Πηζηνπνηεηηθψλ ζπκκφξθσζεο ηα νπνία απνδεηθλχνπλ ηε ζπκκφξθσζε 

πξντφλησλ, πιηθψλ, ππεξεζηψλ, δηαδηθαζηψλ θαη ζπζηεκάησλ πνηφηεηαο σο πξνο ηηο 

απαηηήζεηο ησλ Δζληθψλ, Δπξσπατθψλ ή Γηεζλψλ Πξνηχπσλ, πξνδηαγξαθψλ 

(Βηνκεραληθψλ, ηξαηησηηθψλ), ππνδείμεσλ (φπσο ETSI ή ΗΣΣ) ή άιισλ 

θαλνληζηηθψλ εγγξάθσλ (Δπξσπατθή Κνηλφηεηα ή Δζληθέο Ννκνζεζίεο).  

Σα ήκαηα/Πηζηνπνηεηηθά πκκφξθσζεο, ηα νπνία απνλέκνληαη/ρνξεγνχληαη απφ 

ηνλ ΔΛΟΣ κε βάζε ηηο απαηηήζεηο Διιεληθψλ Πξνηχπσλ θαη πξνδηαγξαθψλ, 

Δπξσπατθψλ Πξνηχπσλ (ΔΝ), Πεηξακαηηθψλ Δπξσπατθψλ Πξνηχπσλ (ENV), 

Δγγξάθσλ ελαξκφληζεο (HD) ηεο Δπξσπατθήο Δπηηξνπήο Σππνπνίεζεο (CEN) θαη 

ηεο Δπξσπατθήο Δπηηξνπήο Ζιεθηξνηερληθήο Σππνπνίεζεο (CENELEC) θαζψο θαη 

Δπξσπατθψλ Σειεπηθνηλσληαθψλ Πξνηχπσλ (ETSI), Πεηξακαηηθψλ Δπξσπατθψλ 

Πξνηχπσλ (I-ETS) ηνπ Δπξσπατθνχ Ηλζηηηνχηνπ Σειεπηθνηλσληαθψλ Πξνηχπσλ 

(ETSI) νξίδνληαη σο Διιεληθά ήκαηα/Πηζηνπνηεηηθά πκκφξθσζεο ΔΛΟΣ θαη 

απνλέκνληαη απνθιεηζηηθά απφ ηνλ ΔΛΟΣ.  

Ζ ηθαλφηεηα ελφο θνξέα αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο λα πηζηνπνηεί ζπζηήκαηα, 

πξντφληα, ππεξεζίεο αμηνινγείηαη απφ αληίζηνηρνπο θνξείο πνπ έρνπλ ηελ 

αξκνδηφηεηα απηή. Ο ΔΛΟΣ γηα ηελ πηζηνπνίεζε πζηεκάησλ Γηαρείξηζεο θαη ηελ 

αμηνπηζηία ησλ πηζηνπνηεηηθψλ ηνπ, έρεη  δηαπηζηεπηεί απφ δχν αλεμάξηεηνπο θνξείο, 

ην Δζληθφ χζηεκα Γηαπίζηεπζεο (ΔΤΓ) θαη ηνλ αληίζηνηρν Ηηαιηθφ Φνξέα 

Γηαπίζηεπζεο, SINCERT, ελψ σο θνξέαο ειέγρνπ θαζψο θαη γηα ηελ Πηζηνπνίεζε 

Πξντφλησλ είλαη δηαπηζηεπκέλνο απφ ην ΔΤΓ. 

2.3.5.1. Οη δξαζηεξηόηεηεο ηνπ ΔΛΟΣ 

 Σππνπνίεζε 

Ζ Σππνπνίεζε είλαη ε δηαδηθαζία κέζσ ηεο νπνίαο δεκηνπξγνχληαη ηα 

Πξφηππα. Πξφηππα εθπνλνχληαη γηα δξαζηεξηφηεηεο, δηεξγαζίεο θαη 

πξντφληα. Σα πξντφληα κπνξεί λα είλαη πιηθά (π.ρ. βηνκεραληθά πξντφληα), 

άπια (π.ρ. ππεξεζίεο, ινγηζκηθφ) ή ζπλδπαζκφο απηψλ. 

ηελ Διιάδα, ν κνλαδηθφο θνξέαο πνπ είλαη ππεχζπλνο γηα ηελ εθπφλεζε, 

έγθξηζε, έθδνζε θαη δηάζεζε ησλ Διιεληθψλ Πξνηχπσλ είλαη ν ΔΛΟΣ. Ζ 

εθπφλεζε ησλ Πξνηχπσλ γίλεηαη απφ Σερληθέο Δπηηξνπέο θαη Οκάδεο 

Δξγαζίαο ηνπ ΔΛΟΣ ζηηο νπνίεο εθπξνζσπνχληαη νη ελδηαθεξφκελνη θνξείο 

ηνπ Γεκφζηνπ θαη ηνπ Ηδησηηθνχ Σνκέα, επηδηψθνληαο ηελ επίηεπμε ηεο 

κέγηζηεο δπλαηήο ζπλαίλεζεο κεηαμχ ηνπο. 
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ην πιαίζην απηφ, ζηνλ ΔΛΟΣ ιεηηνπξγνχλ πεξηζζφηεξεο απφ 190 Σερληθέο 

Δπηηξνπέο θαη Οκάδεο Δξγαζίαο, έρνληαο σο κέιε ηνπο πιένλ ησλ 1100 

δηαθεθξηκέλσλ Διιήλσλ επηζηεκφλσλ. 

ηνλ ΔΛΟΣ έρεη ζπζηαζεί ην Δζληθφ πκβνχιην Σππνπνίεζεο, ην νπνίν είλαη 

ην αξκφδην γλσκνδνηηθφ φξγαλν ηεο πνιηηείαο επί ζεκάησλ ηππνπνίεζεο. ε 

απηφ κεηέρνπλ 15 κέιε, ηα νπνία εθπξνζσπνχλ ππνπξγεία, επηζηεκνληθνχο 

θαη επαγγεικαηηθνχο θνξείο θαη ηνπο θαηαλαισηέο. 

Ζ έληαμε θαη ελεξγφο ζπκκεηνρή ηνπ ΔΛΟΣ ζηηο επξσπατθέο θαη δηεζλείο 

δηαδηθαζίεο Σππνπνίεζεο θαη ηνπο Οξγαληζκνχο πνπ ηηο δηαρεηξίδνληαη (ISO & 

IEC γηα ηε Γηεζλή Σππνπνίεζε, CEN, CENELEC, ETSI, EOTA γηα ηελ 

Δπξσπατθή Σππνπνίεζε) πξνζδίδνπλ ζηα Διιεληθά Πξφηππα ην απαξαίηεην 

δηεζλέο θχξνο θαη αλαγλψξηζε. Δπηπιένλ, κε ηε ζπκκεηνρή ηνπ ΔΛΟΣ ζηνπο 

Οξγαληζκνχο απηνχο, παξέρεηαη ε δπλαηφηεηα δηαηχπσζεο θαη ζηήξημεο ησλ 

ειιεληθψλ ζέζεσλ, ελψ κέζσ ηεο πηνζέηεζεο ησλ Γηεζλψλ θαη Δπξσπατθψλ 

Πξνηχπσλ σο Διιεληθψλ, επηηπγράλεηαη ε απαηηνχκελε ζπκβαηφηεηα θαη 

κεηαθέξεηαη πνιχηηκε ηερλνγλσζία. 

 Πηζηνπνίεζε 

Με βάζε ηελ ηζρχνπζα λνκνζεζία ν ΔΛΟΣ αλαπηχζζεη θαη εθαξκφδεη 

δηαδηθαζίεο θαη ζπζηήκαηα πηζηνπνίεζεο κε ζθνπφ, φπσο ήδε αλαθέξζεθε 

πην πάλσ, ηελ απνλνκή ζεκάησλ ζπκκφξθσζεο θαη ηε ρνξήγεζε 

πηζηνπνηεηηθψλ ζπκκφξθσζεο, ηα νπνία ππνδειψλνπλ ηε ζπκκφξθσζε 

πξντφλησλ, ππεξεζηψλ, δηεξγαζηψλ, δξαζηεξηνηήησλ, νξγαληζκψλ, 

ζπζηεκάησλ, πξνζψπσλ ή θαη ζπλδπαζκφ ηνπο κε ηηο απαηηήζεηο 

ηππνπνηεηηθψλ εγγξάθσλ. Αλψηαην φξγαλν αμηνιφγεζεο, απνλνκήο 

ζεκάησλ θαη ρνξήγεζεο πηζηνπνηεηηθψλ ζπκκφξθσζεο είλαη ην ελδεθακειέο 

πκβνχιην Πηζηνπνίεζεο ηνπ ΔΛΟΣ, ην νπνίν απαξηίδεηαη απφ 

εθπξνζψπνπο αληηπξνζσπεπηηθψλ θιάδσλ ηεο ειιεληθήο νηθνλνκίαο θαη ηεο 

δεκφζηαο δηνίθεζεο. 

Ο ΔΛΟΣ είλαη ν κνλαδηθφο νξγαληζκφο Πηζηνπνίεζεο απφ ηελ Διιάδα, πνπ 

ζπκκεηέρεη καδί κε ηνπο Δζληθνχο Οξγαληζκνχο πιένλ ησλ 30 άιισλ ρσξψλ 

ζην Γηεζλέο Γίθηπν Φνξέσλ Πηζηνπνίεζεο (IQNet), ρνξεγψληαο παξάιιεια 

κε ην πηζηνπνηεηηθφ ΔΛΟΣ θαη ην Πηζηνπνηεηηθφ IQNet, εμαζθαιίδνληαο έηζη 

ηελ ακνηβαία αλαγλψξηζε θαη απνδνρή ησλ πηζηνπνηεηηθψλ ηνπ. 

ηελ πινπνίεζε ησλ δξαζηεξηνηήησλ πηζηνπνίεζεο ζπκκεηέρεη έλαο κεγάινο 

αξηζκφο άξηζηα εθπαηδεπκέλσλ θαη εμεηδηθεπκέλσλ επηζεσξεηψλ. 

 Δξγαζηήξηα Γνθηκώλ 

Απφ ην 1978 ν ΔΛΟΣ, κε ηελ ππνζηήξημε ηνπ θξάηνπο, ίδξπζε ην πξψην 

Δξγαζηήξην Ζιεθηξηθψλ Οηθηαθψλ πζθεπψλ πξνθεηκέλνπ ε Διιάδα λα 

απνθηήζεη ζηαδηαθά ηελ απαηηνχκελε εξγαζηεξηαθή ππνδνκή ψζηε λα πιεξνί 

φιεο ηηο εληαμηαθέο πξνυπνζέζεηο γηα ηελ είζνδφ ηεο ζηελ ΔΟΚ (Δπξσπατθή 

Έλσζε). ηελ ζπλέρεηα ηδξχζεθαλ θαη άιια εξγαζηήξηα, κε ζηφρν ηελ θάιπςε 
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ησλ αλαγθψλ γηα εξγαζηεξηαθνχο ειέγρνπο κε βάζε ηηο απαηηήζεηο ησλ 

Οδεγηψλ ηεο Νέαο Πξνζέγγηζεο. Οη εθζέζεηο δνθηκψλ πνπ ρνξεγνχληαη απφ 

ηα Δξγαζηήξηα ηνπ ΔΛΟΣ αλαγλσξίδνληαη απφ ηηο αξκφδηεο αξρέο (έιεγρνο 

αγνξάο) θαη απφ δεθάδεο εξγαζηήξηα ζηελ Δπξψπε θαη δηεζλψο, ζην πιαίζην 

ζπκκεηνρήο ηνπ ΔΛΟΣ ζε ζπκθσλίεο ακνηβαίαο αλαγλψξηζεο. 

Ο ΔΛΟΣ ζήκεξα δηαζέηεη ηα αθφινπζα εξγαζηήξηα δνθηκψλ, ηα νπνία έρνπλ 

δηαπηζηεπηεί απφ ην ΔΤΓ: 

1. Σν Δξγαζηήξην Υακειήο Σάζεο, ζην νπνίν ειέγρνληαη: 

 νη ειεθηξηθέο νηθηαθέο ζπζθεπέο 

 ηα θσηηζηηθά 

 ην ειεθηξνινγηθφ πιηθφ 

 

2. Σν Δξγαζηήξην Ζιεθηξηθψλ Καισδίσλ, ζην νπνίν ειέγρνληαη: 

 

 Σα ειεθηξηθά θαιψδηα ρακειήο ηάζεο έσο 1000V 

 

3. Σν Δξγαζηήξην Παηδηθψλ Παηρληδηψλ, ζην νπνίν ειέγρνληαη: 

 

 ηα παηδηθά παηρλίδηα 

 

4. Σν Δξγαζηήξην Διέγρνπ Πνιπκεξψλ θαη Διαζηηθψλ, ζην νπνίν 

ειέγρνληαη: 

 

 νη πιαζηηθνί ζσιήλεο θαη εμαξηήκαηα απφ PVC, PE, 

PEX, PP θαη PB 

 ηα πξντφληα πιαζηηθψλ θαη ειαζηηθψλ. 

 

 Πιεξνθόξεζε-Δθπαίδεπζε 

Ο ΔΛΟΣ παξέρεη πιεξνθφξεζε είηε ειεθηξνληθά κέζσ ηνπ δηαδηθηχνπ ή 

κέζσ επηθνηλσλίαο κε ηηο ππεξεζίεο ηνπ, γηα ζέκαηα Σππνπνίεζεο, 

Πηζηνπνίεζεο, Γνθηκψλ, Πνηφηεηαο θαζψο θαη Κνηλνηηθήο λνκνζεζίαο. 

Ο ΔΛΟΣ δηνξγαλψλεη εθπαηδεπηηθά ζεκηλάξηα είηε αλνηθηά πξνο ην θνηλφ ή 

ελδνεπηρεηξεζηαθά ζχκθσλα κε απαηηήζεηο πνπ θαζνξίδνληαη απφ 

επηρεηξήζεηο, θνξείο, νξγαληζκνχο θιπ. Ζ ζεκαηνινγία ησλ ζεκηλαξίσλ 

απηψλ ζρεηίδεηαη κε ηελ Σππνπνίεζε, ηελ Πηζηνπνίεζε, ηηο Γνθηκέο, ηελ 

Πνηφηεηα θαη ζπλαθή κε απηέο αληηθείκελα. 
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2.4.  Η Γηαδηθαζία ηεο Γηαπίζηεπζεο  

Πξηλ αξρίζεη ε δηαδηθαζία ηεο δηαπίζηεπζεο απαηηείηαη άδεηα ιεηηνπξγίαο ζχκθσλα κε 

ην πην θάησ λνκηθφ θαζεζηψο: 

 Δξγαζηήξηα θξαηηθψλ λνζνθνκείσλ: Nφκνο 2889, ΦΔΚ 37/2, Μάξηηνο 2001, 

βειηίσζε θαη εθζπγρξνληζκφο ηνπ ΔΤ. 

 Ηδησηηθά εξγαζηήξηα: Άδεηεο ηδξχζεσο θαη ιεηηνπξγίαο, ΠΓ 84/2000.   

Σν αξρηθφ ζηάδην γηα ηνλ ηππηθφ πξνγξακκαηηζκφ θαη ηελ πξνεηνηκαζία ελφο 

εξγαζηεξίνπ γηα ηελ εθαξκνγή ελφο ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο γηα ηε δηαπίζηεπζε, 

αλάινγα κε ην αληηθείκελν ηνπ εξγαζηεξίνπ πεξηιακβάλεη ηνλ εληνπηζκφ ηεο 

θαηάζηαζεο πνπ επηθξαηεί ζην εξγαζηήξην θαη ηηο ειιείςεηο πνπ παξνπζηάδεη ζην 

επίπεδν ηεο ηεθκεξίσζεο. ηελ ζπλέρεηα, ζα αλαπηπρζεί θαη ζα θαηαγξαθεί φιε ε 

απαξαίηεηε ηεθκεξίσζε, γηα λα θαιπθζνχλ νη απαηηήζεηο ηνπ πξνηχπνπ ISO 15189 

θαη ηαπηφρξνλα ζα ηξνπνπνηεζεί φιε ε ηεθκεξίσζε πνπ επηθξαηεί. Σν πεδίν 

δηαπίζηεπζεο ελφο εξγαζηεξίνπ πξέπεη λα θαζνξίδεη κε αθξίβεηα θαη ζαθήλεηα ην 

ζχλνιν ησλ δηαπηζηεπκέλσλ κεζφδσλ, ην είδνο ησλ εμεηάζεσλ πνπ εθηεινχληαη απφ 

ην εξγαζηήξην, ηα πξντφληα πνπ εμεηάδνληαη θαη ηελ πεξηνρή κεηξήζεσλ. Σν 

εξγαζηήξην, έρεη ηε δπλαηφηεηα γηα νξηζκέλεο κεζφδνπο λα εθαξκφδεη επέιηθην πεδίν, 

δειαδή λα ζπκπεξηιακβάλεη επηπξφζζεηεο δξαζηεξηφηεηεο ζην πεδίν δηαπίζηεπζήο 

ηνπ θαη έπεηηα απφ αμηνιφγεζε ηεο ηερληθήο ηνπ επάξθεηαο λα αλαπηχζζεη θαη λα 

επηθπξψλεη ηηο δηαδηθαζίεο ηνπ κέζα απφ έλα θαζνξηζκέλν ζχζηεκα. ηε ζπλέρεηα, 

δηαλέκεηαη ε ηεθκεξίσζε γηα κειέηε, ην πξνζσπηθφ ηνπ εξγαζηεξίνπ ελεκεξψλεηαη 

πιήξσο γηα ηηο απαηηήζεηο ηνπ πζηήκαηνο Πνηφηεηαο θαη αξρίδεη ε εθαξκνγή ησλ 

δηαδηθαζηψλ θαη ησλ αληίζηνηρσλ νδεγηψλ, κε ηελ θαηάιιειε ζπκπιήξσζε ησλ 

πξνβιεπφκελσλ εληχπσλ θαη ηε δεκηνπξγία αξρείσλ. Μεηά ηελ έλαξμε ηεο 

εθαξκνγήο ησλ δηαδηθαζηψλ, ζε δηάζηεκα πεξίπνπ 6 κελψλ κέρξη έλα ρξφλν, ζα 

δηελεξγεζνχλ εζσηεξηθέο επηζεσξήζεηο απφ εμεηδηθεπκέλν πξνζσπηθφ ή εμσηεξηθφ 

θνξέα νχησο ψζηε λα δηαπηζησζεί φηη ην εξγαζηήξην ηεξεί ηηο απαηηήζεηο ηνπ 

ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο. ηελ πεξίπησζε κε ζπκκνξθψζεσλ αλαγξάθνληαη ζηηο 

αλαθνξέο ηεο επηζεψξεζεο καδί κε ηηο απαξαίηεηεο δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο νη νπνίεο 

πξέπεη λα πξαγκαηνπνηεζνχλ απφ ην πξνζσπηθφ ηνπ εξγαζηεξίνπ. ηελ ζπλέρεηα, 

ην εξγαζηήξην είλαη έηνηκν γηα λα αξρίζεη ηε δηαδηθαζία δηαπίζηεπζεο. Ζ δηαδηθαζία 

δηαπίζηεπζεο είλαη ε ίδηα θαη δελ εμαξηάηαη απφ ην πξφηππν ην νπνίν ζα επηιέμεη έλα 

εξγαζηήξην γηα λα δηαπηζηεπηεί. Μεηά ηελ αξρηθή δηαπίζηεπζε αζθείηαη ζπλερψο 

έιεγρνο ησλ δηαπηζηεπκέλσλ θνξέσλ/εξγαζηεξίσλ κέζσ εηεζίσλ επηηεξήζεσλ ή/θαη 

εθηάθησλ ειέγρσλ. Δπίζεο, ην δηαπηζηεπκέλν εξγαζηήξην κπνξεί λα ρξεζηκνπνηεί 

ζηα έγγξαθά ηνπ θαη ην ινγφηππν ηνπ ΔΤΓ ζε ζπλδπαζκφ κε ην ινγφηππν ηνπ 

ILAC, πξνβάιινληαο έηζη ηελ αλαγλψξηζε ησλ δηαπηζηεπκέλσλ δξαζηεξηνηήησλ ηνπ 

ζε δηεζλέο επίπεδν.  
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         Δηθόλα 2-1: Ο ζπλδπαζκέλνο Δζληθφο Λνγφηππνο ηνπ Δ.Τ.Γ. θαη ηνπ ILΑC 
 

Γεληθά ε δηαδηθαζία ηεο δηαπίζηεπζεο απαηηεί: 

 Έλαλ εληεηαικέλν θνξέα δηαπίζηεπζεο 

 Σελ επηινγή ησλ πξνηχπσλ ζχκθσλα κε ηα νπνία ζα αμηνινγεζεί ην 

εξγαζηήξην 

 Σνλ θαζνξηζκφ ηεο δηαδηθαζίαο γηα λα απνδνζεί ε δηαπίζηεπζε. 

Οη δηαδηθαζίεο δηαπίζηεπζεο θαζνξίζηεθαλ κε ηελ ππ’ αξηζκ. 8/15.02.99 απφθαζε 

ηνπ Δζληθνχ πκβνπιίνπ Γηαπίζηεπζεο θαη αλαζεσξήζεθαλ ζηηο 06.06.2007. Οη 

δηαδηθαζίεο  πνπ αθνινπζνχληαη  γηα ηε ρνξήγεζε ηεο δηαπίζηεπζεο απφ ην Δζληθφ 

πκβνχιην Γηαπίζηεπζεο αλαιχνληαη ζηηο επφκελεο παξαγξάθνπο.  

Τπνβνιή αίηεζεο 

1. Ο επηζπκψλ δηαπίζηεπζε ππνβάιιεη ζηελ Τπεξεζία ηνπ Δ..Τ.Γ  

ζπκπιεξσκέλε έληππε αίηεζε (ε νπνία ρνξεγείηαη απφ απηήλ), 

ζπλνδεπφκελε απφ ην Δγρεηξίδην Πνηφηεηαο θαη ηηο ζρεηηθέο δηαδηθαζίεο(εηο 

δηπινχλ) θαζψο θαη ηα απαξαίηεηα λνκηκνπνηεηηθά έγγξαθα. Δπίζεο, 

θαηαβάιιεη ηα αλάινγα ηέιε ππνβνιήο ηεο αίηεζεο.  

Οη πην πάλσ δηαδηθαζίεο είλαη δπλαηφ λα κελ ππνβάιινληαη απφ ηνλ αηηνχληα 

θνξέα. 

2. Αξρηθά εμεηάδεηαη ε πιεξφηεηα ηεο αίηεζεο θαη ησλ ππνβιεζέλησλ 

δηθαηνινγεηηθψλ απφ ηελ Τπεξεζία. Δπίζεο, είλαη ζεκαληηθφ λα θαηαγξάθεηαη 

ην πεδίν δηαπίζηεπζεο ζην νπνίν επηζπκεί ην εξγαζηήξην λα δηαπηζηεπηεί. Ζ 

απνδνρή ηεο αίηεζεο πξέπεη λα νινθιεξσζεί ζε έλα κήλα.   

3. Σν αξκφδην Μέινο ηεο Τπεξεζίαο εμεηάδεη θαηά πφζν ην Δ..Τ.Γ  έρεη ηε 

δπλαηφηεηα λα αληαπνθξηζεί ζηελ ππνβιεζείζα αίηεζε. Ζ δπλαηφηεηα απηή 

πθίζηαηαη εθφζνλ εμαζθαιίδνληαη νη παξαθάησ πξνυπνζέζεηο: α) 

απαηηνχκελε, ζε θάζε πεξίπησζε, ηερληθή ηθαλφηεηα ηνπ Δ..Τ.Γ   β) 

ζπκκφξθσζε ηνπ αηηνχληνο δηαπίζηεπζε πξνο ηνπο Καλνληζκνχο θαη ηα 

Κξηηήξηα Γηαπίζηεπζεο, γ) ζπκκφξθσζε κε ην πθηζηάκελν λνκηθφ πιαίζην  θαη 

δ) ε ρνξεγνχκελε δηαπίζηεπζε δελ απνηειεί, θαζνηνλδήπνηε ηξφπν, επηβνιή 

ηνπ θχξνπο ηνπ Δ..Τ.Γ: 
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3.1 ε ζεηηθή απάληεζε, δηαβηβάδεη ηα ππνβιεζέληα δηθαηνινγεηηθά ζηνλ 

Γηεπζχλνληα χκβνπιν καδί κε ηνλ αληίζηνηρν θαηάινγν δηαζέζηκσλ 

αμηνινγεηψλ. 

3.2 ε αξλεηηθή απάληεζε, ελεκεξψλεη ηνλ αηηνχληα ζρεηηθά θαη ζέηεη ζηελ 

δηάζεζή ηνπ ην θαηαβιεζέλ ηέινο ηεο αίηεζεο.  

Οξηζκόο Οκάδαο Αμηνιόγεζεο 

1. Ο Γηεπζχλσλ χκβνπινο, χζηεξα απφ πξφηαζε ηεο Τπεξεζίαο, επηζεκαίλεη 

ηα ζεκεία εθείλα ζηα νπνία πξέπεη λα δνζεί ηδηαίηεξε πξνζνρή θαηά ηε 

δηάξθεηα ηεο αμηνιφγεζεο θαη νξίδεη ηνλ Δπηθεθαιήο Αμηνινγεηή θαη ηνπο 

άιινπο Αμηνινγεηέο, νη νπνίνη ζα δηελεξγήζνπλ ηελ αμηνιφγεζε.  

2. Γηα ηνπο αηηνχληεο θνξείο πηζηνπνίεζεο ή ηνπο πεξηβαιινληηθνχο 

επαιεζεπηέο ν Γ/λσλ χκβνπινο νξίδεη επίζεο, θαηαξρήλ, ην είδνο, ηνλ 

αξηζκφ θαη ηηο αληίζηνηρεο επηζεσξήζεηο, πνπ ζα δηελεξγήζνπλ νη αηηνχληεο 

θαη ηηο νπνίεο ζα παξαθνινπζήζεη ε νκάδα αμηνιφγεζεο, θαζψο επίζεο θαη 

ηνπο επηζεσξεηέο ηνπ θνξέα πνπ ζα δηελεξγήζνπλ ηηο επηζεσξήζεηο απηέο. Οη 

παξαπάλσ απνθάζεηο ζα θνηλνπνηνχληαη ζηε ζπλέρεηα ζηηο Σερληθέο 

Δπηηξνπέο.  

3. Ο νξηζκφο ηεο νκάδαο αμηνιφγεζεο ζα πξέπεη λα γίλεηαη εληφο ζαξάληα 

πέληε (45) εκεξψλ απφ ηελ ππνβνιή ηεο αίηεζεο ηνπ ελδηαθεξφκελνπ. Ο 

ρξφλνο γηα ηελ ππνβνιή ζπκπιεξσκαηηθψλ δηθαηνινγεηηθψλ δελ 

πξνζκεηξάηαη ζην αλσηέξσ δηάζηεκα. 

4. Ζ νξηζζείζα νκάδα αμηνιφγεζεο γλσζηνπνηείηαη ζηνλ αηηνχληα, ν νπνίνο 

δχλαηαη λα εθθξάζεη ηεθκεξησκέλε αληίξξεζε γηα ηε ζχλζεζε απηήο, νπφηε ε 

Τπεξεζία πξνζπαζεί λα πξνηείλεη ελαιιαθηηθή ιχζε. Όηαλ δελ είλαη δπλαηφλ 

λα ππάξμεη ελαιιαθηηθή πξφηαζε, ην Δ..Τ.Γ. ελεκεξψλεη ηνλ αηηνχληα φηη 

αδπλαηεί λα πξνρσξήζεη ζηελ αηηνχκελε Γηαπίζηεπζε.  

5. Με ηελ πξνηαζείζα νκάδα αμηνιφγεζεο, ν ελδηαθεξφκελνο θνξέαο 

ελεκεξψλεηαη γηα ηελ εθηηκψκελε απφ ηελ Τπεξεζία ρξνληθή δηάξθεηα ηεο 

δηαδηθαζίαο αμηνιφγεζεο. 

6. Δάλ εληφο δέθα (10) εξγάζηκσλ εκεξψλ ν ελδηαθεξφκελνο θνξέαο δελ 

απαληήζεη, ε ζρεηηθή αίηεζε παχεη λα ηζρχεη θαη ηίζεηαη ζην αξρείν, κε 

ηαπηφρξνλε γλσζηνπνίεζε ζηνλ θνξέα.  

7. Μφιηο νξηζηηθνπνηεζεί ε νκάδα αμηνιφγεζεο, ε αίηεζε θαη ηα ππνβιεζέληα 

δηθαηνινγεηηθά, καδί κε ηηο παξαηεξήζεηο ηεο Τπεξεζίαο, δηαβηβάδνληαη ζηνλ 

Δπηθεθαιή Αμηνινγεηή, ν νπνίνο καδί κε ηα άιια κέιε ηεο νκάδαο 

αμηνιφγεζεο ελεκεξψλνληαη γηα ηελ επηθείκελε αμηνιφγεζε.  

8. Ο Δπηθεθαιήο Αμηνινγεηήο εμεηάδεη ηα δηαβηβαζζέληα ζηνηρεία, ζρεηηθά κε ηνλ 

ππφ δηαπίζηεπζε θνξέα θαη εληφο δέθα (10) εκεξψλ ππνβάιιεη ζηελ 

Τπεξεζία έθζεζε, ηελ νπνία γλσζηνπνηεί ζηνλ αηηνχληα θνξέα, αλαθνξηθά κε 

ηελ πιεξφηεηα απηψλ θαη αλαθέξεη θαηά πφζνλ είλαη δπλαηφλ λα θαηαξηηζηεί 

ην πξφγξακκα γηα ηελ θπξίσο αμηνιφγεζε ή αλ απαηηείηαη πξναμηνιφγεζε ή 

αλ ν θνξέαο (ην εξγαζηήξην) δελ είλαη αθφκε έηνηκνο γηα πξναμηνιφγεζε.  

9. Δάλ εληφο ελφο κελφο, απφ ηελ εκεξνκελία γλσζηνπνίεζεο πηζαλψλ 

παξαιείςεσλ, ν ελδηαθεξφκελνο θνξέαο δελ απαληήζεη, ε ζρεηηθή αίηεζε 

παχεη λα ηζρχεη θαη ηίζεηαη ζην αξρείν, κε ηαπηφρξνλε γλσζηνπνίεζε ζην 

θνξέα.  
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Πξναμηνιόγεζε Δξγαζηεξίσλ  

1. Ζ πξναμηνιφγεζε ησλ αηηνχλησλ δηαπίζηεπζε είλαη πξναηξεηηθή θαη 

δηελεξγείηαη πξηλ απφ ηελ αμηνιφγεζε κεηά ηε ζχκθσλε γλψκε ηνπ αηηνχληνο 

δηαπίζηεπζε. Ζ πξαγκαηνπνίεζε ηεο πξναμηνιφγεζεο ζπλίζηαηαη γηα ηελ 

απνθπγή ηπρφλ θαζπζηεξήζεσλ θαη πξνβιεκάησλ θαηά ηελ αμηνιφγεζε.  

 

2. Ζ εκεξνκελία πξναμηνιφγεζεο ζπκθσλείηαη εγγξάθσο κε ηνλ ππφ 

αμηνιφγεζε θνξέα.  

 

3. Ζ πξναμηνιφγεζε πξέπεη λα μεθηλάεη εληφο ηξηψλ κελψλ απφ ηελ ππνβνιή 

ηεο αίηεζεο ηνπ αηηνχληνο.  

 

4. ηηο πεξηπηψζεηο πνπ απαηηείηαη πξναμηνιφγεζε, δηαξθεί ζπλήζσο κηα εκέξα 

θαη δηελεξγείηαη απφ ηνλ Δπηθεθαιήο Αμηνινγεηή, ζε ζπλεξγαζία ελδερνκέλσο 

κε Μέινο ηεο Τπεξεζίαο. Σα απνηειέζκαηα ηεο πξναμηνιφγεζεο 

θαηαγξάθνληαη ζε Έθζεζε, ε νπνία γλσζηνπνηείηαη ζηνλ αηηνχληα θνξέα. 

Αλάινγα κε ην απνηέιεζκα ηεο πξναμηνιφγεζεο κπνξεί λα θξηζεί φηη: 

 

- είλαη δπλαηφλ λα εηνηκαζηεί ην πξφγξακκα γηα ηελ θπξίσο αμηνιφγεζε, 

αθνχ πξνεγνπκέλσο ν θνξέαο πινπνηήζεη ηηο δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο πνπ 

ελδερνκέλσο έρνπλ πξνθχςεη ζαλ απνηέιεζκα ηεο πξναμηνιφγεζεο, 

 

- ρξεηάδεηαη πεξαηηέξσ πξναμηνιφγεζε  

 

5. Ο κέγηζηνο ρξφλνο γηα ηελ απνθαηάζηαζε πηζαλψλ ειιείςεσλ δελ κπνξεί λα 

μεπεξλά ηξεηο κήλεο απφ ηελ γλσζηνπνίεζή ηνπο. Σν ρξνληθφ απηφ φξην 

κπνξεί λα θζάζεη ηνπο πέληε κήλεο εάλ ην επηβάιιεη ε θχζε ησλ ειιείςεσλ. 

 

6. Μεηά ηελ νινθιήξσζε ηεο πξναμηνιφγεζεο, νξηζηηθνπνηείηαη ε ζχλζεζε ηεο 

νκάδαο αμηνιφγεζεο.  

 

Πξνεηνηκαζία Πξνγξάκκαηνο Αμηνιόγεζεο 

1. Γηα ηελ πξνεηνηκαζία ηεο νκάδαο αμηνιφγεζεο, ν επηθεθαιήο αμηνινγεηήο 

δεηάεη απφ ην εξγαζηήξην λα παξαδψζεη αληίγξαθα ησλ δηαδηθαζηψλ/ 

κεζφδσλ πνπ έρεη ελδερνκέλσο αλαπηχμεη γηα λα ηηο κειεηήζεη πξηλ ηελ 

εκέξα ηεο αμηνιφγεζεο. ε πεξίπησζε πνπ ην εξγαζηήξην αξλεζεί λα ηηο 

απνζηείιεη, ηφηε ε νκάδα αμηνιφγεζεο ελεκεξψλεηαη γηα απηέο κε επηηφπνπ 

επίζθεςε ζηα γξαθεία ηνπ θνξέα.  

 

2. Ο Δπηθεθαιήο Αμηνινγεηήο εηνηκάδεη ην πξφγξακκα αμηνιφγεζεο ζηηο 

εγθαηαζηάζεηο ηνπ αηηνχληνο θαη ζε ζπλεξγαζία κε ηελ Τπεξεζία ππνινγίδεη 

ηνλ απαηηνχκελν ρξφλν απαζρφιεζεο πνπ ρξεηάδεηαη γηα ηε δηελέξγεηα ηεο 

αμηνιφγεζεο.  

 

3. ηηο πεξηπηψζεηο ησλ θνξέσλ πηζηνπνίεζεο ή ησλ θνξέσλ ειέγρνπ ή ησλ 

πεξηβαιινληηθψλ επαιεζεπηψλ, ππνινγίδεηαη επίζεο θαη ν ρξφλνο 
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απαζρφιεζεο πνπ απαηηείηαη γηα ηελ παξαθνινχζεζε ησλ επηζεσξήζεσλ 

πνπ ζα δηελεξγήζεη ν αηηψλ.  

 

4. Ο αλσηέξσ ππνινγηδφκελνο ρξφλνο απνηειεί ηε βάζε γηα ηνλ 

πξνυπνινγηζκφ ησλ νηθνλνκηθψλ ππνρξεψζεσλ ηνπ αηηνχληνο γηα ηε 

δηεμαγσγή ηεο αμηνιφγεζεο. 

 

5. Ζ Τπεξεζία γλσζηνπνηεί εγγξάθσο ζηνλ αηηνχληα ην πξφγξακκα 

αμηνιφγεζεο θαη ηηο πξνυπνινγηζζείζεο νηθνλνκηθέο ππνρξεψζεηο ηνπ. 

 

6. Ο αηηψλ νθείιεη λα απαληήζεη εγγξάθσο εάλ απνδέρεηαη ην πξφγξακκα 

αμηνιφγεζεο θαη θαηαβάιιεη ην εβδνκήληα ηνηο εθαηφλ ησλ νηθνλνκηθψλ 

ππνρξεψζεψλ ηνπ. 

 

7. Δάλ πξηλ απφ ηελ θαζνξηδφκελε εκεξνκελία έλαξμεο ηεο αμηνιφγεζεο, ν 

ελδηαθεξφκελνο θνξέαο δελ απαληήζεη, ε ζρεηηθή αίηεζε παχεη λα ηζρχεη θαη 

ηίζεηαη ζην αξρείν, κε ηαπηφρξνλε γλσζηνπνίεζε ζην θνξέα.  

 

Έλαξμε Αμηνιόγεζεο  

1. Ζ αμηνιφγεζε αξρίδεη κε Δηζαγσγηθή πλεδξίαζε, ε νπνία γίλεηαη ζηηο 

εγθαηαζηάζεηο ηνπ αηηνχληνο θαη ζηελ νπνία ζπκκεηέρνπλ ε νκάδα 

αμηνιφγεζεο θαη εθπξφζσπνη ηνπ ηειεπηαίνπ. θνπφο ηεο Δηζαγσγηθήο 

πλεδξίαζεο είλαη λα δηεπθξηληζηνχλ ηπρφλ δπζθνιίεο, λα επηβεβαησζεί ν 

ζθνπφο ηεο αμηνιφγεζεο θαη λα γίλεη ζαθέο ηη αλακέλεηαη απφ ηνλ αηηνχληα 

θαηά ηε δηάξθεηα ηεο αμηνιφγεζεο.  

 

2. Ζ Οκάδα Αμηνιφγεζεο επηθνηλσλεί απνθιεηζηηθά κφλν κε ην πξνζσπηθφ ηνπ 

Φνξέα/Δξγαζηεξίνπ πνπ εκπιέθεηαη ζην ζχζηεκα Πνηφηεηαο.  

 

Αμηνιόγεζε Δξγαζηεξίνπ   

1. Μεηά ηελ Δηζαγσγηθή πλεδξίαζε αθνινπζεί εμέηαζε ηνπ ζπζηήκαηνο 

πνηφηεηαο ηνπ εξγαζηεξίνπ θαη επηζεψξεζε απηνχ ελ ψξα εξγαζίαο, γηα λα 

πξνζδηνξηζηεί κε παξαηήξεζε, εάλ νη εξγαζίεο πνπ εθηεινχληαη απφ ην 

εξγαζηήξην είλαη ζχκθσλεο κε ηα Κξηηήξηα θαη ηνπο Καλνληζκνχο 

Γηαπίζηεπζεο, θαζψο θαη κε ην ζχζηεκα πνηφηεηαο ηνπ εξγαζηεξίνπ. Καηά ηελ 

επηζεψξεζε θάζε αμηνινγεηήο ζπλνδεχεηαη απφ κέινο ηνπ πξνζσπηθνχ ηνπ 

εξγαζηεξίνπ, πνπ νξίδεηαη γηα ην ζθνπφ απηφ απφ ηε δηνίθεζε. 

  

2. Οη αμηνινγεηέο/εκπεηξνγλψκνλεο αμηνινγνχλ ηελ ηθαλφηεηα ηνπ εξγαζηεξίνπ 

θαη εηδηθφηεξα ηελ θαηαιιειφηεηα ησλ κεζφδσλ θαη ηνπ εμνπιηζκνχ γηα ηηο 

εθηεινχκελεο εξγαζίεο, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο θαηάζηαζεο ζρεηηθά κε ηε 

ζπληήξεζε θαη ηε δηαθξίβσζε ηνπ εμνπιηζκνχ. Δπηπιένλ, γηα φιεο ηηο 

κεηξήζεηο πνπ έρνπλ ζεκαληηθή επίπησζε ζηελ αθξίβεηα ή εγθπξφηεηα ησλ 

δηαθξηβψζεσλ/δνθηκψλ, πξνζδηνξίδεηαη ε ηρλειαζηκφηεηα ησλ κεηξήζεσλ 

πξνο εζληθά ή δηεζλή πξφηππα. Οη αμηνινγεηέο αμηνινγνχλ επίζεο ηελ 
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ηθαλφηεηα ηνπ πξνζσπηθνχ, ηδηαίηεξα απηψλ πνπ εθηεινχλ 

δηαθξηβψζεηο/δνθηκέο, θαζψο θαη ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα ηνπ ζπζηήκαηνο γηα 

ηελ πνηφηεηα, έηζη ψζηε λα εμαζθαιίδεηαη φηη δελ ππάξρνπλ ιάζε ή 

παξαιήςεηο ζηελ θαηαρψξεζε, αλάιπζε θαη αλαθνξά ησλ απνηειεζκάησλ.  

 

3. Οη παξαηεξήζεηο πνπ γίλνληαη πξέπεη λα βαζίδνληαη ζε αληηθεηκεληθέο 

απνδείμεηο, λα θαηαγξάθνληαη  θαη λα επαιεζεχνληαη πξηλ απφ ηελ 

αλαρψξεζε ηνπ αμηνινγεηή απφ ηελ ππφ αμηνιφγεζε πεξηνρή. Οη αμηνινγεηέο 

πξέπεη λα θάλνπλ ιεπηνκεξείο παξαηεξήζεηο, ηηο νπνίεο θαηαγξάθνπλ ζε 

εηδηθά έληππα. Κάζε παξαηήξεζε πξέπεη λα ζπλππνγξάθεηαη απφ ηνλ 

εθπξφζσπν ηνπ εξγαζηεξίνπ πνπ ζπλνδεχεη ηνλ αμηνινγεηή.  

 

Αμηνιόγεζε Φνξέα Πηζηνπνίεζεο ή Φνξέα Διέγρνπ ή Πεξηβαιινληηθνύ 

Δπαιεζεπηή ή Γηνξγαλσηή Γηεξγαζηεξηαθώλ ρεκάησλ Γνθηκώλ Ιθαλόηεηαο 

1. Μεηά ηελ Δηζαγσγηθή πλεδξίαζε αξρίδεη ε επηζεψξεζε ζηα Κεληξηθά 

Γξαθεία ηνπ αηηνχληνο. Καηά ηελ επηζεψξεζε νη αμηνινγεηέο/ 

εκπεηξνγλψκνλεο εμεηάδνπλ ην ζχζηεκα γηα ηελ πνηφηεηα, αλαδεηνχλ 

αληηθεηκεληθέο απνδείμεηο γηα ηελ πινπνίεζε ησλ πνιηηηθψλ θαη δηαδηθαζηψλ 

απηνχ θαη θαηαγξάθνπλ ηηο παξαηεξήζεηο ηνπο ζε εηδηθά έληππα. Κάζε 

παξαηήξεζε πξέπεη λα ζπλππνγξάθεηαη απφ ηνλ εθπξφζσπν ηνπ αηηνχληνο. 

 

2. Ζ αμηνιφγεζε θνξέσλ πηζηνπνίεζεο ή πεξηβαιινληηθψλ επαιεζεπηψλ 

πεξηιακβάλεη νπσζδήπνηε ηελ παξαθνινχζεζε επηζεσξήζεσλ νη νπνίεο 

δηελεξγνχληαη απφ ηνλ αηηνχληα δηαπίζηεπζε. 

 

3. Σν πξφγξακκα ησλ πην πάλσ επηζεσξήζεσλ γίλεηαη ζχκθσλα κε φζα 

αλαθέξνληαη ζηελ Πξνεηνηκαζία Πξνγξάκκαηνο Αμηνιφγεζεο, κε βάζε ηηο 

νδεγίεο ηεο Τπεξεζίαο, θαη δηακνξθψλεηαη ηειηθά απφ ηνλ Δπηθεθαιήο 

Αμηνινγεηή ζε ζπλεξγαζία κε ηελ Τπεξεζία, θαηά ηελ Δπηζεψξεζε ζηα 

Κεληξηθά Γξαθεία.  

 

4. Ο αηηψλ απνδέρεηαη εγγξάθσο ην αλσηέξσ δηακνξθνχκελν πξφγξακκα. 

 

5. Ζ νκάδα αμηνιφγεζεο παξαθνινπζεί ηηο αλσηέξσ επηζεσξήζεηο θαη 

απνθεχγεη ηελ θαζ’ νηνλδήπνηε ηξφπν άζθεζε επηξξνήο θαηά ηε δηάξθεηα 

απηψλ. Ζ νκάδα παξαθνινπζεί φιεο ηηο δξαζηεξηφηεηεο πνπ εθηεινχληαη απφ 

ηνπο επηζεσξεηέο ηνπ θνξέα θαη θαηαγξάθεη ηηο παξαηεξήζεηο ηεο ζε εηδηθφ 

έληππν. 

 

6. Αμηνινγείηαη ε επίδνζε ησλ επηζεσξεηψλ σο νκάδα, θαζψο επίζεο θαη ε 

επίδνζε ελφο εθάζηνπ. 

 

7. Οη εληνπηδφκελεο κε ζπκκνξθψζεηο θαηαγξάθνληαη ζε εηδηθφ έληππν θαη 

δεηείηαη απφ ηνπο επηζεσξεηέο ηνπ αηηνχληνο λα ηηο αλαγλσξίζνπλ 

ελππνγξάθσο.  
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8. Καηά ηε δηάξθεηα ησλ αλσηέξσ επηζεσξήζεσλ, φπνπ απαηηείηαη, πξνηείλνληαη 

απφ ηνλ αηηνχληα θαη πινπνηνχληαη δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο. 

 

Οινθιήξσζε Αμηνιόγεζεο 

1. Ζ αμηνιφγεζε ηνπ αηηνχληνο νινθιεξψλεηαη κε ηελ Καηαιεθηηθή πλεδξίαζε 

ζηηο εγθαηαζηάζεηο ηνπ. Καηά ηε ζπλεδξίαζε ν Δπηθεθαιήο Αμηνινγεηήο 

εθζέηεη πεξηιεπηηθά ηα επξήκαηα ηεο νκάδαο θαη ν ππεχζπλνο ηνπ αηηνχληνο 

νθείιεη λα πξνηείλεη δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο γηα άξζε ησλ κε ζπκκνξθψζεσλ, 

πνπ ηπρφλ έρνπλ εληνπηζηεί, θαζψο θαη ρξνλνδηάγξακκα πινπνίεζεο απηψλ. 

 

2. ηηο πεξηπηψζεηο ησλ θνξέσλ πηζηνπνίεζεο ή ησλ θνξέσλ ειέγρνπ ή ησλ 

πεξηβαιινληηθψλ επαιεζεπηψλ ε Σειηθή πλεδξίαζε γίλεηαη φηαλ έρνπλ 

νινθιεξσζεί φιεο νη επηζεσξήζεηο, ηηο νπνίεο παξαθνινχζεζαλ νη 

αμηνινγεηέο θαη έρεη ζεκεησζεί νπζηαζηηθή πξφνδνο απφ ηνλ αηηνχληα ζην 

πξφγξακκα πινπνίεζεο ησλ δηνξζσηηθψλ ελεξγεηψλ. 

 

3. ε θάζε πεξίπησζε, ν κέγηζηνο ρξφλνο γηα ηελ άξζε πηζαλψλ ζπκκνξθψζεσλ 

δελ κπνξεί λα μεπεξλά ηνπο ηξεηο κήλεο απφ ηελ θαηάξηηζε ηνπ 

πξνγξάκκαηνο άξζεο ησλ κε ζπκκνξθψζεσλ. Σν ρξνληθφ απηφ φξην κπνξεί 

λα θζάζεη ηνπο πέληε κήλεο, εθφζνλ ε θχζε ησλ δηνξζσηηθψλ ελεξγεηψλ ην 

επηβάιιεη. ε αληίζεηε πεξίπησζε, ν Φνξέαο ππνβάιιεη εθ λένπ αίηεζε γηα 

δηαπίζηεπζε, φπσο αξκφδεη.  

 

Δμέηαζε από ηελ Σερληθή Δπηηξνπή  

1. Μέζα ζε δέθα εξγάζηκεο εκέξεο απφ ηελ Καηαιεθηηθή πλεδξίαζε, ν 

Δπηθεθαιήο Αμηνινγεηήο ζπληάζζεη αξρηθή εηζήγεζε, ε νπνία δηαβηβάδεηαη 

απφ ηελ Τπεξεζία ζηνλ αηηνχληα.  

 

2. Μεηά ηελ νινθιήξσζε απφ ηνλ αηηνχληα ησλ δηνξζσηηθψλ ελεξγεηψλ θαη ηελ 

απνζηνιή ηνπο ζηνλ Δπηθεθαιή Αμηνινγεηή, απηφο πξέπεη εληφο δεθαπέληε 

εξγάζηκσλ εκεξψλ, εθφζνλ νη κε ζπκκνξθψζεηο έρνπλ αξζεί πιήξσο, λα 

απνζηείιεη ηελ ηειηθή ηνπ εηζήγεζε ζηελ Τπεξεζία ζπλνδεπφκελε απφ ην 

πξνηεηλφκελν Δπίζεκν Πεδίν Δθαξκνγήο ηεο Γηαπίζηεπζεο.  

 

3. Ζ Τπεξεζία δηαβηβάδεη ηελ αλσηέξσ εηζήγεζε ζηελ αληίζηνηρε Σερληθή 

Δπηηξνπή καδί κε ηελ ππνβιεζείζα ηεθκεξίσζε θαη ην ζπγθεληξσζέλ θαηά 

ηελ αμηνιφγεζε απνδεηθηηθφ πιηθφ. 

 

4. Ζ Σερληθή Δπηηξνπή εμεηάδεη ηηο παξαζρεζείζεο πιεξνθνξίεο θαη ηελ 

εηζήγεζε ηνπ Δπηθεθαιήο αμηνινγεηή θαη είηε: 

 

- Δγθξίλεη ηελ εηζήγεζε ηνπ Δπηθεθαιήο Αμηνινγεηή, δηακνξθψλεη ην 

πξνηεηλφκελν Δπίζεκν Πεδίν Δθαξκνγήο ηεο Γηαπίζηεπζεο θαη ε εηζήγεζε 

θαη ην αληίζηνηρν πιηθφ ηεθκεξίσζεο δηαβηβάδνληαη δηα ηεο Τπεξεζίαο ζην 

Δζληθφ πκβνχιην Γηαπίζηεπζεο, ή 
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- Γελ εγθξίλεη ηελ εηζήγεζε ηνπ Δπηθεθαιήο Αμηνινγεηή θαη απνθαζίδεη φηη 

πξέπεη λα γίλνπλ ζπκπιεξσκαηηθέο ελέξγεηεο, νπφηε ε Τπεξεζία 

γλσζηνπνηεί ζηνλ Δπηθεθαιήο Αμηνινγεηή θαη ζηνλ αηηνχληα ηνπο ιφγνπο γηα 

ηνπο νπνίνπο απαηηνχληαη  πεξαηηέξσ ελέξγεηεο θαη δεηεί ηελ πινπνίεζε 

απηψλ. ηελ πεξίπησζε δηαθσλίαο κεηαμχ θνξέα θαη ΔΑ γηα ηνλ 

ραξαθηεξηζκφ θαη ηελ νξζφηεηα ησλ κε ζπκκνξθψζεσλ ε Σερληθή Δπηηξνπή 

ζε ζπλεξγαζία κε ηελ Τπεξεζία δηεξεπλά ην ζέκα θαη εηζεγείηαη αξκνδίσο. 

 

5.  Όπνπ απαηηείηαη, δηελεξγείηαη ζπκπιεξσκαηηθή αμηνιφγεζε. 

 

6. Ο Δπηθεθαιήο Αμηνινγεηήο ζε ζπλεξγαζία κε ηελ Τπεξεζία ππνινγίδνπλ 

απνινγηζηηθά ην ζπλνιηθφ ρξφλν πνπ απαηηήζεθε γηα ηελ αμηνιφγεζε ηνπ 

αηηνχληα. 

 

Υνξήγεζε Γηαπίζηεπζεο  

1. Σν Δζληθφ πκβνχιην Γηαπίζηεπζεο ζε ζπλεδξίαζή ηνπ εμεηάδεη ηελ εηζήγεζε 

ηεο αξκφδηαο Σερληθήο Δπηηξνπήο θαη, αθνχ δηαπηζηψζεη φηη ηθαλνπνηνχληαη 

φιεο νη πξνυπνζέζεηο γηα δηαπίζηεπζε, εηζεγείηαη ζην Γ ηε ρνξήγεζε 

δηαπίζηεπζεο. Σν Γ κεηά ηελ εηζήγεζε ηνπ Δζληθνχ πκβνπιίνπ 

Γηαπίζηεπζεο απνθαζίδεη αλάινγα. 

 

2. Ζ αλσηέξσ απφθαζε , ην ππφινηπν ησλ νηθνλνκηθψλ ππνρξεψζεσλ ηνπ  

αηηνχληνο θαζψο θαη νη αλαινγνχζεο δαπάλεο επηηήξεζεο θαη δηαηήξεζεο 

γλσζηνπνηνχληαη ζηνλ αηηνχληα, ν νπνίνο ηα απνδέρεηαη εγγξάθσο, 

απνπιεξψλεη ηηο νθεηιέο ηνπ θαη επηζηξέθεη ππνρξεσηηθά θαηάιιεια 

ζπκπιεξσκέλν ην έληππν ΓΔΗΠ-Δ1. 

 

3. Σν Πηζηνπνηεηηθφ Γηαπίζηεπζεο, ην νπνίν είλαη δηάξθεηαο ηεζζάξσλ εηψλ, 

θαζψο θαη ην Δπίζεκν Πεδίν Δθαξκνγήο ηεο Γηαπίζηεπζεο, εθδίδνληαη απφ 

ηελ Τπεξεζία, αθνχ ππνγξαθνχλ απφ ηα εμνπζηνδνηεκέλα γηα ην ζθνπφ απηφ 

πξφζσπα. 

 

Δπηηήξεζε Γηαπηζηεπκέλσλ Φνξέσλ  

1. θνπφο ηεο επηηήξεζεο ησλ δηαπηζηεπκέλσλ θνξέσλ είλαη λα εμαζθαιίζεη φηη 

απηνί εμαθνινπζνχλ λα ηθαλνπνηνχλ ηηο απαηηήζεηο ηνπ Δ.Τ.Γ. 

 

2. Οη επηηεξήζεηο είλαη εηήζηεο. ε εηδηθέο πεξηπηψζεηο ε Σερληθή Δπηηξνπή 

κπνξεί λα απνθαζίζεη ηε δηελέξγεηα έθηαθηεο επηηήξεζεο. 

 

3. Οη επηηεξήζεηο γίλνληαη βάζεη πξνγξάκκαηνο ην νπνίν εηνηκάδεηαη απφ ηελ 

Τπεξεζία θαη εγθξίλεηαη απφ ηελ αξκφδηα Σερληθή Δπηηξνπή. Ζ ηήξεζε ηνπ 

πξνγξάκκαηνο απνηειεί επζχλε ηεο Τπεξεζίαο. 
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4. Καηά ηηο αμηνινγήζεηο επηηήξεζεο αθνινπζείηαη ε ίδηα δηαδηθαζία φπσο απηή 

πνπ πεξηγξάθεηαη αλσηέξσ γηα ηελ αξρηθή αμηνιφγεζε. 

 

5. Δάλ θαηά ηελ επηηήξεζε εληνπηζηνχλ κε ζπκκνξθψζεηο, ε πξνζεζκία γηα ηελ 

άξζε ηνπο είλαη έλαο κήλαο θαη, είλαη δπλαηφλ έσο φηνπ απηέο αξζνχλ, λα 

αλαζηαιεί νιφθιεξε ή ελ κέξεη ε ρνξεγεζείζα δηαπίζηεπζε. 

 

Δπέθηαζε ηνπ Δπίζεκνπ Πεδίνπ Δθαξκνγήο ηεο Γηαπίζηεπζεο 

1. Γηα ηελ επέθηαζε ηνπ Δπηζήκνπ Πεδίνπ Δθαξκνγήο ηεο Γηαπίζηεπζεο ελφο 

εξγαζηεξίνπ, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο πξνζζήθεο λένπ εμεηδηθεπκέλνπ 

πξνζσπηθνχ, ην εξγαζηήξην ππνβάιιεη αίηεζε, θαζψο θαη ηελ απαηηνχκελε 

ηεθκεξίσζε θαη θαηαβάιιεη ηηο αληίζηνηρεο νηθνλνκηθέο ππνρξεψζεηο.  

 

2. Ζ Τπεξεζία δηαβηβάδεη ηελ αίηεζε, εθφζνλ είλαη εθηθηφ, ζηνλ Δπηθεθαιήο 

Αμηνινγεηή/Αμηνινγεηέο, πνπ δηελήξγεζαλ ηελ αξρηθή αμηνιφγεζε ηνπ 

εξγαζηεξίνπ. Οη ηειεπηαίνη εμεηάδνπλ ηελ ππνβιεζείζα ηεθκεξίσζε θαη 

εηζεγνχληαη ζηελ αληίζηνηρε Σερληθή Δπηηξνπή αλ, γηα ηε δεηνχκελε 

επέθηαζε, απαηηείηαη επηζεψξεζε αμηνιφγεζεο ή αλ ε επέθηαζε ηνπ 

Δπηζήκνπ Πεδίνπ Δθαξκνγήο ηεο Γηαπίζηεπζεο κπνξεί λα γίλεη ρσξίο 

επηζεψξεζε. 

 

3. Ζ Δπηηξνπή επηθπξψλεη ηελ εηζήγεζε ηνπ Δπηθεθαιήο Αμηνινγεηή θαη 

αλαιφγσο αθνινπζείηαη ε δηαδηθαζία φπσο απηή πεξηγξάθεηαη γηα ηελ αξρηθή 

αμηνιφγεζε. 

 

4. Αλάινγε δηαδηθαζία αθνινπζείηαη θαη ζηελ πεξίπησζε ηεο Δπέθηαζεο ηεο 

Γηαπίζηεπζεο ησλ Φνξέσλ Πηζηνπνίεζεο ή ησλ θνξέσλ ειέγρνπ ή ησλ 

Πεξηβαιινληηθψλ Δπαιεζεπηψλ. 

 

Δπαλαμηνιόγεζε Γηαπηζηεπκέλσλ Φνξέσλ  

1. Οη δηαπηζηεπκέλνη θνξείο ή ηα δηαπηζηεπκέλα πξφζσπα ππφθεηληαη ζε 

επαλαμηνιφγεζε θάζε ηέζζεξα ρξφληα. Καηά ηελ επαλαμηνιφγεζε 

αθνινπζείηαη ε ίδηα δηαδηθαζία φπσο θαη γηα ηελ αξρηθή αμηνιφγεζε.  

 

2. Δάλ θαηά ηελ επαλαμηνιφγεζε εληνπηζηνχλ κε ζπκκνξθψζεηο, ε πξνζεζκία 

γηα ηελ άξζε ηνπο είλαη έλαο κήλαο θαη , είλαη δπλαηφλ έσο φηνπ απηέο 

αξζνχλ, λα αλαζηαιεί φιε ή ελ κέξεη ε ρνξεγεζείζα δηαπίζηεπζε. 

 

3. ηελ πεξίπησζε πνπ θαηά ηε δηάξθεηα ηεο επαλαμηνιφγεζεο, ιήμεη ε ηζρχο 

ηνπ Πηζηνπνηεηηθνχ Γηαπίζηεπζεο, απηή κπνξεί λα παξαηαζεί, θαηφπηλ 

ηεθκεξησκέλεο εηζήγεζεο ηεο Τπεξεζίαο κε απφθαζε ηνπ πκβνπιίνπ, 

κέρξηο έσο φηνπ νινθιεξσζεί ε επαλαμηνιφγεζε ζχκθσλα κε ηηο Γηαδηθαζίεο 

Γηαπίζηεπζεο ηνπ Δ.Τ.Γ. 
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2.4.1. Α2LA - The American Association for Laboratory Accreditation   

O Γηεζλήο Οξγαληζκφο Α2LA, έρεη έδξα ζην Λνο Άληδειεο ησλ Ζ.Π.Α θαη είλαη κία κε 

θεξδνζθνπηθή νξγάλσζε, πνπ είλαη αλαγλσξηζκέλε σο επηζηεκνληθφο, 

εθπαηδεπηηθφο θαη θνηλσθειήο νξγαληζκφο. Ο Α2LA ηδξχζεθε ην 1978 θαη είλαη ν 

κεγαιχηεξνο νξγαληζκφο δηαπίζηεπζεο ζηηο Ζλσκέλεο Πνιηηείεο Ακεξηθήο. Γηα πξψηε 

θνξά δηαπίζηεπζε εξγαζηήξηα ζηα ηέιε ηνπ 1980 θαη κέρξη ηψξα έρεη δηαπηζηεχζεη 

πάλσ απφ 1.800 εξγαζηήξηα ζε πνιινχο ηνκείο ησλ δνθηκψλ θαη ησλ δηαθξηβψζεσλ. 

ηελ ηζηνζειίδα ηνπ νξγαληζκνχ απηνχ παξνπζηάδνληαη ελλέα ηππηθά βήκαηα ηα 

νπνία πξνηείλεη γηα ηε δηαδηθαζία ηεο αξρηθήο δηαπίζηεπζεο ελφο ηαηξηθνχ 

εξγαζηεξίνπ, πνπ παξέρεη ν ίδηνο ν νξγαληζκφο απηφο, ζχκθσλα κε ην ISO/IEC 

15189: 

1. Απνθαζίζηε φηη ε δηαπίζηεπζε είλαη επηζπκεηή γηα ην εξγαζηήξηφ ζαο. 

Αλαδεηήζηε έλα παθέην αίηεζεο ζηνλ ηαηξηθφ ηνκέα ησλ δνθηκψλ. Αγνξάζηε 

έλα αληίηππν ηνπ ISO 15189. Eθηππψζηε ηε θφξκα επηβεβαίσζεο θαη ζηείιηε 

κε fax ζην A2LA γηα λα απνθηήζεη ν αμηνινγεηήο έλα πιήξεο θείκελν ειέγρνπ. 

Αλαγλσξίζηε πνηνο είλαη ππεχζπλνο γηα ηελ επίηεπμε ησλ απαηηήζεσλ γηα 

δηαπίζηεπζε θαη θάληε ηηο πεγέο δηαζέζηκεο.   

 

2. Γηαβάζηε ηηο “General Requirements for Accreditation of Medical Testing”   

(Γεληθέο Απαηηήζεηο γηα Γηαπίζηεπζε ησλ Ηαηξηθψλ Γνθηκψλ) ηνπ Α2LA θαη 

νπνηαδήπνηε εθαξκφζηκα έγγξαθα εηδηθνχ πξνγξάκκαηνο  απαηηήζεσλ  

(specific program requirements documents). Αμηνινγήζηε πσο ηα θξηηήξηα 

εθαξκφδνληαη ζην εξγαζηήξηφ ζαο. Αλαγλσξίζηε άξζξα πνπ δελ 

εθαξκφδνληαη ή εθαξκφδνληαη ζε κία πεξηνξηζκέλε έθηαζε, θαη αλαγλσξίζηε 

ηνπο ιφγνπο γηα ηελ κε εθαξκνγή ηνπο.  

 

3. Αλαγλσξίζηε ην πξφζσπν πνπ ζα έρεη ηελ επζχλε ηνπ ζπζηήκαηνο 

πνηφηεηαο(φπσο ν δηνηθεηήο πνηφηεηαο). Έλα ζχζηεκα πνηφηεηαο πνπ 

ιεηηνπξγεί θαιά δελ κπνξεί λα πξνρσξήζεη ρσξίο ππνζηήξημε θαη δέζκεπζε 

απφ αλψηαηε δηνηθεηηθή αξρή (κία απαίηεζε πνπ θαζνξίδεηαη ζηα θξηηήξηα). 

ε έλα κεγάιν εξγαζηήξην, ν ζπληνληζκφο ησλ δξαζηεξηνηήησλ απηψλ κπνξεί 

λα είλαη πάξα πνιχ κεγάιε εξγαζία γηα ηνλ αλψηαην δηεπζπληή. Δλαπφθεηηαη 

ζε απηφλ/απηή λα απνθαζίζεη γηα ην πψο ζα ρεηξηζηεί απηή ηελ ζεκαληηθή 

επηθνπξηθή ιεηηνπξγία. Απηφο ή απηή ίζσο λα ρξεηαζηεί λα βνεζεζεί απφ 

θάπνηνλ ν νπνίνο ζα είλαη ππεχζπλνο γηα ηελ αλάπηπμε θαη ηε δηαηήξεζε ηνπ 

ηεθκεξησκέλνπ ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο.  

 

4. πδεηήζηε ηηο ζρεηηθέο παξαγξάθνπο ησλ θξηηεξίσλ θαιά κε απηνχο πνπ 

αλακηγλχνληαη άκεζα ζηα ζέκαηα πνπ ζπδεηνχληαη. Αλαγλσξίζηε ηα αδχλαηα 

ζεκεία ηνπ εξγαζηεξίνπ, ηηο πξαθηηθέο θαη ηηο δηαδηθαζίεο πνπ πξέπεη λα 

αλαζεσξεζνχλ.  

 

5. Δμεηάζηε εάλ νη νξγαλσηηθέο δηεπζεηήζεηο, πξαθηηθέο θαη δηαδηθαζίεο πιεξνχλ 

ηηο απαηηήζεηο πνπ πεξηιακβάλνληαη ζηα θξηηήξηα θαη θάληε βειηηψζεηο ζηε 

βάζε απηήο ηεο εμέηαζεο. Απηφ ην ζηάδην ίζσο λα είλαη ρξνλνβφξν αιιά είλαη 

απαξαίηεην πξνθεηκέλνπ λα ιάβεη ηε δηαπίζηεπζε. Ζ επέλδπζε ηνπ ρξφλνπ 
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ζπρλά αηηηνινγείηαη απφ ηελ ηειηθή βειηίσζε ηεο δηνίθεζεο: αλαπηχζζνληαο 

θαιχηεξεο δηαδηθαζίεο θαη βειηηψλνληαο ηελ αμηνπηζηία θαη ηελ αθξίβεηα ησλ 

δνθηκψλ. 

 

6. Σεθκεξηψζηε ηηο πνιηηηθέο, ηηο νξγαλσηηθέο δηεπζεηήζεηο θαη δηαδηθαζίεο ζε 

έλα εγρεηξίδην πνηφηεηαο θαη ζε ζρεηηθά έγγξαθα. Βεβαησζείηε φηη απηφ πιεξνί 

ηηο απαηηήζεηο ηνπ ISO 15189 θαη φηη ην πξνζσπηθφ πνπ ζρεηίδεηαη γλσξίδεη 

θαη απνδέρεηαη ην πεξηερφκελν.  

 

7. Χο γεληθή δνθηκή γηα ηελ αμηνιφγεζε ηεο δηαπίζηεπζεο, εμαθξηβψζηε κέζσ 

εζσηεξηθψλ επηζεσξήζεσλ θαη δηνηθεηηθψλ αλαζθνπήζεσλ εάλ νη 

δηεπζεηήζεηο θαη νη δηαδηθαζίεο πνπ πεξηγξάθνληαη ζην εγρεηξίδην πνηφηεηαο 

φλησο ιεηηνπξγνχλ θαη ηθαλνπνηνχλ ηηο απαηηήζεηο ηνπ ISO 15189. Κάληε ην 

απηφ πξνζεθηηθά.  

 

8. Δπηζηξέςηε ηελ ζπκπιεξσκέλε αίηεζή ζαο ζηνλ Α2LA γηα λα μεθηλήζεη κία 

αμηνιφγεζε ηνπ εξγαζηεξίνπ ζαο. Ο Α2LA ζα ζαο γλσζηνπνηήζεη ηα νλφκαηα 

θαη ζα ζαο πξνκεζεχζεη κε θαθέινπο ζχληνκσλ βηνγξαθηθψλ ζεκεησκάησλ  

ησλ αμηνινγεηψλ ζαο. Δάλ έρεηε ηεθκεξησκέλεο αληηξξήζεηο, κπνξνχλ λα 

γίλνπλ αιιαγέο ζηηο αλαζέζεηο (απνζηνιέο).   

  

 

3.   Πξόηππα θαη Έγγξαθα ηνπ ΔΤΓ 

3.1.  Πξόηππα 

Πξφηππν, ζχκθσλα κε ηελ νδεγία ISO/IEC 2/1996, είλαη έλα θείκελν πνπ έρεη 

ζπληαρζεί θαη εγθαζηδξπζεί κε νκνθσλία απφ έλα αλαγλσξηζκέλν ζψκα (νξγαληζκφ) 

θαη πνπ παξέρεη γηα θνηλή θαη επαλαιακβαλφκελε ρξήζε θαλφλεο, νδεγίεο ή 

ραξαθηεξηζηηθά γηα δξαζηεξηφηεηεο ή ηα απνηειέζκαηά ηνπο, ζηνρεχνληαο ζηελ 

επίηεπμε ζε βέιηηζην βαζκφ ηεο ηππνπνίεζεο ζην πιαίζην ελφο δεδνκέλνπ 

πεξηερνκέλνπ.  

Τπάξρνπλ ηέζζεξηο θχξηνη ηχπνη πξνηχπσλ: 

 

 Βαζηθά πξφηππα πνπ αλαθέξνληαη ζε νλνκαηνινγία, κεηξνινγία, ζπκβάζεηο, 

ζήκαηα, ζχκβνια θ.ιπ. . 

 Πξφηππα γηα κεζφδνπο αλάιπζεο, ειέγρνπ θαη κέηξεζεο ραξαθηεξηζηηθψλ. 

 Πξφηππα γηα πξνδηαγξαθέο ππεξεζίαο, ραξαθηεξηζηηθά πξντφληνο. 

 Πξφηππα νξγάλσζεο πνπ αζρνινχληαη κε ηελ πεξηγξαθή ησλ δηαδηθαζηψλ 

κηαο εηαηξείαο (χζηεκα Γηαρείξηζεο Πνηφηεηαο, ISO 9001). 

 

Ο θχθινο δσήο ελφο πξνηχπνπ ζπλήζσο πεξηιακβάλεη επηά θάζεηο: 

 

 Καηαγξαθή ησλ αλαγθψλ ηνπ θαηαζθεπαζηή θαη ηνπ ρξήζηε ηνπ πξνηχπνπ 

θαη αλάιπζε ηεο θαηαιιειφηεηαο ηνπ πνπ ζα αλαδείμεη ηελ ζεηηθή ζπκβνιή 

ηνπ ζην ηνκέα πνπ ζα εθαξκνζηεί. 
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 πιινγηθφο πξνγξακκαηηζκφο: θέςεηο ζηε βάζε ησλ αλαγθψλ πνπ 

θαηαγξάθνληαη θαη ησλ πξνηεξαηνηήησλ πνπ θαζνξίδνληαη απφ φινπο ηνπο 

ζπκκεηέρνληεο θαη ζηελ ζπλέρεηα απφθαζε γηα ηελ νξηζηηθνπνίεζε ηνπ 

πξνγξάκκαηνο εξγαζίαο ζην πιαίζην ηππνπνίεζεο ηνπ νξγαληζκνχ. 

 ρεδηαζκφο ηνπ πξνηχπνπ απφ ηα ελδηαθεξφκελα κέξε θαη παξνπζίαζε 

απηνχ απφ εηδηθνχο, φπσο αληηπξνζψπνπο, εξγαζηήξηα, θαηαζθεπαζηέο 

ζπκκεηέρνληαο φινη ζε επηηξνπέο ηππνπνίεζεο.  

 Οκνθσλία ησλ εηδηθψλ εκπεηξνγλσκφλσλ γηα ην ζπγθεθξηκέλν πξφηππν. 

  Ννκηκνπνίεζε: ζπκβνχιην ζε δηεζλέο ή/θαη ζε εζληθφ επίπεδν, ππφ ηε κνξθή 

δεκνζίνπ εξσηεκαηνινγίνπ, ζην νπνίν εκπιέθνληαη φινη νη νηθνλνκηθψο 

ζπκκεηέρνληεο νχησο ψζηε λα επηβεβαησζεί φηη ην πξφηππν ζπκβαδίδεη κε ην 

γεληθφ ελδηαθέξνλ θαη δελ δεκηνπξγεί νπνηεζδήπνηε αληηξξήζεηο. ηελ 

ζπλέρεηα, εμεηάδνληαη ηα απνηειέζκαηα θαη νη παξαηεξήζεηο θαη πξνβαίλνπλ 

ζηελ νξηζηηθνπνίεζε ηνπ πξνηχπνπ. 

 Δπηθχξσζε ηνπ θεηκέλνπ γηα δεκνζίεπζή ηνπ σο πξφηππν. 

 Αλαζθφπεζε: O νξγαληζκφο ηππνπνίεζεο πξνβαίλεη ζε κία ηαθηηθή εθηίκεζε 

θαηά ηελ εθαξκνγή ησλ πξνηχπσλ πνπ απνζθνπεί ζηνλ θαζνξηζκφ ηνπ 

ρξφλνπ πνπ απαηηείηαη γηα λα πξνζαξκνζηεί έλα πξφηππν ζηηο λέεο αλάγθεο. 

Μεηά ηελ αλαζεψξεζε έλα πξφηππν πξέπεη λα επηβεβαηψλεηαη ρσξίο αιιαγή, 

λα πεγαίλεη γηα δηαζθεπή ή λα θαηαξγείηαη. 

 
Σν Δζληθό πξόηππν πξνγξακκαηίδεηαη θαη κειεηάηαη απφ ηελ αηγίδα ηνπ Δζληθνχ 

Οξγαληζκνχ πξνηχπσλ ν νπνίνο θαη ην δεκνζηεχεη θαη ρξεζηκνπνηείηαη ζε εζληθφ 

επίπεδν. Έηζη, πξνζηαηεχεηαη απφ ηελ αξρηθή ηνπ κνξθή κε ην δηθαίσκα 

αλαπαξαγσγήο (copyright) ηνπ Δζληθνχ Οξγαληζκνχ. ε εζληθφ επίπεδν ε αλάπηπμε 

πξνηχπσλ γίλεηαη απφ εζληθνχο θνξείο ζην πιαίζην θάζε θξάηνπο, κε ηελ ζπκκεηνρή 

εηδηθψλ παλεπηζηεκηαθψλ θαη εξεπλεηηθψλ θνξέσλ θ.ιπ. 

   

Σν Γηεζλέο πξόηππν αλαπηχζζεηαη έπεηηα απφ ζπκθσλία απφ εηδηθνχο δηεζλείο 

θνξείο, φπσο ν ISO θαη CEN, θαη ρξεζηκνπνηείηαη απφ φιεο ηηο ρψξεο. Σα δηεζλή 

πξφηππα πξνζηαηεχνληαη κε ην δηθαίσκα αλαπαξαγσγήο (copyright) ηνπ Γηεζλνχο 

Οξγαληζκνχ Σππνπνίεζεο (ISO,IEC). H άδεηα ρξήζεο ηνπ δηθαηψκαηνο 

αλαπαξαγσγήο κεηαθέξεηαη ζηνπο εζληθνχο νξγαληζκνχο ηππνπνίεζεο πνπ είλαη 

κέιε ησλ ISO, IEC γηα ηελ αλάπηπμε ησλ εζληθψλ πξνηχπσλ. Ο νξγαληζκφο ISO 

αλαζέηεη ηε δηακφξθσζε ελφο Πξνηχπνπ ζε κηα επηηξνπή εηδηθψλ. Ζ επηηξνπή απηή 

θαιείηαη Σερληθή Δπηηξνπή (Technical Commission, TC) θαη κέιε ηεο είλαη εηδηθνί απφ 

φιεο ηηο ρψξεο πνπ ζπκκεηέρνπλ ζηνλ νξγαληζκφ. Μηα Σερληθή Δπηηξνπή απαξηίδεηαη 

απφ έλαλ αξηζκφ ππνεπηηξνπψλ, νη νπνίεο κε ηε ζεηξά ηνπο δηαηξνχληαη πεξαηηέξσ 

ζε νκάδεο εξγαζίαο, ππεχζπλεο γηα ην ζπληνληζκφ ησλ πξνζπαζεηψλ γηα ηελ 

αλάπηπμε ελφο Γηεζλνχο Πξνηχπνπ ISO. 

 

Έλα εζληθφ πξφηππν έρεη πηζαλφηεηα κεηεμέιημεο ζε δηεζλέο πξφηππν. Σν ίδην ηζρχεη 

θαη αληίζηξνθα, δειαδή έλα δηεζλέο πξφηππν κπνξεί λα πξνζαξκνζηεί ζην εζληθφ 

πιαίζην κηαο ρψξαο θαη λα πηνζεηεζεί σο εζληθφ πξφηππν. Καηαμησκέλνη νξγαληζκνί, 

φπσο ε AFNOR (Γαιιία), HPA (Βξεηαλία), ΔPA (Ζ.Π.Α) θ.ιπ. , δεκηνχξγεζαλ εζληθά 

πξφηππα ηα νπνία ρξεζηκνπνηνχληαη δηεζλψο ή κπνξνχλ λα ρξεζηκνπνηεζνχλ σο 

βάζεηο γηα ηελ παξαγσγή πξνηχπσλ απφ ηνπο δηεζλείο νξγαληζκνχο.   
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Κάζε αξρηθφ ή δεκνζηεπκέλν πξφηππν πεξηέρεη δήισζε γηα ην δηθαίσκα 

αλαπαξαγσγήο κε ην δηεζλέο ζήκα ηνπ (copyright), ην φλνκα ηνπ εθδφηε θαη ην έηνο 

έθδνζεο. 

 

Ζ εθαξκνγή ησλ πξνηχπσλ επηθέξεη ζεκαληηθά νθέιε ζηελ νηθνλνκηθή αλάπηπμε 

ιφγσ ηεο απνθπγήο ηεο αλνκνηνκνξθίαο θαη ηεο αχμεζεο ηεο αμηνπηζηίαο ησλ 

πξντφλησλ. Δπηπξφζζεηα, δηαζθαιίδεη ηελ πνηφηεηα ησλ πξντφλησλ δηακέζνπ ηεο 

ηππνπνίεζεο ησλ παξαγσγηθψλ δηεξγαζηψλ θαη δηεπθνιχλεη ηηο εκπνξηθέο 

ζπλαιιαγέο. Πξνθαλψο ε παξαγσγηθή ζηαζεξφηεηα θαη ε αμηνπηζηία ησλ κεηξήζεσλ 

θαη ησλ ειέγρσλ επηθέξεη θαη ηε κείσζε ηνπ θφζηνπο ησλ πξντφλησλ θαη ησλ 

παξερφκελσλ ππεξεζηψλ. Σα δηεζλή πξφηππα πνηφηεηαο απνηεινχλ απαξαίηεην 

ερέγγπν γηα ηε δηαρείξηζε ηεο πνηφηεηαο (quality management) πνπ αθνξά ην ζχλνιν 

ησλ ηερληθψλ θαη δηνηθεηηθψλ δξάζεσλ πνπ αλαιακβάλεη κηα εηαηξεία γηα ηε 

δηαηήξεζε θαη ηε βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο. Ζ ρξήζε ησλ πξνηχπσλ ζπκβάιιεη ζηε 

γξεγνξφηεξε δηάδνζε ηεο ηερλνινγίαο θαη ηεο επηζηεκνληθήο γλψζεο ζε ηνκείο κε 

αξθεηά κεγάιν ελδηαθέξνλ θαη δίλεη θαηεπζχλζεηο γηα ηε κειινληηθή αλάπηπμε λέσλ 

ηερλνινγηψλ θαη εθαξκνγψλ. Έλα ζχζηεκα εθαξκνγήο πξνηχπσλ ζπλεηζθέξεη ζηα 

εμήο: 

 Δμαζθάιηζε ηεο βησζηκφηεηαο ησλ ζνβαξψλ επηρεηξήζεσλ. 

 Πξναγσγή ηεο ζηαζεξφηεηαο ηεο πνηφηεηαο ησλ πξντφλησλ, ησλ δηαδηθαζηψλ 

θαη ησλ ππεξεζηψλ. 

 ηαζεξή θαη κεζνδηθή βειηίσζε φισλ ησλ ιεηηνπξγηψλ ησλ ζπκβαιιφκελσλ. 

 Ηθαλνπνίεζε ησλ εξγαδνκέλσλ κέζσ ηεο ζπκκεηνρήο ηνπο ζηηο δηαδηθαζίεο 

ειέγρνπ θαη δηνίθεζεο ηεο επηρείξεζεο. 

 Πην ζπρλή επηθνηλσλία κεηαμχ φισλ ησλ ελδηαθεξνκέλσλ, είηε είλαη κέιε ηεο 

επηρείξεζεο είηε απινί θαηαλαισηέο. 

 

Σα θιηληθά, βηνηαηξηθά εξγαζηήξηα κπνξνχλ λα δηαπηζηεπηνχλ είηε ζχκθσλα κε ην 

Γηεζλέο Πξφηππν ΔΛΟΣ ΔΝ ISO/IEC 17025:2005, ην νπνίν απνηειεί θαη πξφηππν 

δηαπίζηεπζεο εξγαζηεξίσλ δνθηκψλ θαη δηαθξηβψζεσλ, είηε ζχκθσλα κε ην Γηεζλέο 

Πξφηππν ΔΛΟΣ ΔΝ ISO 15189:2007, ην νπνίν αθνινπζεί ην ΔΝ ISO/IEC 17025 κε 

πξνζζήθε εηδηθψλ απαηηήζεσλ γηα ηα θιηληθά εξγαζηήξηα. Ζ πξνκήζεηα θαη ησλ δχν 

πξνηχπσλ κπνξεί λα γίλεη απφ ηνλ Διιεληθφ Οξγαληζκφ Σππνπνίεζεο (ΔΛΟΣ).  

 

3.1.1 Υξήζηκνη Οξηζκνί 
 
ηελ επφκελε παξάγξαθν παξαηίζεληαη κεξηθνί νξηζκνί γηα δηεπθφιπλζε ηεο 

θαηαλφεζεο ησλ πξνηχπσλ, φπσο έρνπλ απνηππσζεί επίζεκα ζην Γηεζλέο Πξφηππν 

ISO/IEC Guide 2: 1996(E/F/R). Oη νξηζκνί απηνί ζην ζπγθεθξηκέλν πξφηππν 

παξνπζηάδνληαη ζε ηξεηο γιψζζεο: αγγιηθά, γαιιηθά θαη ξψζηθα. Οη γλήζηνη νξηζκνί 

φπσο νξίδνληαη κέζα ζην ζπγθεθξηκέλν Πξφηππν πνπ αλαθέξζεθε παξνπζηάδνληαη 

ζηελ αγγιηθή γιψζζα θαη θαηφπηλ αθνινπζεί κία αλεπίζεκε απφδνζε ηεο 

κεηάθξαζεο απηψλ ζηα ειιεληθά. 

 
Body: (Responsible for standards and regulations) Legal or administrative entity that 
has specific tasks and composition. 
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Φορέας: (Τπεχζπλνο γηα πξφηππα θαη θαλνληζκνχο) Ννκηθή ή δηνηθεηηθή νληφηεηα ε 
νπνία δηαζέηεη ζπγθεθξηκέλα θαζήθνληα θαη ζπγθεθξηκέλε ζχλζεζε. 
 
 
Body: (of a normative document) Set of provisions that comprise the substance of a 

normative document. 

Φνξέαο: (ελφο θαλνληζηηθνχ εγγξάθνπ) Οκάδα άξζξσλ πνπ πεξηέρνπλ ηελ νπζία 

ελφο θαλνληζηηθνχ εγγξάθνπ. 

 

Standardization: Activity of establishing, with regard to actual or potential problems, 

provisions for common and repeated use, aimed at the achievement of the optimum 

degree of order in a given context. 

Σππνπνίεζε: Γξαζηεξηφηεηα γηα ηελ δεκηνπξγία άξζξσλ, ζε ζρέζε κε ππαξθηά ή 

πηζαλά πξνβιήκαηα, γηα θνηλή θαη επαλαιακβαλφκελε ρξήζε, πνπ απνζθνπνχλ 

ζηελ επίηεπμε ηνπ βέιηηζηνπ βαζκνχ ηάμεο ζε ζπγθεθξηκέλν γεληθφ πιαίζην.  

 

Standardizing body: Body that has recognized activities in standardization. 

Φνξέαο ηππνπνίεζεο: Φνξέαο ν νπνίνο δηαζέηεη αλαγλσξηζκέλεο δξαζηεξηφηεηεο 

ζηελ ηππνπνίεζε. 

 

Standards body: Standardizing body recognized at national, regional or international 

level that has a principal function, by virtue of its statutes, the preparation, approval 

or adoption of standards that are made available to the public. 

Φνξέαο πξνηύπσλ: Φνξέαο ηππνπνίεζεο αλαγλσξηζκέλνο ζε εζληθφ, 

πεξηθεξεηαθφ ή δηεζλέο επίπεδν, ν νπνίνο δηαζέηεη σο θχξηα ιεηηνπξγία, επί ηε βάζε 

ηνπ θαηαζηαηηθνχ ηνπ, ηελ πξνεηνηκαζία, ηελ έγθξηζε ή ηελ έθδνζε πξνηχπσλ ηα 

νπνία έρνπλ γίλεη δηαζέζηκα ζην θνηλφ. 

 

Requirement: Provision that conveys criteria to be fulfilled. 

Πξνδηαγξαθή: Άξζξν ην νπνίν πεξηγξάθεη θξηηήξηα πνπ πξέπεη λα πιεξνχληαη. 

 

Provision: Expression in the content of a normative document, that takes the form of 

a statement, an instruction, a recommendation or a requirement. 

Άξζξν: Έθθξαζε κέζα ζην πεξηερφκελν ελφο θαλνληζηηθνχ εγγξάθνπ, ε νπνία 

παίξλεη ηε κνξθή κηαο δήισζεο, κηαο νδεγίαο, κηαο ππφδεημεο ή κηαο απαίηεζεο. 
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Statement: Provision that conveys information. 

Καηαζηαηηθή δήισζε: Άξζξν, ην νπνίν πεξηγξάθεη πιεξνθνξίεο. 

 

Instruction: Provision that conveys an action to be performed. 

Οδεγία: Άξζξν, ην νπνίν πεξηγξάθεη κία πξάμε πξνο εθηέιεζε. 

 

Recommendation: Provision that conveys advice or guidance. 

Τπόδεημε: Άξζξν, ην νπνίν πεξηιακβάλεη ζπκβνπιέο ή θαζνδήγεζε.   

 

Normative document: Document that provides rules, guidelines or characteristics 

for activities or their results. (Notes: 

1. The term “normative document” is a generic term that conveys such as 

standards, technical specification, codes of practice and regulations. 

2. A “document” is to be understood as any medium with information recorded 

on or in it. 

3. The terms for different kinds of normative documents are defined considering 

the document and its content as a single entity.) 

Καλνληζηηθό έγγξαθν: Έγγξαθν ην νπνίν ζεζπίδεη θαλφλεο, θαηεπζπληήξηεο νδεγίεο 

ή ραξαθηεξηζηηθά γηα δξαζηεξηφηεηεο ή ηα απνηειέζκαηά ηνπο. 

(εκεηψζεηο: 

1. Ο φξνο “θαλνληζηηθφ έγγξαθν” είλαη έλαο γεληθφο φξνο πνπ θαιχπηεη έγγξαθα 

φπσο ηα πξφηππα, νη ηερληθέο πξνδηαγξαθέο, νη θψδηθεο πξαθηηθήο θαη νη 

θαλνληζκνί. 

2. Έλα “έγγξαθν” πξέπεη λα γίλεηαη αληηιεπηφ φπσο νπνηνδήπνηε κέζν κε 

πιεξνθνξίεο θαηαγεγξακκέλεο πάλσ ή κέζα ζε απηφ.  

3. Οη φξνη γηα δηαθνξεηηθά είδε θαλνληζηηθψλ εγγξάθσλ νξίδνληαη ζεσξψληαο ην 

έγγξαθν θαη ην πεξηερφκελφ ηνπ σο κία εληαία ελφηεηα.  

 

Consensus: General agreement, characterized by the absence of sustained 

opposition to substantial issues by any important part of the concerned interests and 

by a process that involves seeking to take into account the views of all parties 

concerned and reconcile any conflicting arguments. 

ύκθσλν: Γεληθή ζπκθσλία, ραξαθηεξηδφκελε απφ ηελ απνπζία ηεθκεξησκέλεο 

αληίζεζεο ζε νπζηψδε δεηήκαηα απφ φπνην ζεκαληηθφ κέξνο ησλ ελδηαθεξνκέλσλ 

θαη απφ κηα δηαδηθαζία πνπ αλακηγλχεη ηελ αλαδήηεζε γηα λα ζπλππνινγηζζνχλ νη 

απφςεηο φισλ ησλ ζπκβαιινκέλσλ θαη πνπ ελαξκνλίδεη ηηο αληηθξνπφκελεο απφςεηο. 
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Technical specification: Document that prescribes technical requirements to be 

fulfilled by a product, process or service. 

Σερληθή πξνδηαγξαθή: Έγγξαθν πνπ επηβάιιεη ηερληθέο απαηηήζεηο πνπ πξέπεη λα 

ηθαλνπνηεζνχλ απφ έλα πξντφλ, κία δηαδηθαζία ή κηα ππεξεζία. 

 

Code of practice: Document that recommends practices or procedures for the 

design, manufacture, installation, maintenance or utilization of equipment, structures 

or products.  

Κώδηθαο πξαθηηθήο: Έγγξαθν πνπ ππνδεηθλχεη πξαθηηθέο ή δηαδηθαζίεο γηα ηνλ 

ζρεδηαζκφ, ηελ θαηαζθεπή, ηελ εγθαηάζηαζε, ηε ζπληήξεζε ή ηε ρξεζηκνπνίεζε 

εμνπιηζκνχ, δνκψλ ή πξντφλησλ. 

 

Regulation: Document providing binding legislative rules, that is adopted by an 

authority. 

Καλνληζκόο: Έγγξαθν πνπ πξνάγεη ηελ νκαδνπνίεζε λνκνζεηηθψλ θαλφλσλ, ην 

νπνίν γίλεηαη απνδεθηφ απφ κία ππεξεζία.  

 

Authority: Body that has legal powers and rights. (Note: An authority can be 

regional, national or local.) 

Αξρή: Φνξέαο ν νπνίνο δηαζέηεη λνκηθέο εμνπζίεο θαη δηθαηψκαηα. (εκείσζε: Μία 

Αξρή κπνξεί λα είλαη πεξηθεξεηαθή, εζληθή ή ηνπηθή.) 

 

Regulatory authority: Authority that is responsible for preparing or adopting 

regulations. 

Καλνληζηηθή αξρή: Αξρή ε νπνία είλαη ππεχζπλε γηα ηελ πξνεηνηκαζία ή ηελ 

απνδνρή θαλνληζκψλ. 

 

Third party: Person or body that is recognized as being independent of the parties 

involved, as concerns the issue in question. (Note: Parties involved are usually 

supplier (“first party”) and purchaser (“second party”) interests.) 

Σξηηνγελήο παξάγνληαο: Άηνκν ή θνξέαο ν νπνίνο είλαη αλαγλσξηζκέλνο σο 

αλεμάξηεηνο απφ ηα ζπκβαιιφκελα κέξε πνπ εκπιέθνληαη, φζνλ αθνξά έλα 

ζπγθεθξηκέλν δήηεκα. (εκείσζε: Οη ζπκβαιιφκελνη είλαη ζπλήζσο ελδηαθεξφλησλ 

πξνκεζεπηή (“ζπκβαιιφκελνο”) θαη αγνξαζηή (“αληηζπκβαιιφκελνο”).) 
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Certification: Procedure by which a third party gives written assurance that a 

product, process or service conforms to specified requirements. 

Πηζηνπνίεζε: Γηαδηθαζία κε ηελ νπνία έλα ηξίην κέξνο δίλεη γξαπηή εγγχεζε ζε έλα 

πξντφλ, δηαδηθαζία ή ππεξεζία φηη ζπκκνξθψλεηαη κε θαζνξηζκέλεο απαηηήζεηο.   

 

Accreditation: Procedure by which an authoritative body gives formal recognition 

that a body or person is competent to carry out specific tasks. 

Γηαπίζηεπζε: Γηαδηθαζία κε ηελ νπνία έλαο εμνπζηνδνηεκέλνο θνξέαο απνλέκεη 

επίζεκε αλαγλψξηζε φηη έλαο θνξέαο ή έλα πξφζσπν είλαη ηθαλφ λα 

πξαγκαηνπνηήζεη ζπγθεθξηκέλνπο ζηφρνπο.  

 

Certification body: Body that conducts certification. 

Φνξέαο πηζηνπνίεζεο: Φνξέαο ν νπνίνο δηεμάγεη πηζηνπνίεζε. 

 

Accreditation system: System that has its own rules of procedure and management 

for carrying out accreditation. 

ύζηεκα δηαπίζηεπζεο: χζηεκα ην νπνίν δηαζέηεη ηνπο δηθνχο ηνπ δηαδηθαζηηθνχο 

θαη δηνηθεηηθνχο θαλφλεο γηα ηε δηεμαγσγή δηαπίζηεπζεο.  

 

Accreditation body: Body that conducts and administers an accreditation system 

and grants accreditation. 

Φνξέαο δηαπίζηεπζεο: Φνξέαο ν νπνίνο δηεμάγεη θαη δηεπζχλεη έλα ζχζηεκα 

δηαπίζηεπζεο θαη ρνξεγεί δηαπίζηεπζε.  

 

Accredited body: Body to which accreditation has been granted. 

Γηαπηζηεπκέλνο θνξέαο: Φνξέαο ζηνλ νπνίν έρεη ρνξεγεζεί δηαπίζηεπζε.  

 

3.2. Έγγξαθα ηνπ ΔΤΓ 

Όια ηα θείκελα πνπ εθδίδεη ν ΔΤΓ βξίζθνληαη δεκνζηεπκέλα ζηελ ηζηνζειίδα ηνπ.  

3.2.1.  Καλνληζκνί ηνπ ΔΤΓ 

Ο ΔΤΓ έρεη εθδψζεη κηα ζεηξά θαλνληζκψλ, νη νπνίνη εθδίδνληαη κε ηνλ θσδηθφ ΚΑΓ. 

Οη θαλνληζκνί απηνί παξέρνπλ γεληθά πιεξνθνξίεο γηα ηε δηαπίζηεπζε ελφο 
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εξγαζηεξίνπ, φπσο επίζεο θαη γηα ηε ρξήζε ηνπ ινγνηχπνπ ηνπ ΔΤΓ απφ ην 

εξγαζηήξην φηαλ απηφ δηαπηζηεπηεί.  

3.2.2.  Κξηηήξηα θαη Καηεπζπληήξηεο Οδεγίεο 

Ο ΔΤΓ εθδίδεη θξηηήξηα κε ηνλ θσδηθφ ΚΡΗΣΔ ηα νπνία δηεπθξηλίδνπλ εηδηθά ζεκεία 

ηνπ πεδίνπ ηεο δηαπίζηεπζεο. Σέηνηα θξηηήξηα είλαη ηα ΚΡΗΣΔ γηα ηηο απαηηήζεηο ηνπ 

ΔΤΓ γηα ηε δηαθξίβσζε ησλ νξγάλσλ θαη ηα θξηηήξηα πνπ θαζνξίδνπλ ηελ ηθαλφηεηα 

ησλ αμηνινγεηψλ θαη ησλ εκπεηξνγλσκφλσλ. Δπίζεο, ν ΔΤΓ εθδίδεη θαηεπζπληήξηεο 

νδεγίεο πνπ δηεπθξηλίδνπλ νξηζκέλα ζεκεία ησλ πξνηχπσλ γηα ηελ εθαξκνγή ηνπο ζε 

εηδηθέο πεξηπηψζεηο εξγαζηεξίσλ. Γηα παξάδεηγκα, ππάξρνπλ θαηεπζπληήξηεο 

νδεγίεο γηα ηε δηαπίζηεπζε ησλ θιηληθψλ εξγαζηεξίσλ, γηα ηε δηαπίζηεπζε 

εξγαζηεξίσλ πνπ δηελεξγνχλ κηθξνβηνινγηθέο αλαιχζεηο  λεξνχ θαη ηξνθίκσλ θ.ιπ.  

3.2.3.  Γηαδηθαζίεο  

Οη δηαδηθαζίεο πνπ θαζνξίζηεθαλ απφ ην ΔΤΓ θαζνξίδνπλ ζέκαηα ηα νπνία 

ζρεηίδνληαη κε ηηο δηαδηθαζίεο δηαπίζηεπζεο, ηε δηαδηθαζία ηθαλνπνίεζεο ηνπ πειάηε 

ηνπ ΔΤΓ, ηε δηαδηθαζία δηαπίζηεπζεο εξγαζηεξίσλ πνιιαπιψλ ηνπνζεζηψλ θ.ιπ.  

  

Πίλαθαο 3-1: Καλνληζκνί θαη Έγγξαθα ηνπ ΔΤΓ πνπ αθνξνχλ ηε δηαδηθαζία 

                      αμηνιφγεζεο ησλ Κιηληθψλ Δξγαζηεξίσλ  

 

 

 

 

Α/Α              ΔΝΣΤΠΟ ΚΩΓΙΚΟ ΔΝΣΤΠΟΤ ΚΑΣΗΓΟΡΙΑ ΔΝΣΤΠΟΤ 

1 Έληππν ελεκέξσζεο ΔΤΓ ΔΝΖΜΔΡ ΔΝΖΜΔΡΧΖ 

2 Καλνληζκνί Γηαπίζηεπζεο ΔΤΓ ΚΑΓ ΚΑΝΟΝΗΜΟΗ 

3 Γηαδηθαζίεο Γηαπίζηεπζεο ΔΤΓ ΓΓ ΓΗΑΓΗΚΑΗΔ 

4 Καλνληζκφο γηα ηε ρξήζε 
ηνπ Δζληθνχ Λνγνηχπνπ 
Γηαπίζηεπζεο 

ΔΤΓ ΔΛΓ ΚΑΝΟΝΗΜΟΗ 

5 Καηεπζπληήξηα Οδεγία γηα 
Γηαπίζηεπζε Κιηληθψλ 
Δξγαζηεξίσλ θαηά ΔΛΟΣ 
EN ISO 15189 

ΔΤΓ ΚΟ ΚΛΗΝΔΡΓ ΚΑΣΔΤΘΤΝΣΖΡΗΔ 
ΟΓΖΓΗΔ 

6 Γηαδηθαζίεο 
πξνγξακκάησλ δνθηκψλ 
ηθαλφηεηαο 

ΔΤΓ ΠΓΗ ΓΗΑΓΗΚΑΗΔ 

7 πζηήκαηα κέηξεζεο θαη 
δηαθξίβσζεο 

ΔΤΓ ΚΟ1-ΚΡΗΣΔ ΚΑΣΔΤΘΤΝΣΖΡΗΔ 
ΟΓΖΓΗΔ 

8 Ηρλειαζηκφηεηα κεηξήζεσλ ΔΤΓ ΚΟ2-ΚΡΗΣΔ ΚΑΣΔΤΘΤΝΣΖΡΗΔ 
ΟΓΖΓΗΔ 

9 Αίηεζε γηα Γηαπίζηεπζε 
Κιηληθψλ Δξγαζηεξίσλ 

ΔΤΓ Α-ΚΛΗΝΔΡΓ ΔΝΣΤΠΑ ΑΗΣΖΔΧΝ 
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4. ΠΙΣΟΠΟΙΗΗ 

 

Ζ δηαπίζηεπζε ησλ εξγαζηεξίσλ κεηξήζεσλ απνηειεί βαζηθφ θξίθν ηεο αιπζίδαο 

"πηζηνπνίεζεο" ηεο πνηφηεηαο πξντφλησλ θαη ππεξεζηψλ. Ζ πηζηνπνίεζε θαη ε 

δηαπίζηεπζε απνηεινχλ δχν δηαδηθαζίεο αμηνιφγεζεο ζπζηεκάησλ πνηφηεηαο. Με ηελ 

επξχηεξε έλλνηα ηεο δηαπίζηεπζεο, έλα εξγαζηήξην πηζηνπνηεί ηελ ηερληθή επάξθεηα, 

βειηηψλεη ηελ νξγάλσζή ηνπ, θαζψο θαη ηελ πνηφηεηα ησλ παξερφκελσλ ππεξεζηψλ 

ηνπ, αλαβαζκίδνληαο θπξίσο ηελ αμηνπηζηία ησλ αλαιχζεσλ. Πηζηνπνίεζε, φπσο 

αλαθέξζεθε θαη ζηνπο νξηζκνχο, είλαη ε δηαβεβαίσζε φηη νη ππεξεζίεο πνπ παξέρεη 

έλα εξγαζηήξην ζπκκνξθψλνληαη κε πξνδηαγξακκέλεο απαηηήζεηο, δειαδή απνηειεί 

ηελ απφδεημε χπαξμεο ζπζηεκάησλ ειέγρνπ ηεο πνηφηεηαο.  

 

Ο Γηεζλήο Οξγαληζκφο Σππνπνίεζεο (I.S.O.) πηνζέηεζε θαη θαηέγξαςε έλα πξφηππν 

κε ηηο απαηηήζεηο ελφο πζηήκαηνο Γηαζθάιηζεο Πνηφηεηαο. Σν πξφηππν απηφ ήηαλ 

ηεο ζεηξάο ISO 9000:1987 ην νπνίν νπζηαζηηθά πηνζεηνχζε ηηο βαζηθέο αξρέο ηνπ 

απνηειεζκαηηθνχ βξεηαληθνχ πξνηχπνπ BS 5750. Σν πξφηππν απηφ πηνζεηήζεθε θαη 

ζε επξσπατθφ επίπεδν σο πξφηππν ηεο ζεηξάο ΔΝ 29000. Σν 1994 ην πξφηππν απηφ 

αλαζεσξήζεθε νχησο ψζηε λα αλαπηχμεη έλα επξχ θάζκα εθαξκνγψλ, φπσο γηα 

παξάδεηγκα λα ππάξρεη ε δπλαηφηεηα εθαξκνγήο ηνπ θαη ζε εηαηξείεο παξνρήο 

ππεξεζηψλ. Σν πξφηππν ISO 9000:1994 ζεσξήζεθε ειιηπέο, φπσο δηαπηζηψζεθε 

θαη απφ ηνπο Joseph Juran θαη Tito Count  θαη ην 2000 έγηλε ε επφκελε αλαζεψξεζε 

ησλ πξνηχπσλ ηεο ζεηξάο ISO 9000, απφ ηελ νπνία πξνέθπςε ε ζεηξά πξνηχπσλ 

ISO 9000:2000, ε νπνία ηζρχεη απηή ηε ζηηγκή. Σν λέν πξφηππν είλαη ζπκβαηφ θαη κε 

πξφηππα πεξηβαιινληηθήο δηαρείξηζεο φπσο ην ISO 14000. 

 

Δίλαη έλα πξφηππν παγθνζκίσο απνδεθηφ, ην νπνίν απνηειεί ηελ θνηλή γιψζζα ηεο 

δηαζθάιηζεο ηεο Πνηφηεηαο αλάκεζα ζηηο εηαηξείεο θαη ηνπο πειάηεο ηνπο, αλάκεζα 

ζηηο εηαηξείεο θαη ηνπο πξνκεζεπηέο ηνπο, αιιά θαη αλάκεζα ζηα επηκέξνπο 

εζσηεξηθά ηκήκαηα ησλ εηαηξεηψλ πνπ ζπλεξγάδνληαη γηα ηελ βέιηηζηε πνξεία ηεο 

θάζε εηαηξείαο. χκθσλα κε ηηο απαηηήζεηο ησλ πξνηχπσλ απηψλ γίλεηαη απφ ηνπο 

εζληθνχο θνξείο ή απφ άιινπο αλαγλσξηζκέλνπο θνξείο πηζηνπνίεζε ησλ 

επηρεηξήζεσλ γηα ηελ εθαξκνγή ή φρη ηέηνησλ ζπζηεκάησλ δηαζθάιηζεο ηεο 

πνηφηεηαο.   

 

Γηαζθάιηζε Πνηόηεηαο είλαη ην ζχλνιν ησλ πξνγξακκαηηζκέλσλ ή ζπζηεκαηηθψλ 

ελεξγεηψλ θαη δηαδηθαζηψλ, πνπ είλαη απαξαίηεηεο γηα λα εμαζθαιίζνπλ φηη έλα 

πξντφλ ή ππεξεζία ζα πιεξνί νξηζκέλεο πξνδηαγξαθέο. 

ύζηεκα Γηαζθάιηζεο Πνηόηεηαο νλνκάδνπκε ηελ νξγάλσζε, ηα αλαγθαία κέζα 

θαη ην πξνζσπηθφ πνπ απαηηνχληαη γηα ηελ δηεθπεξαίσζε ηεο δηαζθάιηζεο 

πνηφηεηαο. (Σζηφηξαο 2002, Davis 1997, Γεξβηηζηψηεο 2001). 

 

Ζ αλαζεσξεκέλε ζεηξά πεξηιακβάλεη πιένλ ηξία κφλν έγγξαθα: 

 ΙSO 9000:2000 : ζπζηήκαηα δηαρείξηζεο πνηφηεηαο - βαζηθέο έλλνηεο 

πνηφηεηαο θαη ιεμηιφγην 

 ISO 9001:2000 : ζπζηήκαηα δηαρείξηζεο πνηφηεηαο - απαηηήζεηο 

 ISO 9004 : ζπζηήκαηα δηαρείξηζεο πνηφηεηαο - νδεγίεο γηα βειηίσζε ηεο 

απφδνζεο.  
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To Γηεζλέο Πξφηππν ISO 9001:2000 πξνζδηνξίδεη ηηο απαηηήζεηο γηα ηελ εγθαζίδξπζε 

θαη ηελ ηήξεζε ελφο ζπζηήκαηνο δηαρείξηζεο πνηφηεηαο γηα επηρείξεζε ή νξγαληζκφ 

πνπ επηζπκεί λα επηδείμεη ηθαλφηεηα ζπζηεκαηηθήο παξαγσγήο πξντφλησλ θαη 

ππεξεζηψλ ζπκβαηψλ ζχκθσλα κε ξπζκηζηηθέο αμηψζεηο θαζψο θαη κε ηηο απαηηήζεηο 

ηνπ πειάηε. Αμίδεη λα ζεκεησζεί φηη γηα πξψηε θνξά, ζηηο 19 Ηαλνπαξίνπ 2000, 

ρνξεγήζεθε πηζηνπνίεζε ζχκθσλα κε ην ΔΛOΣ ΔΝ ISO 9001, ζηνλ Κιάδν Γ ηεο 

Γηεχζπλζεο Δπηζεψξεζεο Δκπνξηθψλ Πινίσλ ηνπ ππνπξγείνπ Δκπνξηθήο Ναπηηιίαο 

απφ ηνλ Διιεληθφ Οξγαληζκφ Σππνπνίεζεο, ηνλ θπξίαξρν θνξέα πηζηνπνίεζεο ζηελ 

Διιάδα. Σα πξφηππα ISO 9001 αλαζεσξνχληαη ζε ηαθηά ρξνληθά δηαζηήκαηα θαη 

φπσο θαίλεηαη θαη ζην πην θάησ ζρήκα ε ηειεπηαία αλαζεψξεζε έγηλε ην 2008.   

 

 

 
ρήκα 4-1: Ζ εμέιημε ησλ πξνηχπσλ πνηφηεηαο αθνινχζεζε κηα ζπλερή πνξεία 

                   φπσο παξνπζηάδεηαη ζην πην πάλσ δηάγξακκα.   

 

To χζηεκα Γηαρείξηζεο ηεο Πνηφηεηαο πεξηιακβάλεη ππεπζπλφηεηεο δηνίθεζεο, 

Γξαπηέο νδεγίεο γηα ηηο εξγαζίεο πνπ δηελεξγνχληαη ζηελ εηαηξεία θαη επεξεάδνπλ 

ηελ Πνηφηεηά ηεο, Έληππα θαη Έγγξαθα πνπ εθαξκφδνληαη, εθπαίδεπζε θαη 

ζηαηηζηηθή κεζνδνινγία θαζψο θαη Δξγαιεία Διέγρνπ θαη Αμηνιφγεζεο ηεο 

ιεηηνπξγίαο ηνπ πζηήκαηνο.     
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                       ρήκα 4-2 : Μνληέιν δηεξγαζίαο πξνηχπσλ ISO 9000:2000 
 
 

Γηα λα κπνξεί φκσο λα ππάξρεη κία αλαγλψξηζε ηεο αλάπηπμεο, εθαξκνγήο θαη 

ζπλερνχο βειηίσζεο απφ ηηο επηρεηξήζεηο ησλ θαλφλσλ πνπ πξνβιέπνληαη απφ ηα 

πξφηππα δηαζθάιηζεο ηεο Πνηφηεηαο ηεο ζεηξάο ISO 9000, ζεζκνζεηήζεθε ε 

δηαδηθαζία ηεο πηζηνπνίεζεο. Ζ δηαδηθαζία ηεο πηζηνπνίεζεο είλαη πξναηξεηηθή θαη 

ηα θξηηήξηα πνπ ζέηεη αθνξνχλ ζηελ νξγαλσηηθή επάξθεηα, ηελ θαηαιιειφηεηα ηνπ 

πξνζσπηθνχ, ηε ιεηηνπξγηθή απνηειεζκαηηθφηεηα, ηελ πνηφηεηα θ.ιπ. θαη φρη 

λνκνζεηηθέο πξνδηαγξαθέο.  

 

4.1. Γηαδηθαζία Πηζηνπνίεζεο 

 

Πξνθεηκέλνπ κία επηρείξεζε λα ιάβεη πηζηνπνίεζε ηνπ ζπζηήκαηνο 

πνηφηεηαο πνπ εθαξκφδεη, νθείιεη λα αθνινπζήζεη κηα ζεηξά απφ βήκαηα ψζηε 

λα ην πεηχρεη. Απηά είλαη (Σζηφηξαο, 1996, 2002, Vonderembse & White, 1996, 

www.iso.ch): 

 

 απόθαζε θαη δέζκεπζε ηεο αλώηαηεο δηνίθεζεο ηεο επηρείξεζεο, ε 

νπνία είλαη ε βαζηθφηεξε πξνυπφζεζε γηα ηελ επηηπρία νπνηνπδήπνηε ζηφρνπ 

ζε κία επηρείξεζε. 

 

 επηινγή θαη εθπαίδεπζε ηνπ εθπξνζώπνπ ηεο δηνίθεζεο θαη ηεο 

ζπληνληζηηθήο νκάδαο (επηηξνπήο), νη νπνίνη ζα απνηειέζνπλ ηελ 

ππνδνκή ηνπ ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο ηεο επηρείξεζεο. 

 

 εθαξκνγή εζσηεξηθώλ αλαζθνπήζεσλ (επηζεσξήζεσλ) πνηόηεηαο, 

ψζηε λα είλαη δπλαηή ε παξαθνινχζεζε ηνπ ζπζηήκαηνο θαη λα ειέγρεηαη ε 

πξφνδνο ηνπ. 
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 πξνζπάζεηεο ηεθκεξίσζεο, ψζηε λα γίλεη δπλαηή ε αλαγλψξηζε φισλ ησλ 

πεξηνρψλ πνπ ρξεηάδνληαη βειηηψζεηο ή ηεθκεξίσζε. 

 

 επηινγή ηνπ θνξέα πηζηνπνίεζεο, ε νπνία δελ πξέπεη λα παξαιείπεη ηα 

παξαθάησ θξηηήξηα: 

 ηε δηεζλήο αλαγλψξηζε θαη αμηνπηζηία 

 ηελ πηζηνπνίεζε ζχκθσλα κε ηα ππάξρνληα γηα ηνπο θνξείο εηδηθά πξφηππα 

 ηελ εκπεηξία 

 ηα πξνζφληα θαη ηηο ηθαλφηεηεο ησλ ζηειερψλ 

 ηελ ηπρφλ εμεηδίθεπζε ζε ζπγθεθξηκέλεο γξακκέο παξαγσγήο. 

 

 αξρηθή ζύληαμε εγρεηξηδίνπ, ζην νπνίν πξέπεη λα αλαθέξνληαη : 

 ε νξγαλσηηθή δνκή ηεο επηρείξεζεο 

 ε πνιηηηθή θαη νη αξρέο αλαθνξηθά κε ηε δηαρείξηζε ηεο πνηφηεηαο 

 νη πξνδηαγξαθέο ησλ πξψησλ πιψλ, εκηέηνηκσλ θαη έηνηκσλ πξντφλησλ 

 νη αξκνδηφηεηεο, νη επζχλεο, ηα θαζήθνληα θαη νη εξγαζηαθέο ζρέζεηο κεηαμχ 

φισλ ησλ εξγαδνκέλσλ 

 

 ηεθκεξίσζε θαη εθαξκνγή ησλ δηαδηθαζηώλ, ψζηε λα ειέγρνληαη δηάθνξνη 

δείθηεο γηα ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα ηνπ ζπζηήκαηνο φπσο: 

 νη ηάζεηο πνπ επηθξαηνχλ ζηελ πνηφηεηα ηνπ πξντφληνο 

 νη πιεξνθνξίεο απφ ηνπο πειάηεο 

 ε ππάξρνπζα θαηάζηαζε ησλ εξγαζηψλ πνπ ζρεηίδνληαη άκεζα κε ηελ 

πνηφηεηα  

 άιιεο πιεξνθνξίεο ζρεηηθέο κε ηελ επηρείξεζε 

 

 αξρηθή αμηνιόγεζε, ψζηε λα εληνπηζηνχλ θαη λα δηνξζσζνχλ ηπρφλ 

ειιείςεηο θαη αδπλακίεο πνπ δελ είραλ εληνπηζηεί λσξίηεξα. 

 

 ηειηθή αμηνιόγεζε, φπνπ απνδεηθλχεηαη φηη ε επηρείξεζε ζπκκνξθψλεηαη κε 

ηηο απαηηήζεηο ηνπ πξνηχπνπ. 

 

 πηζηνπνίεζε, νπφηε θαη ε επηρείξεζε ιακβάλεη ην ζρεηηθφ πηζηνπνηεηηθφ. 

 

Πξνθεηκέλνπ κία επηρείξεζε λα απνθηήζεη έλα πηζηνπνηεηηθφ ηνπ 

ζπζηήκαηνο δηαζθάιηζεο ηεο πνηφηεηαο πνπ εθαξκφδεη, πξέπεη λα αθνινπζήζεη 

επηηπρψο ηελ παξαθάησ δηαδηθαζία ε νπνία παξνπζηάδεηαη ζπλνπηηθά: 

 

 αίηεζε ζηνλ θνξέα πηζηνπνίεζεο, ν νπνίνο πξέπεη λα είλαη δηαπηζηεπκέλνο 

σο πξνο ηελ παξνρή θάπνησλ θαηεγνξηψλ πηζηνπνηήζεσλ 

 αξρηθέο ζπλνκηιίεο - αληαιιαγή πιεξνθνξηψλ. 

 πξνπαξαζθεπαζηηθέο ζπλαληήζεηο. 

 πξνθαηαξθηηθέο επηζεσξήζεηο αμηνιφγεζεο. 

 νξγάλσζε θαη πξφγξακκα επηζεσξήζεσλ αμηνιφγεζεο. 

 επηζεσξήζεηο αμηνιφγεζεο. 

 επηζεσξήζεηο επηηήξεζεο. 

 εηδηθέο επηζεσξήζεηο. 
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4.2.Σύπνη πηζηνπνίεζεο 

 

4.2.1.  Πηζηνπνίεζε πξντόληνο  

 

Ζ πηζηνπνίεζε πξντφληνο βεβαηψλεη φηη απηφ ζπκκνξθψλεηαη κε ηελ αζθάιεηα, 

πξνζαξκνγή γηα ρξήζε ή ηε δπλαηφηεηα ελαιιαγήο ραξαθηεξηζηηθψλ πνπ 

θαζνξίδνληαη ζε πξφηππα θαη κε πξφζζεηεο ιεπηνκέξεηεο ησλ πξνηχπσλ πνπ 

δεηνχληαη απφ ηελ αγνξά (ρξήζηεο – θαηαλαισηέο). Ζ πηζηνπνίεζε απηνχ ηνπ είδνπο 

ελδέρεηαη λα έρεη σο απνηέιεζκα ηελ απφδνζε ελφο ζήκαηνο ή κηαο έλδεημεο 

ζπκκφξθσζεο ζην ζπγθεθξηκέλν πξντφλ.  

Όπσο, γηα παξάδεηγκα ε ζήκαλζε CE ζπκβνιίδεη ηελ ζπκκφξθσζε πξνο φιεο ηηο 

ππνρξεψζεηο πνπ επηβάιινληαη ζηνπο θαηαζθεπαζηέο γηα ην πξντφλ, δπλάκεη ησλ 

θνηλνηηθψλ δηαηάμεσλ πνπ πξνβιέπνπλ ηελ ηνπνζέηεζή ηεο. Όηαλ ε 

ζήκαλζε CE ηνπνζεηείηαη ζε πξντφληα, απνηειεί δήισζε ηνπ θπζηθνχ ή λνκηθνχ 

πξνζψπνπ πνπ ηελ έρεη ηνπνζεηήζεη ή είλαη ππεχζπλν γηα ηελ ηνπνζέηεζή ηεο φηη ην 

πξντφλ ζπκκνξθψλεηαη πξνο φιεο ηηο απαηηήζεηο πνπ εθαξκφδνληαη θαη φηη έρνπλ 

νινθιεξσζεί επηηπρψο νη θαηάιιειεο δηαδηθαζίεο αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο.  

Σν ζήκα CE πξννξίδεηαη γηα ηνπο επηζεσξεηέο ηεο αγνξάο ζηηο ρψξεο κέιε, φπσο 

επίζεο θαη γηα ην εκπφξην θαη ε ζπκβνιή ηνπ δελ ζπλίζηαηαη ζηελ πξνψζεζε κηαο 

εγθπθινπαίδεηαο ηερληθψλ πιεξνθνξηψλ ζρεηηθά κε ην πξντφλ. Δάλ ην ζήκα 

εκθαλίδεηαη πάλσ ζε έλα πξντφλ, ν επηζεσξεηήο νθείιεη λα ζεσξεί φηη ην πξντφλ 

βξίζθεηαη ζε ζπκκφξθσζε θαη ηα θξάηε κέιε δελ επηηξέπεηαη λα πεξηνξίδνπλ ηε 

δηάζεζε ζηελ αγνξά θαη ηε ζέζε ζε ιεηηνπξγία ηνπ πξντφληνο, εθηφο ζηελ πεξίπησζε 

κε ζπκκφξθσζεο ηνπ πξντφληνο.  

ρήκα 4-3: Ζ κνξθή πνπ πξέπεη λα ιακβάλεη ε ζήκαλζε CE 

 

Έλαο Οξγαληζκφο Διέγρνπ θαη Πηζηνπνίεζεο Βηνινγηθψλ Πξντφλησλ είλαη ν ΓΖΧ, ν 

νπνίνο απνζθνπεί ζηελ επαηζζεηνπνίεζε ηνπ θνηλνχ γηα ηηο επηπηψζεηο ηεο ρξήζεο 

ησλ ρεκηθψλ ζηε γεσξγία θαη ζηελ πξνψζεζε ησλ βηνινγηθψλ θαιιηεξγεηψλ.    

 

4.2.2.  Πηζηνπνίεζε νξγαληζκνύ 

 Ζ πηζηνπνίεζε ελφο νξγαληζκνχ – εηαηξείαο απνδεηθλχεη ηελ ζπκκφξθσζή ηνπ πξνο 

ζπγθεθξηκέλν ζχζηεκα δηαρείξηζεο πνηφηεηαο (ΓΠ), φπσο ην ISO 9001, ή ζχζηεκα 

πεξηβαιινληηθήο δηαρείξηζεο, φπσο ην ISO 14001, ην ΔΜΑS  θαζψο επίζεο θαη έλα 

ζχζηεκα δηαρείξηζεο αζθάιεηαο, αλάινγα κε ην αληηθείκελν ησλ δξαζηεξηνηήησλ ηνπ.  

Δπίζεο, ηέηνηνπ είδνπο πηζηνπνίεζε απνηειεί ην ΖACCP (Hazard Analysis Critical 

Control Points) ή αιιηψο Αλάιπζε Κηλδχλσλ θαη Κξίζηκα εκεία Διέγρνπ, ε 

εθαξκνγή ηνπ νπνίνπ είλαη ππνρξεσηηθή θαη είλαη κηα πξνιεπηηθή κέζνδνο πνπ 
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ζθνπφ έρεη ηελ εμαζθάιηζε ηεο αζθάιεηαο θαη πγηεηλήο ησλ ηξνθίκσλ θαη πνηψλ πνπ 

παξάγεη κηα επηρείξεζε ζε φια ηα ζηάδηα ηεο δηαδηθαζίαο παξαγσγήο θαη δηάζεζεο.  

4.2.3. Πηζηνπνίεζε πξνζώπνπ 

Πηζηνπνηεί φηη θάπνην πξφζσπν, ζπλήζσο έλαο εηδηθφο, πιεξνί ζπγθεθξηκέλα 

θξηηήξηα φζνλ αθνξά ηηο ηθαλφηεηεο θαη ηα πξνζφληα ηνπ.  

4.3.  Ωθέιε από ηελ πηζηνπνίεζε 

Σν νπζηαζηηθφ θέξδνο κηαο επηρείξεζεο πνπ ζα επηθέξεη ε πηζηνπνίεζε ηνπ 

πζηήκαηνο Γηαρείξηζεο Πνηφηεηαο, ζα είλαη ε ζηαζεξφηεηα ηεο πνηφηεηαο θαη ε 

αμηνπηζηία ησλ πξντφλησλ ή ππεξεζηψλ πνπ παξέρεη. Καη απηφ είλαη ηδηαίηεξα 

ζεκαληηθφ ηφζν γηα ηνπο εζσηεξηθνχο φζν θαη γηα ηνπο εμσηεξηθνχο πειάηεο ηεο 

επηρείξεζεο θαη θαηά ζπλέπεηα θαη γηα ηελ ίδηα ηελ επηρείξεζε. Σν ζεηηθφ ζηνηρείν 

απφ ηελ εθαξκνγή ζπζηεκάησλ πνηφηεηαο, είλαη φηη νη επηρεηξήζεηο εμαζθαιίδνπλ κε 

εχιεπην θαη ζπζηεκαηηθφ ηξφπν ηε κέζνδν πνπ ζα ηνπο νδεγήζεη ζηελ 

αλαγλσξηζηκφηεηα θαη ζηελ ζπλερή βειηίσζε ησλ παξερφκελσλ πξντφλησλ θαη 

ππεξεζηψλ ηνπο. Έρνπκε θηάζεη ζην ζεκείν ηα ISO 9000, λα έρνπλ γίλεη πιένλ έλαο 

θνηλφο ζπλαιιαθηηθφο παξνλνκαζηήο κεηαμχ ησλ επηρεηξήζεσλ. H εθαξκνγή ινηπφλ 

ησλ ζπζηεκάησλ πνηφηεηαο ζε επηρεηξήζεηο νδήγεζε ζηελ αλαβάζκηζή ηνπο.    

 

4.4.Γηαθνξέο κεηαμύ ηεο δηαδηθαζίαο δηαπίζηεπζεο θαη πηζηνπνίεζεο 
      εξγαζηεξίσλ 
 
Ζ πηζηνπνίεζε είλαη έλαο αληηθεηκεληθφο ηξφπνο αμηνιφγεζεο ελφο εξγαζηεξίνπ απφ 

έλαλ αλεμάξηεην θνξέα Πηζηνπνίεζεο, ν νπνίνο φκσο δελ βεβαηψλεη ηνπο πειάηεο 

ηνπ εξγαζηεξίνπ φηη ε ζπγθεθξηκέλε δνθηκή πνπ ηνπο ελδηαθέξεη εθηειείηαη ζσζηά, 

αιιά απιψο ηνπο παξέρεη απμεκέλε εκπηζηνζχλε φηη ε ζπγθεθξηκέλε δνθηκή 

πηζαλψο λα εθηειείηαη ζσζηά. Σν εξγαζηήξην ππφθεηηαη ζε κηα επηζεψξεζε 

πξνθεηκέλνπ λα δηαπηζησζεί εάλ ην ζχζηεκα δηαρείξηζεο ηεο πνηφηεηαο 

ζπκκνξθψλεηαη κε ηηο απαηηήζεηο ηνπ ISO 9001. Δπίζεο, ην χζηεκα δηαρείξηζεο ηεο 

πνηφηεηαο αθνξά φιεο ηηο δξαζηεξηφηεηεο ηνπ εξγαζηεξίνπ θαη ε πηζηνπνίεζε 

εξγαζηεξίνπ δελ έρεη πεδίν εθαξκνγήο παξά κφλν ζηηο πεξηπηψζεηο πνπ ην 

εξγαζηήξην εληάζζεηαη ζε έλαλ επξχηεξν θνξέα/νξγαληζκφ/εξγνζηάζην πνπ έρεη 

πηζηνπνηεζεί θαηά ISO 9000. Δπνκέλσο, έλα πηζηνπνηεκέλν εξγαζηήξην κπνξεί λα 

πιεξνί ηα θξηηήξηα πνπ πεξηιακβάλνληαη ζην αληίζηνηρν πξφηππν πηζηνπνίεζεο, δελ 

έρεη φκσο ηελ ηθαλφηεηα λα απνδείμεη ηελ ηερληθή ηνπ επάξθεηα, πνπ παξέρεη ε 

ζπκκφξθσζε κε ην πξφηππν δηαπίζηεπζεο.      

 

Αληίζεηα, ε δηαπίζηεπζε παξέρεηαη απφ ηνλ Δζληθφ θνξέα Γηαπίζηεπζεο θαη παξέρεη 

ην κέγηζην βαζκφ εκπηζηνζχλεο γηα ηα απνηειέζκαηα, δεδνκέλνπ φηη έρεη πξνεγεζεί 

ε αμηνιφγεζε απφ ηνπο ειεγθηέο ηνπ θνξέα δηαπίζηεπζεο πνπ δηαζέηνπλ 

απνδεδεηγκέλε ηερληθή επάξθεηα ζην ζπγθεθξηκέλν αληηθείκελν. Γειαδή, θαηά ηε 

δηαπίζηεπζε ην εξγαζηήξην πξέπεη λα εθαξκφζεη έλα ζχζηεκα πνηφηεηαο ζχκθσλν 

κε ηηο απαηηήζεηο ηνπ πξνηχπνπ θαη παξάιιεια λα απνδείμεη ηελ ηερληθή ηνπ 

ηθαλφηεηα. Δπίζεο, ην εξγαζηήξην ππφθεηηαη ζε κία δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο πνπ 

αθνξά ηελ ηθαλφηεηά ηνπ λα παξάγεη έγθπξα απνηειέζκαηα. Δπηπξφζζεηα, 
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ρνξεγείηαη ζπγθεθξηκέλν πεδίν δηαπίζηεπζεο γηα ηηο δνθηκέο/δηαθξηβψζεηο πνπ 

αμηνινγήζεθαλ.    

 

Δπνκέλσο, ζήκεξα φια ηα εξγαζηήξηα πνπ επηζπκνχλ λα εθαξκφζνπλ ζχζηεκα 

πνηφηεηαο πξέπεη λα ιάβνπλ δηαπίζηεπζε.  

 

5. ΣΟ ΓΙΔΘΝΔ ΠΡΟΣΤΠΟ ISO/IEC 17025-Γεληθέο Απαηηήζεηο γηα ηελ 

Ιθαλόηεηα ησλ Δξγαζηεξίσλ Γνθηκώλ θαη Γηαθξηβώζεσλ,  

2ε έθδνζε  

Ζ πξψηε έθδνζε ηνπ δηεζλνχο πξνηχπνπ ISO/IEC 17025 (General requirements for 

the competence of calibration and testing laboratories) δεκνζηεχζεθε ην 1999, 

αληηθαζηζηψληαο ηα παιαηφηεξα πξφηππα, ην Δπξσπατθφ πξφηππν ΔΝ 45001:1994 

(Γεληθά θξηηήξηα γηα ηε ιεηηνπξγία ησλ εξγαζηεξίσλ δνθηκψλ) θαη ηνλ νδεγφ ISO/IEC 

Guide 25:1990 (Γεληθέο απαηηήζεηο γηα ηελ ηερληθή επάξθεηα ησλ εξγαζηεξίσλ 

δνθηκψλ).  Όπσο αλαθέξεηαη ζην Διιεληθφ Πξφηππν ΔΛΟΣ ΔΝ ISO/IEC 17025, απηφ 

“πεξηέρεη φιεο ηηο απαηηήζεηο ηηο νπνίεο πξέπεη λα ηθαλνπνηνχλ ηα εξγαζηήξηα 

δνθηκψλ θαη δηαθξηβψζεσλ, εθφζνλ επηζπκνχλ λα απνδείμνπλ φηη εθαξκφδνπλ έλα 

ζχζηεκα γηα ηελ πνηφηεηα, φηη είλαη ηερληθά ηθαλά θαη φηη έρνπλ ηε δπλαηφηεηα λα 

παξάγνπλ ηερληθά έγθπξα απνηειέζκαηα” 

Σν  Γηεζλέο Πξφηππν ISO/IEC 17025:1999 αλαθεξφηαλ ζην ISO 9001:1994 θαη ην 

ISO 9002:1994. Tα πξφηππα απηά αληηθαηαζηάζεθαλ απφ ην ISO 9001:2000. To 

2005 έγηλε λέα έθδνζε ηνπ πξνηχπνπ ISO/IEC 17025, κε ζηφρν ηελ ελαξκφληζή ηνπ 

κε ην ISO 9001:2000, ην νπνίν είλαη έλα πξφηππν πνηνηηθήο αζθάιεηαο γηα ηελ 

πηζηνπνίεζε παξαγσγήο πξντφλησλ θαη παξνρήο ππεξεζηψλ.  

Σν πξφηππν απηφ ιακβάλεη ηδηαίηεξε κέξηκλα, ψζηε λα πεξηιακβάλεη φιεο ηηο 

απαηηήζεηο ηνπ ISO 9001:2000, ζρεηηθά κε ηηο ππεξεζίεο δνθηκψλ θαη δηαθξηβψζεσλ 

πνπ θαιχπηνληαη απφ ην ζχζηεκα δηαρείξηζεο ηνπ εξγαζηεξίνπ. πλεπψο, 

εξγαζηήξηα πνπ ζπκκνξθψλνληαη ζην Γηεζλέο Πξφηππν ISO/IEC 17025 ζα 

ιεηηνπξγνχλ ζε ζπκθσλία θαη κε ην ISO 9001. 

H έθδνζε ηνπ πξνηχπνπ ISO/IEC 17025:2005 πεξηιακβάλεη 5 άξζξα θαη 2 

παξαξηήκαηα, φπνπ ην θαζέλα απφ απηά πεξηέρεη πνιιέο παξαγξάθνπο. Σα άξζξα 4 

θαη 5 απνηεινχλ ηα βαζηθφηεξα άξζξα ηνπ πξνηχπνπ θαη ην ρσξίδνπλ ζε δχν θχξηα 

κέξε, ηηο “απαηηήζεηο σο πξνο ηελ δηνίθεζε”, ζχκθσλα κε ηα πξφηππα ISO 9001/2 

(άξζξν 4), θαη ηηο “ηερληθέο απαηηήζεηο” ηεθκεξίσζεο ηεο ηερληθήο επάξθεηαο ηνπ 

εξγαζηεξίνπ (άξζξν 5). Σα θχξηα πεδία πνπ πεξηιακβάλνληαη ζηα βαζηθφηεξα απηά 2 

άξζξα είλαη: 

 Έιεγρνο εγγξάθσλ 

 Παξνρή ππεξεζηψλ ζηνπο πειάηεο 

 Μέξηκλα γηα πξνιεπηηθέο ελέξγεηεο 

 Γηαζθάιηζε ηεο πνηφηεηαο ησλ απνηειεζκάησλ 

 Απαίηεζε ππνρξεσηηθνχ ππνινγηζκνχ αβεβαηφηεηαο 

 Τπνθεηκεληθέο θξίζεηο ηνπ πξνζσπηθνχ ζρεηηθά κε ηα απνηειέζκαηα ησλ 

κεηξήζεσλ. 
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Οπζηαζηηθή παξάιεηςε θαη απηνχ ηνπ πξνηχπνπ απνηειεί ε απνπζία πξφβιεςεο γηα 

ηελ αληηκεηψπηζε ησλ νηθνλνκηθψλ παξακέηξσλ ιεηηνπξγίαο ηνπ εξγαζηεξίνπ.  

Οη γεληθέο απαηηήζεηο ηνπ πξνηχπνπ αλά άξζξν πνπ πξέπεη λα ηθαλνπνηεί έλα 

εξγαζηήξην δνθηκψλ θαη δηαθξηβψζεσλ γηα λα δηαπηζηεπηεί παξνπζηάδνληαη 

πεξηιεπηηθά πην θάησ: 

5.1.  Αληηθείκελν  

Σν άξζξν απηφ θαζνξίδεη ην αληηθείκελν ηνπ πξνηχπνπ ην νπνίν είλαη νη γεληθέο 

απαηηήζεηο ηθαλφηεηαο γηα ηε δηεμαγσγή δνθηκψλ ή θαη δηαθξηβψζεσλ, 

ζπκπεξηιακβαλνκέλεο θαη ηεο δεηγκαηνιεςίαο. Δπνκέλσο, ην Γηεζλέο πξφηππν 

εθαξκφδεηαη ζε φινπο ηνπο νξγαληζκνχο πνπ εθηεινχλ δνθηκέο ή δηαθξηβψζεηο. 

Σελ εθαξκνγή ηνπ πξνηχπνπ απηνχ δελ επεξεάδεη ν αξηζκφο ηνπ πξνζσπηθνχ νχηε 

ην εχξνο ησλ αληηθεηκέλσλ ηα νπνία πξαγκαηεχεηαη θάζε εξγαζηήξην. 

Σν Γηεζλέο πξφηππν δελ θαιχπηεη ζέκαηα αζθάιεηαο ηνπ πξνζσπηθνχ ελφο 

εξγαζηεξίνπ θαη ηε ζπκκφξθσζε ηεο ιεηηνπξγίαο ησλ εξγαζηεξίσλ κε θαλνληζηηθέο 

απαηηήζεηο. Ζ ζπκκφξθσζε σο πξνο απηφ ην πξφηππν ζεκαίλεη ηαπηφρξνλα θαη 

ζπκκφξθσζε πξνο ηα ζέκαηα δηαζθάιηζεο ηεο πνηφηεηαο, φπσο απηά 

παξνπζηάδνληαη ζην πξφηππν ISO 9001:2000.  

5.2. Σππνπνηεηηθέο Παξαπνκπέο     

Σν άξζξν απηφ αλαθέξεη ηα έγγξαθα αλαθνξάο ζηα νπνία γίλνληαη παξαπνκπέο ζην 

ISO 17025.  

5.3. Όξνη θαη νξηζκνί  

ην ζπγθεθξηκέλν Γηεζλέο πξφηππν, εθαξκφδνληαη νη φξνη θαη νη νξηζκνί πνπ 

ζρεηίδνληαη κε ηελ πνηφηεηα θαη νη νπνίνη πεξηιακβάλνληαη ζηo πξφηππν ISO/IEC 

17000 θαη ζην VIM, ην Γηεζλέο ιεμηιφγην βαζηθψλ θαη γεληθψλ φξσλ ηεο κεηξνινγίαο. 

Έηζη, απνθεχγεηαη ε επαλάιεςε ησλ νξηζκψλ πνπ έρνπλ θαζηεξσζεί απφ 

παιαηφηεξα πξφηππα.  

5.4.  Απαηηήζεηο γηα ηελ δηνίθεζε 

Οη δηνηθεηηθέο απαηηήζεηο πεξηιακβάλνπλ παξαγξάθνπο ζρεηηθά κε ηα εμήο:     

5.4.1.  Οξγάλσζε 

Σν εξγαζηήξην απφ κφλν ηνπ ή ζηελ πεξίπησζε πνπ απνηειεί ηκήκα ελφο 

νξγαληζκνχ, ζα πξέπεη λα ζπληζηά κία νληφηεηα πνπ κπνξεί λα ζεσξεζεί σο λνκηθά 

ππεχζπλε. Σν εξγαζηήξην έρεη σο ππνρξέσζε ηε δηεμαγσγή ησλ δξαζηεξηνηήησλ 

δνθηκψλ θαη δηαθξηβψζεσλ, θαηά ηέηνην ηξφπν νχησο ψζηε λα ηθαλνπνηεί ηηο αλάγθεο 

ηνπ πειάηε, θαζψο θαη ηηο απαηηήζεηο ησλ ειεγθηηθψλ αξρψλ θαη ησλ νξγαληζκψλ 

πνπ παξέρνπλ αλαγλψξηζε.  

ηελ πεξίπησζε πνπ ην εξγαζηήξην απνηειεί ηκήκα ελφο νξγαληζκνχ, ν νπνίνο 

αζρνιείηαη θαη κε άιιεο δξαζηεξηφηεηεο πέξαλ ησλ δνθηκψλ ή/θαη ησλ δηαθξηβψζεσλ, 

είλαη απαξαίηεην λα θαζνξίδνληαη θαη λα δηεπθξηλίδνληαη απζηεξά νη επζχλεο θαη νη 
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ππνρξεψζεηο ηνπ πξνζσπηθνχ ηνπ νξγαληζκνχ πνπ αζρνιείηαη κε ηηο κεηξήζεηο, 

νχησο ψζηε λα αλαγλσξίδεηαη πηζαλή ζχγθξνπζε ζπκθεξφλησλ. Δπνκέλσο, ζα 

πξέπεη λα ππάξρεη έλα θαηάιιεια εμεηδηθεπκέλν θαη πιήξσο θαηαξηηζκέλν δηνηθεηηθφ 

θαη ηερληθφ πξνζσπηθφ ην νπνίν λα είλαη απαιιαγκέλν απφ ηα άιια θαζήθνληά ηνπ 

θαη λα αζρνιείηαη απνθιεηζηηθά κε ηηο κεηξήζεηο, απνθηψληαο έηζη ηελ ηθαλφηεηα λα 

αλαγλσξίδεη ηπρφλ απνθιίζεηο απφ κεζφδνπο θαη απνηειέζκαηα θαη λα κπνξεί λα 

εθαξκφδεη θάπνηεο δηαδηθαζίεο πεξηνξηζκνχ θαη πξφιεςεο απηψλ ησλ απνθιίζεσλ. 

Δπηπξφζζεηα, ην εξγαζηήξην ζα πξέπεη λα έρεη δηαδηθαζίεο πνπ λα εμαζθαιίδνπλ ηελ 

ακεξνιεςία ηνπ πξνζσπηθνχ, ην νπνίν δελ δέρεηαη εμσηεξηθέο πηέζεηο θαη δελ 

επεξεάδεηαη απφ ηα ππφινηπα κέιε ηνπ νξγαληζκνχ, εμαζθαιίδνληαο ηελ αμηνπηζηία, 

ηελ αλεμαξηεζία ηνπ εξγαζηεξίνπ θαη ηελ ερεκχζεηα ησλ απνηειεζκάησλ.  

Σν εξγαζηήξην πξέπεη λα παξέρεη δηαξθή επίβιεςε ηνπ πξνζσπηθνχ, αθφκα θαη ησλ 

εθπαηδεπφκελσλ κειψλ, απφ άιιν πξνζσπηθφ εμνηθεησκέλν κε κεζφδνπο θαη 

δηαδηθαζίεο. Δπίζεο, πξέπεη λα έρεη έλαλ Σερληθφ Τπεχζπλν, ν νπνίνο έρεη ηελ 

ζπλνιηθή επζχλε γηα ηηο ηερληθέο ιεηηνπξγίεο θαη γηα ηελ παξνρή ησλ απαηηνχκελσλ 

πφξσλ θαη έλαλ Τπεχζπλν Πνηφηεηαο, πνπ έρεη θαζνξηζκέλε επζχλε θαη αξκνδηφηεηα 

γηα ηελ παξαθνινχζεζε ηεο ζσζηήο ιεηηνπξγίαο ηνπ ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο.  

5.4.2.  ύζηεκα πνηόηεηαο  

Σν εξγαζηήξην νθείιεη λα εθαξκφδεη έλα ζχζηεκα δηαρείξηζεο γηα ηελ πνηφηεηα πνπ 

ζα εμππεξεηεί ην αληηθείκελν ησλ δξαζηεξηνηήησλ ηνπ. Δπνκέλσο, ζα πξέπεη ηα 

ζπζηήκαηα, ηα έγγξαθα, νη δηαδηθαζίεο θαη νη πνιηηηθέο πνπ αθνινπζεί ην εξγαζηήξην 

λα ηεθκεξηψλνληαη θαη λα νξγαλψλνληαη απφ εμεηδηθεπκέλν πξνζσπηθφ, νχησο ψζηε 

λα δηαζθαιίδεη ηελ πνηφηεηα θαη ηα απνηειέζκαηα ησλ κεηξήζεψλ ηνπ.  

Ζ πνιηηηθή ηνπ ζπζηήκαηνο δηαρείξηζεο πνηφηεηαο ηνπ εξγαζηεξίνπ πξέπεη λα 

βξίζθεηαη ππφ ηελ επίβιεςε ηεο αλψηαηεο δηνίθεζεο θαη λα πεξηιακβάλεηαη ζε έλα 

εηδηθφ έληππν ην νπνίν πεξηγξάθεη ζπλνπηηθά ην ζχζηεκα δηαρείξηζεο ηεο πνηφηεηαο 

θαη νλνκάδεηαη εγρεηξίδην πνηφηεηαο.  

Σν εγρεηξίδην πνηφηεηαο απνηειεί βαζηθφ έληππν γηα ηνλ ζρεδηαζκφ θαη ηελ εθαξκνγή 

ηνπ ζπζηήκαηνο δηαρείξηζεο πνηφηεηαο θαη πεξηιακβάλεη: 

 Γέζκεπζε ηεο δηνίθεζεο ηνπ εξγαζηεξίνπ γηα ππεχζπλε επαγγεικαηηθή 

πξαθηηθή γηα ηελ πνηφηεηα ησλ κεηξήζεσλ.  

 Γήισζε ηεο δηνίθεζεο γηα ην επίπεδν ησλ ππεξεζηψλ πνπ παξέρεη ην 

εξγαζηήξην. 

 Σνπο ζηφρνπο γηα ζπλερή βειηίσζε θαη δηαζθάιηζε ηεο πνηφηεηαο. 

 Μηα απαίηεζε φηη φιν ην πξνζσπηθφ πνπ εκπιέθεηαη ζηηο δξαζηεξηφηεηεο 

ηνπ εξγαζηεξίνπ λα ελεκεξψλεηαη γηα ην ζχζηεκα πνηφηεηαο θαη λα 

εθαξκφδεη ηηο δηαδηθαζίεο γηα δηαζθάιηζε ηεο πνηφηεηαο.  

 Γέζκεπζε ηνπ ππεχζπλνπ γηα ζπκκφξθσζε κε ην πξφηππν θαη δηαξθή 

βειηίσζε ηεο απνηειεζκαηηθφηεηαο ηνπ ζπζηήκαηνο δηαρείξηζεο. 

Δπίζεο, πξέπεη λα θαζνξίδνληαη νη ππνρξεψζεηο ηνπ Τπεπζχλνπ Πνηφηεηαο, ν νπνίνο 

έρεη ηελ επζχλε εθαξκνγήο ηνπ ζπζηήκαηνο ηεο δηαπίζηεπζεο, θαζψο επίζεο θαη νη 

επζχλεο ηνπ Σερληθνχ Τπεπζχλνπ, ν νπνίνο αζρνιείηαη κε ην εξγαζηεξηαθφ κέξνο 
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ησλ δηαδηθαζηψλ. Ζ αλψηαηε δηνίθεζε πξέπεη λα δηαζθαιίδεη ηελ αθεξαηφηεηα ηνπ 

ζπζηήκαηνο δηαρείξηζεο θαηά ηελ πξαγκαηνπνίεζε αιιαγψλ ζην ζχζηεκα. 

5.4.3.  Έιεγρνο Δγγξάθσλ 

Σν εξγαζηήξην είλαη απαξαίηεην λα αθνινπζεί θάπνηεο δηαδηθαζίεο ειέγρνπ ησλ 

εγγξάθσλ, ηα νπνία πεξηιακβάλνπλ ηελ νξγάλσζε νιφθιεξνπ ηνπ ζπζηήκαηνο 

δηαρείξηζεο, φπσο θαλνληζκνί, πξφηππα, κέζνδνη δνθηκψλ ή/θαη δηαθξηβψζεσλ, 

πξνδηαγξαθέο, εγρεηξίδηα ιεηηνπξγίαο θαη πιεξνθφξεζεο. Όια απηά ηα έγγξαθα ζα 

πξέπεη λα εγθξίλνληαη έπεηηα απφ έιεγρν φηη είλαη θαηάιιεια γηα ρξήζε θαη λα 

αλαζεσξνχληαη θαη λα αλαλεψλνληαη απφ εμνπζηνδνηεκέλν πξνζσπηθφ, νχησο ψζηε 

πάληα λα ηθαλνπνηνχλ ηηο λέεο απαηηήζεηο θαη αλάγθεο. Σα άθπξα ή/θαη παξσρεκέλα 

έγγξαθα, πνπ έρνπλ πάςεη λα ηζρχνπλ ζα πξέπεη λα απνζχξνληαη εγθαίξσο, γηα λα 

κελ ρξεζηκνπνηεζνχλ θαη πξνθαιέζνπλ ζχγρπζε ζηηο δηαδηθαζίεο. 

Σα έγγξαθα ηνπ ζπζηήκαηνο δηαρείξηζεο ζα πξέπεη λα αλαγλσξίδνληαη κε εηδηθή 

ζεκαηνδφηεζε. Όια ηα έγγξαθα θαη ηα έληππα, ηα νπνία δεκηνπξγνχληαη απφ ην 

εξγαζηήξην ζα πξέπεη λα πεξηιακβάλνπλ ηνπιάρηζηνλ ηνλ ηίηιν ηνπ εξγαζηεξίνπ, ηελ 

εκεξνκελία έθδνζεο, ηελ ππνγξαθή ηνπ Τπεπζχλνπ Πνηφηεηαο ή ηνπ Σερληθνχ 

Τπεπζχλνπ, ηνλ θσδηθφ ηνπ εληχπνπ ή εγγξάθνπ, ηνλ αξηζκφ ηεο έθδνζεο.  

Ο Τπεχζπλνο Πνηφηεηαο θαη ν Σερληθφο Τπεχζπλνο πνπ απνηεινχλ ην πξνζσπηθφ 

πνπ αλαλεψλεη ηα έγγξαθα ζα πξέπεη λα ηεξεί έλα αξρείν κε ηηο πξνγελέζηεξεο 

εθδφζεηο ηνπο. 

5.4.3.1  Η έγγξαθε ηεθκεξίσζε ηνπ πζηήκαηνο Γηαρείξηζεο Πνηόηεηαο  

Σν εξγαζηήξην ζπληάζζεη έγγξαθα-ηα νπνία ραξαθηεξίδνληαη σο εζσηεξηθά έγγξαθα 

πνηφηεηαο- θαζψο επίζεο εληάζζεη θαη εμσηεξηθά έγγξαθα. Σν εξγαζηήξην πξέπεη λα 

εθαξκφδεη κηα δηαδηθαζία ειέγρνπ φισλ ησλ εγγξάθσλ θαη λα δηαζέηεη έληππα, 

θαηαιφγνπο ζηα νπνία ζα αλαγξάθεηαη ε ηξέρνπζα έθδνζε ησλ εγγξάθσλ θαη ε 

εζσηεξηθή δηαλνκή ηνπο.    

Σα εζσηεξηθά έγγξαθα ηνπ πζηήκαηνο Πνηφηεηαο δηαθξίλνληαη ζηηο εμήο θαηεγνξίεο: 

ηo Δγρεηξίδην Πνηφηεηαο, νη Πεξηγξαθέο Θέζεσλ Δξγαζίαο, νη Γηαδηθαζίεο Διέγρνπ 

Πνηφηεηαο, νη Οδεγίεο Δξγαζίαο θαη νη Μέζνδνη δνθηκψλ.  

Σα εζσηεξηθά έγγξαθα ζπληάζζνληαη θαη ππνγξάθνληαη απφ ηνλ Τπεχζπλν 

Πνηφηεηαο θαη ηνλ Σερληθφ Τπεχζπλν.  

 Σν Δγρεηξίδην Πνηόηεηαο πεξηιακβάλεη, φπσο αλαθέξζεθε, ηελ ελεκέξσζε 

ηνπ πξνζσπηθνχ, ησλ πειαηψλ θαη ησλ πξνκεζεπηψλ ηνπ εξγαζηεξίνπ γηα 

ηελ πνιηηηθή πνηφηεηαο ηνπ εξγαζηεξίνπ, ηηο ππεπζπλφηεηεο θαη ηηο απαηηήζεηο 

ηνπ πξνηχπνπ θαη ηνπ θνξέα δηαπίζηεπζεο ζχκθσλα κε ην Γηεζλέο Πξφηππν 

ISO/IEC 17025 θαη ηνπο Καλνληζκνχο Γηαπίζηεπζεο ηνπ Δ.Τ.Γ. .  

 Οη Πεξηγξαθέο ζέζεσλ εξγαζίαο πεξηγξάθνπλ ηηο αξκνδηφηεηεο θαη 

ππνρξεψζεηο πνπ έρεη ε θάζε ζέζε εξγαζίαο θαζψο θαη ηα απαξαίηεηα 

πξνζφληα πνπ πξέπεη λα δηαζέηεη απηφο πνπ θαηέρεη ηε ζέζε.  

 Οη Γηαδηθαζίεο Διέγρνπ Πνηόηεηαο πεξηγξάθνπλ αλαιπηηθά φιεο ηηο 

δξαζηεξηφηεηεο πνπ δηελεξγνχληαη ζε έλα εξγαζηήξην, φπσο γηα παξάδεηγκα 
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ε δηαδηθαζία ηνπ πνηνηηθνχ ειέγρνπ, ε δηαθξίβσζε ησλ νξγάλσλ θ.ά. ε θάζε 

δηαδηθαζία πξέπεη λα αλαθέξνληαη ν ζθνπφο, νη ελέξγεηεο πνπ γίλνληαη, ην 

πεδίν εθαξκνγήο, ηα φξγαλα πνπ ππφθεηληαη ζε πνηνηηθφ έιεγρν θαη ε 

ζπρλφηεηα πνπ ειέγρνληαη ην θαζέλα. Δπίζεο, πξέπεη λα πεξηιακβάλνπλ ηηο 

νδεγίεο εξγαζίαο πνπ απαηηνχληαη γηα ηελ εθαξκνγή ησλ δηαδηθαζηψλ θαη ηα 

ζρεηηθά έληππα πνπ πξέπεη λα ζπκπιεξσζνχλ.  

 Οη Οδεγίεο εξγαζίαο πεξηγξάθνπλ αλαιπηηθά ηνλ ηξφπν πνπ δηελεξγνχληαη 

επηκέξνπο ηκήκαηα ησλ δηαδηθαζηψλ, φπσο γηα παξάδεηγκα νη νδεγίεο γηα ηνλ 

πνηνηηθφ έιεγρν θαη ην ρεηξηζκφ ησλ νξγάλσλ. Οη νδεγίεο θέξνπλ θσδηθφ ν 

νπνίνο παξαπέκπεη ζηε δηαδηθαζία απφ ηελ νπνία πξνέξρνληαη. 

 Οη Μέζνδνη δνθηκώλ πεξηγξάθνπλ αλαιπηηθά ηε δηαδηθαζία δηεμαγσγήο κηαο 

δνθηκήο θαη κπνξεί λα είλαη επίζεκεο, πξφηππεο, ηξνπνπνηεκέλεο πξφηππεο 

ή επίζεκεο, εζσηεξηθέο.  

Σα εμσηεξηθά έγγξαθα είλαη νη πξφηππεο πξνδηαγξαθέο (π.ρ. ISO), νη λφκνη, ηα 

έγγξαθα ηνπ ΔΤΓ θαζψο θαη ε αιιεινγξαθία (π.ρ. αιιεινγξαθία κε πειάηεο) πνπ 

ζρεηίδνληαη κε ην πεδίν εθαξκνγήο ηεο δηαπίζηεπζεο.   

5.4.4.  Αλαζθόπεζε αηηήζεσλ, πξνζθνξώλ θαη ζπκβάζεσλ 

Σν εξγαζηήξην ππνγξάθεη ζπκβάζεηο κε ηνπο πειάηεο θαη ηνπο πξνκεζεπηέο ηνπ. ηα 

ζπκβφιαηα πνπ πξαγκαηνπνηνχλ πξέπεη λα νξίδνληαη κε αθξίβεηα νη απαηηήζεηο, νη 

νπνίεο πεξηιακβάλνπλ θαη ηηο κεζφδνπο πνπ ζα ρξεζηκνπνηεζνχλ θαη έρνπλ ηε 

δπλαηφηεηα λα ηθαλνπνηήζνπλ απηέο ηηο απαηηήζεηο. Δπίζεο, πξέπεη λα ηεξνχληαη 

αξρεία αλαζθνπήζεσλ θαη  ζπδεηήζεσλ ηνπ πειάηε πνπ αλαθέξνληαη ζηηο 

απαηηήζεηο ηνπο.  

5.4.5.  Τπεξγνιαβία δνθηκώλ θαη δηαθξηβώζεσλ 

Αλ ην εξγαζηήξην ζπλεξγάδεηαη κε θάπνην άιιν εξγαζηήξην, ην νπνίν νλνκάδεηαη 

ππεξγνιάβνο, γηα νξηζκέλνπο ηχπνπο δνθηκψλ πνπ ην εξγαζηήξην δελ κπνξεί ή δελ 

έρεη ρξφλν λα εθηειέζεη, ζα πξέπεη λα κπνξεί λα απνδείμεη φηη ν ππεξγνιάβνο έρεη 

ηελ ηθαλφηεηα λα εθηειεί ηηο ζπγθεθξηκέλεο δνθηκέο θαη φηη ηθαλνπνηεί ηα ίδηα θξηηήξηα 

κε απηφ. 

Ο πειάηεο πξέπεη λα είλαη ελήκεξνο θαη ζχκθσλνο κε ηελ αλάζεζε ηεο δνθηκήο κε 

ππεξγνιαβία ζε άιιν εξγαζηήξην. Πξέπεη επίζεο λα ηεξνχληαη αξρεία ζρεηηθά κε ηηο 

έξεπλεο γηα ηελ επάξθεηα θαη ηελ ζπκκφξθσζε ησλ ππεξγνιάβσλ θαζψο θαη αξρείν 

φισλ ησλ ππεξγνιαβηψλ ηνπ εξγαζηεξίνπ.  

5.4.6.  Πξνκήζεηα αγαζώλ θαη ππεξεζηώλ 

Σν εξγαζηήξην ζα πξέπεη λα εμαζθαιίδεη ηελ θαιή πνηφηεηα ησλ εμσηεξηθψλ 

ππεξεζηψλ ππνζηήξημεο θαη πξνκεζεηψλ, ψζηε λα δηαηεξεζεί ε εκπηζηνζχλε ζηηο 

δνθηκέο ηνπ εξγαζηεξίνπ. Πξέπεη λα ππάξρεη θαηάινγνο ησλ πξνκεζεπηψλ 

αλαιψζηκσλ. Σν εξγαζηήξην νθείιεη αθφκα λα ηεξεί αξρεία φισλ ησλ πξνκεζεπηψλ 

ηνπ θαη λα βξίζθεηαη ζε ζέζε λα αμηνινγεί ηνπο πξνκεζεπηέο αλαιψζηκσλ, 

εμνπιηζκνχ θαη ππεξεζηψλ πνπ ρξεζηκνπνηεί. Δπίζεο, πξέπεη λα δηαηεξεί αξρεία κε 

ηηο αμηνινγήζεηο θαη ηα ζηνηρεία ησλ εγθεθξηκέλσλ πξνκεζεπηψλ. Ζ αμηνιφγεζε ησλ 

ππνςεθίσλ πξνκεζεπηψλ γίλεηαη κε ηε βνήζεηα πνιιψλ θξηηεξίσλ, ηα νπνία πξέπεη 
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λα αλαθέξνληαη, φπσο είλαη ε πνηφηεηα, ε παξνρή πηζηνπνηεηηθνχ πνηνηηθψλ 

ειέγρσλ, θ.ιπ. . 

5.4.7.  Έιεγρνο κε ζπκκνξθνύκελεο εξγαζίαο δνθηκώλ ή/θαη δηαθξηβώζεσλ 

ε έλα εξγαζηήξην πξέπεη λα ππάξρεη πνιηηηθή δηαρείξηζεο ησλ κε ζπκκνξθνχκελσλ 

εξγαζηψλ σο πξνο ηηο δηαδηθαζίεο ηνπ ή ηηο απαηηήζεηο πνπ έρεη ζπκθσλήζεη κε ηνλ 

πειάηε. Έηζη, ζε απηέο ηηο πεξηπηψζεηο ζα πξέπεη λα αμηνινγείηαη ε ζεκαζία ηνπ 

πξνβιήκαηνο θαη λα γίλνληαη άκεζα δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο. Αλ ππάξρνπλ ακθηβνιίεο 

γηα ηελ αμηνπηζηία ησλ απνηειεζκάησλ, πξέπεη ν πειάηεο λα ελεκεξσζεί θαη ε 

ζπκθσλία θαη δηαδηθαζία ησλ δνθηκψλ αλαθαιείηαη. Ο επηθεθαιήο κπνξεί λα 

απαηηήζεη απφ ην εξγαζηήξην αλάθιεζε ησλ πηζηνπνηεηηθψλ, δειαδή λα δεηήζεη απφ 

ηνπο πειάηεο ηνπ ηελ επηζηξνθή ησλ απνηειεζκάησλ ησλ αλαιχζεσλ πνπ έρνπλ 

πξαγκαηνπνηεζεί κε ηηο κε ζπκκνξθνχκελεο δηαδηθαζίεο.  

5.4.8.  Δμππεξέηεζε ηνπ πειάηε 

Σν εξγαζηήξην πξέπεη λα επηηξέπεη ζηνπο πειάηεο ηνπ ή ζηνπο εθπξνζψπνπο ηνπο  

λα παξαθνινπζνχλ, αλ ρξεηαζηεί, ηηο ιεηηνπξγίεο  θαη ηελ επίδνζε ηνπ εξγαζηεξίνπ, 

ππφ ηελ πξνυπφζεζε φηη εμαζθαιίδεη ηελ εκπηζηεπηηθφηεηα ησλ απνηειεζκάησλ. Ζ 

εκπηζηνζχλε απηή αλαπηχζζεηαη κέζσ ηεο αλαηξνθνδφηεζεο κεηαμχ εξγαζηεξίνπ 

θαη πειάηε, ε νπνία απνζθνπεί, κέζσ ηεο αλάιπζήο ηεο, ζηε βειηίσζε ηνπ 

ζπζηήκαηνο δηαρείξηζεο, ηεο εμππεξέηεζεο ηνπ πειάηε θαη ησλ δηαδηθαζηψλ δνθηκψλ 

θαη κεηξήζεσλ.  

5.4.9.  Παξάπνλα  

Σν εξγαζηήξην πξέπεη λα έρεη κηα ηεθκεξησκέλε δηαδηθαζία γηα ηελ αληηκεηψπηζε ησλ 

παξαπφλσλ ησλ πειαηψλ. Σν εξγαζηήξην νθείιεη αθφκα λα ηεξεί γξαπηά αξρεία 

παξαπφλσλ θαη λα επηδηψθεη ηελ αμηνιφγεζή ηνπ απφ ηνπο πειάηεο ηνπ γηα ηελ 

επίδνζή ηνπ, κε ζθνπφ ηελ εθαξκνγή δηνξζσηηθψλ ελεξγεηψλ.  

5.4.10.  Βειηίσζε - Γηνξζσηηθέο ελέξγεηεο  

Ζ ζπλερήο βειηίσζε ηνπ εξγαζηεξίνπ επηηπγράλεηαη κέζσ ησλ απνηειεζκάησλ ησλ 

επηζεσξήζεσλ, ηεο αλάιπζεο ησλ δεδνκέλσλ, ηεο εθαξκνγήο δηνξζσηηθψλ θαη 

πξνιεπηηθψλ ελεξγεηψλ, θαζψο επίζεο θαη ηεο αλαζθφπεζεο ηεο δηνίθεζεο. 

Δπηπξφζζεηα, θαζνξίδνληαη δείθηεο βειηίσζεο, νη νπνίνη απνηεινχλ βαζηθφ θξηηήξην 

ηεο δηαπίζηεπζεο θαη κέζσ απηψλ ην εξγαζηήξην απνδεηθλχεη ηε βειηίσζή ηνπ. Όηαλ 

πξνζδηνξηζηεί ε αηηία ηεο κε ζπκκφξθσζεο κε ηηο δηαδηθαζίεο ηνπ ζπζηήκαηνο 

δηαρείξηζεο ηφηε πξέπεη λα επηιέγνληαη θαη λα εθαξκφδνληαη νη θαηάιιειεο 

δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο πνπ έρνπλ σο ζηφρν ηελ εμάιεηςε ηνπ πξνβιήκαηνο θαη ηελ 

πξφιεςε επαλεκθάληζήο ηνπ. Δπίζεο, ην εξγαζηήξην ζα πξέπεη λα επηβιέπεη απηέο 

ηηο δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο θαη λα παξαθνινπζεί ηα απνηειέζκαηα, νχησο ψζηε λα 

δηαπηζησζεί φηη είλαη απνηειεζκαηηθέο.  

5.4.11.  Πξνιεπηηθέο ελέξγεηεο 

Σν εξγαζηήξην εθαξκφδνληαο θάπνηεο πξνιεπηηθέο ελέξγεηεο κπνξεί λα ειαηηψζεη 

ηελ πηζαλφηεηα εκθάληζεο πξνβιήκαηνο. Απηέο νη ελέξγεηεο πξέπεη λα εθαξκφδνληαη 

θαη λα ειέγρνληαη γηα λα δηαπηζησζεί ε απνηειεζκαηηθφηεηά ηνπο.  
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5.4.12.  Έιεγρνο αξρείσλ 

Σν εξγαζηήξην πξέπεη λα δηαηεξεί έλα ζχζηεκα αξρεηνζέηεζεο πνπ ζα πεξηιακβάλεη 

ηηο αξρηθέο παξαηεξήζεηο, ηνπο ππνινγηζκνχο, ηα ζηνηρεία ηνπ πξνζσπηθνχ, αξρεία 

δηαπίζηεπζεο θ.ιπ. Όια ηα αξρεία πξέπεη λα θπιάζζνληαη κε ηξφπν ψζηε λα 

εμαζθαιίδεηαη ε εκπηζηεπηηθφηεηα πξνο ηνλ πειάηε, λα παξέρνπλ εχθνιε πξφζβαζε, 

φηαλ θξηζεί απαξαίηεην, ζην ππεχζπλν πξνζσπηθφ θαη λα εμαζθαιίδεηαη ε πξνζηαζία 

ηνπο απφ θζνξέο θαη απψιεηεο. Δπίζεο, πξέπεη λα θαζνξίδεηαη ν ρξφλνο δηαηήξεζεο 

ησλ αξρείσλ θαη λα έρεη ηελ ηθαλφηεηα ηεο ιήςεο αληηγξάθσλ αζθαιείαο. 

5.4.13.  Δζσηεξηθέο επηζεσξήζεηο (audit)   

To ζχζηεκα πνηφηεηαο πξέπεη λα επηζεσξείηαη πεξηνδηθά γηα ηε δηαηήξεζε ηνπ 

επηπέδνπ ηεο πνηφηεηαο αιιά θαη λα αλαζθνπείηαη ψζηε λα βειηηψλεηαη. Πξέπεη 

ζπλεπψο λα γίλνληαη πξνγξακκαηηζκέλεο εζσηεξηθέο επηζεσξήζεηο ηεο εθαξκνγήο 

ησλ δηαδηθαζηψλ ζε ηαθηά ρξνληθά δηαζηήκαηα απφ εμεηδηθεπκέλν πξνζσπηθφ ππφ 

ηελ επνπηεία ηνπ Γηεπζπληή-Τπεπζχλνπ Πνηφηεηαο, ν νπνίνο ηηο νξγαλψλεη. Σν 

πξνζσπηθφ πνπ εθηειεί ηηο επηζεσξήζεηο δελ πξέπεη λα γλσξίδεη ηηο δηαδηθαζίεο πνπ 

πξφθεηηαη λα επηζεσξεζνχλ, νχησο ψζηε λα εμαζθαιίδεηαη αληηθεηκεληθφηεηα θαη 

ακεξνιεςία. θνπφο ησλ εζσηεξηθψλ επηζεσξήζεσλ είλαη ε επηβεβαίσζε ηεο θαιήο 

ιεηηνπξγίαο ηνπ εξγαζηεξίνπ, ζχκθσλα κε ηηο απαηηήζεηο ηνπ ζπζηήκαηνο 

δηαρείξηζεο θαη ηνπ Γηεζλνχο πξνηχπνπ. 

ηελ πεξίπησζε πνπ ηα απνηειέζκαηα ηεο επηζεψξεζεο δεκηνπξγνχλ ακθηβνιίεο 

γηα ηελ πνηφηεηα ησλ ιεηηνπξγηψλ ηνπ εξγαζηεξίνπ ζα πξέπεη λα ιακβάλνληαη άκεζα 

δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο θαη λα ελεκεξψλεηαη γξαπηψο ν πειάηεο γηα ηελ πηζαλφηεηα 

λα έρνπλ επεξεαζηεί αξλεηηθά νη κεηξήζεηο ηνπ. Σα απνηειέζκαηα ηεο επηζεψξεζεο 

θαη νη αληίζηνηρεο δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο πξέπεη λα θαηαρσξνχληαη ζε αξρεία.  

5.4.14.  Αλαζθνπήζεηο από ηε δηνίθεζε 

Πεξηνδηθά πξέπεη λα αλαζθνπείηαη φιν ην ζχζηεκα δηαρείξηζεο θαη νη ιεηηνπξγίεο ηνπ 

εξγαζηεξίνπ απφ ηε δηνίθεζε ηνπ εξγαζηεξίνπ κε ζθνπφ ηελ ζπλερή δηαζθάιηζε ηεο 

αμηνπηζηίαο ηνπ θαη ηελ εθαξκνγή λέσλ κεζφδσλ γηα ηηο απαξαίηεηεο βειηηψζεηο, 

φπνπ θξηζεί απαξαίηεην. 

ηελ αλαζθφπεζε ε αλψηαηε δηνίθεζε πξέπεη λα ιακβάλεη ππφςε ηεο ηελ 

θαηαιιειφηεηα ησλ κεζφδσλ θαη ησλ δηαδηθαζηψλ πνπ ρξεζηκνπνηνχλ, ηηο αλαθνξέο 

απφ ηνπο ππεπζχλνπο θαη ηνπ πξνζσπηθνχ πνπ επηβιέπεη, ηα απνηειέζκαηα 

πξφζθαησλ εζσηεξηθψλ επηζεσξήζεσλ, ηηο αμηνινγήζεηο απφ μέλνπο θνξείο θαη 

νξγαληζκνχο, ηα παξάπνλα ησλ πειαηψλ θαη ηηο πξνηάζεηο γηα αιιαγέο θαη 

βειηηψζεηο, θαζψο θαη ηηο δξαζηεξηφηεηεο ειέγρνπ πνηφηεηαο.  

Σα απνηειέζκαηα ησλ αλαζθνπήζεσλ απφ ηε δηνίθεζε ζα πξέπεη λα ηεξνχληαη ζε 

αξρεία.  

5.4.15.  LIMS (Laboratory Information Management System) 

Σν LIMS είλαη έλα ζχζηεκα ειεθηξνληθήο δηαρείξηζεο ησλ πιεξνθνξηψλ κέζα ζην 

εξγαζηήξην θαη ρξεζηκνπνηείηαη γηα λα παξαθνινπζνχληαη νη δηάθνξεο δηαδηθαζίεο 

πνπ δηελεξγνχληαη ζην εξγαζηήξην, φπσο γηα παξάδεηγκα ην ζηάδην ζην νπνίν 
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βξίζθνληαη νη αλαιχζεηο ησλ δηαθφξσλ δεηγκάησλ, ε επάξθεηα ησλ πξνκεζεηψλ ζε 

αληηδξαζηήξηα, ε ξνή ησλ εθζέζεσλ ησλ απνηειεζκάησλ θ.ιπ. Σν ζχζηεκα απηφ έρεη 

θφζηνο εγθαηάζηαζεο, ζπληήξεζεο θαη επέθηαζεο θαη γηα απηφ ην εξγαζηήξην πξέπεη 

λα ην κειεηήζεη πξηλ ην εγθαηαζηήζεη αλ είλαη αληαπνδνηηθφ ψζηε λα ηνπ επηθέξεη 

ζεηηθά απνηειέζκαηα.   

5.5. Σερληθέο απαηηήζεηο 

Οη ηερληθέο απαηηήζεηο ζην πξφηππν πεξηιακβάλνπλ 10 παξαγξάθνπο ζηηο νπνίεο 

δίλεηαη ηδηαίηεξε έκθαζε ζηα εμήο: 

5.5.1.  Γεληθά 

Ζ νξζφηεηα θαη ε αμηνπηζηία ησλ απνηειεζκάησλ επεξεάδεηαη απφ πνηθίινπο 

παξάγνληεο, φπσο: 

 ηνπο αλζξψπηλνπο παξάγνληεο 

 ηηο εγθαηαζηάζεηο θαη ηηο πεξηβαιινληηθέο ζπλζήθεο ηνπ εξγαζηεξίνπ 

 ηηο κεζφδνπο δνθηκψλ, δηαθξηβψζεσλ θαη επηθχξσζεο 

 ηνλ εμνπιηζκφ 

 ηελ ηρλειαζηκφηεηα ησλ κεηξήζεσλ 

 ηε δεηγκαηνιεςία 

 ηνλ ηξφπν ρεηξηζκνχ ησλ αληηθεηκέλσλ ππφ δνθηκή θαη δηαθξίβσζε. 

5.5.2.  Πξνζσπηθό 

Ζ δηνίθεζε ηνπ εξγαζηεξίνπ ζα πξέπεη λα δηαβεβαηψλεη δηαξθψο ηελ ηθαλφηεηα ηνπ 

πξνζσπηθνχ ηνπ. Σν εξγαζηήξην πξέπεη λα δηαζέηεη επαξθέο πξνζσπηθφ κε ηελ 

αλαγθαία εθπαίδεπζε, κεηεθπαίδεπζε, θαηάξηηζε, ηηο ηερληθέο γλψζεηο θαη ηελ 

απαξαίηεηε πείξα γηα ηελ εθηέιεζε ησλ δξαζηεξηνηήησλ πνπ ηνπ αλαηίζεληαη. 

Δπίζεο, πξέπεη λα ηεξνχληαη εηδηθά αξρεία ηα νπνία ζα πεξηιακβάλνπλ ηηο 

εμνπζηνδνηήζεηο ηνπ πξνζσπηθνχ. Οη ππεχζπλνη ηνπ εξγαζηεξίνπ πξέπεη λα 

δηαβεβαηψλνπλ φηη ην πξνζσπηθφ ιεηηνπξγεί κε βάζε ην ζπγθεθξηκέλν πξφηππν θαη 

ηνπο θαλνληζκνχο ηνπ εξγαζηεξίνπ.  

5.5.3.  Υώξνη εγθαηάζηαζεο θαη πεξηβαιινληηθέο ζπλζήθεο  

Οη εγθαηαζηάζεηο δελ πξέπεη λα επεξεάδνπλ ηελ αθξίβεηα ησλ απαηηνχκελσλ 

κεηξήζεσλ, αιιά λα δηεπθνιχλνπλ ηελ ζσζηή εθηέιεζε ησλ εξγαζηψλ. Οη 

εγθαηαζηάζεηο πξέπεη λα πξνθπιάζζνληαη απφ έληνλεο ζπλζήθεο φπσο 

ζεξκνθξαζία, πγξαζία, αηκνί, ζφξπβνο, δνλήζεηο, ειεθηξνκαγλεηηθέο δηαηαξαρέο 

θ.ιπ. , νχησο ψζηε λα δηαηεξνχληαη ζηαζεξέο ζπλζήθεο κεηξήζεσλ θαη λα κελ 

επεξεάδνληαη θαζφινπ νη κεηξήζεηο. Δπίζεο, πξέπεη λα ππάξρεη εμνπιηζκφο γηα ηελ 

παξαθνινχζεζε, ηνλ έιεγρν θαη ηελ θαηαγξαθή ησλ πεξηβαιινληηθψλ ζπλζεθψλ. 

ηελ πεξίπησζε πνπ νη πεξηβαιινληηθέο ζπλζήθεο θξηζνχλ αθαηάιιειεο νη δνθηκέο 

πξέπεη λα ζηακαηήζνπλ.  
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5.5.4.  Μέζνδνη δνθηκώλ θαη δηαθξηβώζεσλ θαη επηθύξσζε ησλ κεζόδσλ 

Σν εξγαζηήξην πξέπεη λα εθαξκφδεη θαηάιιειεο κεζφδνπο γηα ηελ πξαγκαηνπνίεζε 

ησλ ππφ δηαπίζηεπζε δνθηκψλ θαη δηαθξηβψζεσλ θαη λα δηαζέηεη γξαπηέο νδεγίεο γηα 

ηε ρξήζε θαη ηε ιεηηνπξγία ηνπ εμνπιηζκνχ, ην ρεηξηζκφ θαη ηελ πξνεηνηκαζία ησλ 

δεηγκάησλ θαη ησλ θαζνξηζκέλσλ ηερληθψλ γηα ηηο δνθηκέο. Οη νδεγίεο, ηα πξφηππα, 

ηα εγρεηξίδηα θαη ηα δεδνκέλα αλαθνξάο πνπ είλαη ρξήζηκα γηα ηηο εξγαζίεο ηνπ 

εξγαζηεξίνπ πξέπεη λα ηεξνχληαη ελήκεξα θαη λα είλαη πξνζηηά ζε φιν ην 

πξνζσπηθφ. 

Σν εξγαζηήξην ρξεζηκνπνηεί 2 θαηεγνξίεο κεζφδσλ κε βάζε ην ζηφρν ηεο εθαξκνγήο 

ηνπο: 

Πνηνηηθέο κεζόδνπο: Υξεζηκνπνηνχληαη φηαλ ζέινπκε απιψο λα αληρλεχζνπκε κηα 

νπζία ή έλαλ κηθξννξγαληζκφ ζην δείγκα. 

Πνζνηηθέο κεζόδνπο: Υξεζηκνπνηνχληαη φηαλ ζέινπκε λα θαηακεηξήζνπκε ηε 

ζπγθέληξσζε ηεο νπζίαο ζε δείγκα ζσκαηηδίσλ ή κηθξννξγαληζκψλ. 

Σν εξγαζηήξην κπνξεί λα ρξεζηκνπνηήζεη 2 θαηεγνξίεο κεζφδσλ σο πξνο ηε 

δηαδηθαζία παξαγσγήο ηνπο. 

Πξόηππεο (standard) κέζνδνη: Δγθεθξηκέλεο απφ δηεζλή ή εζληθά πξφηππα 

(κέζνδνη ISO θ.ιπ.). Σν εξγαζηήξην έρεη ηελ ππνρξέσζε λα θάλεη επαιήζεπζε ηεο 

κεζφδνπ.  

Δπαιήζεπζε (verification): είλαη ε κειέηε ηεο απφδνζεο ηεο πξφηππεο κεζφδνπ 

ζηηο ζπλζήθεο ηνπ ζπγθεθξηκέλνπ εξγαζηεξίνπ, δειαδή κε ην πξνζσπηθφ, ηνπο 

ρψξνπο θαη ηνλ εμνπιηζκφ ηνπ.  

Δζσηεξηθά αλεπηπγκέλεο (in house) κέζνδνη: Γελ θαιχπηνληαη απφ δηεζλή 

πξφηππα θαη ε δηαδηθαζία αμηνιφγεζήο ηνπο γίλεηαη απφ ην εξγαζηήξην (επηθχξσζε). 

πρλά είλαη κέζνδνη πνπ δηακνξθψλνληαη ζην ίδην ην εξγαζηήξην. Οη κέζνδνη απηέο 

πξέπεη λα είλαη ηζνδχλακεο κε ηηο πξφηππεο κεζφδνπο.  

Ιζνδύλακεο κέζνδνη: Θεσξνχληαη δχν πνζνηηθέο κέζνδνη φηαλ ε κέζε ζρεηηθή 

δηαθνξά ησλ κεηξήζεσλ κεηά ην ζηάδην ηεο επηβεβαίσζεο βξεζεί δηαθνξεηηθή ζε κε 

ζεκαληηθφ φκσο βαζκφ, ζχκθσλα κε ππνινγηζκνχο πνπ θαζνξίδνληαη απφ ην ISO 

17994.  

Δπηθύξσζε (validation) είλαη ε δηαδηθαζία κε ηελ νπνία επηβεβαηψλεηαη φηη ε 

αλαιπηηθή δηαδηθαζία πνπ ρξεζηκνπνηείηαη γηα κηα εηδηθή δνθηκή είλαη θαηάιιειε γηα 

ηε ρξήζε γηα ηελ νπνία πξννξίδεηαη. 

5.5.4.1.  Δλδεηθηηθά κεγέζε πνπ απαηηνύληαη γηα ηελ επηθύξσζε κεζόδσλ 

Γηα ηελ επηθχξσζε ησλ κεζφδσλ είλαη απαξαίηεηνο ν ππνινγηζκφο ησλ πην θάησ 

κεγεζψλ: 

Δύξνο κεηξήζεσλ: ε κηθξφηεξε θαη ε κεγαιχηεξε ηηκή πνπ κπνξεί λα κεηξεζεί κε 

κία κέζνδν. Απαηηείηαη ζηηο πνζνηηθέο κεζφδνπο. 
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Αθξίβεηα (accuracy): είλαη ε ζρέζε κεηαμχ ησλ απνηειεζκάησλ θαη ηεο πξαγκαηηθήο 

ηηκήο. Ζ πξαγκαηηθή ηηκή πξέπεη λα είλαη επηζηεκνληθά ζσζηή θαη λα πιεζηάδεη ηε 

κέζε ηηκή ζπκθσλίαο, δειαδή ηελ ηηκή πνπ ζπκθσλνχλ ηα πεξηζζφηεξα εξγαζηήξηα.  

Οξζόηεηα: ε εγγχηεηα ηεο ζπκθσλίαο κεηαμχ ηεο κέζεο ηηκήο, πνπ πξνθχπηεη απφ 

κηα ζεηξά απνηειεζκάησλ δνθηκαζηψλ θαη κηαο απνδεθηήο ηηκήο αλαθνξάο. 

Όξην αλίρλεπζεο (Limit of Detection, LOD): ε ρακειφηεξε ζπγθέληξσζε ηεο 

νπζίαο πνπ κπνξεί λα αληρλεπζεί κε κηα ζπγθεθξηκέλε κέζνδν. Ηζρχεη γηα ηηο 

πνηνηηθέο κεζφδνπο.  

Όξην πνζνηηθνπνίεζεο (Limit of Quantification, LOQ): είλαη ην φξην 

ζπγθέληξσζεο ζην νπνίν κπνξνχκε λα πξνζδηνξίζνπκε κε αξθεηή αθξίβεηα ηε 

δηαθνξά κεηαμχ 2 κεηξήζεσλ. Όηαλ έλα αλαιπηηθφ απνηέιεζκα βξίζθεηαη θάησ απφ 

απηφ ην φξην θαηαγξάθεηαη σο κηθξφηεξν. Αθνξά ηηο πνζνηηθέο κεζφδνπο.  

Δθιεθηηθόηεηα: ε δπλαηφηεηα ηεο κεζφδνπ λα αληρλεχζεη ηελ ππφ κειέηε νπζία 

δηαρσξίδνληάο ηελ απφ άιιεο παξφκνηεο νπζίεο ζην δείγκα, φπσο γηα παξάδεηγκα λα 

μερσξίζεη έλαλ κηθξννξγαληζκφ απφ άιινπο ζην δείγκα. 

Γξακκηθόηεηα ή αλαιπηηθό εύξνο (analytical range): είλαη ην εχξνο ησλ 

ζπγθεληξψζεσλ ζην νπνίν κηα κέζνδνο εθαξκφδεηαη ρσξίο λα ηξνπνπνηεζεί. 

Δπίζεο, εθθξάδεη ηελ αλάγθε ην απνηέιεζκα ηεο κεζφδνπ λα είλαη ην ίδην, 

αλεμάξηεηα απφ ηελ αξαίσζε ζηελ νπνία ζα επηηεπρζεί ν ππνινγηζκφο ηεο 

ζπγθέληξσζεο ηεο νπζίαο. Απαηηείηαη ζηηο πνζνηηθέο κεζφδνπο.  

ηαζεξόηεηα: ε κέζνδνο πξέπεη λα κελ είλαη επαίζζεηε ζε κηθξναιιαγέο ζηηο 

ζπλζήθεο ηνπ πεξηβάιινληνο, κέζα βέβαηα ζε απνδεθηά πιαίζηα. Γηα παξάδεηγκα, ηα 

ηξπβιία ζηνλ επσαζηηθφ θιίβαλν ηνπνζεηνχληαη ζε ζσξνχο ησλ 6 ηξπβιίσλ, 

ζχκθσλα κε αληίζηνηρε πξφηππε κέζνδν (ISO 8199/2007). Όια ηα ηξπβιία ηνπ 

ζσξνχ πξέπεη λα δψζνπλ ην ίδην απνηέιεζκα γηα ην ίδην δείγκα.  

Δπαλαιεςηκόηεηα (r): είλαη ε δηαδηθαζία παξαγσγήο ησλ ίδησλ απνηειεζκάησλ 

φηαλ έλα δείγκα αλαιπζεί πνιιέο θνξέο κε ηελ ίδηα κέζνδν ππφ ηηο ίδηεο ζπλζήθεο 

αλάιπζεο (ζην ίδην εξγαζηήξην). Τπνινγίδεηαη γηα έλαλ αλαιπηή (επαλαιακβάλεη 

πνιιέο θνξέο ην ίδην δείγκα) ή γηα πνιινχο αλαιπηέο ηνπ ίδηνπ εξγαζηεξίνπ πνπ 

αλαιχνπλ ην ίδην δείγκα.  

Αλαπαξαγσγηθόηεηα (R): είλαη ε δηαδηθαζία θαηά ηελ νπνία έλα δείγκα αλαιχεηαη 

θάησ απφ δηαθνξεηηθέο ζπλζήθεο, ζε δηαθνξεηηθέο ρξνληθέο ζηηγκέο κε ηελ ίδηα 

κέζνδν αιιά ζε δηαθνξεηηθά εξγαζηήξηα. Δμαζθαιίδεη νκνηνγέλεηα ησλ 

απνηειεζκάησλ ζε νκνεηδή εξγαζηήξηα.  

Δπηξξνή ηνπ ππνζηξώκαηνο: γηα ζπγθεθξηκέλν είδνο δείγκαηνο πξέπεη λα 

απνδεηθλχεηαη ε θαηαιιειφηεηα ρξήζεο ηεο κεζφδνπ, φπσο γηα παξάδεηγκα γηα ηελ 

αλίρλεπζε ηνπ ίδηνπ ηνχ ζε δχν δηαθνξεηηθά δείγκαηα ίζσο λα ρξεηάδεηαη άιιε 

κέζνδνο.  

Γηα ηελ ζσζηή εθαξκνγή ησλ κεζφδσλ απαηηείηαη ε εθαξκνγή ελφο ιεπηνκεξνχο 

ζπζηήκαηνο πνηνηηθνχ ειέγρνπ ζην εξγαζηήξην.  
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5.5.5.  Δθηίκεζε ηεο αβεβαηόηεηαο ησλ κεηξήζεσλ 

Αβεβαηόηεηα είλαη ε απφθιηζε ηνπ απνηειέζκαηνο πνπ παξάγεη ην εξγαζηήξην απφ 

ηελ ζεσξεηηθή ηηκή γηα έλα ζπγθεθξηκέλν δείγκα. Μπνξεί λα νθείιεηαη ζε πνιινχο 

παξάγνληεο, φπσο νκνηνγέλεηα ηνπ δείγκαηνο, ζθάικα νγθνκέηξεζεο, ζθάικα 

δχγηζεο, ζπζηεκαηηθά ιάζε θ.ιπ. . 

Ζ αβεβαηφηεηα ζπληζηά κηα πνζνηηθή έθθξαζε ηεο πνηφηεηαο ηεο κέηξεζεο θαη 

απνηειεί ηνλ θαηαιιειφηεξν δείθηε αμηνπηζηίαο κηαο κέηξεζεο. Σν εξγαζηήξην, γηα 

θάζε δηαπηζηεπκέλε κέζνδν, πξέπεη λα ππνινγίδεη ηελ εγγελή αβεβαηφηεηα πνπ 

δεκηνπξγεί ε κέζνδνο, θαζψο θαη ηελ πξνζηηζέκελε αβεβαηφηεηα πνπ δεκηνπξγείηαη 

ιφγσ ηεο εθαξκνγήο ηεο κεζφδνπ ζην ζπγθεθξηκέλν εξγαζηήξην. ηελ πεξίπησζε 

πνπ ν πειάηεο ην απαηηήζεη θαη φηαλ ε αβεβαηφηεηα ζέηεη ηα απνηειέζκαηα ησλ 

κεηξήζεσλ εθηφο ησλ ηαηξηθψλ θαη λνκνζεηηθψλ νξίσλ, ην απνηέιεζκα κίαο κέηξεζεο 

πξέπεη λα ζπλνδεχεηαη απφ κηα αλαθνξά ζηελ αβεβαηφηεηα. Δπίζεκεο νδεγίεο, 

γεληθά, γηα ηελ εθηίκεζε ηεο αβεβαηφηεηαο κηαο κέηξεζεο έρνπλ δνζεί ην 1993 ζηνλ 

«νδεγφ γηα ηελ έθθξαζε ηεο αβεβαηφηεηαο κηαο κέηξεζεο» (Guide to the Expression 

of Uncertainty in Measurement, GUM), απφ ηελ EURACHEM. Ο νδεγφο απηφο 

εμαζθαιίδεη ηε ζπκθσλία κε λνκηθνχο θαλφλεο θαη ξπζκίζεηο (λνκηθή κεηξνινγία), ηε 

δηαθξίβσζε νξγάλσλ θαη πξνηχπσλ θαη ηε δηελέξγεηα δνθηκψλ κέζα ζε έλα εζληθφ 

ζχζηεκα κεηξήζεσλ νχησο ψζηε λα δηαδνζεί ε ηρλειαζηκφηεηα ζηα εζληθά πξφηππα. 

Δπίζεο, ζπκβάιιεη ζηελ αλάπηπμε ηεο έξεπλαο, ηεο επηζηήκεο θαη ηεο βηνκεραλίαο.     

Ο ππνινγηζκφο ηεο αβεβαηφηεηαο κε ηελ νπνία κεηξά έλα φξγαλν, πεξηιακβάλεη 

φιεο ηηο επί κέξνπο αβεβαηφηεηεο ησλ πξνηχπσλ θαη ζπζθεπψλ πνπ 

ρξεζηκνπνηνχληαη, νη νπνίεο ζπλδπάδνληαη ζε κία θαη κνλαδηθή 

ηηκή πνπ απνηειεί ηελ ζπλνιηθή αβεβαηφηεηα ηεο κέηξεζεο. Ζ αβεβαηφηεηα ζην 

απνηέιεζκα κηαο κέηξεζεο απνηειείηαη γεληθά απφ πνιιέο ζπληζηψζεο, νη νπνίεο 

κπνξνχλ λα θαηεγνξηνπνηεζνχλ αλάινγα κε ηνλ ηξφπν ππνινγηζκνχ ηνπο: 

 

 Αβεβαηόηεηα ηύπνπ Α: ππνινγίδεηαη κε ζηαηηζηηθέο κεζφδνπο.   

 Αβεβαηόηεηα ηύπνπ Β: ππνινγίδεηαη κε άιια κέζα θαη δελ πξνθχπηεη 

απεπζείαο απφ θάπνηα ζηαηηζηηθή επεμεξγαζία.  

 Σππηθή αβεβαηόηεηα: ζπκβνιίδεηαη κε ην γξάκκα (u) θαη ιακβάλεηαη ίζε κε 

ηελ ηππηθή απφθιηζε (standard deviation), δειαδή ίζε κε ηελ ηεηξαγσληθή 

ξίδα ηεο κεηαβιεηφηεηαο, πνπ είλαη ε ηθαλφηεηα κηα κεηξεηηθήο δηεξγαζίαο λα 

παξάγεη θάησ απφ κε ηαπηφζεκεο ζπλζήθεο κέηξεζεο ην ίδην απνηέιεζκα. 

 πλδπαζκέλε αβεβαηόηεηα (combined uncertainty): ζπκβνιίδεηαη σο (uc) 

θαη πξνθχπηεη απφ ην ζπλδπαζκφ φισλ ησλ επηκέξνπο ζπληζησζψλ, 

εθθξαδφκελσλ κε ηε κνξθή ηππηθψλ απνθιίζεσλ. Δίλαη, δειαδή ε ηππηθή 

αβεβαηφηεηα ηνπ απνηειέζκαηνο κίαο κέηξεζεο ην νπνίν πξνέθπςε απφ ηηο 

ηηκέο κίαο ζεηξάο επηκέξνπο κεηξήζεσλ. Μπνξεί λα ππνινγηζηεί σο ε 

ηεηξαγσληθή ξίδα ηνπ αζξνίζκαηνο ησλ ηηκψλ ησλ κεηξήζεσλ απηψλ ησλ 

κεγεζψλ.  

 Γηεπξπκέλε αβεβαηόηεηα (expanded uncertainty): ζπκβνιίδεηαη κε ην 

θεθαιαίν γξάκκα (U) θαη ππνινγίδεηαη πνιιαπιαζηάδνληαο ηελ ζπλδπαζκέλε 

αβεβαηφηεηα κε έλαλ ζαθψο νξηδφκελν ζπληειεζηή k,(      ) φπσο γηα 

παξάδεηγκα γηα λα ιεθζεί επίπεδν εκπηζηνζχλεο, ζηάζκε 95% ν 

ζπληειεζηήο θάιπςεο k κπνξεί λα πάξεη ηελ ηηκή k=2.  
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5.5.5.1.  Πεγέο ηεο αβεβαηόηεηαο 

Πεγέο ηεο αβεβαηφηεηαο κπνξεί λα δεκηνπξγεζνχλ ιφγσ: 

 Mε αθξηβήο πεξηγξαθήο ηεο πξαγκαηνπνίεζεο κηαο δνθηκήο. Όπσο, γηα 

παξάδεηγκα “επψαζε ζε ζεξκνθξαζία πεξηβάιινληνο”, φπνπ δελ θαζνξίδεηαη 

πφζε είλαη απηή ε ζεξκνθξαζία.  

 Γεηγκαηνιεςίαο θαη ζπγθεθξηκέλα ηεο ιήςεο κε ραξαθηεξηζηηθνχ κέξνπο ηνπ 

δείγκαηνο.  

 Αθαηάιιεισλ ζπλζεθψλ ζην πεξηβάιινλ ηνπ εξγαζηεξίνπ, φπσο γηα 

παξάδεηγκα ε χπαξμε ζθφλεο θ.ιπ. . 

 Αιιαγψλ ζηε βαζκνλφκεζε ησλ νξγάλσλ απφ κέξα ζε κέξα. 

 Λαλζαζκέλεο αλάγλσζεο ησλ απνηειεζκάησλ, φπσο γηα παξάδεηγκα ε 

ρξήζε ηερληθψλ κεζφδσλ ζηελ θαηακέηξεζε απνηθηψλ ζε θαιιηέξγεηα πνπ δελ 

εμαζθαιίδνπλ θαιή επαλαιεςηκφηεηα.  

 Λαζψλ ζε αξαηψζεηο θαη αλαζθάιεηαο ζηνλ πξνζδηνξηζκφ ησλ ζεκείσλ 

απνθνπήο (cut off). 

 Πξνζσπηθψλ ππνινγηζκψλ θαηά ηελ δηελέξγεηα ησλ κεηξήζεσλ.  

Οη πην πάλσ παξάγνληεο κπνξνχλ λα απνηειέζνπλ θαη ζπζηεκαηηθά ζθάικαηα ηα 

νπνία αληρλεχνληαη πνιχ δχζθνια θαη κπνξνχλ λα δηαπηζηψλνληαη κφλν κέζα απφ 

ελδν-δηεξγαζηεξηαθέο ζπγθξίζεηο ζην εξγαζηήξην. Σν ζπζηεκαηηθφ ζθάικα απνηειεί 

κφλν κηα εθηίκεζε, ε νπνία ραξαθηεξίδεηαη, κε ηε ζεηξά ηεο, απφ κηα αβεβαηφηεηα. 

χκθσλα κε ηνλ VIM, ην ζθάικα νξίδεηαη σο “…ε δηαθνξά αλάκεζα ζην απνηέιεζκα 

κηαο κέηξεζεο θαη κηαο αιεζήο ηηκήο ηνπ κεηξνχκελνπ κεγέζνπο…”. Ζ αιεζήο ηηκή 

νξίδεηαη σο κηα ηηκή ε νπνία είλαη ζχκθσλε κε ηνλ νξηζκφ ηνπ κεηξνχκελνπ 

κεγέζνπο.  

Ζ αβεβαηφηεηα νξίδεηαη πξαθηηθά θαη ζπγθεθξηκέλα, ζχκθσλα κε ηνλ GUM σο: 

«παξάκεηξνο ζπλδεδεκέλε κε ην απνηέιεζκα κηαο κέηξεζεο, ε νπνία ραξαθηεξίδεη 

ηε δηαζπνξά ησλ ηηκψλ πνπ ζα κπνξνχζε εχινγα λα απνδνζεί ζην κεηξνχκελν 

κέγεζνο».  

Ζ πνζνηηθνπνίεζε ησλ πεγψλ αβεβαηφηεηαο απνηειεί ην πην δχζθνιν ζεκείν ηεο 

δηαδηθαζίαο εθηίκεζεο ηεο αβεβαηφηεηαο. ην πεδίν ηεο εξγαζηεξηαθήο Ηαηξηθήο 

ππάξρνπλ πνιινί παξάγνληεο ησλ νπνίσλ ε αβεβαηφηεηα δελ κπνξεί λα 

πνζνηηθνπνηεζεί.  

5.5.6.  Δμνπιηζκόο 

Σν εξγαζηήξην νθείιεη λα δηαζέηεη φιν ηνλ θαηάιιειν εμνπιηζκφ πνπ απαηηείηαη γηα 

ηελ εθηέιεζε ησλ δνθηκψλ πνπ ζέιεη λα δηαπηζηεχζεη. Ο εμνπιηζκφο ζα πξέπεη λα 

δηαθξηβψλεηαη ζε πξνθαζνξηζκέλα ρξνληθά δηαζηήκαηα. Δπίζεο, φηαλ ν εμνπιηζκφο 

πνπ ρξεζηκνπνηείηαη δελ ππφθεηηαη ζε ζπλερή έιεγρν ζα πξέπεη λα δηαβεβαηψλεηαη 

φηη πιεξνί ηηο απαηηήζεηο ηνπ ζπγθεθξηκέλνπ πξνηχπνπ. Ο ρεηξηζκφο ηνπ εμνπιηζκνχ 

πξέπεη λα πξαγκαηνπνηείηαη κφλν απφ έκπεηξν, εμεηδηθεπκέλν θαη εμνπζηνδνηεκέλν 

πξνζσπηθφ ην νπνίν λα έρεη άκεζε πξφζβαζε ζηηο νδεγίεο ρξήζεο θαη ζπληήξεζεο 

ηνπ κεραλήκαηνο. Πξέπεη επίζεο λα ππάξρεη αξρείν κε ηα βαζηθά ζηνηρεία ηνπ 
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εμνπιηζκνχ πνπ ρξεζηκνπνηείηαη ζηελ εθηέιεζε ησλ εμεηάζεσλ ην νπνίν ζα 

πεξηιακβάλεη ζπλνπηηθά ηα παξαθάησ: 

 ηελ ηαπηφηεηα ηνπ ζηνηρείνπ ηνπ εμνπιηζκνχ θαη ηνπ αληίζηνηρνπ ινγηζκηθνχ 

ηνπ 

 ηνλ θαηαζθεπαζηή θαη πιήξε ζηνηρεία ηεο πξνέιεπζήο ηνπ, ηνλ ζεηξηαθφ 

αξηζκφ  

 ην φλνκα θαη ηειέθσλν πξνκεζεπηή   

 ηελ εκεξνκελία παξαιαβήο θαη εγθαηάζηαζεο  

 ηελ θαηάζηαζε ηνπ κεραλήκαηνο θαηά ηελ παξαιαβή ηνπ, δειαδή αλ είλαη 

θαηλνχξην ή κεηαρεηξηζκέλν θ.ιπ.   

 ηηο νδεγίεο ρξήζεο 

 ηνπο ειέγρνπο πνπ ζα απνδεηθλχνπλ φηη ν εμνπιηζκφο είλαη θαηάιιεινο γηα 

ηηο ζπγθεθξηκέλεο εθαξκνγέο 

 ηα πηζηνπνηεηηθά ηεο δηαθξίβσζεο θαη ηνπ ειέγρνπ ηνπ εμνπιηζκνχ 

 ηηο ελέξγεηεο πνπ αθνξνχλ ηελ ζπληήξεζε θαη ιεηηνπξγία ησλ αλαιπηψλ, ην 

ηζηνξηθφ ησλ βιαβψλ, ησλ δπζιεηηνπξγηψλ θαη ησλ πξνβιεκάησλ πνπ 

παξνπζηάζηεθαλ θαηά ηε δηάξθεηα ρξήζεο ηνπ, φπσο επίζεο θαη ησλ 

επηζθεπψλ πνπ πξαγκαηνπνηήζεθαλ  

 ηηο εκεξνκελίεο ησλ επφκελσλ ειέγρσλ ηνπ  

 ηελ πηζαλή εκεξνκελία αληηθαηάζηαζεο  

Γηα ζσζηφ θαη αζθαιή ρεηξηζκφ, ηε κεηαθνξά, ηελ απνζήθεπζε θαη ηελ ζπληήξεζε 

ηνπ εμνπιηζκνχ είλαη απαξαίηεην ην εξγαζηήξην λα δηαζέηεη θαζνξηζκέλεο δηαδηθαζίεο 

νχησο ψζηε λα απνηξέπνληαη αξλεηηθέο επηδξάζεηο ζηε ιεηηνπξγία ηνπ πνπ ζα είραλ 

σο απνηέιεζκα λα ραξαθηεξηζηνχλ νη κεηξήζεηο ηνπ αλαμηφπηζηεο.  

5.5.6.1.   Ιρλειαζηκόηεηα κεηξήζεσλ 

Ο εμνπιηζκφο πνπ ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηηο δηάθνξεο κεηξήζεηο θαη δνθηκέο ζην 

εξγαζηήξην ζα πξέπεη λα ζπληεξείηαη θαη λα δηαθξηβψλεηαη ζε ηαθηά ρξνληθά 

δηαζηήκαηα πξνθεηκέλνπ λα επηηπγράλεη ηελ αθξίβεηα πνπ απαηηείηαη. Οη εμσηεξηθνί 

θνξείο πνπ είλαη ππεχζπλνη γηα ηελ δηαθξίβσζε, ζα πξέπεη λα είλαη πηζηνπνηεκέλνη 

ζχκθσλα κε ηηο απαηηήζεηο ηνπ Δζληθνχ Ηλζηηηνχηνπ Μεηξνινγίαο, ην νπνίν είλαη 

αξκφδην γηα ηε δηαθξίβσζε ησλ νξγάλσλ. Έηζη, ρξεζηκνπνηνχληαη πξφηππα 

αλαθνξάο ηα νπνία είλαη φξγαλα πνπ ρξεζηκεχνπλ γηα λα ειεγρζνχλ ηα φξγαλα ηνπ 

εξγαζηεξίνπ. Ζ δηαδηθαζία απηή απαηηεί ηελ παξνρή ζηνηρείσλ ηρλειαζηκφηεηαο, 

δειαδή ζηνηρεία πνπ δείρλνπλ ηνλ έιεγρν ησλ νξγάλσλ απηψλ απφ άιινπο θνξείο 

κέρξη θαη ην Ηλζηηηνχην Μεηξνινγίαο. Σν εξγαζηήξην πξέπεη λα πξνζδηνξίδεη ηελ 

αβεβαηφηεηα ησλ κεηξήζεψλ ηνπ, ρξεζηκνπνηψληαο εγθεθξηκέλεο κεζφδνπο 

αλάιπζεο.   

Ζ δηαθξίβσζε απνηειεί βαζηθφ εξγαιείν γηα ηε δηαζθάιηζε ηεο ηρλειαζηκφηεηαο. 

χκθσλα κε ηνλ νξηζκφ ηεο 2εο έθδνζεο ηνπ International vocabulary of basic and 

general terms in metrology (VIM,1993), ηρλειαζηκφηεηα είλαη: 

“ε ηδηφηεηα κηαο κέηξεζεο ή κηαο ηηκήο ελφο πξνηχπνπ δηά ηεο νπνίαο ε κέηξεζε ή ε 

ηηκή απηή κπνξεί λα ζπζρεηηζηεί κε ζπγθεθξηκέλεο αλαθνξέο, ζπλήζσο εζληθά ή 

δηεζλή πξφηππα, κέζσ κηαο αδηάζπαζηεο αιπζίδαο ζπγθξίζεσλ ραξαθηεξηδνκέλσλ 
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απφ ζπγθεθξηκέλεο αβεβαηφηεηεο”. Ζ αδηάζπαζηε αιπζίδα ησλ δηαδνρηθψλ 

δηαθξηβψζεσλ θαηαιήγεη  ζηα Δζληθά Πξφηππα ησλ Δζληθψλ Ηλζηηηνχησλ 

Μεηξνινγίαο ΔΗΜ (Διιάδα), NPL (Μεγάιεο Βξεηαλίαο), BNM (Γαιιίαο), PTB 

(Γεξκαλίαο), DFM (Γαλίαο), NIST (ΖΠΑ), θ.α.    

5.5.7.  Γεηγκαηνιεςία - Γηαρείξηζε δεηγκάησλ 

ε φια ηα ζηάδηα ηεο δηαδηθαζίαο ηεο ιήςεο, απνζήθεπζεο, κεηαρείξηζεο θαη 

πξνεηνηκαζίαο ησλ δεηγκάησλ ζα πξέπεη λα ιακβάλνληαη πξνθπιάμεηο γηα ηελ 

πξνζηαζία ηνπο απφ νπνηαδήπνηε βιάβε ή θζνξά πνπ ζα είρε σο απνηέιεζκα ηε 

κείσζε ηεο αμηνπηζηίαο ησλ δνθηκψλ. Δπίζεο, πξέπεη λα ππάξρεη έλα ζχζηεκα 

ραξαθηεξηζκνχ ησλ δεηγκάησλ, είηε κέζσ εγγξάθσλ, είηε κέζσ εηδηθήο ζήκαλζεο, 

ψζηε λα εμαζθαιίδεηαη φηη δελ ζα ππάξρεη ζχγρπζε σο πξνο ηελ ηαπηφηεηά ηνπο θαη 

σο πξνο ηα απνηειέζκαηα ησλ κεηξήζεσλ πνπ εθηεινχληαη γηα δηαθνξεηηθνχο 

πειάηεο.  

5.5.8.  Υεηξηζκόο αληηθεηκέλσλ δνθηκήο θαη δηαθξίβσζεο 

Σν εξγαζηήξην πξέπεη λα δηαζέηεη κηα ηεθκεξησκέλε δηαδηθαζία γηα ηελ αζθαιή 

κεηαθνξά, παξαιαβή, ρεηξηζκφ, πξνζηαζία, απνζήθεπζε θαη δηαηήξεζε ησλ 

δεηγκάησλ πξνθεηκέλνπ λα εμαζθαιίδεηαη ε αθεξαηφηεηά ηνπο θαη λα πξνζηαηεχνληαη 

ηα ζπκθέξνληα ηνπ εξγαζηεξίνπ θαη ηνπ πειάηε. Καηά ηελ παξαιαβή πξέπεη λα 

θαηαγξάθνληαη αλαιπηηθά ζε αξρείν ηα ζεκεία πνπ απνθιίλνπλ απφ ηηο θαζνξηζκέλεο 

ζπλζήθεο. Καηά ηελ πξαγκαηνπνίεζε ηεο δεηγκαηνιεςίαο νη ππεχζπλνη ζα πξέπεη λα 

ηεξνχλ ηηο νδεγίεο ιήςεο θαη κεηαθνξάο ησλ δεηγκάησλ.  

5.5.9.  Γηαζθάιηζε ηεο πνηόηεηαο ησλ απνηειεζκάησλ δνθηκώλ θαη 

           δηαθξηβώζεσλ 

Σα απνηειέζκαηα πξέπεη λα θαηαγξάθνληαη ζε αξρεία κε ηξφπν πνπ λα κπνξνχλ λα 

εληνπηζηνχλ εχθνια θαη φπνπ είλαη δπλαηφλ λα εθαξκφδνληαη ζηαηηζηηθέο κέζνδνη γηα 

ηε δηεπθφιπλζε ηεο θαηαγξαθήο απηψλ. Ζ πηζαλφηεηα εκθάληζεο ζπζηεκαηηθψλ 

ιαζψλ ζε κία δηαδηθαζία πνπ δηελεξγήζεθε κέζα ζην εξγαζηήξην κπνξεί λα 

δηεξεπλεζεί κέζσ ηεο ζπλνιηθήο αλαζθφπεζεο ησλ απνηειεζκάησλ ησλ δνθηκψλ ζε 

ζπλερή ρξνληθά δηαζηήκαηα θαη κέζσ ησλ δηαγξακκάησλ ειέγρνπ κε ηηο επαλαιήςεηο 

θάπνησλ δνθηκψλ.  

5.5.10.  ύληαμε εθζέζεσλ απνηειεζκάησλ              

Οη δηάθνξεο εθζέζεηο ησλ απνηειεζκάησλ ησλ δνθηκψλ πξέπεη λα είλαη ζαθήο θαη λα 

πεξηιακβάλνπλ εηδηθέο πιεξνθνξίεο γηα ηε κεζνδνινγία, ηα απνηειέζκαηα θαη ηελ 

εθηηκνχκελε αβεβαηφηεηα ησλ κεηξήζεσλ. Δπίζεο, πξέπεη λα πεξηιακβάλνπλ 

ζηνηρεία ηα νπνία θαζνξίδνπλ ηελ ηαπηφηεηα ηνπ εξγαζηεξίνπ πνπ δηελεξγεί ηηο 

δνθηκέο θαη ηελ ηαπηφηεηα ηνπ πειάηε, θαζψο θαη γηα ηηο πεξηβαιινληηθέο ζπλζήθεο 

πνπ επηθξαηνχλ θαηά ηε δηάξθεηα ησλ κεηξήζεσλ.   
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5.6  ΤΓΚΡΙΗ ΜΔΣΑΞΤ ISO 9001 ΚΑΙ ISO 17025  

Όπσο έρεη ήδε αλαθεξζεί ηα δχν απηά πξφηππα έρνπλ κία βαζηθή δηαθνξά. Σν 

πξψην έρεη σο αληηθείκελν λα θαζνξίζεη ηηο απαηηήζεηο γηα ηελ εθαξκνγή ελφο 

ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο νη νπνίεο ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηελ απνλνκή πηζηνπνίεζεο 

ζε κία παξαγσγηθή επηρείξεζε. Σν δεχηεξν, αληίζηνηρα, θαζνξίδεη ηηο γεληθέο 

απαηηήζεηο ηθαλφηεηαο γηα δηεμαγσγή δνθηκψλ ή/θαη δηαθξηβψζεσλ πνπ εθηεινχληαη 

κε ηε ρξήζε κεζφδσλ πνπ έρνπλ αλαπηπρζεί απφ ην εξγαζηήξην θαη απνλέκεη 

δηαπίζηεπζε ζε εξγαζηήξηα δνθηκψλ ή θαη δηαθξηβψζεσλ. Σν ISO/IEC 17025 

θαιχπηεη δηάθνξεο απαηηήζεηο ηερληθήο ηθαλφηεηαο, πνπ δελ θαιχπηνληαη απφ ην ISO 

9001:2000.  ηνλ παξαθάησ πίλαθα γίλεηαη νλνκαζηηθή ζχγθξηζε ησλ θεθαιαίσλ ησλ 

δχν Πξνηχπσλ.    

ISO 9001:2000 ISO/IEC 17025  ISO 9001:2000 ISO/IEC 17025 

Κεθάιαην 1 Κεθάιαην 1  6.2.2 α) 5.2.2, 5.5.3 

Κεθάιαην 2 Κεθάιαην 2  6.2.2 β) 5.2.1, 5.2.2 

Κεθάιαην 3 Κεθάιαην 3  6.2.2 γ) 5.2.2 

4.1 4.1, 4.1.1, 
4.1.2, 4.1.3, 
4.1.4, 4.1.5, 
4.2, 4.2.1, 
4.2.2, 4.2.3, 
4.2.4 

 6.2.2 δ) 4.1.5 ηα) 

4.2.1 4.2.2, 4.2.3, 
4.3.1 

 6.2.2 ε) 5.2.5 

4.2.2 4.2.2, 4.2.3, 
4.2.4 

 6.3.1 α) 4.1.3, 4.12.1.2, 
4.12.1.3, 5.3 

4.2.3 4.3  6.3.1 β) 4.12.1.4, 
5.4.7.2, 5.5, 
5.6 

4.2.4 4.3.1, 4.12  6.3.1 γ) 4.6, 5.5.6, 
5.6.3.4, 5.8, 
5.10 

5.1 4.2.2, 4.2.3  6.4 5.3.1, 5.3.2, 
5.3.3, 5.3.4, 
5.3.5 

5.1 α) 4.1.2, 4.1.6  7.1  

5.1 β) 4.2.2  7.1 α)  

5.1 γ) 4.2.2  7.1 β) 4.1.5 α), 4.2.1, 
4.2.3 

5.1 δ) 4.15  7.1 γ) 5.4, 5.9 

5.1 ε) 4.1.5  7.1 δ) 4.1, 5.4, 5.9 

5.2 4.4.1  7.2.1 4.4.1, 4.4.2, 
4.4.3, 4.4.4, 
4.4.5, 5.4, 5.9, 
5.10  

5.3 4.2.2  7.2.2 4.4.1, 4.4.2, 
4.4.3, 4.4.4, 
4.4.5, 5.4, 5.9, 
5.10 

5.3 α) 4.2.2  7.2.3 4.4.2, 4.4.4, 
4.5, 4.7, 4.8 
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       Πίλαθαο 5-1: Aληηζηνίρηζε απαηηήζεσλ ISO/IEC17025:2005 θαη ISO 9001:2000 

 

6.  Μέηξεζε, κηα Γηαρξνληθή Έλλνηα  

6.1.  ύληνκε Αλαθνξά ζηελ Ιζηνξία ηεο Μέηξεζεο 

Ζ αλάπηπμε ηεο επηζηήκεο θαη ηεο ηερλνινγίαο θαζηζηνχλ ηηο κεηξήζεηο ζε 

πξσηαξρηθφ ξφιν θαζψο απνηεινχλ ζεκειηψδεο εξγαιείν επηβεβαίσζεο ηεο 

ζχγρξνλεο ζθέςεο. Ζ έλλνηα ηεο κέηξεζεο είλαη άξξεθηα ζπλδεδεκέλε κε ηελ 

επηζηεκνληθή κεζνδνινγία. Ο θάζε άλζξσπνο αληηκεησπίδεη κεηξήζεηο αθφκε θαη 

ζηελ θαζεκεξηλή ηνπ δσή. ε κηα θπζηθή δηαδηθαζία ε κέηξεζε κηαο πνζφηεηαο είλαη 

ζπλπθαζκέλε κε ηελ απφθηεζε πιεξνθνξίαο. 

Οη κεηξήζεηο απνηεινχλ κέζν πνζνηηθνπνίεζεο ηεο αληίιεςεο πνπ έρνπκε γηα ηνλ 

θφζκν πνπ καο πεξηβάιιεη. Ζ νπζηαζηηθή γέλεζε ησλ επηζηεκψλ ζηελ πξνζσθξαηηθή 

Διιάδα θαη ε εηζαγσγή ηνπ εληαίνπ Μεηξηθνχ πζηήκαηνο κε ηε Γαιιηθή Δπαλάζηαζε 

απνηέιεζαλ ζεκεία θακπήο γηα ηε κεηέπεηηα εμέιημε ησλ ηδεψλ γηα ηε κέηξεζε σο 

κέζν πνζνηηθνπνίεζεο ηεο παξαηήξεζεο.  

5.3 β) 4.2.3  7.3 5.5.4, 5.9 

5.3 γ) 4.2.2  7.4.1 4.6.1, 4.6.2, 
4.6.4 

5.3 δ) 4.2.2  7.4.2 4.6.3 

5.3 ε) 4.2.2  7.4.3 4.6.2 

5.4.1 4.2.2 γ)  7.5.1 5.1, 5.2, 5.4, 
5.5, 5.6, 5.7, 
5.8,5.9 

5.4.2 4.2.1  7.5.2 5.2.5, 5.4.2, 
5.4.5 

5.4.2 α) 4.2.1  7.5.3 5.8.2 

5.4.2 β) 4.2.1  7.5.4 4.1.5 γ), 5.8 

5.5.1 4.1.5 α) ζη) ε)  7.5.5 4.6.1, 4.12, 
5.8, 5.10 

5.5.2 4.11.1  7.6 5.4, 5.5 

5.5.2 α) 4.1.5 ζ)  8.1 4.10, 5.4, 5.9 

5.5.2 β) 4.11.1  8.2.1 4.10 

5.5.2 γ) 4.2.4  8.2.2 4.11.5, 4.14 

5.5.3 4.1.6  8.2.3 4.11.5, 4.14, 
5.9 

5.6.1 4.15  8.2.4 4.5, 4.6, 4.9, 
5.5.2, 5.5.9, 
5.8, 5.8.3, 
5.8.4, 5.9 

5.6.2 4.15  8.3 4.9 

5.6.3 4.15  8.4 4.10, 5.9 

6.1 α) 4.10  8.5.1 4.10, 4.12 

6.1 β) 4.4.1, 4.7, 
5.4.2, 5.4.3, 
5.4.4, 5.10.1 

 8.5.2 4.11, 4.12 

6.2.1 5.2.1  8.5.3 4.9, 4.11, 4.12 
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Σα πξσηαξρηθά πξφηππα κέηξεζεο πάξζεθαλ κέζα απφ ηελ ίδηα ηε θχζε βάζεη ησλ 

θνηλσληθψλ ζρεκαηηζκψλ. Σα πξψηα βάξε βαζίζηεθαλ ζηε δχγηζε πξντφλησλ φπσο 

νη θαξπνί θαη νη ζπφξνη. To αλζξψπηλν ζψκα απνηέιεζε ηε βάζε γηα ηελ 

πξαγκαηνπνίεζε ησλ πξψησλ κεηξήζεσλ κήθνπο, φπσο γηα παξάδεηγκα ην κήθνο 

ηνπ ρεξηνχ, ην άλνηγκα ηεο παιάκεο, ην κήθνο ηνπ αληίρεηξα, ηε δηαζθειηά.  

 

                             

 

 

ηελ πξψηε γξαπηή ηζηνξία ηεο κέηξεζεο, πνπ θπθινθφξεζε ην 1780, ν Paucton 

αλαθέξεη φηη θαηά ηε θενπδαξρία, νη άξρνληεο ρξεζηκνπνηνχζαλ δηθά ηνπο πξφηππα 

γηα ην κεραληζκφ άζθεζεο εμνπζίαο ζρεηηθά κε ηε θνξνινγία. Σν ζχλζεκα ηνπ ιανχ 

θαηά ηε Γαιιηθή Δπαλάζηαζε “Un roi, une loi, un poids, une mesure” (“ Έλαο 

βαζηιηάο, έλαο λφκνο, έλα ζηαζκφ, κία κέηξεζε”), εθθξάδεη ην αίηεκά ηνπ γηα 

ελνπνίεζε ησλ κέηξσλ θαη ζηαζκψλ.  Δπίζεο, ζχκθσλα κε ην Paucton, ηα κέηξα 

ζηελ αξραηφηεηα ζηεξίδνληαλ ζην κεηξεηή ή γεσκεηξηθφ πφδη, ην νπνίν ήηαλ ίζν κε 

ην 1/800 ηνπ ζηαδίνπ. Ζ Αίγππηνο έδσζε ην κήθνο απηφ ζηελ πιεπξά ηεο βάζεο ηεο 

κεγάιεο ππξακίδαο θαη ην δηαηήξεζε σο πξφηππν γηα ηηο κεγάιεο απνζηάζεηο. 

Δπίζεο, είραλ πηνζεηήζεη σο πξφηππν ηνλ αηγππηηαθφ πήρε, πεξίπνπ ην 3000 π.Υ.,    

ν νπνίνο είλαη ίζνο κε ην κήθνο ηνπ ρεξηνχ απφ ηνλ αγθψλα κέρξη ηελ άθξε ησλ 

δαθηχισλ. Οη Αηγχπηηνη, ιφγσ ηνπ δηαθνξεηηθνχ κήθνπο ησλ ρεξηψλ ηνπ θάζε 

Eηθόλα 6-1 : Σν ραξνύπη, έλα από ηα πξώηα πξόηππα βάξνπο 

Οη ηδηφηεηεο ησλ ζπφξσλ ηνπ ραξνππηνχ, κεγάιε ζθιεξφηεηα θαη νκνηφκνξθν κέγεζνο θαη 

βάξνο, επέηξεςαλ  ηε ρξήζε ηνπ σο έλα απφ ηα πξψηα πξφηππα βάξνπο απφ ηνπο εκπφξνπο 

πνιχηηκσλ κεηάιισλ θαη ιίζσλ θαηά ηελ αξραηφηεηα θαη ην Μεζαίσλα. Έλαο ζπφξνο 

ραξνππηνχ έρεη βάξνο πεξίπνπ 200 mg  θαη είλαη ίζν κε ην carat πνπ ρξεζηκνπνηείηαη ζήκεξα 

γηα ηε κέηξεζε ηνπ βάξνπο ησλ πνιχηηκσλ ιίζσλ. Σν  φλνκα carat πξνέξρεηαη απφ ηελ 

ειιεληθή ηνπ νλνκαζία θεξάηηνλ, ελψ ην karat κεηξάεη ηελ πνηφηεηα ηνπ ρξπζνχ. Έκπνξνη 

απφ ην Λνλδίλν, ην Παξίζη θαη ην Άκζηεξληακ ζπλαληήζεθαλ ην 1877 θαη ζπκθψλεζαλ ζε κηα 

εληαία ηηκή ηνπ carat ίζε κε 0.205 gr. H κνλάδα carat πηνζεηήζεθε επίζεκα ην 1907 απφ ηελ 

4
ε
                                                

 



 
65 

αλζξψπνπ, πηνζέηεζαλ έλα πξφηππν βαζηιηθνχ πήρε, πνπ είρε ηε κνξθή ξάβδνπ 

απφ καχξν γξαλίηε. Σν πξφηππν απηφ κπνξνχζε λα ρξεζηκνπνηεζεί γηα ηελ 

“πηζηνπνίεζε” άιισλ ξάβδσλ. Ζ ειάρηζηε κνλάδα ήηαλ ην meh ni-sout, ην νπνίν 

ήηαλ ίζν κε ην πιάηνο ελφο δαθηχινπ. Έλαο πήρεο ηζνδπλακνχζε κε 24 ςεθία, κηα 

παιάκε κε 4 ςεθία, έλα ρέξη κε 5 ςεθία, 3 παιάκεο κε κία κηθξή πηζακή, 14 ςεθία 

κε κηα κεγάιε πηζακή, 24 ςεθία κε έλα κηθξφ πήρε θ.ιπ. . 

ηελ αξραία Διιάδα νη πξψηεο κεηξνινγηθέο πιεξνθνξίεο πξνέξρνληαη απφ ηνλ 

Όκεξν θαη αλαθέξνληαη ζηηο κνλάδεο ηεο θιαζζηθήο πεξηφδνπ, φπσο είλαη ν πήρεο, ε 

νξγπηά, ην πιέζξν. ηελ Αζήλα, ην 400 π.Υ. , ην εκπφξην απνηεινχζε ην βαζηθφ 

κνριφ ηεο νηθνλνκίαο θαη ε Αγνξά ήηαλ ην θέληξν ησλ εκπνξηθψλ δξαζηεξηνηήησλ. Ζ 

ρξήζε ηεο αηηηθήο δξαρκήο ήηαλ αλαγθαία θαη ζε θάζε πφιε επηβαιιφηαλ λα ζηήζεη 

ζηελ αγνξά ηεο κία ζηήιε κε ην αληίγξαθν ηνπ ςεθίζκαηνο. Οη κεηξνλφκνη είραλ ηελ 

επζχλε ηεο αληηκεηψπηζεο ηεο αηζρξνθέξδεηαο ησλ εκπφξσλ ζε βάξνο ησλ 

θαηαλαισηψλ θαη γηα ηα κέηξα θαη ηα ζηαζκά πνπ ρξεζηκνπνηνχζαλ. Σα θξαηηθά 

κέηξα θαη ζηαζκά θπιάζζνληαλ ζε έλα δεκφζην θηίξην, ε Θφινο, πνπ απνηεινχζε θαη 

ηελ έδξα ησλ κεηξνλφκσλ. Κάζε έκπνξνο είρε ηελ ππνρξέσζε λα πξνκεζεχεηαη ηα 

“ηζνδχλακα”, δειαδή ηα αθξηβή αληίγξαθα ησλ επίζεκσλ κέηξσλ θαη ζηαζκψλ. Οη 

αγξνλφκνη δηελεξγνχζαλ ειέγρνπο γηα ηελ πνηφηεηα ησλ πξντφλησλ θαη γηα ηηο ηηκέο, 

ελψ νη κεηξνλφκνη αζθνχζαλ ειέγρνπο ζηα κέηξα θαη ζηα ζηαζκά ησλ εκπφξσλ 

έρνληαο σο κέηξν ζχγθξηζεο ηα δηθά ηνπο, πνπ έθεξαλ ηελ θξαηηθή ζθξαγίδα.  

 

 

 

 

 

 

                                   

           

Δηθόλα 6-2 : Λίζηλε ζηήιε (όξνο) κε 
                     ηελ επηγξαθή 

         “Ζ ΟΡΟ ΔΗΜΗ ΣΖ ΑΓΟΡΑ”  

(είκαη ην νξφζεκν ηεο Αγνξάο)       
Υξνλνινγείηαη γχξσ ζην 500 π.Υ. θαη 
εθηίζεηαη ζην ζεκείν πνπ βξέζεθε, 
κπξνζηά απφ ηελ Θφιν. 
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Οη βαζηθέο κνλάδεο κέηξεζεο κήθνπο ήηαλ: 

 αηγππηηαθφο ζρνηλφο (40 νδνηπνξηθά ζηάδηα) 

 πεξζηθφο παξαζάγγεο (30 νδνηπνξηθά ζηάδηα) 

 δφιηρνο (12 ζηάδηα=2219 m) 

 ηππηθφλ (4 ζηάδηα) 

 ν δίαπινο (2 ζηάδηα) 

 ην ζηάδην 

 ην πιέζξν (100 πφδεο=30.88 m) 

 ε άκκα (18.4 m) 

 δάθηπινο (πεξίπνπ 1.93 cm, ν αζελατθφο ήηαλ 2 cm) 

 πήρεο (1.5 πφδεο=24 δάθηπινη=46.32 εθαηνζηά (cm) 

 ππγψλ (20 δάθηπινη=38.60 cm) 

 ππγκή (18 δάθηπινη=34.74 cm) 

 πνπο (16 δάθηπινη=30.88 cm) 

 ζπηζακή (12 δάθηπινη=23.16 cm) 

 ιηράο (0.5 πνπο=8 δάθηπινη=15.44 cm) 

 παιαηζηή (4 δάθηπινη=7.72 cm) 

 θφλδπινο (2 δάθηπινη) 

 βήκα απινχλ (40 δάθηπινη) 

 βήκα δηπινχλ (80 δάθηπινη) 

 νξγπηά (6 πφδεο). 

Ο δίαπινο, ην ηππηθφλ θαη ν δφιηρνο ήηαλ νη ζπλήζεηο κνλάδεο κεγάινπ κήθνπο.  

Δηθόλα 6-3 : Κξαηηθά κέηξα γηα πγξά θαη ζηεξεά πξντφληα  

1: Μηθξή φιπε ρσξεηηθφηεηαο 0.252 lt κε ηελ έλδεημε ΓΔ (Γεκφζην),  

πεξί ην 500 π.Υ. . 

2: Κπιηλδξηθφ κέηξν ρσξεηηθφηεηαο 1.7 lt κε ηελ έλδεημε ΓΖΜΟΗΟΝ θαη 

ζθξαγίδεο κε θεθάιη Αζελάο, 4νο αηψλαο π.Υ. 
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Σα θπξηφηεξα κέηξα επηθάλεηαο ήηαλ ην ηεηξαγσληθφ πιέζξν, πνπ ε θάζε ηνπ πιεπξά 

είρε κήθνο 30.83 m, πεξίπνπ 950    (ηεηξαγσληθά κέηξα), ε άξνπξα (1/4 ηνπ 

πιέζξνπ) θαη ν έθηνο (1/6 ηνπ πιέζξνπ).  

Oη απνζηάζεηο ππνινγίδνληαλ ζε εκέξεο πνξείαο (αλζξψπνπ, εθζηξαηεπηηθνχ 

ζψκαηνο, αιφγνπ, πινίνπ). χκθσλα κε ηνλ Ζξφδνην ε εκέξα πνξείαο ελφο 

αλζξψπνπ ήηαλ 200 ζηάδηα θαη ελφο εθζηξαηεπηηθνχ ζψκαηνο 150 ζηάδηα.  

Οη αξραίνη Έιιελεο ρξεζηκνπνηνχζαλ ην ζηάδην γηα λα κεηξνχλ ηηο απνζηάζεηο. Σν 

κήθνο ηνπ ζηαδίνπ δηέθεξε ζηηο αξραίεο πφιεηο θαη εμαξηηφηαλ απφ ην κήθνο ηνπ 

πνδφο: 

 ην αηηηθφ ζηάδην είρε κήθνο 184.98 m (κέηξα) 

 ην αζηαηηθφ ηνπ Ζξφδνηνπ 147.85 m 

 ην νιπκπηαθφ ζηάδην 192.27 m 

 ην νδνηπνξηθφ ηνπ Δξαηνζζέλε 157.50 m 

Ζ απφζηαζε: 

 Αζήλα-Οιπκπία: (660 ζηάδηα) 

 Διεπζίλα-Ησιθφο: (550 ζηάδηα) 

 Μεγαιφπνιε-Φηγάιεηα: (660 ζηάδηα) 

 Ηδαίνλ άλδξν ζηελ Κξήηε-κχξλε: (2198 ζηάδηα) 

 Πέιια-Κέξθπξα: (1350 ζηάδηα)  

 Κηλχξα Θάζνπ-Καξδακχιε Υίνπ: (1700 ζηάδηα) 

 Γσδψλε-Γηφλ: (1010 ζηάδηα) 

ηελ αξραία Διιάδα δελ ππήξρε εληαίν κέηξν φγθνπ, επηθξαηνχζε φκσο ην αζελατθφ 

ζχζηεκα, ην νπνίν είρε δηαδνζεί κέρξη ηελ Ηηαιία θαη ηελ ηθειία. Γηα ηε κέηξεζε ησλ 

ζηεξεψλ θαη ησλ πγξψλ (ρσξεηηθφηεηα) ππήξραλ θνηλέο βάζεηο ησλ κνλάδσλ 

κέηξεζεο. Οη ζεκαληηθφηεξεο απφ απηέο ηηο κνλάδεο κέηξεζεο ήηαλ: 

 θχαζνο (0.045 ιίηξα γηα πγξά θαη ζηεξεά) 

 νμχβαθνλ (4.5 θχαζνη γηα πγξά) 

 θνηχιε (πεξίπνπ 0.27 lt ή 6 θχαζνη γηα πγξά θαη ζηεξεά) 

 μεζηήο (πεξίπνπ 0.54 lt ή 2 θνηχιεο γηα πγξά θαη ζηεξεά) 

 ρνίληθαο (4 θνηχιεο ή 1.1 lt γηα ζηεξεά) 

 ρνπο (πεξίπνπ 3.25 lt ή 12 θνηχιεο γηα πγξά) 

 εθηεχο (8 ρνίληθεο ή πεξίπνπ 8.7 lt γηα ζηεξεά) 

 δησηή (19.5 lt γηα πγξά) 

 κεηξεηήο (39 πεξίπνπ ιίηξα γηα πγξά) 

 κέδηκλν (6 εθηείο ή 52 πεξίπνπ ιίηξα γηα ζηεξεά). 
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Μνλάδεο κέηξεζεο ηνπ βάξνπο ήηαλ ε κλα (100 δξαρκέο), ην ηάιαλην (60 κλεο), ν 

νβνιφο (ζηελ Αζήλα ήηαλ ίζνο κε 0.72 g) θαη ε δξαρκή (6 νβνινί). Αξγφηεξα, απηέο 

νη κνλάδεο βάξνπο απνηέιεζαλ θαη λνκηζκαηηθέο κνλάδεο, ιφγσ ηνπ φηη ε αμία ηνπ 

λνκίζκαηνο είρε άκεζε ζρέζε κε ην βάξνο ηνπ κεηάιινπ: 

 ηάιαλην=26.6 Kg (θηιά) 

 κλα=0.44 Κg  

 δξαρκή=4.32 g (γξακκάξηα) 

 νβνιφο=0.72 g 

ηελ αξραία Διιάδα ην βάξνο κηαο αζεκέληαο δξαρκήο δηέθεξε απφ πεξηνρή ζε 

πεξηνρή, φπσο γηα παξάδεηγκα ζην Αηγηλήηηθν ή Φεηδψλην ζχζηεκα δχγηδε 6.06 g, ζην 

Αζελατθφ ζχζηεκα 4.37 g θαη ζηε Υίν 3.9 g.  

 
Δηθόλα 6-4 : Υάιθηλνο θύαζνο κε θηλεηή 

                   ιαβή  (Μνπζείν Λνύβξνπ) 

Ο θχαζνο ήηαλ αξθεηά εχρξεζην αγγείν θαη γη' 

απηφλ ν Αζήλαηνο ιέεη φηη ήηαλ ην απαξαίηεην 

ζθεχνο θαη ζηηο νηθίεο ησλ πινπζίσλ θαη ζηηο 

θαιχβεο ησλ θησρψλ. Υξεζίκεπε θαη σο 

κέηξν ηεο ελδεδεηγκέλεο απφ ηνλ νηλνρφν 

αλαινγίαο κείμεσο ηνπ νίλνπ κε ην λεξφ. Ο 

Πνιπδεχθεο ιέεη φηη ζε πέληε θπάζνπο νίλνπ 

αλαινγνχλ δέθα θχαζνη χδαηνο. Καηά ην 

ζπκπφζην, ν δνχινο, πνπ βξίζθνληαλ θνληά 

ζηνλ θξαηήξα κε ηνλ θχαζν ζην ρέξη, 

ζπκπιήξσλε θξαζί απφ ηνλ θξαηήξα θαη 

έρπλε ην κεζπζηηθφ πγξφ ζην πνηήξη ηνπ 

ζπλδαηηπκφλνο, "θπαζίδσλ" απηφ, φπσο ιέεη ν 

Αζήλαηνο. Καηά ηελ νηλνπνζία, ν ακθηηξχσλ 

φξηδε ηνλ αξηζκφ ησλ θπάζσλ, ηνπο νπνίνπο ν 

νηλνρφνο έπξεπε λα ρχλεη ζην πνηήξη ηνπ 

θάζε ζπλδαηηπκφλνο. Ο θχαζνο ρξεζίκεπε 

απνθιεηζηηθά σο αληιεηήξαο θαη σο δνρείν 

κεηαθνξάο ηνπ νίλνπ απφ ηνλ θξαηήξα ζην 

πνηήξη. Δίρε κία καθξηά θάζεηε ιαβή γηα λα 

θζάλεη ζην βάζνο ηνπ θξαηήξα.   
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                         Πίλαθαο 6-1 : Οη ειιεληθνί αξηζκνί ζηελ αξραηφηεηα     

 

Έλα θνξπθαίν πείξακα, πνπ μερσξίδεη γηα ηελ επξεκαηηθφηεηά ηνπ θαη ηελ 

ζπλεηζθνξά ηνπ ζηελ εμέιημε ησλ θπζηθψλ επηζηεκψλ ήηαλ ν ππνινγηζκφο ηεο 

αθηίλαο ηεο Γεο απφ ηνλ Δξαηνζζέλε, ην 250 π.Υ. . Ο Δξαηνζζέλεο, ην κεζεκέξη ηεο 

εκέξαο ηνπ ζεξηλνχ ειηνζηαζίνπ, φπνπ ν ήιηνο έπεθηε θάζεηα ζηνλ πάην ησλ 

πεγαδηψλ, κέηξεζε κε ηε βνήζεηα ελφο νβειίζθνπ ην χςνο ηνπ Ζιίνπ ζηελ πφιε ζηελ 

νπνία θαηνηθνχζε, ηελ Αιεμάλδξεηα ηεο Αηγχπηνπ. Σν κήθνο ηεο ζθηάο πνπ ξίρλεη ν 

νβειίζθνο, δηαηξεκέλν κε ην χςνο ηνπ νβειίζθνπ, δίλεη ηελ εθαπηφκελε ηεο γσλίαο 

ηνπ χςνπο ηνπ Ζιίνπ. Ζ γσλία απηή, ε νπνία πξνέθπςε απφ ηε κέηξεζε ηνπ 

Δξαηνζζέλε 7.2 κνίξεο, είλαη ίζε κε ηε γσλία πνπ ζρεκαηίδνπλ δχν αθηίλεο ηεο Γεο 

κε άθξα ηε πήλε, απηή πνπ ζήκεξα νη Αηγχπηηνη νλνκάδνπλ Αζνπάλ, θαη ηελ 

Αιεμάλδξεηα, ππφ ηελ πξνυπφζεζε φηη νη δχν πφιεηο βξίζθνληαη ζηνλ ίδην 

κεζεκβξηλφ.  
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                                Eηθόλα 6-5 :  Σν πείξακα ηνπ Δξαηνζζέλε 

 

Γλσξίδνληαο, ινηπφλ φηη ε απφζηαζε κεηαμχ Αιεμάλδξεηαο θαη Αζνπάλ, 

αληηζηνηρνχζε ζε γήηλν ηφμν 7.2° θαη φηη ήηαλ ίζε κε 5000 ζηάδηα, ππνιφγηζε ην 

κήθνο ηεο πεξηκέηξνπ ηεο Γεο (Γ = 360 * S / θ) ίζν κε 257450 ζηάδηα ή 40.550 Km, 

εάλ ζεσξήζνπκε φηη ην ζηάδην ηζνχηαη κε 157.5 m. Απφ ηελ ζρέζε πνπ δίλεη ην κήθνο 

ηεο πεξηθέξεηαο ηνπ θχθινπ Γ = 2πR ππνινγίδνπκε ηελ αθηίλα R = 40.550 / 2 * 3.14 

νπφηε R = 6.457 km. Με ζεκεξηλέο δνξπθνξηθέο κεηξήζεηο πξνθχπηεη, πσο ν κέζνο 

φξνο ηεο πεξηκέηξνπ ηεο Γεο είλαη 40.048 Km.      

H Δπηζηεκνληθή επαλάζηαζε ηνπ 17νπ αηψλα απνηέιεζε ζεκαληηθφ ζηαζκφ ζηελ 

εμέιημε ησλ επηζηεκνληθψλ αλαδεηήζεσλ ζρεηηθά κε ηηο κεηξήζεηο. Ο Γαιηιαίνο, ην 

1610 δηαηχπσζε: “Να απαξηζκείηαη απηφ πνπ είλαη απαξηζκήζηκν, λα κεηξάηαη απηφ 

πνπ είλαη κεηξήζηκν θαη λα γίλεηαη κεηξήζηκν απηφ πνπ δελ είλαη κεηξήζηκν”. Ζ 

θξάζε απηή ράξαμε ην δξφκν γηα ηελ εθαξκνγή ησλ κεηξήζεσλ ζηελ παξαηήξεζε 

ηνπ θπζηθνχ θφζκνπ. Ζ επηζηεκνληθή παξαηήξεζε (κέηξεζε) θαζίζηαηαη ζην 

επίθεληξν ηεο επηζηεκνληθήο δξαζηεξηφηεηαο. Ζ ζχγρξνλε ζεσξία ησλ κεηξήζεσλ 

ζεκειηψζεθε απφ ηνλ Helmholtz, o νπνίνο δεκνζίεπζε κηα επηζηεκνινγηθή αλάιπζε 

ηεο κέηξεζεο, “Εahlen und Messen Erkentiss-theoretisch betrachtet”, πνπ 

απνθαζηζηά ηνπο ζηελνχο δεζκνχο κεηαμχ ηεο κεηξνινγίαο θαη ησλ καζεκαηηθψλ. 

Αξγφηεξα ν Hoelder, κε ηελ αμησκαηηθή δηαηχπσζε ηεο κέηξεζεο ησλ πνζνηηθψλ 

κεγεζψλ ην 1901, ν Campbell κε ηε κέηξεζε θπζηθψλ κεγεζψλ ην 1920 θαη ε 

ζεκειίσζε ηεο Θεσξίαο ηεο Υξεζηκφηεηαο, πνπ βνήζεζε ζηελ επέθηαζε ησλ 

κεηξήζεσλ ζηηο θνηλσληθέο επηζηήκεο απφ ηνπο von Neumann θαη Morgenstern ην 

1944, δεκηνχξγεζαλ ζχγρξνλνπο νξίδνληεο ζηε ζεσξία ησλ κεηξήζεσλ.  

6.2.  Η γέλεζε ηνπ Μεηξεηηθνύ πζηήκαηνο  

Σν 1790, ζηα κέζα ηεο Γαιιηθήο Δπαλάζηαζεο, ε εζληθή ζπλέιεπζε ηεο Γαιιίαο 

αλέζεζε ζηε Γαιιηθή Αθαδεκία Δπηζηεκψλ λα δεκηνπξγήζεη ακεηάβιεηα πξφηππα 

γηα φια ηα κέηξα θαη φια ηα βάξε. Γάιινη επηζηήκνλεο, ν αζηξνλφκνο θαη κέινο ηεο 

Αθαδεκίαο Δπηζηεκψλ Jerome Lalande, ν καζεκαηηθφο θαη επίζεο κέινο ηεο 

Αθαδεκίαο Δπηζηεκψλ Marie-Jean-Antoine Condorcet, ν Laplace, ν Lagrange 

παξνπζίαζαλ έθζεζε ζηελ Αθαδεκία Δπηζηεκψλ ζηηο 19 Μαξηίνπ ηνπ 1791, ε νπνία 
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ζπληζηνχζε έλα ζχζηεκα βαζηζκέλν ζηε κνλάδα ηνπ κήθνπο, ην κέηξν, ην νπνίν 

ηζνδπλακνχζε κε ην έλα δεθάθηο εθαηνκκπξηνζηφ ηεο απφζηαζεο απφ ην Βφξεην 

Πφιν έσο ηνλ Ηζεκεξηλφ, ππνινγηζκέλε απφ ην ηφμν ηνπ κεζεκβξηλνχ απφ ηε 

Γνπλθέξθε (Dunkirk) έσο ηε Βαξθειψλε. Έηζη, ν νξηζκφο ηνπ κέηξνπ πινπνηήζεθε 

πξαθηηθά απφ κηα ξάβδν απφ θαζαξή πιαηίλα. Οη λέεο κνλάδεο επηθάλεηαο θαη φγθνπ 

είραλ σο βάζε ην κέηξν θαη ήηαλ ην ηεηξαγσληθφ θαη θπβηθφ κέηξν αληίζηνηρα. 

Δπίζεο, σο βαζηθή κνλάδα βάξνπο θαζνξίζηεθε ην γξακκάξην, ην νπνίν είλαη ίζν κε 

ηε κάδα ελφο θπβηθνχ εθαηνζηφκεηξνπ θαζαξνχ λεξνχ ζηε ζεξκνθξαζία ηεο κέγηζηεο 

ππθλφηεηάο ηνπ (4 °C). To ιίηξν πξνέθππηε απφ ηνλ φγθν θχβνπ κε κήθνο θάζε 

πιεπξάο ίζν κε 10 εθαηνζηφκεηξα. Σν λέν ζχζηεκα κνλάδσλ εγθξίζεθε ζηηο 26 

Μαξηίνπ 1791 θαη γελλήζεθε ην Μεηξηθφ χζηεκα. H εηζαγσγή ηνπ Μεηξηθνχ 

πζηήκαηνο ζεκαηνδνηεί αλακθηζβήηεηα κηα επηζηεκνληθή θαη ηερλνινγηθή 

αλαηξνπή.  

Ζ British Association for the Advancement of Science (BAAS), ην 1874, εηζήγαγε ην 

ηξηζδηάζηαην ζχζηεκα CGS (cm, gr θαη sec). Ζ Βξεηαλία, φκσο, ρξεζηκνπνηνχζε 

παξάιιεια ην παιαηφ θαη λέν ζχζηεκα κέρξη ηελ 1ε Ηαλνπαξίνπ 2000.  

Σν Μάην ηνπ 1875, κεηά απφ ζπκθσλία 17 θξαηψλ, ππνγξάθεθε ζην Παξίζη ε 

“πκθσλία ηνπ Μέηξνπ” (                      θαη ηδξχζεθε ην Γηεζλέο Γξαθείν 

Μέηξσλ θαη ηαζκψλ (Bureau International des Poids et Mesures, ελ ζπληνκία 

BIPM), ζηηο έβξεο ηεο Γαιιίαο, φπνπ θπιάζζνληαη ηα δηεζλή πξφηππα, φπσο ε 

πξφηππε κνλάδα κάδαο (ην ρηιηφγξακκν) θαη ε πξφηππε κνλάδα κήθνπο (ην κέηξν).  

Σν 1901 ηδξχεηαη ζηηο ΖΠΑ ην Δζληθφ Γξαθείν Πξνηχπσλ (ΝBS ή National Bureau of 

Standards) ην νπνίν ππάγεηαη ζην Τπνπξγείν Δκπνξίνπ θαη ζήκεξα νλνκάδεηαη 

NIST, National Institute of Standards and Technology.  

To Γηεζλέο Γξαθείν Μέηξσλ θαη ηαζκψλ πξνψζεζε ηηο εξγαζίεο δηεζλνχο 

πξνηππνπνίεζεο ζηα ειεθηξηθά πξφηππα (1921), ζηα πξφηππα θσηηζκνχ (1933) θαη 

ζηα πξφηππα κέηξεζεο ησλ ηνλίδνπζσλ αθηηλνβνιηψλ (1960). Σν 1960 πηνζεηείηαη 

απφ ην 11ν Γεληθφ πλέδξην Μέηξσλ θαη ηαζκψλ (CGPM: Conference Generale des 

Poids et Mesures) ην Γηεζλέο χζηεκα Μνλάδσλ (Systeme International d´ Unies), 

ζπληνκνγξαθηθά SI (International System of Units), θαη θαζφξηζε κεηαμχ άιισλ, ηηο 

βαζηθέο κνλάδεο ηνπ SI, ηνπο νξηζκνχο ησλ παξάγσγσλ κνλάδσλ θαη ηνπο θαλφλεο 

γηα ηε ρξήζε ησλ πξνζεκάησλ ησλ κνλάδσλ.  

To ζχζηεκα απηφ βαζίδεηαη ζε επηά Βαζηθέο δηαζηαηηθά αλεμάξηεηεο Μνλάδεο κεηαμχ 

ηνπο: 

                                                                                    

Σν ζχζηεκα SI πεξηιακβάλεη ηξεηο θαηεγνξίεο κνλάδσλ πνπ νλνκάδνληαη: Βαζηθέο ή 

Θεκειηψδεηο, πκπιεξσκαηηθέο θαη Παξάγσγεο Μνλάδεο. Οη Παξάγσγεο Μνλάδεο 

πξνθχπηνπλ απφ ηηο ζρέζεηο κεηαμχ ησλ Βαζηθψλ Μνλάδσλ. Ζ αλάπηπμε θάζε 

Δζληθνχ πζηήκαηνο Μεηξήζεσλ, ζα πξέπεη λα βαζίδεηαη ζε απηφ ην Γηεζλέο 

χζηεκα Μεηξήζεσλ. Ζ χπαξμε ελφο εληαίνπ θαη απνηειεζκαηηθνχ πζηήκαηνο 

Μνλάδσλ θαζίζηαηαη απνιχησο αλαγθαία γηα ηελ εμαζθάιηζε έγθπξσλ εκπνξηθψλ 

ζπλαιιαγψλ, ηελ ηππνπνίεζε ησλ παξαγφκελσλ πξντφλησλ, ηελ πξνζηαζία ησλ 

θαηαλαισηψλ, φπσο επίζεο θαη γηα ηελ αμηνπηζηία ησλ πζηεκάησλ Διέγρνπ 

Πνηφηεηαο. Ζ ρξήζε ηνπ ζπζηήκαηνο SI είλαη ππνρξεσηηθή ζηα πιαίζηα ηεο 
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δηαπίζηεπζεο ησλ εξγαζηεξίσλ, φπσο δηεπθξηλίδεηαη ζην πξφηππν ISO 31-0:1992-

Quantities and units.  

 

6.3.  ΜΔΣΡΟΛΟΓΙΑ 

Αληηθείκελν ηεο κεηξνινγίαο είλαη ε εχξεζε ηεο πνζνηηθήο πιεξνθνξίαο γηα ηηο 

ηδηφηεηεο ησλ αληηθεηκέλσλ θαη δηαδηθαζηψλ κε πξνζδηνξηζκέλε αθξίβεηα θαη 

αμηνπηζηία. ην αληηθείκελν ηεο κεηξνινγίαο πεξηιακβάλνληαη ν ζρεδηαζκφο θαη ε 

αλάπηπμε πην απνηειεζκαηηθψλ θαη κεγαιχηεξεο αθξίβεηαο κεζφδσλ ή νξγάλσλ γηα 

ηελ πξαγκαηνπνίεζε κεηξήζεσλ. Δπνκέλσο, γίλεηαη κειέηε ηεο αμηνπηζηίαο κηαο 

δηαδηθαζίαο κέηξεζεο πνπ πξαγκαηνπνηείηαη γηα έιεγρν ζηνπο ηνκείο ηεο 

βηνκεραληθήο παξαγσγήο, ηεο εξγαζηεξηαθήο έξεπλαο, ηεο πνηφηεηαο, ηεο αζθάιεηαο 

θαη ηεο πγείαο, νχησο ψζηε λα ιάβνπκε ηελ απαηηνχκελε πνηφηεηα πιεξνθνξίαο απφ 

ην απνηέιεζκα ηεο κέηξεζεο. Ζ πγεία θαη ε αζθάιεηα ησλ αηφκσλ είλαη δχν έλλνηεο 

κε βαξχηαηε ζεκαζία θαη απαηηεί αμηφπηζηεο δηαγλσζηηθέο θαη ζεξαπεπηηθέο 

κεηξήζεηο. 

 

Οη κεηξήζεηο απνηεινχλ ην βαζηθφ εξγαιείν ηνπ αλζξψπνπ γηα ηελ αληηθεηκεληθή 

απφθηεζε γλψζεο ηνπ θπζηθνχ θφζκνπ. Σα απνηειέζκαηα ησλ κεηξήζεσλ 

δηαδξακαηίδνπλ ζεκαληηθφ ξφιν ζηελ ζχγρξνλε θνηλσλία. Οη κεηξήζεηο, νη δνθηκέο 

θαη νη έιεγρνη ρξεζηκνπνηνχληαη εληαηηθά ζε θάζε πεδίν ηεο αλζξψπηλεο 

δξαζηεξηφηεηαο. Οη ζπλέπεηεο απφ αλαμηφπηζηα απνηειέζκαηα κεηξήζεσλ ζα 

κπνξνχζαλ λα ραξαθηεξηζηνχλ θαηαζηξνθηθέο, φπσο γηα παξάδεηγκα ζηελ ηαηξηθή, 

φπνπ ζπλεηδεηνπνηνχκε άκεζα ηελ ζπνπδαηφηεηα ησλ κεηξήζεσλ. Ζ αθξηβήο 

κέηξεζε απνηειεί απαξαίηεηε πξνυπφζεζε θαη ζεκειηαθφ ζηνηρείν γηα ηελ αλάπηπμε 

ηεο έξεπλαο θαη γηα ηελ πινπνίεζε ησλ ηερλνινγηθψλ εθαξκνγψλ.  

 

Ζ  ζπλερήο απαίηεζε γηα ηνλ πξνζδηνξηζκφ ηεο ηηκήο ηεο πνζφηεηαο ηνπ θπζηθνχ 

κεγέζνπο κε πνιχ πςειή αθξίβεηα νδήγεζε ηε κεηξνινγία ζηηο εμήο θαηεπζχλζεηο: 

 ζηνλ νξηζκφ ησλ κνλάδσλ κέηξεζεο ησλ θπζηθψλ κεγεζψλ πνπ λα είλαη 

απνδεθηέο ζε δηεζλέο επίπεδν 

 ζηνλ θαζνξηζκφ δηαδηθαζηψλ γηα ηελ αλαπαξαγσγή ησλ κνλάδσλ κέηξεζεο 

 ζηνλ πξνζδηνξηζκφ ηεο αιπζίδαο ηρλειαζηκφηεηαο θαη ζηελ εθηίκεζε θαη 

θαηαγξαθή ηεο αβεβαηφηεηαο κηαο κέηξεζεο ζε θάζε ζηάδην ηεο αιπζίδαο, 

φπσο επίζεο θαη γηα ηελ ελεκέξσζε ηνπ ηειηθνχ ρξήζηε γηα ην απνηέιεζκα 

 ζηε δεκηνπξγία πξνηχπσλ, ζηνλ έιεγρν ησλ ζηαζκψλ θαη ησλ κεηξεηηθψλ 

κέζσλ.  
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              Γηάγξακκα 6-1 : Οξγάλσζε ηεο κεηξνινγίαο ζε εζληθφ επίπεδν  

 

Σν δηεζλέο κεηξνινγηθφ ζχζηεκα ζπλίζηαηαη απφ ηελ ζπκθσλία ηνπ κέηξνπ-

                    , ζχκθσλα κε ηελ νπνία δεκηνπξγήζεθε ην Γηεζλέο Γξαθείν 

Μέηξσλ θαη ηαζκψλ (                                                πνπ 

ιεηηνπξγεί σο δηεζλέο εξγαζηήξην. Δπίζεο, απνηειείηαη απφ ηνπο πεξηθεξεηαθνχο 

νξγαληζκνχο κεηξνινγίαο, φπσο γηα παξάδεηγκα ε EUROMET γηα ηελ Δπξψπε, θαη 

απφ ηε Γηεπζέηεζε Ακνηβαίαο Αλαγλψξηζεο (                               

       Ζ MRA έρεη σο θχξην ζθνπφ ηελ ακνηβαία αλαγλψξηζε κεηαμχ ησλ 

πηζηνπνηεηηθψλ πνπ εθδίδνπλ ηα εζληθά ηλζηηηνχηα.   

 

Όπσο θαίλεηαη θαη ζην παξαπάλσ δηάγξακκα 6.1, ε Ννκηθή Μεηξνινγία απνηειεί 

κέξνο ηνπ εζληθνχ ζπζηήκαηνο κεηξνινγίαο. Ζ Ννκηθή Μεηξνινγία πεξηιακβάλεη ηελ 

θεληξηθή ππεξεζία, ε νπνία έρεη θαηάιιεια εξγαζηήξηα κε ηα απαξαίηεηα πξφηππα 

αλαθνξάο πνπ δηαθξηβψλνληαη κε ηα εζληθά πξφηππα ή κέζσ άιισλ ελδηάκεζσλ 

πξνηχπσλ θαη δηαθξηβψλνπλ αληίζηνηρα πξφηππα ησλ ειεγθηηθψλ θνξέσλ. Δπίζεο, 

πεξηιακβάλεη ηνπο πεξηθεξεηαθνχο ειεγθηηθνχο θνξείο, νη νπνίνη δηελεξγνχλ 

επαιεζεχζεηο ησλ κεηξεηηθψλ δηαηάμεσλ θαη ησλ νξγάλσλ κέηξεζεο πνπ 

ζπζρεηίδνληαη κε ππνρξεσηηθέο ηερληθέο θαη λνκηθέο απαηηήζεηο. Ζ Ννκηθή 

Μεηξνινγία εκπιέθεηαη ζε ζέκαηα πνπ απαηηνχλ ηε δεκηνπξγία θαλνληζκψλ θαη 

ειέγρσλ απφ ηελ πιεπξά ελφο θξάηνπο, έηζη ψζηε λα δηαζθαιηζηεί ε ελφηεηα θαη ε 

νκνηνγέλεηα ησλ κεηξήζεσλ. Δπίζεο, πεξηιακβάλεη ηηο κεηξήζεηο πνπ ζρεηίδνληαη κε 

ζέκαηα πξνζηαζίαο ηνπ πνιίηε, ζηα νπνία είλαη ππεχζπλε ε πνιηηεία, φπσο ζηηο 

εκπνξηθέο ζπλαιιαγέο, ζηα ζέκαηα αζθάιεηαο, ζηελ πξνζηαζία ηνπ πεξηβάιινληνο 

θαη ζην ζχζηεκα πγείαο.    
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Γηάγξακκα 6-2 : Ζ αιπζίδα ππεπζπλνηήησλ ζηνλ ηνκέα ηεο κεηξνινγίαο ζε δηεζλέο 

                            επίπεδν 

 

 
6.3.1.Σν Δζληθό Ιλζηηηνύην Μεηξνινγίαο   

 

Σν Διιεληθφ Ηλζηηηνχην Μεηξνινγίαο (Δ.Η.Μ.) ηδξχζεθε ην 1994, βξίζθεηαη ζηε 

Βηνκεραληθή Πεξηνρή ηεο Θεζζαινλίθεο, ζην κπινθ 45, ζηελ πεξηνρή ηεο ίλδνπ ζε 

απφζηαζε 12 ρηιηνκέηξσλ απφ ην θέληξν ηεο Θεζζαινλίθεο. Δπίζεο, έρεη 2 

ηλζηηηνχηα φπνπ ην έλα απφ απηά ιεηηνπξγεί ζηελ Αζήλα σο παξάξηεκα ηνπ 

Κεληξηθνχ Ηλζηηηνχηνπ Μεηξνινγίαο.   

 

Σν Δ.Η.Μ. είλαη ν αλψηαηνο θνξέαο ζηνλ ηνκέα ηεο κεηξνινγίαο ζηελ Διιάδα. Σν 

Δ.Η.Μ. είλαη ζχκβνπινο ηνπ θξάηνπο γηα ηα ζέκαηα πνπ αθνξνχλ ηε κεηξνινγία θαη 

δηαηεξεί, αλαπηχζζεη θαη δηαδίδεη ηα εζληθά πξφηππα ησλ κνλάδσλ ησλ θπζηθψλ 

κεγεζψλ κέηξεζεο. Δπίζεο, παξέρεη ζπκβνπιέο γηα ηελ θαζηέξσζε δηεξγαζηεξηαθψλ 

κεηξήζεσλ ηφζν ζε εζληθφ φζν θαη ζε δηεζλέο επίπεδν θαη απνηειεί ηνλ 

αληηπξφζσπν ηεο Διιάδαο ζηνπο δηεζλείο νξγαληζκνχο κεηξνινγίαο.    

 

Σα Διιεληθά Δξγαζηήξηα πξέπεη λα βξίζθνληαη ππφ ηελ θαζνδήγεζε ηνπ Δ.Η.Μ. , 

πξνθεηκέλνπ λα εμππεξεηνχλ ηηο αλάγθεο ηεο λέαο επνρήο  θαη λα απαξηίδνληαη απφ 

εμεηδηθεπκέλν πξνζσπηθφ ην νπνίν ζα έρεη σο επζχλε ηελ δηεθπεξαίσζε κεηξήζεσλ 

κε αθξίβεηα.     
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Σν Δζληθφ Ηλζηηηνχην Μεηξνινγίαο ιεηηνπξγεί σο εζληθφο θνξέαο δηαθξίβσζεο, 

θαζψο θαη σο θεληξηθφ ζεκείν αλαθνξάο θαη ζχλδεζεο ησλ εζληθψλ κεηξηθψλ 

πξνηχπσλ κε ηα δηεζλή. Ζ αλάγθε ζχλδεζεο ησλ εζληθψλ κεηξηθψλ πξνηχπσλ κε ηα 

δηεζλή θαη ε αμηφπηζηε ιεηηνπξγία ησλ δηαθφξσλ εξγαζηεξίσλ δηαθξίβσζεο θαη 

δνθηκψλ πξνυπνζέηνπλ ηελ χπαξμε ζηελ θνξπθή απηψλ ηνπ Διιεληθνχ Ηλζηηηνχηνπ 

Μεηξνινγίαο (ΔΗΜ) γηα ηελ αμηνπηζηία ησλ κεηξήζεσλ ζε εζληθή θιίκαθα.  

 Ζ χπαξμή ηνπ είλαη απαξαίηεηε γηα ηελ αμηφπηζηε θαη ηελ εχξπζκε ιεηηνπξγία ησλ 

δηαθφξσλ εξγαζηεξίσλ δηαθξίβσζεο ηεο ρψξαο.  

 

H Διιάδα απνηειεί πιήξεο κέινο ηεο πλζήθεο ηνπ Μέηξνπ απφ ην 2001 πνπ 

ππέγξαςε ην Διιεληθφ Ηλζηηηνχην Μεηξνινγίαο απηή ηε ζπλζήθε. Σν 2003 ην ΔΗΜ 

άξρηζε λα ζπλεξγάδεηαη κε ην Δξγαζηήξην Βαζκνλφκεζεο Οξγάλσλ Ηνληηδνπζψλ 

Αθηηλνβνιηψλ (ΔΒΟΗΑ) ηεο Διιεληθήο Δπηηξνπήο Αηνκηθήο Δλέξγεηαο (ΔΔΑΔ) θαη ην 

2005 κε ην Γεληθφ Υεκείν ηνπ Κξάηνπο (ΓΥΚ). Σν Δζληθφ Δξγαζηήξην Υεκηθήο  

Μεηξνινγίαο (ΔΥΖΜ/ΓΥΚ-ΔΗΜ) δηαζθαιίδεη ηελ αμηνπηζηία, ηρλειαζηκφηεηα θαη 

ζπγθξηζηκφηεηα ησλ εζληθψλ κεηξήζεσλ ζηε ρεκηθή αλάιπζε θαηά επηζηεκνληθά θαη 

λνκηθά απνδεθηφ ηξφπν ζε δηεζλέο επίπεδν. Σν 2007 ηδξχζεθε ε Δπξσπατθή Έλσζε 

Δζληθψλ Ηλζηηηνχησλ Μεηξνινγίαο (EURΑMET) φπνπ ην ΔΗΜ απνηειεί πιήξεο κέινο.    

Σν Διιεληθφ Ηλζηηηνχην Μεηξνινγίαο (Δ.Η.Μ) καδί κε ην Δζληθφ πκβνχιην 

Γηαπίζηεπζεο (Δ.Τ.Γ) θαη ηνλ Διιεληθφ Οξγαληζκφ Σππνπνίεζεο (Δ.ΛΟ.Σ) 

απνηεινχλ ηε βαζηθή ππνδνκή πνηφηεηαο γηα ηελ Διιάδα.   

 

ηελ πξάμε, ε ηρλειαζηκφηεηα είλαη ε δηαδηθαζία ε νπνία δηαζθαιίδεη ηε ζπλνρή ηεο 

κεηξνινγηθήο ππξακίδαο. χκθσλα κε απηή ηε δηαδηθαζία έλα κεηξεηηθφ φξγαλν 

πξέπεη λα ζπγθξίλεηαη κε έλα πξφηππν πςειφηεξεο κεηξνινγηθήο πνηφηεηαο. Μέζσ 

ηνπ κεηξνινγηθνχ ζπζηήκαηνο ηεο ρψξαο εμαζθαιίδεηαη φηη θάζε κέηξεζε πνπ γίλεηαη 

κε δηαθξηβσκέλν φξγαλν θαη εμνπιηζκφ έρεη ηρλειαζηκφηεηα ζην αληίζηνηρν δηεζλέο 

πξφηππν.   
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Γηάγξακκα 6-3 : H ηεξαξρία ηεο δηαθξίβσζεο απφ ην εζληθφ πξφηππν έσο ην  

                            ηειηθφ πξντφλ, ε κεηξνινγηθή ηεξαξρία ζε κηα ρψξα (ILAC- 

                            G2:1994, Traceability of Measurements) 

 

 

7. Μέζνδνη Διέγρνπ ηεο Αμηνπηζηίαο ησλ Απνηειεζκάησλ-Πνηνηηθόο 

   Έιεγρνο ζην Δξγαζηήξην   

    
Ζ αμηνπηζηία ησλ εξγαζηεξηαθψλ αλαιχζεσλ, απνηειεζκάησλ δηαζθαιίδεηαη κε ηνλ 

ζπλερή έιεγρν φισλ ησλ πεγψλ αβεβαηφηεηαο πνπ επεξεάδνπλ ηηο θιηληθέο δνθηκέο. 

Ζ εγθπξφηεηα κηαο πιεξνθνξίαο πνπ παξέρεη ην εξγαζηήξην κπνξεί λα πεξηνξηζηεί 

απφ εγγελείο κεζνδνινγηθέο αηέιεηεο, θαηά ηε δηάξθεηα ησλ αλαιχζεσλ, απφ 

ζπζηεκαηηθά ή ηπραία ζθάικαηα πνπ ππεηζέξρνληαη ζε ηερληθφ, βηνινγηθφ ή 

λνζνινγηθφ επίπεδν.  

 

Δπνκέλσο, ε αμηνιφγεζε ηεο πνηφηεηαο ησλ εξγαζηεξηαθψλ εμεηάζεσλ πξνυπνζέηεη 

ηελ χπαξμε πξνγξακκάησλ θαη δηαδηθαζηψλ πνπ ζα εθαξκφδνληαη ζε θαζεκεξηλή 

βάζε πξνθεηκέλνπ λα αζθνχλ έιεγρν, λα εληνπίδνπλ θαη λα δηνξζψλνπλ ηα ζθάικαηα 

πνπ παξνπζηάδνληαη θαηά ηε δηεθπεξαίσζε ησλ δηαδηθαζηψλ. 

 

Ο έιεγρνο πνηφηεηαο απνηειεί βαζηθφ κέξνο ηνπ ζπζηήκαηνο δηαζθάιηζεο 

πνηφηεηαο. Γηαζθάιηζε πνηφηεηαο, είλαη ην ζχλνιν ησλ δηαδηθαζηψλ πνπ 

δηελεξγνχληαη ζε φια ηα ζηάδηα ηεο εξγαζηεξηαθήο πξαθηηθήο θαη έρνπλ σο ζθνπφ 

ηνλ πξνζδηνξηζκφ θαη ηελ ειαρηζηνπνίεζε φισλ ησλ πεγψλ απφθιηζεο, νη νπνίεο 

κπνξνχλ λα επεξεάζνπλ ηελ πνηφηεηα ησλ παξερφκελσλ απνηειεζκάησλ.  
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Ο έιεγρνο θαη ε εμαζθάιηζε ηεο αθξίβεηαο θαη ηεο αμηνπηζηίαο πξέπεη λα 

πξαγκαηνπνηείηαη ζε φια ηα ζηάδηα ησλ δηαδηθαζηψλ, πνπ πεξηιακβάλνπλ ηελ αξρή 

ηεο εμέηαζεο, ηεο ιήςεο δείγκαηνο απφ ηνλ αζζελή, ηελ αλάιπζή ηνπ θαη ηα ηειηθά 

απνηειέζκαηα.   

 

Μπνξνχκε λα νξίζνπκε ηνλ Πνηνηηθφ Έιεγρν σο «κηα ζπζηεκαηηθή πξνζπάζεηα πνπ 

εληνπίδεη ηα πξνβιήκαηα πνηφηεηαο ηνπ ηνκέα παξνρήο ππεξεζηψλ πγείαο θαη 

πξνγξακκαηίδεη θαηάιιεια γηα λα ηα ιχζεη ή λα ηα μεπεξάζεη, ρσξίο λα δεκηνπξγεί 

θαηλνχξηα» (Θενδψξνπ, 1992). Δπνκέλσο, Πνηνηηθφο Έιεγρνο (Quality Control) είλαη 

έλα ζρεδηαζκέλν ζχζηεκα ην νπνίν πεξηιακβάλεη δηαδηθαζίεο πνπ 

πξαγκαηνπνηνχληαη ζε έλα εξγαζηήξην πξνθεηκέλνπ λα εμαζθαιηζηεί ε θαιή 

απφδνζε ηεο κεζφδνπ πνπ ρξεζηκνπνηείηαη.     

 

Ο έιεγρνο απηφο κπνξεί λα δηαθξηζεί ζε δχν θαηεπζχλζεηο, ηνλ εζσηεξηθφ πνηνηηθφ 

έιεγρν θαη ηνλ εμσηεξηθφ πνηνηηθφ έιεγρν. 

 
7.1.  Δζσηεξηθόο Πνηνηηθόο Έιεγρνο 

 

Έλαο πιήξεο εζσηεξηθφο έιεγρνο πνηφηεηαο πεξηιακβάλεη ηελ πξναλαιπηηθή, ηελ 

αλαιπηηθή θαη κεηά-αλαιπηηθή θάζε.  

 

Ζ πξναλαιπηηθή θάζε, ε θάζε πξηλ απφ ηελ αλάιπζε, αξρίδεη απφ ηελ ζηηγκή ηεο 

ζπκπιήξσζεο ελφο παξαπεκπηηθνχ γηα εξγαζηεξηαθή δνθηκαζία θαη ηελ εηζαγσγή 

ηνπ ζην πιεξνθνξηαθφ ζχζηεκα ηνπ Ννζνθνκείνπ ή ηνπ Γηαγλσζηηθνχ Κέληξνπ. 

Πεξηιακβάλεη ην ζηάδην πξνεηνηκαζίαο ηνπ αζζελνχο, ηε δεηγκαηνιεςία, ηε 

κεηαθνξά ηνπ δείγκαηνο θαη ηνπ παξαπεκπηηθνχ ζην εξγαζηήξην, ηελ επεμεξγαζία 

ηνπ δείγκαηνο θαη δηαλνκή ηνπ ζηνπο αλαιπηέο. Όια απηά ηα ζηάδηα γίλνληαη κε βάζε 

ζπγθεθξηκέλνπο θαλφλεο ησλ νπνίσλ ε θαηαγξαθή θαη ε ζπκθσλία γηα ηελ απφ 

θνηλνχ ηήξεζή ηνπο απνηειεί απαξαίηεηε δηαδηθαζία ηεο δηαπίζηεπζεο. Ζ 

πξναλαιπηηθή θάζε απνηειεί έλα ζεκαληηθφ παξάγνληα επηξξνήο ηεο αμηνπηζηίαο 

ηνπ ηειηθνχ απνηειέζκαηνο πνπ ζα ιεθζεί.  

  

Κάπνηνη απφ ηνπο πξναλαιπηηθνχο παξάγνληεο πνπ κπνξνχλ λα επεξεάζνπλ ηελ 

νξζφηεηα ησλ απνηειεζκάησλ είλαη βηνινγηθνί παξάγνληεο νη νπνίνη δελ κπνξνχλ λα 

αιιάμνπλ θαη είλαη κε ειεγρφκελνη, φπσο ην θχιν, ε ειηθία, ε θχεζε, ε θαηαζθεπή 

ηνπ ζψκαηνο θ.ά., βηνινγηθνί παξάγνληεο πνπ κπνξνχλ λα ξπζκηζηνχλ, φπσο ε 

ιήςε θαξκάθσλ, ε ιήςε αιθννινχρσλ πνηψλ, ν ππξεηφο, ε ζσκαηηθή άζθεζε, ε 

δηαηξνθή,  θ.ά. .  

  

Ο εζσηεξηθφο έιεγρνο πνηφηεηαο πξαγκαηνπνηείηαη θαζεκεξηλά απφ ην ίδην ην 

πξνζσπηθφ ηνπ εξγαζηεξίνπ θαη πεξηιακβάλεη κία αλαιπηηθή δηαδηθαζία ε νπνία έρεη 

σο αθεηεξία ηελ είζνδν ηνπ δείγκαηνο ζην εξγαζηήξην θαη θαηαιήγεη ζηελ έθζεζε 

αλαθνξάο. Ζ θπξίσο θάζε ηεο αλάιπζεο, ε αλαιπηηθή δηαδηθαζία, πεξηιακβάλεη ηελ 

επίβιεςε ηεο αμηνπηζηίαο ησλ απνηειεζκάησλ, ηελ ξχζκηζε, ηνπο πξνιεπηηθνχο 

ειέγρνπο, ηελ ζπληήξεζε ηνπ αλαιπηή θαη ηελ ζσζηή αληηζηνίρηζε δείγκαηνο-

απνηειέζκαηνο.  
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Ο έιεγρνο ησλ ζθαικάησλ πνπ παξνπζηάδνληαη ζε απηφ ην ζηάδην γίλεηαη κε ηελ 

ηήξεζε ησλ νδεγηψλ ρξήζεο ηνπ αλαιπηή νη νπνίεο δίλνληαη απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή 

αιιά θαη κε ηελ δηαδηθαζία ηνπ ζηαηηζηηθνχ ειέγρνπ πνηφηεηαο. 

Ο ζηαηηζηηθφο έιεγρνο πνηφηεηαο απνηειεί έλα ηδηαίηεξν θιάδν ηεο επηζηήκεο ηεο 

ζηαηηζηηθήο ν νπνίνο απνζθνπεί ζηελ αλίρλεπζε ησλ ζθαικάησλ πνπ ζπκβαίλνπλ ζε 

απηνκαηνπνηεκέλεο δηαδηθαζίεο παξαγσγήο. Σέηνηα παξαγσγηθή δηαδηθαζία είλαη θαη 

νη απηφκαηνη αλαιπηέο φπνπ πξέπεη λα ειεγρζνχλ ηα εξγαζηεξηαθά απνηειέζκαηα.  

Ο ζηαηηζηηθφο έιεγρνο πνηφηεηαο ζηνπο απηφκαηνπο αλαιπηέο γίλεηαη κε ηε ρξήζε 

δεηγκάησλ ειέγρνπ (controls) ησλ νπνίσλ νη ηηκέο ζα πξέπεη λα θπκαίλνληαη κέζα ζε 

ζπγθεθξηκέλα φξηα. Ζ δηαδηθαζία απηή, ε νπνία νλνκάδεηαη εζσηεξηθφο ζηαηηζηηθφο 

έιεγρνο πνηφηεηαο, ειέγρεη ηελ επαλαιεςηκφηεηα ησλ αλαιχζεσλ. 

Ο ππεχζπλνο ηνπ εξγαζηεξίνπ, κε ηε βνήζεηα εηδηθψλ πιηθψλ ειέγρνπ, πιηθψλ 

αλαθνξάο παξαζθεπάδεη δείγκαηα γλσζηήο ζχζηαζεο. Σν πξνζσπηθφ ηνπ 

εξγαζηεξίνπ πξέπεη λα αλαιχεη απηά ηα δείγκαηα ειέγρνπ θαη ηα απνηειέζκαηα λα 

παξηζηάλνληαη ζηα δηαγξάκκαηα ειέγρνπ (control charts). Έλα δηάγξακκα ειέγρνπ 

πξνθχπηεη απφ ηελ θαηαλνκή ησλ επαλεηιεκκέλσλ δηαρξνληθά κεηξήζεσλ ελφο νξνχ 

ειέγρνπ. Με βάζε ηα απνηειέζκαηα απηά θξίλεηαη ε  αμηνπηζηία ησλ κεζφδσλ θαη ησλ 

νξγάλσλ πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη ζην εξγαζηήξην, φπσο επίζεο θαη ε ηθαλφηεηα ηνπ 

πξνζσπηθνχ.  

εκαληηθά εξγαιεία γηα ηνλ έιεγρν πνηφηεηαο είλαη ηα πιηθά αλαθνξάο (δηαιχκαηα 

βαζκνλφκεζεο ή πξφηππνη νξνί, calibrators ή standards), παξαζθεπάζκαηα ειέγρνπ 

(νξνί ειέγρνπ, controls) θαη ζηαηηζηηθέο ηερληθέο. 

 

Τιηθά αλαθνξάο (RM) είλαη πιηθφ ή νπζία ηνπ νπνίνπ ε ζπγθέληξσζε είλαη 

θαζνξηζκέλε, ψζηε λα κπνξεί λα ρξεζηκνπνηεζεί γηα ηελ αμηνιφγεζε κίαο κεζφδνπ. 

Πηζηνπνηεκέλν πιηθό αλαθνξάο (CRM) είλαη πιηθφ αλαθνξάο ηνπ νπνίνπ νη ηηκέο 

κίαο ή πεξηζζνηέξσλ ηδηνηήησλ είλαη πηζηνπνηεκέλεο κέζσ κίαο ηερληθά έγθπξεο 

δηαδηθαζίαο θαη ζπλνδεχνληαη απφ έλα πηζηνπνηεηηθφ ή αλάινγν έγγξαθν ηα νπνία 

εθδίδνληαη απφ έλαλ Φνξέα Πηζηνπνίεζεο, ζην νπνίν αλαγξάθεηαη ε αληίζηνηρε 

αβεβαηφηεηα.   

Οη βαζκνλνκεηέο ή πξόηππνη νξνί (standards) είλαη πιηθά κεγάιεο θαζαξφηεηαο 

θαη γλσζηήο πεξηεθηηθφηεηαο, ηα νπνία ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηε βαζκνλφκεζε ηεο 

κεζφδνπ.  

Ζ δηαδηθαζία ηεο βαζκνλφκεζεο πεξηιακβάλεη ηελ αλάιπζε ησλ βαζκνλνκεηψλ κε 

ζπλζήθεο ίδηεο κε εθείλεο ησλ αγλψζησλ δεηγκάησλ θαη ηελ θαηαγξαθή ηνπ ζήκαηνο 

πνπ απνδίδεηαη ζε θάζε βαζκνλνκεηή. Σν ζήκα είλαη ζπλήζσο θσο (θσηνκεηξία, 

θζνξηζκφο, ρεκεηνθσηαχγεηα), ειεθηξηθφ ζήκα (ISE) ή ξαδηελέξγεηα (RIA).  

 

Οη νξνί ειέγρνπ (controls) είλαη πιηθά κε θπζηθέο ηδηφηεηεο θαη ρεκηθή ζχζηαζε 

παξφκνηα κε εθείλε ησλ άγλσζησλ δεηγκάησλ, κε ζπγθέληξσζε ή ελεξγφηεηα πνπ 

κπνξεί λα είλαη γλσζηή αιιά θαη άγλσζηε, πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηνλ έιεγρν ηεο 

κεζφδνπ. ε θάζε παξηίδα (Lot No) αλαθέξεηαη ε κέζε ηηκή θαη ηα φξηα αμηνπηζηίαο, 

ζπλήζσο ± 2SD. Οη νξνί ειέγρνπ αλαιχνληαη θάησ απφ ζπλζήθεο εξγαζηεξηαθήο 

ξνπηίλαο γηα λα θαηαγξαθεί ε δηαθχκαλζε ησλ κεηξήζεσλ θαη λα θαζνξηζηεί ε 

αλακελφκελε θαηαλνκή ησλ ηηκψλ. Θα πξέπεη λα ζπγθεληξσζνχλ ηνπιάρηζηνλ 20 
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κεηξήζεηο νξψλ ειέγρνπ ζε έλα δηάζηεκα 20 εκεξψλ θαη λα ππνινγηζηεί ε κέζε ηηκή 

θαη ε ηππηθή απφθιηζε.   

 

Οη νξνί ειέγρνπ πξέπεη λα ζπκπεξηθέξνληαη φπσο ηα δείγκαηα ησλ αζζελψλ νχησο 

ψζηε λα έρνπλ ηελ δπλαηφηεηα λα εληνπίδνπλ νπνηνδήπνηε ειάηησκα παξνπζηαζηεί 

θαηά ηελ αλαιπηηθή δηαδηθαζία. Ο έιεγρνο ηεο απφδνζεο ησλ δηαθφξσλ ζπζθεπψλ 

θαη αλαιπηψλ γίλεηαη απφ ηα εκπνξηθά παξαζθεπάζκαηα ειέγρνπ (controls) ιφγσ ηεο 

εχθνιεο ρξήζεο ηνπο. ε θάζε ζεηξά αλαιχζεσλ, πξαγκαηνπνηείηαη εμέηαζε κεηαμχ 

ησλ δεηγκάησλ ξνπηίλαο θαη ελφο ή πεξηζζνηέξσλ νξψλ ειέγρνπ θαη ζηελ ζπλέρεηα 

ζπγθξίλνληαη νη ηηκέο ησλ απνηειεζκάησλ κε ηε γλσζηή ζπγθέληξσζε ηνπ νξνχ 

ειέγρνπ. Ζ απεηθφληζε ηνπ ειέγρνπ απνηειεί ζεκαληηθφ θαη εχρξεζην εξγαιείν γηα 

ηνλ θαζεκεξηλφ έιεγρν ηεο πνηφηεηαο ησλ αλαιχζεσλ ξνπηίλαο.  

 

Σα θπξηφηεξα δηαγξάκκαηα πάλσ ζηα νπνία παξαηίζεληαη ηα απνηειέζκαηα είλαη ηα 

εμήο: 

 

Γηάγξακκα Levey - Jennings. Πξσηνεκθαλίζηεθε ηελ δεθαεηία ηνπ 50 θαη πήξε ην 

φλνκά ηνπ απφ ηνπο Ακεξηθαλνχο ρεκηθνχο Levey θαη Jennings νη νπνίνη κεηέθεξαλ 

ηελ ζηαηηζηηθή κέζνδν ηνπ ρεκηθνχ Shewhart απφ ηελ ρεκηθή βηνκεραλία ζηα θιηληθά 

εξγαζηήξηα. Απφ ηφηε ην δηάγξακκα απηφ ρξεζηκνπνηείηαη σο ε κέζνδνο αλαθνξάο 

γηα ηνλ έιεγρν πνηφηεηαο φισλ ησλ ζχγρξνλσλ απηφκαησλ αλαιπηψλ. ηνλ νξηδφληην 

άμνλα ηνπ δηαγξάκκαηνο θαηαγξάθνληαη νη εκέξεο ηνπ κήλα θαη ζηνλ θάζεην νη 

ζπγθεληξψζεηο. Σν δηάγξακκα απηφ έρεη κία θεληξηθή νξηδφληηα γξακκή πνπ θαζνξίδεη 

ηνλ ζηφρν θαη παξάιιειεο νξηδφληηεο γξακκέο πνπ αληηζηνηρνχλ ζηηο ±1,±2,±3 SD. 

Δπίζεο, θαηαξηίδεηαη πξνζδηνξίδνληαο ηε κέζε ηηκή ησλ κεηξήζεσλ ησλ 

πξνεγνχκελσλ εκεξψλ ηνπ ειέγρνπ θαη κεηά θαζνξίδνληαη ηα φξηα αμηνπηζηίαο ζην 

±2 SD. Όηαλ απηέο νη κέζεο ηηκέο ησλ παξαζθεπαζκάησλ ειέγρνπ βξίζθνληαη εληφο 

ησλ νξίσλ αμηνπηζηίαο δειψλνπλ ηελ κε χπαξμε ζθάικαηνο. Σν δηάγξακκα απηφ 

βαζίδεηαη ζηελ ηδηφηεηα ηεο θαλνληθήο θαηαλνκήο λα έρεη φιεο ηηο ηηκέο ηεο ζε 

γεσκεηξηθά ίζε απφζηαζε γχξσ απφ ηελ κέζε ηηκή ηεο, δειαδή αλακέλεηαη φηη ην 

68.2 % ησλ ηηκψλ ζα βξεζεί εληφο ηνπ δηαζηήκαηνο         , ην 95.5 % εληφο ηνπ 

        θαη ην 99.7 % εληφο ηνπ         . Ζ επαλαιεςηκφηεηα ησλ κεηξήζεσλ απφ 

«εκέξα ζε εκέξα» ησλ δεηγκάησλ ειέγρνπ νθείιεη λα παξακέλεη εληφο νξηζκέλσλ 

νξίσλ γηα λα είλαη απνδεθηά ηα απνηειέζκαηα ησλ αληίζηνηρσλ βηνρεκηθψλ 

αλαιχζεσλ ησλ δεηγκάησλ ησλ αζζελψλ. Γηα ηνλ έιεγρν ηεο επαλαιεςηκφηεηαο νη 

ζχγρξνλνη βηνρεκηθνί αλαιπηέο έρνπλ ελζσκαησκέλν ινγηζκηθφ πνπ ζρεδηάδεη 

δηαγξάκκαηα  Levey-Jennings ηα νπνία αμηνινγνχληαη κε θξηηήξηα Westgard.   
 



 
80 

 
                                   Γηάγξακκα 7-1 : Levey-Jennings 

 
Γηάγξακκα ζπζζσξεπηηθνύ αζξνίζκαηνο (CUSUM chart). To δηάγξακκα Cusum 

(cumulative sum) επηλνήζεθε ην 1961 απφ ηνλ Βξεηαλφ ρεκηθφ Page θαη βαζίδεηαη 

ζηε δεκηνπξγία ζπζζσξεπηηθνχ αζξνίζκαηνο ην νπνίν πξνθχπηεη απφ ηε δηαθνξά 

ησλ θαζεκεξηλψλ ηηκψλ ησλ δεηγκάησλ ειέγρνπ απφ ηε κέζε ηηκή ηνπο. Μπνξεί λα 

δηαθξίλεη κηθξά ζπζηεκαηηθά ζθάικαηα πνπ ην Levey-Jennings δχζθνια εληνπίδεη. 

ηνλ νξηδφληην άμνλα θαηαγξάθνληαη νη εκέξεο, ελψ ζηνλ θάζεην άμνλα ην αζξνηζηηθφ 

πνζφ ηεο απφθιηζεο. Ζ απφθιηζε απφ ην ζηφρν απεηθνλίδεηαη γξαθηθά κε ηέηνην 

ηξφπν νχησο ψζηε θάζε ζεκείν λα αληηζηνηρεί ζην ζχλνιν φισλ ησλ απνθιίζεσλ 

απφ ηελ ηηκή-ζηφρν. To ζπζζσξεπηηθφ άζξνηζκα (C)  νξίδεηαη απφ ηελ εμίζσζε: 

 

           

 

   

 

 

Όπνπ     εκεξήζηα ηηκή ειέγρνπ 

              ηηκή ζηφρνο-κέζε ηηκή νξίσλ ειέγρνπ 

              ζπζζσξεπηηθφ άζξνηζκα 

 

Γηάγξακκα πνιιαπιώλ θξηηεξίσλ θαηά Westgard. Σα θξηηήξηα ειέγρνπ 

Westgard εξκελεχνπλ κε ηνλ θαιχηεξν ηξφπν ηε δηαθχκαλζε ησλ ζεκείσλ ειέγρνπ 

πάλσ ζε έλα δηάγξακκα Levey-Jennings. Με ηε βνήζεηα ηνπο ηα αλαιπηηθά ζθάικαηα 

εληνπίδνληαη έγθαηξα αιιά θαη δηαθνξνπνηνχληαη ζηηο θαηεγνξίεο ησλ ηπραίσλ θαη 

ζπζηεκαηηθψλ ζθαικάησλ.  
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Σα θξηηήξηα απηά είλαη: 

12s  Πξνεηδνπνηεηηθφ 
κήλπκα 

Μία ηηκή ειέγρνπ πνπ μεπεξλά ηελ κέζε ηηκή ±2s ζηαζεξέο 
απνθιίζεηο. 

13s  Σπραίν ζθάικα Μία ηηκή ειέγρνπ πνπ μεπεξλά ηελ κέζε ηηκή ±3s.  

22s  πζηεκαηηθφ 
ζθάικα 

Γχν ζπλερφκελεο ηηκέο ειέγρνπ πνπ μεπεξλνχλ ηα φξηα ηεο 
κέζεο ηηκήο ±2s. 

R4s  Σπραίν ζθάικα Γχν ηνπιάρηζηνλ ηπραίεο ηηκέο ειέγρνπ πνπ μεπεξλνχλ ηηο 
2s εληφο ηεο ίδηαο αλαιπηηθήο αιιεινπρίαο (Run) αιιά 
βξίζθνληαη ζηελ αληίζεηε θαηεχζπλζε ε κία πάλσ +2s θαη ε 
άιιε θάησ -2s απφ ηελ κέζε ηηκή. 

41s  πζηεκαηηθφ 
ζθάικα 

Σέζζεξηο ζπλερφκελεο ηηκέο ειέγρνπ είλαη πάλσ ±1s απφ 
ηελ κέζε ηηκή. 

10    πζηεκαηηθφ 
ζθάικα 

Γέθα ζπλερφκελεο ηηκέο ειέγρνπ πνπ βξίζθνληαη ζηελ ίδηα 
πιεπξά πάλσ ή θάησ απφ ηελ κέζε ηηκή ρσξίο λα 
μεπεξλνχλ ηα φξηα ηεο 1s. 

 

H εξκελεία θαη ε ρξήζε ησλ θαλφλσλ Westgard γίλεηαη κε ηε ρξήζε ελφο ινγηθνχ 

δηαγξάκκαηνο πνπ πξφηεηλε ν ίδηνο. χκθσλα κε ην δηάγξακκα απηφ ν έιεγρνο ησλ 

θξηηεξίσλ γίλεηαη κε ηελ ζεηξά: 12s > 13s > 22s > R4s > 41s > 10   . Μφιηο παξαβηαζηεί 

έλα απφ ηα θξηηήξηα 13s, 22s, R4s, 41s, 10     ζηακαηάεη ν έιεγρνο ησλ ππνινίπσλ 

θξηηεξίσλ. Σφηε ε αλάιπζε ζεσξείηαη εθηφο ειέγρνπ θαη απαηηνχληαη επηδηνξζσηηθέο 

θηλήζεηο.   

ηα ηπραία θαη  µεγάια ζπζηεµαηηθά ζθάιµαηα ην δηάγξαµµα Levey-Jennings θαη ηα 

θξηηήξηα Westgard είλαη απνηειεζµαηηθφηεξα. Σα δηαγξάκκαηα ειέγρνπ θαη ηα 

θξηηήξηα πνηφηεηαο δηαρσξίδνπλ ηα ζθάικαηα ηνπ αλαιπηηθνχ ζηαδίνπ ζε δχν 

θαηεγνξίεο, ηα ηπραία θαη ηα ζπζηεκαηηθά ζθάικαηα. Σν ζθάικα είλαη ε δηαθνξά 

κεηαμχ ηεο κέζεο ηηκήο πνπ δίλεη ε αλάιπζε θαη ηεο πξαγκαηηθήο ηηκήο ηεο νπζίαο 

πνπ πξνζδηνξίδεηαη.  

 

πζηεκαηηθά ζθάικαηα πξφθεηηαη γηα ζθάικαηα πνπ ζρεηίδνληαη κε ηελ αμηνπηζηία 

κηαο κέηξεζεο θαη πθίζηαληαη ιφγσ ιεηηνπξγηθψλ πξνβιεκάησλ ηνπ εμνπιηζκνχ, ηεο 

θαθήο βαζκνλφκεζεο θαη ρξήζεο ησλ νξγάλσλ, ησλ εμσηεξηθψλ αηηηψλ (πγξαζία, 

ζεξκνθξαζία θ.ιπ.) ησλ αληηδξαζηεξίσλ, φπσο επίζεο θαη ζηελ αλεπαξθή 

εθπαίδεπζε ηνπ πξνζσπηθνχ πνπ εθαξκφδεη ηε κέζνδν. Σα ζπζηεκαηηθά έρνπλ 

κεγαιχηεξε ζπρλφηεηα εκθάληζεο θαη δηνξζψλνληαη εχθνια απφ ην ρεηξηζηή ηνπ 

αλαιπηή.  

Σπραία ζθάικαηα πξφθεηηαη γηα ζθάικαηα πνπ επεξεάδνπλ θπξίσο ηελ αθξίβεηα κηαο 

κέηξεζεο θαη δείρλνπλ ηηο δηαθπκάλζεηο πνπ έρνπλ νη κεηξήζεηο ελφο 

επαλαιακβαλφκελνπ πεηξάκαηνο πνπ γίλεηαη θάησ απφ ηηο ίδηεο θαηλνκεληθά 

ζπλζήθεο θαη νδεγνχλ ζηελ θαηαλνκή ησλ απνηειεζκάησλ γχξσ απφ κία κέζε ηηκή. 

Μπνξεί λα νθείινληαη ζε κεηαβνιέο ηεο ζεξκνθξαζίαο, ζε ηπραία πξνβιήκαηα ζηνλ 

εμνπιηζκφ, ζηνλ αλζξψπηλν παξάγνληα ιφγσ απξνζεμίαο. Σα ηπραία ζθάικαηα είλαη 

αλαπφθεπθηα θαη πεξηγξάθνληαη κε ηε ζηαηηζηηθή ζεσξία.   

Αλ έλα δείγκα αλαιπζεί πνιιέο θνξέο, ηφηε ζηε ζεηξά ησλ απνηειεζκάησλ πνπ ζα 

ιεθζεί, ην θαζέλα απνηέιεζκα ζα δηαθέξεη απφ θάζε άιιν. Δπνκέλσο, φηαλ κηα 

πνζφηεηα κεηξάηαη πνιιέο θνξέο νη παξάκεηξνη πνπ επηδξνχλ απφ κέηξεζε ζε 

http://www.pkarkalousos.gr/Web_Quality_Control/Westgard_rules.htm#Kριτήριο_ελέγχου_12s
http://www.pkarkalousos.gr/Web_Quality_Control/Westgard_rules.htm#Kριτήριο ελέγχου 13s
http://www.pkarkalousos.gr/Web_Quality_Control/Westgard_rules.htm#Kριτήριο_ελέγχου_22s
http://www.pkarkalousos.gr/Web_Quality_Control/Westgard_rules.htm#Kριτήριο_ελέγχου_R4s
http://www.pkarkalousos.gr/Web_Quality_Control/Westgard_rules.htm#Kριτήριο_ελέγχου_41s
http://www.pkarkalousos.gr/Web_Quality_Control/Westgard_rules.htm#Κριτήριο_ελέγχου_10x
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κέηξεζε ζα παξάγνπλ ηπραία ζθάικαηα. χκθσλα κε ην θπζηθφ λφκν ησλ 

ζθαικάησλ, ε απφθιηζε ησλ απνηειεζκάησλ απφ ην κέζν φξν ζα είλαη ηέηνηα, ψζηε 

ηηκέο κε κηθξή απφθιηζε ζα είλαη ζπρλφηεξεο απφ ηηκέο κε κεγάιε απφθιηζε. Ζ 

θαηαλνκή ζπρλνηήησλ απηψλ ησλ ζθαικάησλ κπνξεί λα κνληεινπνηεζεί σο 

θαλνληθή θαηαλνκή.  

Ζ θακπχιε (θψδσλαο) ηνπ Gauss απνηειεί ηε βάζε ησλ δηαγξακκάησλ πνπ 

ρξεζηκνπνηνχληαη ζηνλ εζσηεξηθφ έιεγρν πνηφηεηαο. Ζ κνξθή ηνπ δηαγξάκκαηνο 

πξνζδηνξίδεηαη απφ ηε δηαζπνξά ησλ κεκνλσκέλσλ απνηειεζκάησλ, ε νπνία 

εθθξάδεηαη απφ ηελ ηππηθή απφθιηζε, s. Με ηε βνήζεηα ηεο θακπχιεο κπνξεί λα 

ππνινγηζηεί ε ζεσξεηηθή δηαζπνξά ησλ απνηειεζκάησλ γχξσ απφ ηε κέζε ηηκή. H 

κέζε ηηκή νξίδεηαη απφ ην ζεκείν ζην νπνίν ε θαλνληθή θακπχιε παξνπζηάδεη 

κέγηζην, φπσο θαίλεηαη ζην παξαθάησ ζρήκα. Σν 95% πεξίπνπ ηνπ ζπλφινπ ησλ 

απνηειεζκάησλ βξίζθεηαη κεηαμχ ησλ νξίσλ, εληφο ηεο κέζεο ηηκήο ±2 ηεο ηππηθήο 

απφθιηζεο, SD, ελψ ην 99.7 % εληφο ηεο ±3 SD.  

 

           Γηάγξακκα 7-2 : H θακπχιε Gauss πνπ παξηζηάλεη ηελ πηζαλφηεηα ελφο 

                                       απνηειέζκαηνο λα βξίζθεηαη εληφο θαζνξηζκέλσλ νξίσλ        
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Σν ζπλνιηθφ αλαιπηηθφ ζθάικα είλαη ην άζξνηζκα ησλ ηπραίσλ θαη ζπζηεκαηηθψλ 

ζθαικάησλ. Όπσο αλαθέξζεθε, ε θακπχιε Gauss αληηπξνζσπεχεη ην ηπραίν 

ζθάικα, ελψ ε απφζηαζε ηεο κέζεο ηηκήο ηεο θαηαλνκήο απφ ηελ αιεζή ηηκή 

αληηπξνζσπεχεη ην ζπζηεκαηηθφ ζθάικα. Artifacts είλαη ηα απνηειέζκαηα ηεο 

αιιειεπίδξαζεο ηεο ηερληθήο κε ην δείγκα, πνπ έρεη σο απνηέιεζκα ηελ απφθιηζε 

ηεο κέηξεζεο απφ ηελ πξαγκαηηθή ηηκή.   

                      
                                    

                                  Γηάγξακκα 7-3 : Κψδσλαο Gauss 

 

Ζ εμάιεηςε ησλ ηπραίσλ θαη ζπζηεµαηηθψλ ζθαιµάησλ εμαζθαιίδεη ζηνλ αλαιπηή ηελ 

βέιηηζηε δπλαηή επαλαιεςηµφηεηα. Ζ επαλαιεςηκφηεηα, φπσο αλαθέξζεθε θαη ζηελ 

επηθχξσζε κεζφδσλ ζην ISO 17025, είλαη ε δηαδηθαζία θαηά ηελ νπνία έλα δείγκα 

αλαιχεηαη αξθεηέο θνξέο κέζα ζε ζχληνκν ρξνληθφ δηάζηεκα, ζε έλα εξγαζηήξην θαη 

κε ην ίδην φξγαλν θάησ απφ ηηο ίδηεο ζπλζήθεο. Ζ επαλαιεςηκφηεηα πξέπεη λα 

πξαγκαηνπνηείηαη θαη λα αμηνινγείηαη, ζηνλ ίδην αλαιπηηθφ θχθιν (within run 

precision), ηελ ίδηα κέξα (within day precision) θαη απφ εκέξα ζε εκέξα (day to day 

precision). O πνζνηηθφο ηξφπνο έθθξαζεο ηεο επαλαιεςηκφηεηαο είλαη ε ηππηθή 

απφθιηζε ή standard deviation (SD) ε νπνία εθθξάδεηαη κε ηνλ ηχπν: 

                                          
        

   
  

Όπνπ   =o κέζνο φξνο 

          n= ν αξηζκφο ησλ παξαηεξήζεσλ 

 

Ζ ηππηθή απφθιηζε απνηειεί ην κέηξν ηεο δηαζπνξάο ησλ κεκνλσκέλσλ 

απνηειεζκάησλ γχξσ απφ ηε κέζε ηηκή. Τπάξρεη πηζαλφηεηα λα πξνθχςνπλ θάπνηα 

πξνβιήκαηα ζηελ εξκελεία ησλ απνηειεζκάησλ θαη γηα απηφ ρξεζηκνπνηείηαη ν 

ζπληειεζηήο δηαθχκαλζεο, coefficient of variation (CV), o oπνίνο δίλεη ηελ ζηαζεξή 



 
84 

απφθιηζε πξνο ηε κέζε ηηκή ησλ κεηξήζεσλ, επί ηνηο εθαηφλ, δειαδή    
  

  
       

θαη εθθξάδεηαη ζε πνζνζηφ (%).  

 

εκαληηθά ραξαθηεξηζηηθά ηεο κεζφδνπ πνπ ρξεζηκνπνηείηαη ζηελ αλαιπηηθή 

δηαδηθαζία είλαη επίζεο ε επαηζζεζία, ε εηδηθφηεηα, ε αθξίβεηα, ε γξακκηθφηεηα θαη ε 

παξεκβνιή.   

Δπαηζζεζία (sensitivity) είλαη ε ηθαλφηεηα ηεο κεζφδνπ λα αληρλεχεη πνιχ κηθξέο 

πνζφηεηεο κηαο νπζίαο.  

Δηδηθόηεηα (specificity) είλαη ε ηθαλφηεηα ηεο κεζφδνπ λα θαζνξίδεη εθιεθηηθά ηελ 

νπζία ρσξίο λα επεξεάδεη ηα άιια ζπζηαηηθά ηνπ δείγκαηνο.  

Παξεκβνιή (interference) είλαη νπζίεο, φπσο ηα ιηπίδηα, ε ρνιεξπζξίλε, θάξκαθα 

πνπ ππάξρνπλ ζην δείγκα θαη κπνξνχλ λα κεηψζνπλ ηελ αλαιπηηθή εηδηθφηεηα.    

 

Δπηπιένλ ν ζηαηηζηηθφο εζσηεξηθφο έιεγρνο πνηφηεηαο αμηνπνηεί θαη ηα 

απνηειέζκαηα ησλ ίδησλ ησλ αζζελψλ. Ζ γλψζε αλ έλα ζθάιµα είλαη ηπραίν ή 

ζπζηεµαηηθφ είλαη εμαηξεηηθά ρξήζηµε αθνχ θάζε θαηεγνξία ζθαιµάησλ έρεη 

δηαθνξεηηθφ ηξφπν αληηµεηψπηζεο. Μέζνδνη φπσο ηα Delta Check (δηαθνξέο δέιηα) 

θαη ε Average of Normals (εκεξήζηα κέζε ηηκή) κπνξνχλ λα εληνπίζνπλ ηπραία ή 

ζπζηεκαηηθά ζθάικαηα αληίζηνηρα. Ζ ηήξεζε ησλ αξρψλ ηνπ ζηαηηζηηθνχ ειέγρνπ 

πνηφηεηαο αιιά θαη ε θαηαγξαθή ηνπο κε ειεθηξνληθφ ή έληππν ηξφπν απνηειεί 

πξνυπφζεζε γηα λα δεηήζεη έλα εξγαζηήξην πηζηνπνηεηηθφ δηαπίζηεπζεο.  

Ζ δ-check αλάιπζε είλαη κία δνθηκή ζχγθξηζεο ηνπ δείγκαηνο ηνπ αζζελνχο κε 

πξνεγνχκελεο κεηξήζεηο ηνπ ίδηνπ αζζελνχο.  

 

ηελ ζπλέρεηα αθνινπζεί ε κεηά-αλαιπηηθή θάζε ε νπνία πεξηιακβάλεη ηελ απφδνζε 

ησλ απνηειεζκάησλ ζηνλ ηαηξφ, θιηληθή ή ζε θάπνηα άιιε κνλάδα πγείαο θαη ηελ 

εγγξαθή ησλ απνηειεζκάησλ ζε έληππα ή ζε ειεθηξνληθφ ππνινγηζηή. Σα ζθάικαηα 

πνπ παξνπζηάδνληαη ζηε θάζε απηή ζήκεξα έρνπλ πεξηνξηζηεί ιφγσ ηεο ρξήζεο ηνπ 

LIS (Lab Information System), ην νπνίν είλαη κηα θαηεγνξία ινγηζκηθνχ πνπ ιακβάλεη, 

επεμεξγάδεηαη θαη απνζεθεχεη πιεξνθνξίεο πνπ πξνέξρνληαη απφ ηαηξηθέο 

εξγαζηεξηαθέο δηεξγαζίεο. Παξφια απηά ππάξρνπλ εμεηάζεηο, φπσο νη αλνζνινγηθέο, 

κηθξνβηνινγηθέο, πνπ πξέπεη λα θαηαρσξεζνχλ ζηα ππνινγηζηηθά ζπζηήκαηα δηα 

ρεηξφο.    

 

Ο έιεγρνο ησλ αλαιπηηθψλ ζθαικάησλ γίλεηαη κε ηελ πηζηή ηήξεζε θαλφλσλ 

ηδηαίηεξα φηαλ εκπιέθνληαη ζε απηή ηε δηαδηθαζία πνιιά άηνκα. Ζ θαηαγξαθή θαη ε 

ηήξεζε απηψλ ησλ θνηλά απνθαζηζκέλσλ θαλφλσλ πνηφηεηαο είλαη πξνυπφζεζε ηεο 

δηαδηθαζίαο δηαπίζηεπζεο. Ο αλαιπηήο κε ηε ρξήζε ηνπ πξνγξάκκαηνο ειέγρνπ ζα 

δηαζέηεη έλα ζεκαληηθφ εξγαιείν πνηφηεηαο ζηελ θαζεκεξηλή ηνπ εξγαζία, ν πειάηεο 

ζα κπνξεί λα ζρεκαηίζεη κία εηθφλα γηα ηελ πνηφηεηα ηνπ εξγαζηεξίνπ θαη ην 

εξγαζηήξην ζα κπνξεί λα ρξεζηκνπνηήζεη ηα απνηειέζκαηα γηα ηελ εθηίκεζε ηεο 

αβεβαηφηεηαο ησλ κεηξήζεσλ.  

 

H ηήξεζε ησλ πξνδηαγξαθψλ πξνιεπηηθνχ ειέγρνπ θαη ζπληήξεζεο ησλ νξγάλσλ 

θαη ησλ αλαιπηψλ έρεη κεγάιε ζεκαζία γηα ηε ζσζηή απφδνζή ηνπο. Δηδηθέο 

ελζσκαησκέλεο δνθηκαζίεο ιεηηνπξγίαο θαη θψδηθεο κε επηζεκάλζεηο (flags) εθηζηνχλ 

http://www.pkarkalousos.gr/Web_Quality_Control/Biological_Variances.htm
http://www.pkarkalousos.gr/Web_Quality_Control/Biological_Variances.htm
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ηελ πξνζνρή ζε ζθάικαηα θαηά ηε κέηξεζε, αιιά θαη ζε παζνινγηθέο παξακέηξνπο 

ή επξήκαηα πνπ πξέπεη λα αμηνινγεζνχλ.  

 

7.1.1.  Πνηνηηθόο έιεγρνο εμνπιηζκνύ 

 

Ζ δηαδηθαζία πνηνηηθνχ ειέγρνπ ησλ νξγάλσλ ελφο εξγαζηεξίνπ πξέπεη λα 

πεξηιακβάλεη ηα εμήο: 

 

 Δγρεηξίδην νδεγηψλ ρξήζεο ηνπ εμνπιηζκνχ, γηα ην εμνπζηνδνηεκέλν 

πξνζσπηθφ, ζε πξνζηηφ ζεκείν ην νπνίν ζα θαζνξίδεη θαη ηε ζέζε 

εγθαηάζηαζεο. 

 Γξαπηέο νδεγίεο γηα ηε ζσζηή ζπληήξεζε ηνπ εμνπιηζκνχ κε βάζε ηηο 

απαηηήζεηο ηνπ θαηαζθεπαζηή.  

 Πξέπεη λα ηεξείηαη αξρείν κε ιεπηνκεξή ζηνηρεία ηνπ εμνπιηζκνχ, φπσο ην 

φλνκα ηνπ θαηαζθεπαζηή, ε εκεξνκελία έλαξμεο ρξήζεο ηνπ θαη ε εγγχεζε.  

 Πξέπεη λα ηεξείηαη ην ηζηνξηθφ δηαθξίβσζεο ηνπ εμνπιηζκνχ θαη λα ππάξρνπλ 

ηα αληίζηνηρα πηζηνπνηεηηθά.  

 Δζσηεξηθφο πνηνηηθφο έιεγρνο ησλ νξγάλσλ ζε θαζεκεξηλή βάζε κε ηελ 

ρξήζε δηαθξηβσκέλσλ νξγάλσλ. 

 

7.1.1.1.  Γηαθξίβσζε (Calibration) 

 

Έλαο θαζνξηζηηθφο παξάγνληαο πνπ ζπκκεηέρεη ζηνλ έιεγρν ηεο πνηφηεηαο είλαη ε 

δηαθξίβσζε ησλ νξγάλσλ κέηξεζεο. 

 

Γηαθξίβσζε (Calibration) ζχκθσλα κε ην International Vocabulary of Basic and 

General Terms in Metrology (VIM), είλαη ην ζχλνιν ησλ ελεξγεηψλ, νη νπνίεο 

θαζηεξψλνπλ, ππφ απζηεξά θαζνξηζκέλεο ζπλζήθεο, ηελ ζρέζε κεηαμχ ηηκήο 

έλδεημεο ελφο κεηξεηηθνχ νξγάλνπ ή ζπζηήκαηνο ή πιηθνχ αλαθνξάο θαη ηεο 

αληίζηνηρεο ηηκήο πνπ πινπνηείηαη απφ έλα πξφηππν αλαθνξάο. Ζ δηαθξίβσζε 

πξαγκαηνπνηείηαη απφ εηαηξείεο πνπ πξέπεη λα παξέρνπλ ηρλειαζηκφηεηα σο πξνο 

ην Ηλζηηηνχην Μεηξνινγίαο. Ο ηερληθφο ππεχζπλνο πξέπεη λα ππνγξάθεη έλα έληππν 

ηνπ εξγαζηεξίνπ φηη ζπκθσλεί κε ηηο δηαθξηβψζεηο ησλ νξγάλσλ κε ηα ζπγθεθξηκέλα 

ραξαθηεξηζηηθά ηνπο. 

 

Όια ηα φξγαλα-ζπζθεπέο ηνπ εξγαζηεξίνπ πξέπεη λα δηαθξηβψλνληαη/ειέγρνληαη είηε 

απφ εμσηεξηθνχο θνξείο δηαθξίβσζεο, είηε εζσηεξηθά απφ ην πξνζσπηθφ ηνπ 

εξγαζηεξίνπ, ζε θαζνξηζκέλα δηαζηήκαηα. Ζ αλάζεζε ηεο δηαθξίβσζεο ζε 

εμσηεξηθνχο θνξείο γίλεηαη βάζεη εηδηθήο δηαδηθαζίαο. Οη εμσηεξηθνί θνξείο 

δηαθξίβσζεο, φηαλ νινθιεξψζνπλ ηε δηαδηθαζία ηεο δηαθξίβσζεο εθδίδνπλ θαη 

παξαδίδνπλ ζην εξγαζηήξην ζρεηηθφ πηζηνπνηεηηθφ δηαθξίβσζεο, κέζσ ηνπ νπνίνπ 

απνδεηθλχεηαη ε ηρλειαζηκφηεηα ησλ κεηξήζεσλ ζηα Δζληθά ή Γηεζλή πξφηππα. Σν 

πηζηνπνηεηηθφ δηαθξίβσζεο ην νπνίν εθδίδεη έλα εξγαζηήξην δηαθξίβσζεο ην νπνίν 

είλαη δηαπηζηεπκέλν γηα ηε δηαθξίβσζε ηνπ ζπγθεθξηκέλνπ κεγέζνπο, θέξεη ην ζήκα 

ηνπ αληίζηνηρνπ θνξέα δηαπίζηεπζεο θαη αλαγξάθεη ζε απηφ ηνλ αξηζκφ ηνπ 

αληίζηνηρνπ πηζηνπνηεηηθνχ.  



 
86 

Σα πηζηνπνηεηηθά δηαθξίβσζεο πνπ εθδίδνληαη πξέπεη λα είλαη ζχκθσλα κε ηηο 

απαηηήζεηο ηνπ πξνηχπνπ ISO/IEC 17025:2005. Πξέπεη λα εθηππψλνληαη ζε εηδηθφ 

ραξηί πνπ θέξεη εγράξαθηε ζθξαγίδα γλεζηφηεηαο θαη λα αλαθέξνληαη ηα αθφινπζα: 

 Σν Όλνκα θαη ε Γηεχζπλζε ηεο Δηαηξείαο. 

 Σα ζηνηρεία πεξηγξαθήο ηνπ νξγάλνπ, ν αξηζκφο ηαπηνπνίεζεο (Asset 

number) θαη ν αξηζκφο ηνπ πηζηνπνηεηηθνχ. 

 Ζ εκεξνκελία παξαιαβήο ηνπ oξγάλνπ θαη ε εκεξνκελία δηαθξίβσζεο ηνπ. 

 Σν είδνο ησλ απνηειεζκάησλ κέηξεζεο. Γειαδή αλ είλαη κε ή ρσξίο ξχζκηζε. 

 Οη πξφηππεο ζπζθεπέο πνπ ρξεζηκνπνηήζεθαλ θαη ε ηρλειαζηκφηεηα ησλ 

πξνηχπσλ ζπζθεπψλ πνπ ρξεζηκνπνηήζεθαλ ζε Δζληθά Πξφηππα, εθφζνλ 

πξφθεηηαη γηα πηζηνπνηεηηθά δηαθξίβσζεο εθηφο ηνπ πεδίνπ δηαπίζηεπζεο. 

 Ζ ζπλνπηηθή δηαδηθαζία δηαθξίβσζεο θαη νη παξάκεηξνη πνπ δηαθξηβψζεθαλ. 

 Οη ελδείμεηο ηεο πξφηππεο ζπζθεπήο θαη νη ελδείμεηο ηνπ ππφ δηαθξίβσζε 

Οξγάλνπ. 

 Ζ απφθιηζε ησλ ελδείμεσλ ηνπ ππφ δηαθξίβσζε oξγάλνπ ζε ζρέζε κε ηε 

πξφηππε ζπζθεπή. 

 Ζ αβεβαηφηεηα ηεο κέηξεζεο. 

 

Σν εξγαζηήξην πξέπεη λα ιεηηνπξγεί κε βάζε ηε ρξήζε ελφο ρξνλνδηαγξάκκαηνο γηα 

ηνλ έιεγρν ηνπ θάζε νξγάλνπ, ην νπνίν ζα θαζνξίδεη ηε δηαδηθαζία θαη ηελ ζπρλφηεηα 

δηεθπεξαίσζεο ηνπ ειέγρνπ. Δπίζεο, ην εξγαζηήξην πξέπεη λα δηαζέηεη έληππα ζηα 

νπνία ζα θαηαγξάθνληαη ηα απνηειέζκαηα ηνπ πνηνηηθνχ ειέγρνπ. Δπηπιένλ, πάλσ 

ζηνλ εμνπιηζκφ πνπ δηαθξηβψλεηαη πξέπεη λα ππάξρεη ζήκαλζε πνπ λα αλαθέξεη φηη 

ε ζπζθεπή είλαη δηαθξηβσκέλε, δειαδή ε εηηθέηα δηαθξίβσζεο ζηελ νπνία πξέπεη λα 

αλαθέξνληαη ε εκεξνκελία δηαθξίβσζεο, ε εκεξνκελία ηεο επφκελεο δηαθξίβσζεο, ν 

αξηζκφο ηνπ πηζηνπνηεηηθνχ θαζψο θαη ν αξηζκφο ηαπηνπνίεζεο ηνπ.  

Έλα παξάδεηγκα είλαη ν έιεγρνο ησλ επσαζηηθψλ θιηβάλσλ θαη ησλ ςπγείσλ πνπ 

απαηηεί ηελ ηνπνζέηεζε ελφο ζεξκνκέηξνπ κεγίζηνπ θαη ειαρίζηνπ γηα ηελ κέηξεζε 

ηελ κηθξφηεξεο θαη κεγαιχηεξεο ζεξκνθξαζίαο πνπ παξνπζηάζηεθε εληφο ηνπ 

νξγάλνπ ζηε δηάξθεηα ελφο 24ψξνπ.     
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Γηάγξακκα 7-4 : Ζ νξγαλσηηθή δνκή γηα ηελ αλίρλεπζε ησλ απνηειεζκάησλ ησλ   

                            δνθηκψλ πνπ εθηεινχληαη ζε κία επηρείξεζε ζε ζρέζε κε ηα εζληθά  

                            πξφηππα (ILAC-G2:1994, Traceability of Measurements) 

 

 

Αξρέο γηα επαξθέο θαη απνηειεζκαηηθφ ζχζηεκα δηαθξίβσζεο απνηεινχλ ηα έγγξαθα 

ηνπ E.Τ.Γ. , ΔΤΓ ΚΟ1 – ΚΡΗΣΔ : πζηήκαηα Μέηξεζεο & Γηαθξίβσζεο θαη ΔΤΓ 

ΚΟ2 – ΚΡΗΣΔ : Ηρλειαζηκφηεηα Μεηξήζεσλ.  

 

ηα βην-ηαηξηθά εξγαζηήξηα δηαθξηβψλνληαη θπξίσο ν εμνπιηζκφο ζεξκνθξαζίαο, 

κάδαο θαη φγθνπ.  

 

Γηαθξίβσζε ζεξκνκέηξσλ     

 

Χο βαζηθή αξρή δηαθξίβσζεο ζεξκνκέηξσλ ρξεζηκνπνηείηαη ε Γηεζλήο Κιίκαθα 

Θεξκνθξαζηψλ (International Scale of 1990-ITS 90). Ζ ITS-90 είλαη έλα πξφηππν 

εξγαιείν δηαθξίβσζεο ζεξκνκέηξσλ γηα κεηξήζεηο είηε ζηελ θιίκαθα Κειζίνπ 

(Celsius) είηε ζηελ θιίκαθα Kelvin. Έρεη ζρεδηαζηεί γηα λα αληηπξνζσπεχεη ηελ 

απφιπηε θιίκαθα ζεξκνθξαζίαο κε αλαθνξά, φζνλ ην δπλαηφλ, ζην απφιπην κεδέλ. 

Σν απφιπην κεδέλ είλαη ε ρακειφηεξε ζεξκνθξαζία πνπ κπνξεί λα ππάξμεη ζηε 

θχζε. Έηζη, απαηηείηαη ε ρξήζε δηαθνξεηηθψλ ζεξκνκέηξσλ κε αδξαλή πιηθά, φπσο 

ηα ζεξκφκεηξα κε αηκνχο ειίνπ, ζεξκφκεηξα αληίζηαζεο ιεπθφρξπζνπ θαη 

ζεξκφκεηξα κνλνρξσκαηηθήο αθηηλνβνιίαο. Δπίζεο, ρξεζηκνπνηείηαη ην ηξηπιφ 

ζεκείν ηνπ λεξνχ, ε ζεξκνθξαζία φπνπ ην λεξφ κπνξεί λα ππάξμεη θαη ζηηο ηξεηο 

θαηαζηάζεηο ηνπ - πγξφ, ζηεξεφ θαη αέξην- , φπσο επίζεο θαη άιιεο ζεξκνθξαζίεο 

αλαθνξάο (ζηαζεξά ζεκεία). Σν απφιπην κεδέλ ζπλδέεηαη κε ηελ θιίκαθα Κειζίνπ 

θαζψο ην απφιπην κεδέλ νξίδεηαη σο 0 Κ θαη -273.15 °C θαη ην ηξηπιφ ζεκείν ηνπ 
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λεξνχ σο 273.16 Κ θαη 0.01 °C. Ο ηχπνο κεηαηξνπήο απφ θιίκαθα Κειζίνπ ζε Κέιβηλ 

είλαη K = °C + 273.15 .  

 

                                 
 

 Δηθόλα 7-1 : Πξφηππα ζεξκφκεηξα αληηζηάζεσο ιεπθνρξχζνπ, εχξνο κέηξεζεο: 

                      απφ -196 °C κέρξη 961.780 °C θαη αβεβαηφηεηα 1 - 40 mK.  

 

 

                
 

            Δηθόλα 7-2 : Σα ζηαζεξά ζεξκνθξαζηαθά ζεκεία ηεο Γηεζλνχο Κιίκαθαο 

                                  Θεξκνθξαζίαο (ITS 90) 
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Σν πξνζσπηθφ ηνπ εξγαζηεξίνπ κε ηε ρξήζε ελφο δηαθξηβσκέλνπ ζεξκνκέηξνπ 

κπνξεί λα δηαθξηβψζεη θαη άιια φξγαλα, φπσο θιηβάλνπο επψαζεο θαιιηεξγεηψλ θαη 

απηφθαπζηα απνζηείξσζεο. Γηα ηε δηαθξίβσζε απηψλ ησλ νξγάλσλ απαηηείηαη ε 

δεκηνπξγία ελφο ζεξκνθξαζηαθνχ πξνθίι. Σα δηαθξηβσκέλα ζεξκφκεηξα 

θπιάζζνληαη ζε εηδηθέο ζπλζήθεο γηα λα κελ αιινησζνχλ.  

 

Βαζηθέο πεγέο αβεβαηφηεηαο ζηελ δηαθξίβσζε ζεξκνκέηξσλ απνηεινχλ ε 

αβεβαηφηεηα πξνηχπνπ αλαθνξάο, ε δηαθξηηηθφηεηα θαη επαλαιεςηκφηεηα ηνπ 

νξγάλνπ, θαζψο θαη ε ζηαζεξφηεηα θαη νκνηνγέλεηα ηνπ κέζνπ.  

 

Γηαθξίβσζε εμνπιηζκνύ κάδαο (πξόηππα βάξε θαη δπγνί) 

 

Αξρηθά γίλεηαη δηαθξίβσζε ησλ πξνηχπσλ βαξψλ κε ηε ρξήζε θαηάιιεινπ ζπγθξηηή  

κάδαο σο πξνο έλα πξφηππν βάξνο αλαθνξάο. Χο αλαθνξά ρξεζηκνπνηείηαη 

παγθνζκίσο έλα πξφηππν ρηιηφγξακκν. Σα εξγαζηήξηα κπνξνχλ λα αγνξάζνπλ 

δηαθξηβσκέλα βάξε ηα νπνία κπνξνχλ λα ρξεζηκνπνηήζνπλ γηα ηε δηαθξίβσζε ησλ 

δπγψλ ηνπ εξγαζηεξίνπ. Ζ δηαθξίβσζε ησλ δπγψλ απαηηεί ηε ρξήζε ησλ θαηάιιεισλ 

πξφηππσλ βαξψλ αλάινγα κε ην εχξνο θαη ηε δηαθξηηηθή ηθαλφηεηα ηνπ δπγνχ. 

Τπάξρεη ε πηζαλφηεηα έλα εξγαζηήξην λα ρξεηάδεηαη πνιιά πξφηππα βάξε, αλάινγα 

κε ηηο δπγίζεηο πνπ πξαγκαηνπνηεί. Όπσο γηα παξάδεηγκα, ε δηαθξίβσζε ελφο δπγνχ 

πνπ ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηε δχγηζε πιηθψλ ζε θηιά δελ κπνξεί λα γίλεη απφ έλα 

πξφηππν βάξνο 1 γξακκαξίνπ. Σν Δξγαζηήξην Μάδαο ηνπ Διιεληθνχ Ηλζηηηνχηνπ 

Μεηξνινγίαο πξαγκαηνπνηεί δηαθξηβψζεηο πξνηχπσλ βαξψλ γηα ηνλ πξνζδηνξηζκφ 

ηεο πξαγκαηηθήο θαη ζπκβαηηθήο ηηκήο κάδαο ζηα αθφινπζα εχξε: 

1 mg - 1kg κε ζρεηηθή αβεβαηφηεηα έσο 0,15 ppm* θαη θαηά OIML**: Δ0 

1 kg - 50kg κε ζρεηηθή αβεβαηφηεηα έσο 0,5 ppm θαη θαηά OIML: Δ1 

50 kg - 500kg κε ζρεηηθή αβεβαηφηεηα έσο 5 ppm θαη θαηά OIML: Δ1, Δ2, F1 

 
*Μέρη στο εκατομμύριο (ppm). πκβνιίδεηαη κε "ppm" θαη δειψλεη ην πνζφ κηαο δεδνκέλεο 
νπζίαο ζε έλα ζπλνιηθφ πνζφ ηνπ 1000000, αλεμάξηεηα απφ ηηο κνλάδεο κέηξεζεο, εθφζνλ 
απηέο παξακέλνπλ ίδηεο  

**International Organization of Legal Metrology 

 
Βαζηθέο πεγέο αβεβαηφηεηαο ζηελ δηαθξίβσζε ησλ πξνηχπσλ βαξψλ θαη ησλ δπγψλ  

απνηεινχλ ε δηαθξηηηθή ηθαλφηεηα δπγνχ, ε επαλαιεςηκφηεηα δχγηζεο, ε έθθεληξε 

ηνπνζέηεζε, ε γξακκηθφηεηα, ε δηαθχκαλζε ζεξκνθξαζίαο, ε δηφξζσζε άλσζεο θαη 

ε ζπλεηζθνξά ζπγθξηηή κάδαο.  

  

Γηαθξίβσζε εμνπιηζκνύ όγθνπ 

 

Ο εμνπιηζκφο κέηξεζεο φγθνπ πνπ δηαθξηβψλεηαη είλαη νγθνκεηξηθέο θηάιεο, 

ζηθψληα, γπάιηλεο θαη απηφκαηεο πηπέηηεο, απηφκαηνη δηαλνκείο φγθνπ πγξψλ 

(Dispensers), πξνρνΐδεο, ππθλφκεηξα θ.ιπ. Ο νγθνκεηξηθφο εμνπιηζκφο πθίζηαηαη 

θαηεγνξηνπνίεζε αλάινγα κε ηηο αλνρέο (tolerance, MPE) ηεο νλνκαζηηθήο ηηκήο ηνπ 

φγθνπ, ζε 2 θαηεγνξίεο, ηελ θαηεγνξία Α θαη ηελ θαηεγνξία Β. Δπίζεο, 
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ρξεζηκνπνηείηαη ε βαξπκεηξηθή κέζνδνο δηαθξίβσζεο, φπνπ ζχκθσλα κε ηελ νπνία ε 

πνζφηεηα λεξνχ πνπ πεξηέρεη έλα δνρείν ζε ζπγθεθξηκέλε ζεξκνθξαζία, δπγίδεηαη κε 

αθξίβεηα θαη πξνζδηνξίδεηαη ν αληίζηνηρνο φγθνο ζηε ζεξκνθξαζία αλαθνξάο. Γηα ηε 

δηαθξίβσζε ηνπ νγθνκεηξηθνχ εμνπιηζκνχ πξέπεη λα εθαξκφδεηαη κία θαιά 

ηεθκεξησκέλε κεηξεηηθή δηαδηθαζία, φπσο ην λεξφ πνπ ρξεζηκνπνηείηαη λα ηθαλνπνηεί 

ηηο απαηηήζεηο ηνπ πξνηχπνπ BS EN ISO 3696, λα γίλεηαη ζρνιαζηηθφο θαζαξηζκφο 

ηνπ δνρείνπ πξηλ ηε δηαθξίβσζε θαη ε δηαθξίβσζε ησλ πξνρνΐδσλ, ησλ ζηθσλίσλ θαη 

ησλ νγθνκεηξηθψλ θπιίλδξσλ πξέπεη λα γίλεηαη ζε πνιιαπιά ζεκεία θαη φρη κφλν 

ζην κέγηζην ηεο θιίκαθαο. Δπηπιένλ, φξγαλα φγθνπ ηνπ εξγαζηεξίνπ κπνξνχλ λα 

δηαθξηβσζνχλ ρξεζηκνπνηψληαο δηαθξηβσκέλνπο δπγνχο. Γηα παξάδεηγκα, κία 

πηπέηηα φγθνπ 1 ml  κπνξεί λα δηαθξηβσζεί δπγίδνληαο 1 ml απνζηαγκέλνπ λεξνχ θαη 

ην απνηέιεζκα ηεο δχγηζεο ζα είλαη 1 γξακκάξην.  

 

Ζ δηαθξίβσζε νγθνκεηξηθνχ εμνπιηζκνχ είλαη κία εμεηδηθεπκέλε δηαδηθαζία θαη ην 

πξνζσπηθφ πνπ ηελ δηελεξγεί ζα πξέπεη λα είλαη έκπεηξν θαη εθπαηδεπκέλν.  

   

Ζ ζπληήξεζε, ε βαζκνλφκεζε θαη ε επαιήζεπζε ηεο κεζφδνπ ζηνλ εξγαζηεξηαθφ 

εμνπιηζκφ πξέπεη λα εθαξκφδεηαη κε ηεθκεξησκέλν πξφγξακκα. Ζ ζπρλφηεηα απηψλ 

ησλ εξγαζηψλ, βαζίδεηαη ζην είδνο θαη ζηε ρξήζε ηνπ κεραλήκαηνο. Oη απαηηήζεηο 

θαη ε ζπρλφηεηα ηεο ζπληήξεζεο ηνπ εμνπιηζκνχ κεηξήζεσλ θαη δνθηκψλ 

παξνπζηάδνληαη παξαθάησ: 

        Πίλαθαο 7-1 : Οη απαηηήζεηο θαη ε ζπρλφηεηα ζπληήξεζεο ηνπ εμνπιηζκνχ 

Σχπνο Δμνπιηζκνχ Απαηηήζεηο πληήξεζεο Πξνηεηλφκελε πρλφηεηα 

(α) Δπσαζηηθνί θιίβαλνη  
(β) Φπγεία 
(γ) Καηαςχθηεο 

Καζαξηζκφο θαη 
απνιχκαλζε ησλ 
εζσηεξηθψλ επηθαλεηψλ 

(α) Αλά κήλα 
(β) Αλά ηξεηο κήλεο 
(γ) Αλά έηνο 

Τδαηφινπηξα  Άδεηαζκα, θαζάξηζκα θαη 
απνιχκαλζε 

Αλά κήλα ή αλά εμάκελν 

Φπγφθεληξνη α) πληήξεζε 
β) Καζαξηζκφο θαη 
απνιχκαλζε 

α) Αλά έηνο 
β) Μεηά απφ θάζε ρξήζε  

Θάιακνη αζθαιείαο θαη 
απαγσγνί 

Πιήξεο ζπληήξεζε θαη 
κεραληθφο έιεγρνο 

Αλά έηνο 

Μηθξνζθφπηα  Πιήξεο ζπληήξεζε Αλά έηνο 

pHκεηξα Καζαξηζκφο ειεθηξνδίσλ Μεηά απφ θάζε ρξήζε 

Επγνί α) Καζαξηζκφο 
β) πληήξεζε  

α) Μεηά απφ θάζε ρξήζε 
β) Αλά έηνο 

Αλαεξφβηεο θηάιεο Καζαξηζκφο θαη 
απνιχκαλζε 

Μεηά απφ θάζε ρξήζε 

Γηαλεκεηέο ζξεπηηθψλ 
πιηθψλ, πηπέηηεο, 
νγθνκεηξηθφο εμνπιηζκφο 

Καζαξηζκφο θαη 
απνζηείξσζε 

Μεηά απφ θάζε ρξήζε 

Δξγαζηήξην α) Καζαξηζκφο θαη 
απνιχκαλζε επηθαλεηψλ 
εξγαζίαο 
β) Καζαξηζκφο δαπέδσλ, 
απνιχκαλζε λεξνρπηψλ 
γ) Καζαξηζκφο θαη 
απνιχκαλζε άιισλ 
επηθαλεηψλ 

α) Καζεκεξηλά θαη θαηά ηε 
δηάξθεηα ηεο ρξήζεο 
β) Αλά εβδνκάδα 
γ) Κάζε ηξεηο κήλεο 
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Ζ ζπρλφηεηα ηεο δηαθξίβσζεο ή ηεο επαιήζεπζεο ηνπ εμνπιηζκνχ κεηξήζεσλ θαη 

δνθηκψλ παξνπζηάδεηαη παξαθάησ. 

  

Σχπνο εμνπιηζκνχ Απαηηήζεηο Πξνηεηλφκελε πρλφηεηα 

Δμνπιηζκφο ειέγρνπ ηεο 
ζεξκνθξαζίαο (επσαζηηθνί 
θιίβαλνη, πδαηφινπηξα, 
ςπγεία, θαηαςχθηεο) 

α) Δπαιήζεπζε ηνπ 
πξνθίι νκνηφκνξθεο 
ζεξκνθξαζίαο θαη ηεο 
επίηεπμεο ζηαζεξήο 
ζεξκνθξαζίαο κε ην ρξφλν 
 
β) Δπαιήζεπζε ηεο θαιήο 
ιεηηνπξγίαο  

α) Αξρηθά, θάζε 2 ρξφληα 
θαη κεηά απφ θάζε 
επηζθεπή ή ηξνπνπνίεζε 
 
β) Καζεκεξηλά, ζε θάζε 
ρξήζε  

Κιίβαλνη πγξήο θαη μεξήο  
απνζηείξσζεο 

α) Δπαιήζεπζε ηνπ 
πξνθίι νκνηφκνξθεο 
ζεξκνθξαζίαο θαη ηεο 
επίηεπμεο ζηαζεξήο 
ζεξκνθξαζίαο κε ην ρξφλν 
 
β) Δπαιήζεπζε ησλ 
ζεξκνκέηξσλ ηνπο 

α) Αξρηθά, θάζε 2 ρξφληα 
θαη κεηά απφ θάζε 
επηζθεπή ή ηξνπνπνίεζε 
 
β)   Δηήζηα 

Απηφθαπζηα α) Δγθαηάζηαζε 
ραξαθηεξηζηηθψλ γηα θάζε 
παξηίδα-θχθιν 
 
β)Ρχζκηζε ζεξκνθξαζίαο-
ρξφλνπ 

α) Αξρηθά, θάζε 2 ρξφληα 
θαη κεηά απφ θάζε 
επηζθεπή 
 
β) ε θάζε ρξήζε  

Θάιακνη αζθαιείαο α) Δγθαηάζηαζε 
ιεηηνπξγίαο 
 
β) Μηθξνβηνινγηθή 
ξχζκηζε 
 
γ) Ρχζκηζε ξνήο αέξνο 

α) Αξρηθά, θάζε ρξφλν θαη 
κεηά απφ θάζε επηζθεπή 
 
β) Κάζε εβδνκάδα 
 
γ) ε θάζε ρξήζε 

Απαγσγνί  α) Δγθαηάζηαζε 
ιεηηνπξγίαο 
 
β) Έιεγρνο κε ηξηβιία 
απνζηείξσζεο 

α) Αξρηθά θαη κεηά απφ 
θάζε επηζθεπή 
 
β) Κάζε εβδνκάδα 

Υξνλφκεηξα Έιεγρνο έλαληη Γηεζλνχο 
Υξνληθνχ ήκαηνο 

Δηεζίσο 

Μηθξνζθφπηα Έιεγρνο επζπγξάκκηζεο Καζεκεξηλά-ζε θάζε 
ρξήζε 

Περάκεηξα Ρχζκηζε κε ηε ρξήζε 
ηνπιάρηζηνλ δχν buffers 
θαηάιιειεο πνηφηεηαο 

Καζεκεξηλά-πξηλ απφ 
θάζε ρξήζε 

Απηνληζηέο α) Έιεγρνο αγσγηκφηεηαο  
 
β) Έιεγρνο κηθξνβηαθήο 
κφιπλζεο 

α) Δβδνκαδηαίσο 
 
β) Μεληαίσο  

Γηαλεκεηέο πιηθψλ Έιεγρνο δηαλεκεζέληνο 
φγθνπ 

Μεηά απφ θάζε ξχζκηζε ή 
αληηθαηάζηαζε 

Πηπέηηεο Έιεγρνο αθξίβεηαο θαη 
πηζηφηεηαο ηνπ 
δηαλεκεζέληνο φγθνπ 

πρλά-αλάινγα κε ηε 
ζπρλφηεηα ρξήζεο 
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Μεηξεηέο απνηθηψλ Έιεγρνο έλαληη ηεο 
κέηξεζεο ρεηξνθίλεηα 

Δηεζίσο 

Φπγφθεληξνη Έιεγρνο ηεο ηαρχηεηαο 
έλαληη ελφο 
βαζκνλνκεκέλνπ θαη 
απηφλνκνπ ηαρχκεηξνπ 

Δηεζίσο 

Αλαεξφβηεο θηάιεο-
επσαζηήξεο 

Έιεγρνο κε αλαεξφβηνπο 
δείθηεο 

ε θάζε ρξήζε 

Δξγαζηεξηαθφ πεξηβάιινλ Παξαθνινχζεζε γηα 
κηθξνβηαθή κφιπλζε ηνπ 
αέξα θαη ησλ επηθαλεηψλ 
(δεηγκαηνιήπηεο αέξα, 
ηξπβιία επαθήο, 
βακβαθνθφξνη ζηπιενί) 

Δβδνκαδηαίσο 

 

 

Πίλαθαο 7-2 : Ζ ζπρλφηεηα ηεο δηαθξίβσζεο ή ηεο επαιήζεπζεο ηνπ εμνπιηζκνχ 

                        κεηξήζεσλ θαη δνθηκψλ 
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7.2.  ΔΞΩΣΔΡΙΚΟ ΠΟΙΟΣΙΚΟ ΔΛΔΓΥΟ 

 
O εμσηεξηθφο ή δηεξγαζηεξηαθφο πνηνηηθφο έιεγρνο νλνκάδεηαη θαη εμσηεξηθή 

πνηνηηθή εθηίκεζε (External Quality Assessment), φπσο επίζεο θαη έιεγρνο επίδνζεο 

(Proficiency Testing). Απνηειεί έλαλ απνηειεζκαηηθφ ηξφπν παξαθνινχζεζεο θαη 

αληηθεηκεληθήο εθηίκεζεο ηεο απφδνζεο θάζε εξγαζηεξίνπ πνπ ζπκκεηέρεη ζην 

πξφγξακκα ηνπ θνξέα θαη ειέγρνπ ηεο εγθπξφηεηαο ηνπ ζπλνιηθνχ πνηνηηθνχ 

ζπζηήκαηνο.   

 

Ο εμσηεξηθφο  έιεγρνο πνηφηεηαο επηηπγράλεηαη κε ηελ ζπκκεηνρή ηνπ εξγαζηεξίνπ 

ζε ζρήκαηα δνθηκψλ ηθαλφηεηαο θαη ζε ζρήκαηα δηεξγαζηεξηαθψλ ζπγθξίζεσλ 

(αλαιπηηθά παξνπζηάδνληαη ζην έγγξαθν «Πνιηηηθή ηνπ Δ.Τ.Γ. ζρεηηθή κε ηελ 

ζπκκεηνρή ησλ εξγαζηεξίσλ ζε Πξνγξάκκαηα Γνθηκψλ Ηθαλφηεηαο θαη ζε 

Γηεξγαζηεξηαθέο πγθξηηηθέο Γνθηκέο-ΔΤΓ ΠΓΗ 2007). Οη δνθηκέο ηθαλφηεηαο 

πξνζδηνξίδνπλ ηελ επίδνζε ελφο εξγαζηεξίνπ ζηελ εθηέιεζε δνθηκψλ κέζσ 

δηεξγαζηεξηαθψλ ζπγθξηηηθψλ δνθηκψλ, ελψ ε δηεξγαζηεξηαθή ζχγθξηζε 

πεξηιακβάλεη ηελ νξγάλσζε, εθηέιεζε θαη αμηνιφγεζε κηαο δνθηκήο πνπ 

πξαγκαηνπνηείηαη ζην ίδην αληηθείκελν απφ δχν ή πεξηζζφηεξα εξγαζηήξηα, ζχκθσλα 

κε πξνθαζνξηζκέλεο ζπλζήθεο. Ο εμσηεξηθφο πνηνηηθφο έιεγρνο πξέπεη λα πιεξνί ηηο 

απαηηήζεηο ηνπ ISO/IEC Guide 43-1. Όια ηα εξγαζηήξηα πξέπεη φζν ην δπλαηφλ λα 

παξέρνπλ γηα ηελ ίδηα κέηξεζε, ζηνλ ίδην άξξσζην ηελ ίδηα ηηκή ή ηνπιάρηζηνλ ηηκέο 

πνπ λα έρνπλ κηα απνδεθηή απφθιηζε. Έηζη, ε αξρή εθαξκνγήο ηνπ εμσηεξηθνχ 

ειέγρνπ ζηεξίδεηαη ζηελ απνζηνιή ηνπ ίδηνπ δείγκαηνο, απφ ηνπο νξγαλσηέο ησλ 

πξνγξακκάησλ ζε κεγάιν αξηζκφ εξγαζηεξίσλ. Με ηε βνήζεηα εηδηθψλ ζηαηηζηηθψλ 

κεζφδσλ επεμεξγάδνληαη ηα απνηειέζκαηα. Οη αζθήζεηο κπνξεί λα εθηεινχληαη ζε 

ηνπηθφ, πεξηθεξεηαθφ, εζληθφ θαη δηεζλέο επίπεδν. ηελ ζπλέρεηα ειέγρνπλ ηα 

απνηειέζκαηα γηα ηελ χπαξμε αθξαίσλ ηηκψλ θαη ζπληάζζνπλ ηελ ηειηθή έθζεζε πνπ 

αθνξά ηα δείγκαηα πνπ ζηάιζεθαλ θαη ηελ απνζηέιινπλ ζηα εξγαζηήξηα θαη 

θνηλνπνηείηαη ην απνηέιεζκα ζηηο θιηληθέο (ζηνπο γηαηξνχο θαη ηνπο λνζειεπηέο) ζηελ 

πεξίπησζε πνπ ε φιε δηαδηθαζία αθνξά ηαηξηθέο εμεηάζεηο. Οη αλαθνξέο πνπ 

απνζηέιινληαη γηα ηελ απφδνζε ηνπ θάζε εξγαζηεξίνπ ζε ζρέζε κε ηελ απφδνζε 

ησλ άιισλ ζπκκεηερφλησλ εξγαζηεξίσλ είλαη γεληθά ζηαηηζηηθά κεγέζε, φπσο ε ηηκή-

ζηφρνο, ε SD θαη ν CV. Δπίζεο, ε απφδνζε ελφο εξγαζηεξίνπ πνπ απνξξέεη απφ ηνλ 

εμσηεξηθφ έιεγρν πνηφηεηαο απεηθνλίδεηαη ζε ζηαηηζηηθά δηαγξάκκαηα, φπσο ην 

δηάγξακκα Youden ζην νπνίν θαηαγξάθνληαη ηα απνηειέζκαηα δχν δηαθνξεηηθψλ 

δεηγκάησλ θαη ζην θέληξν ηνπ νπνίνπ βξίζθεηαη ην ηδαληθφ ζεκείν. Σα ζεκεία πνπ 

απέρνπλ απφ ην ηδαληθφ ζεκείν ππνδειψλνπλ ηελ χπαξμε ζπζηεκαηηθνχ ζηαζεξνχ 

ζπζηεκαηηθνχ ζθάικαηνο πνπ αθνξά θαη ηα δχν απνηειέζκαηα ή ηελ χπαξμε 

ηπραίνπ ζθάικαηνο ζε έλα απφ ηα δχν.    

 

Ο εμσηεξηθφο έιεγρνο πνηφηεηαο πξαγκαηνπνηείηαη απφ έλαλ εμσηεξηθφ, θεληξηθφ  

θνξέα θξαηηθφ ή ηδησηηθφ, φπσο κηα εηδηθή κνλάδα ή θέληξν αμηνιφγεζεο, πνπ 

ιεηηνπξγεί ζε εζληθφ ή δηεζλέο επίπεδν. χκθσλα κε ηνλ Παγθφζκην Οξγαληζκφ 

Τγείαο, ν εμσηεξηθφο έιεγρνο πνηφηεηαο δηελεξγείηαη απφ αλεμάξηεην απφ ηα 

εξγαζηήξηα θνξέα. Ο θνξέαο απηφο αλαιχεη αληηθεηκεληθά ηα απνηειέζκαηα ησλ 

κεκνλσκέλσλ εξγαζηεξίσλ, νχησο ψζηε λα επηηεπρζεί ε ελαξκφληζε ησλ 

απνηειεζκάησλ ηνπο.   

 

http://en.wikipedia.org/wiki/Quality%20control
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ηηο πεξηζζφηεξεο ρψξεο ππεχζπλνη γηα ηα πξνγξάκκαηα είλαη θεληξηθνί θξαηηθνί 

θνξείο, ελψ ζε νξηζκέλεο ρψξεο ηα πξνγξάκκαηα ππνζηεξίδνληαη απφ επηζηεκνληθέο 

εηαηξείεο ή θαηαζθεπαζηέο πιηθψλ ειέγρνπ. Ζ πξψηε δηεξγαζηεξηαθή δνθηκαζία έγηλε 

πξηλ απφ πεξίπνπ 55 ρξφληα ζηηο ΖΠΑ φηαλ δηαπηζηψζεθαλ ηεξάζηηεο απνθιίζεηο 

ζηηο ηηκέο ησλ εξγαζηεξηαθψλ εμεηάζεσλ ζηελ πεξίπησζε πνπ αλέιπαλ ην ίδην 

δείγκα δηαθνξεηηθά εξγαζηήξηα. Απφ ην 1960 νη δηεξγαζηεξηαθέο δνθηκαζίεο 

επεθηάζεθαλ ζε φια ηα θιηληθά εξγαζηήξηα. ήκεξα, ζηηο πεξηζζφηεξεο ρψξεο ε 

ζπκκεηνρή ησλ εξγαζηεξίσλ ζηα πξνγξάκκαηα εμσηεξηθνχ πνηνηηθνχ ειέγρνπ είλαη 

ππνρξεσηηθή θαη ε ιεηηνπξγία ηνπο εμαξηάηαη απφ ηελ απφδνζή ηνπο. Δξγαζηήξηα ηα 

νπνία δελ απνδίδνπλ ηθαλνπνηεηηθά ηνπο αθαηξείηαη ε άδεηα ιεηηνπξγίαο κέρξηο φηνπ 

ε απφδνζή ηνπο ηθαλνπνηεί ηα θξηηήξηα πνηνηηθνχ ειέγρνπ. Ζ βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο 

ησλ εξγαζηεξηαθψλ εμεηάζεσλ πνπ παξαηεξήζεθε ηα ηειεπηαία ρξφληα νθείιεηαη ζε 

κεγάιν βαζκφ ζηελ απζηεξή εθαξκνγή πξνγξακκάησλ εμσηεξηθνχ πνηνηηθνχ 

ειέγρνπ. 

 

 
        

 Πίλαθαο 7-3 : Πίλαθαο ζπκκεηνρήο εξγαζηεξίνπ ζε δηεξγαζηεξηαθέο ζπγθξηηηθέο 

                        δνθηκέο ηθαλφηεηαο  

 

7.2.1.  Αμηνιόγεζε ησλ δνθηκαζηώλ ηθαλόηεηαο-Σα z scores  

Σα απνηειέζκαηα ησλ δνθηκαζηψλ ηθαλφηεηαο πνπ ζπκκεηέρνπλ ηα εξγαζηήξηα 

αμηνινγνχληαη ζχκθσλα κε ηα z scores, φπνπ παξέρεηαη κία γεληθή εηθφλα ηεο 

απφδνζεο απηψλ. Όηαλ ε θαηαλνκή ηεο ζπρλφηεηαο αθνινπζεί θαλνληθή θαηαλνκή 

κπνξεί λα βξεζεί ε πηζαλφηεηα εκθάληζεο ελφο απνηειέζκαηνο πνπ ζπκβαίλεη κε ηελ 

ελνπνίεζε ησλ απνηειεζκάησλ, ε νπνία είλαη γλσζηή σο standard score (ή z score). 

Ζ ηππηθή θαλνληθή θαηαλνκή απιά κεηαηξέπεη ηελ νκάδα ησλ δεδνκέλσλ, ησλ 
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ζηνηρείσλ, ζηελ θαηαλνκή ησλ ζπρλνηήησλ έηζη ψζηε ν κέζνο φξνο λα είλαη κεδέλ 

θαη ε ηππηθή απφθιηζε 1, φπσο παξνπζηάδεηαη θαη ζην πην θάησ δηάγξακκα 7.5.  

 
                                    Γηάγξακκα 7-5 :  To z-score 

Σν z-score ππνινγίδεηαη γηα θάζε ηηκή x πνπ απέρεη απφ ην κέζν φξν θαη ηελ ηππηθή 

απφθιηζε ηνπ ζπλφινπ ησλ δεδνκέλσλ, ζχκθσλα κε ηνλ ηχπν πνπ δίλεηαη 

παξαθάησ: 

                                       
      

 
 

Σν score καο δίλεη ηελ αθξίβεηα ηνπ απνηειέζκαηνο, δειαδή ηε δηαθνξά αλάκεζα ζην 

κέζν φξν ησλ απνηειεζκάησλ ησλ εξγαζηεξίσλ θαη ζην απνηέιεζκα ελφο 

εξγαζηεξίνπ. Αλ ην score είλαη κεδέλ ηφηε ην απνηέιεζκα ραξαθηεξίδεηαη ηέιεην. 

Scores ηα νπνία βξίζθνληαη κεηαμχ -2>x>+2 ζεσξνχληαη απνδεθηά. Απνηειέζκαηα 

ηα νπνία μεπεξλνχλ απηά ηα φξηα είλαη κε απνδεθηά εθηφο απφ εηδηθέο πεξηπηψζεηο. 

Δπνκέλσο, νη νξγαλσηέο ηνπ δηεξγαζηεξηαθνχ ειέγρνπ απνθαζίδνπλ κε βάζε ην 

εχξνο απηψλ ησλ απνδεθηψλ ηηκψλ. 

Ζ ρξήζε ησλ z-scores απαηηεί ηδηαίηεξε πξνζνρή θαη δελ πξέπεη λα δεκηνπξγνχληαη 

ιίζηεο απφδνζεο ησλ εξγαζηεξίσλ κε βάζε ηα z-scores, φπσο επίζεο δελ 

επηηξέπεηαη λα βγαίλεη ν κέζνο φξνο ησλ z-scores ελφο εξγαζηεξίνπ.  

 
8. ΣΟ  ΓΙΔΘΝΔ ΠΡΟΣΤΠΟ ΔΛΟΣ ΔΝ ISO 15189:2007 – Δηδηθέο 
   απαηηήζεηο γηα πνηόηεηα θαη ηθαλόηεηα   
 

Σν πξφηππν ISO 15189:2007 αληηθαηέζηεζε ηελ πξψηε έθδνζε ISO 15189:2003, γηα 

λα θαιχςεη ηηο εηδηθέο αλάγθεο ησλ θιηληθψλ εξγαζηεξίσλ. Σα θιηληθά εξγαζηήξηα 

κέρξη ην 2003 δηαπηζηεχνληαλ κε ηα θξηηήξηα ηνπ πξνηχπνπ ISO 17025.  H λέα 

έθδνζε ηνπ ISO 15189 πξνζπαζεί λα ελαξκνληζηεί κε ηηο αιιαγέο πνπ έγηλαλ ζηελ 2ε 

έθδνζε ηνπ ISO/IEC 17025 ιφγσ ηνπ φηη ηα δχν απηά πξφηππα έρνπλ πνιιά θνηλά 

άξζξα θαη απαηηήζεηο. Σν ISO 15189 επαλαιακβάλεη φιεο ηηο απαηηήζεηο ηνπ ISO 

17025 γηα ηελ αλαιπηηθή θάζε, αιιά έρεη θαη επηπιένλ άξζξα θαη παξαξηήκαηα γηα 
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ηελ πξν-αλαιπηηθή θαη ηελ κεηα-αλαιπηηθή θάζε. Σν ζπγθεθξηκέλν πξφηππν δελ δίλεη 

ιεπηνκέξεηεο γηα ην πψο πξέπεη λα γίλεη θάηη αιιά ην ηη πξέπεη λα γίλεη βάζεη ησλ 

ηνπηθψλ ζπλζεθψλ. Ζ δηαπίζηεπζε δελ αλαθέξεηαη ζην ζχλνιν ησλ δξαζηεξηνηήησλ 

ηνπ εξγαζηεξίνπ, αιιά ζε ζπγθεθξηκέλεο αλαιχζεηο, ηηο νπνίεο έρεη θαζνξίζεη ην 

εξγαζηήξην ζηελ αίηεζε ηνπ πξνο ην Δ.Τ.Γ.. Οπζηαζηηθά ην πξφηππν απηφ βνεζάεη 

ηα εξγαζηήξηα λα εγθαηαζηήζνπλ έλα ιεηηνπξγηθφ ζχζηεκα πνηφηεηαο ζηνλ 

επαίζζεην ηνκέα ηεο Τγείαο.      

Ζ εθαξκνγή ησλ εζληθψλ λνκνζεηηθψλ πιαηζίσλ απνηειεί πξνυπφζεζε γηα ηε 

δηαπίζηεπζε ησλ θιηληθψλ εξγαζηεξίσλ. ηφρνο ηεο εθαξκνγήο ηνπ είλαη ε 

νκνηνγελνπνίεζε ησλ δηαδηθαζηψλ δηαπίζηεπζεο ησλ θιηληθψλ εξγαζηεξίσλ ζε φιν 

ηνλ θφζκν, ψζηε νη πνιίηεο λα ιακβάλνπλ παξφκνηεο ππεξεζίεο πγείαο ζε 

νπνηνδήπνηε θιηληθφ εξγαζηήξην ζηνλ θφζκν.  

H έθδνζε ηνπ πξνηχπνπ ISO 15189:2007 πεξηιακβάλεη 5 άξζξα, φπνπ ην θαζέλα 

απφ απηά πεξηέρεη πνιιέο παξαγξάθνπο θαη 2 ζεκαληηθά παξαξηήκαηα. Σν 

παξάξηεκα Β ην νπνίν αλαθέξεηαη ζηελ αζθάιεηα θαη ζηε δηαρείξηζε ησλ αξρείσλ 

ηνπ εξγαζηεξίνπ, θαη ην παξάξηεκα C πνπ αλαθέξεηαη ζε ζέκαηα δενληνινγίαο. Σα 

βαζηθφηεξα άξζξα ηνπ ISO 15189 είλαη ην 4 θαη 5 ηα νπνία ρσξίδνπλ ην πξφηππν ζε 

δχν θχξηα κέξε. Σν πξψην αθνξά ηηο “απαηηήζεηο σο πξνο ηελ δηνίθεζε”, νη νπνίεο 

ζηεξίδνληαη ζηηο απαηηήζεηο ηνπ ISO 9001: 2000 θαη αλαθέξνληαη ζηε δηαρείξηζε ηνπ 

ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο. Δπίζεο, ε εθαξκνγή είλαη θνηλή γηα φια ηα εξγαζηήξηα 

αλεμάξηεηα ηνπ ηχπνπ δνθηκψλ. Σν δεχηεξν κέξνο αθνξά ηηο “ηερληθέο απαηηήζεηο” 

πνπ πξνζδηνξίδνπλ ηηο απαηηήζεηο γηα ηε δηεμαγσγή ησλ δνθηκψλ ζε έλα θιηληθφ 

εξγαζηήξην. Καηά ηελ εθαξκνγή πξνζαξκφδνληαη αλάινγα νη ηδηαίηεξεο απαηηήζεηο 

ηνπ πξνηχπνπ, αλάινγα κε ην είδνο ησλ εμεηάζεσλ, ηνλ ηχπν ησλ δνθηκψλ.  

Οη εηδηθέο απαηηήζεηο ηνπ πξνηχπνπ, πνπ πεξηιακβάλνληαη ζηα θχξηα άξζξα 4 θαη 5, 

πνπ πξέπεη λα ηθαλνπνηεί έλα ηαηξηθφ εξγαζηήξην γηα λα δηαπηζηεπηεί παξνπζηάδνληαη 

πεξηιεπηηθά πην θάησ. Απαηηήζεηο νη νπνίεο αθνξνχλ ηα θιηληθά εξγαζηήξηα θαη δελ 

αλαθέξνληαη ζην πξφηππν ISO 17025 ππνγξακκίδνληαη θαη πεξηγξάθνληαη πην 

αλαιπηηθά.  

8.1.  Αληηθείκελν  

Αληηθείκελν ηνπ πξνηχπνπ είλαη νη εηδηθέο απαηηήζεηο ηνπ πζηήκαηνο Πνηφηεηαο ζε 

θιηληθά εξγαζηήξηα.  

8.2.  Σππνπνηεηηθέο παξαπνκπέο 

Σν άξζξν απηφ αλαθέξεη ηα έγγξαθα αλαθνξάο ζηα νπνία γίλνληαη παξαπνκπέο ζην 

ISO 15189.  

8.3.  Όξνη θαη νξηζκνί  

Αλαθέξνληαη νη φξνη θαη νη νξηζκνί πνπ πεξηιακβάλνληαη ζηo πξφηππν.  
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8.4.  Απαηηήζεηο από ηε δηνίθεζε 

8.4.1.  Οξγάλσζε θαη δηαρείξηζε 

Καζνξίδεη απαηηήζεηο θαη επζχλεο ηνπ εξγαζηεξίνπ, φπσο ηελ εθαξκνγή ηεο εζληθήο 

λνκνζεζίαο, ηνλ νξηζκφ ησλ θαζεθφλησλ ηνπ πξνζσπηθνχ, ηνλ θαζνξηζκφ θαη ηελ 

εθαξκνγή ηεο πνιηηηθήο πνηνηηθήο αζθάιεηαο θαη ηελ νξγαλσηηθή δνκή.  

8.4.2.  ύζηεκα γηα ηελ πνηόηεηα 

Ζ εθαξκνγή ελφο ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο πνπ ζα πεξηιακβάλεη πνηνηηθή αζθάιεηα, 

πνηνηηθφ έιεγρν, ζπκκεηνρή ζε δηεξγαζηεξηαθέο αζθήζεηο, δηαθξίβσζε θαη 

ζπληήξεζε ησλ κεραλεκάησλ θξίλεηαη αλαγθαία. Σν ζχζηεκα πνηφηεηαο πξέπεη λα 

πεξηγξάθεηαη ζην Δγρεηξίδην Πνηφηεηαο ζην νπνίν θαζνξίδεηαη θαη ε πνιηηηθή θαη νη 

ζηφρνη ηνπ ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο. ηηο αξρέο ηνπ ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο ην 

πξνζσπηθφ πξέπεη λα εθπαηδεχεηαη.  

8.4.3.Έιεγρνο εγγξάθσλ 

Γίλεηαη πεξηγξαθή ησλ απαηηήζεσλ γηα έιεγρν, κνξθνπνίεζε θαη έγθξηζε ησλ 

εγγξάθσλ. Ζ θχιαμε ησλ αξρείσλ πξέπεη λα γίλεηαη θπξίσο ζε ειεθηξνληθή κνξθή.  

8.4.4.  Αλαζθόπεζε πκβνιαίσλ, πκβάζεσλ/πκθσληώλ 

Αλαιχεηαη ε ηθαλφηεηα ηνπ εξγαζηεξίνπ λα θαιχπηεη ηηο απαηηήζεηο ησλ πειαηψλ. 

8.4.5.  Δμέηαζε πνπ παξαπέκπεηαη ζε άιιν εξγαζηήξην (referral laboratory)  

Ζ επηινγή θαη ε αμηνιφγεζε ησλ εξγαζηεξίσλ αλαθνξάο, φπσο επίζεο θαη ε επηινγή 

ηθαλψλ εκπεηξνγλσκφλσλ πνπ ζα παξέρνπλ κηα δεχηεξε γλψκε γηα 

παζνινγναλαηνκηθέο, θπηηαξνινγηθέο θαη άιιεο ζπλαθείο εμεηάζεηο, πξέπεη λα 

γίλεηαη κέζσ κηαο ηεθκεξησκέλεο δηαδηθαζίαο. Δπίζεο, πξέπεη ην εξγαζηήξην λα ηεξεί 

έλαλ  θαηάινγν ησλ εξγαζηεξίσλ πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηελ θάζε εηδηθή εμέηαζε 

θαη λα γλσζηνπνηνχληαη ζηνλ απνδέθηε ησλ ππεξεζηψλ ηα ζηνηρεία ηνπ εξγαζηεξίνπ 

αλαθνξάο. To εξγαζηήξην πξέπεη λα θαηαγξάθεη ηα δείγκαηα πνπ ζηέιλεη θαη λα είλαη 

ππεχζπλν γηα ηελ ελεκέξσζε ηνπ πειάηε γηα φιε απηή ηε δηαδηθαζία, θαζψο επίζεο 

θαη γηα ηελ παξάδνζε ησλ απνηειεζκάησλ.      

8.4.6.  Δμσηεξηθέο ππεξεζίεο θαη πξνκήζεηεο 

Ζ επηινγή θαη ε αμηνιφγεζε ησλ πξνκεζεπηψλ εμνπιηζκνχ, ησλ αλαιψζηκσλ θαη 

ησλ ππεξεζηψλ, φπσο νη εηαηξείεο ινγηζκηθνχ πξέπεη λα γίλεηαη κε πξνθαζνξηζκέλα 

θξηηήξηα. Γηα ηα πιηθά απηά πξέπεη λα ππάξρνπλ θξηηήξηα πνπ αθνξνχλ ηνλ έιεγρν, 

ηελ απνδνρή ή απφξξηςε θαη απνζήθεπζε ησλ πιηθψλ απηψλ.   

8.4.7.  πκβνπιεπηηθέο Τπεξεζίεο 

Καηάιιεια εθπαηδεπκέλα θαη εμνπζηνδνηεκέλα κέιε ηνπ πξνζσπηθνχ ηνπ 

εξγαζηεξίνπ κπνξνχλ λα παξέρνπλ ζπκβνπιέο γηα ηελ επηινγή ησλ θαηάιιεισλ 

εμεηάζεσλ, ηελ ζπρλφηεηα επαλάιεςήο ηνπο, ην θαηάιιειν είδνο δείγκαηνο θαη ηελ 

εξκελεία ησλ απνηειεζκάησλ. ηα λνζνθνκεηαθά θιηληθά εξγαζηήξηα ζα πξέπεη λα 

γίλνληαη ηαθηηθά ζπλαληήζεηο ηνπ πξνζσπηθνχ ηνπ εξγαζηεξίνπ κε ηνπο θιηληθνχο 
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ηαηξνχο κε αληηθείκελν ηε ρξήζε ησλ ππεξεζηψλ ηνπ εξγαζηεξίνπ θαη ηελ παξνρή 

ζπκβνπιψλ πνπ ζρεηίδνληαη κε επηζηεκνληθά ζέκαηα.    

8.4.8.  Δπίιπζε παξαπόλσλ 

Σν εξγαζηήξην ζα πξέπεη λα αθνινπζεί κηα πνιηηηθή θαη δηαδηθαζία γηα ηε δηεξεχλεζε 

ησλ παξαπφλσλ, λα δηαζέηεη ηα αληίζηνηρα έληππα δηαρείξηζεο ησλ παξαπφλσλ ησλ 

πειαηψλ ηνπ εξγαζηεξίνπ θαη λα πξνβαίλεη ζε δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο γηα ηελ 

αληηκεηψπηζή ηνπο.   

8.4.9.  Πξνζδηνξηζκόο θαη έιεγρνο ησλ κε ζπκκνξθώζεσλ  

ηηο πεξηπηψζεηο πνπ παξαηεξείηαη κε ζπκκφξθσζε κε ηηο πξνθαζνξηζκέλεο 

δηαδηθαζίεο απφ ην ζχζηεκα πνηφηεηαο ε δηνίθεζε ηνπ εξγαζηεξίνπ πξέπεη λα έρεη 

πνιηηηθή θαη δηαδηθαζίεο. Δπίζεο, πξέπεη λα είλαη ππνρξεσηηθή ε θαηαγξαθή θαη ε 

αλάιπζε ησλ αηηηψλ ησλ απνθιίζεσλ θαη ησλ δηνξζσηηθψλ ελεξγεηψλ. Σα παξάπνλα 

ησλ πειαηψλ, νη εζσηεξηθέο επηζεσξήζεηο θαη  ε θαθή απφδνζε ζε δηεξγαζηεξηαθά 

ζρήκαηα απνηεινχλ κεξηθέο αηηίεο εληνπηζκνχ ησλ κε ζπκκνξθψζεσλ.  

8.4.10.  Γηνξζσηηθέο ελέξγεηεο 

Ζ δηαδηθαζία ιήςεο δηνξζσηηθψλ ελεξγεηψλ πεξηιακβάλεη ηελ αλάιπζε αηηηψλ, ηελ 

επηινγή θαη εθαξκνγή δηνξζσηηθψλ ελεξγεηψλ θαη ηελ παξαθνινχζεζε απηψλ. Οη 

δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο απνζθνπνχλ ζηελ απνθπγή επαλάιεςεο ησλ ίδησλ ιαζψλ ή 

ηελ εμάιεηςε ησλ πεξηπηψζεσλ κε ζπκκφξθσζεο. Σα απνηειέζκαηα πνπ ζα 

επηθέξεη ε εθαξκνγή κηαο δηνξζσηηθήο ελέξγεηαο πξέπεη λα παξαθνινπζνχληαη θαη 

λα αμηνινγνχληαη γηα λα επηβεβαησζεί ε απνηειεζκαηηθφηεηά ηνπο.   

8.4.11.  Πξνιεπηηθέο ελέξγεηεο 

Θα πξέπεη λα θαζνξίδνληαη θαη λα εθαξκφδνληαη πξνιεπηηθέο ελέξγεηεο απφ ην 

εξγαζηήξην πξνθεηκέλνπ λα απνθεχγνληαη πεξηπηψζεηο κε ζπκκνξθψζεσλ θαη λα 

πξνβαίλεη ζε αμηνιφγεζε ησλ απνηειεζκάησλ ησλ πξνιεπηηθψλ ελεξγεηψλ νχησο 

ψζηε λα δηαπηζησζεί ε απνηειεζκαηηθφηεηά ηνπο.   

8.4.12.  πλερήο βειηίσζε 

ηα πιαίζηα ηεο ζπλερνχο βειηίσζεο, γηα ηελ ζπζηεκαηηθή παξαθνινχζεζε θαη 

έιεγρν ηεο ζπλεηζθνξάο ηνπ εξγαζηεξίνπ ζηε θξνληίδα ηνπ αζζελή θαζηεξψλνληαη 

δείθηεο βειηίσζεο, πξνθεηκέλνπ λα δηαπηζησζεί ε βειηίσζε. Δπίζεο, πξέπεη λα 

εθαξκφδνληαη ηεθκεξησκέλα ζρέδηα γηα ηελ ζπλερή βειηίσζε ηνπ πζηήκαηνο 

Πνηφηεηαο ή ησλ ηερληθψλ πξαθηηθψλ πνπ εθαξκφδεη ην εξγαζηήξην. Δπίζεο, πξέπεη 

λα παξέρνληαη επθαηξίεο εθπαίδεπζεο θαη επηκφξθσζεο ζε φιν ην πξνζσπηθφ ηνπ 

εξγαζηεξίνπ θαη ηνπο πειάηεο ηνπ.    

8.4.13.  Σερληθά Αξρεία θαη Αξρεία Πνηόηεηαο 

Σν εξγαζηήξην πξέπεη λα ηεξεί ηερληθά αξρεία γηα πξνθαζνξηζκέλε πεξίνδν θαη λα 

δηαζέηεη θαη έλαλ θαηάινγν ησλ αξρείσλ απηψλ.  
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8.4.14.  Δζσηεξηθέο επηζεσξήζεηο 

Γίλνληαη νδεγίεο γηα ηνλ ζρεδηαζκφ, ηελ νξγάλσζε θαη ηε δηεμαγσγή ησλ εζσηεξηθψλ 

επηζεσξήζεσλ νχησο ψζηε λα δηαπηζησζεί ε ελαξκφληζε ηνπ εξγαζηεξίνπ κε ην ISO 

15189 θαη ηηο εζσηεξηθέο δηαδηθαζίεο. Ζ κέζνδνο πνπ αθνινπζείηαη ζηεξίδεηαη θπξίσο 

ζηελ επηινγή ελφο ηπραίνπ δείγκαηνο πνπ ζηάιζεθε ζην εξγαζηήξην θαη ζηνλ έιεγρν 

φισλ ησλ δηαδηθαζηψλ πνπ πξαγκαηνπνηήζεθαλ γηα ηελ παξαιαβή, ηελ αλάιπζε, 

ηελ εμαγσγή απνηειέζκαηνο θαη ηελ θαηαζηξνθή ηνπ.    

8.4.15.  Αλαζθνπήζεηο από ηε δηνίθεζε    

Πξαγκαηνπνηείηαη εζσηεξηθή αμηνιφγεζε ηεο απνηειεζκαηηθφηεηαο ηνπ ζπζηήκαηνο 

πνηφηεηαο. Έηζη, κπνξνχλ λα αληηκεησπηζηνχλ πεξηπηψζεηο κε ζπκκνξθψζεσλ πνπ 

κπνξεί λα πξνέθπςαλ απφ ηηο εζσηεξηθέο επηζεσξήζεηο. Δπίζεο, παξαθνινπζείηαη ε 

πνξεία ησλ δεηθηψλ βειηίσζεο πνπ έρεη ζεζπίζεη ην εξγαζηήξην.   

8.5.  Σερληθέο Απαηηήζεηο 

Ζ εξγαζηεξηαθή πξαθηηθή ζην θιηληθφ εξγαζηήξην πεξηιακβάλεη ηξία ζηάδηα: 

Πξν-αλαιπηηθό ζηάδην: πεξηιακβάλεη ηηο δηαδηθαζίεο πνπ απαηηνχληαη γηα ηελ 

ζσζηή δεηγκαηνιεςία, θαηαγξαθή θαη κεηαθνξά ηνπ δείγκαηνο ζην εξγαζηήξην ζε 

ζπλεξγαζία κε ηνλ ππεχζπλν ηαηξφ θαη ηνλ ίδην ηνλ αζζελή.  

Αλαιπηηθό ζηάδην: πεξηιακβάλεη φιεο ηηο δηαδηθαζίεο πνπ αθνξνχλ ηελ αλάιπζε 

ηνπ δείγκαηνο. 

Μεηά-αλαιπηηθό ζηάδην: πεξηιακβάλεη δηαδηθαζίεο πνπ ζρεηίδνληαη κε ηελ έθδνζε 

νξζψλ απνηειεζκάησλ, ηελ ερεκχζεηα θαη ηελ ζπλεξγαζία ηνπ ππεχζπλνπ ηαηξνχ ζε 

εηδηθέο έθηαθηεο πεξηπηψζεηο. 

Οη απαηηήζεηο ηνπ πξνηχπνπ σο πξνο ην αλαιπηηθφ ζηάδην πξνζνκνηάδνπλ πνιχ κε 

ηηο απαηηήζεηο ηνπ ISO 17025. Όκσο, νη απαηηήζεηο πνπ αθνξνχλ ην πξν-αλαιπηηθφ 

θαη κεηά-αλαιπηηθφ ζηάδην αλαθέξνληαη εηδηθά ζηα θιηληθά εξγαζηήξηα. Δπίζεο, ζην 

πξφηππν ISO 15189 δίλεηαη ηδηαίηεξε έκθαζε ζηηο απαηηήζεηο σο πξνο ηελ αζθάιεηα 

ηνπ πξνζσπηθνχ θαη ηνπο πεξηβαιινληηθνχο παξάγνληεο, φπσο είλαη ε δηαρείξηζε 

ησλ απνβιήησλ.   

8.5.1.  Πξνζσπηθό 

Σν εξγαζηήξην πξέπεη λα ηεξεί αξρείν κε ηηο αξκνδηφηεηεο, ηα θαζήθνληα θαη κε ηελ 

πεξηγξαθή ησλ ζέζεσλ εξγαζίαο ηνπ πξνζσπηθνχ. Δπίζεο, απαηηείηαη ε ηήξεζε 

αξρείσλ γηα ην πξφγξακκα ιεηηνπξγίαο ηνπ εξγαζηεξίνπ, γηα ηηο εμνπζηνδνηήζεηο, ην 

πξφγξακκα αδεηψλ θαη ηνπο αληηθαηαζηάηεο ηνπ πξνζσπηθνχ, γηα ηελ αμηνιφγεζε 

ηεο ηερληθήο ηθαλφηεηαο θαη εθπαίδεπζεο ηνπ πξνζσπηθνχ βάζεη θαζνξηζκέλσλ 

πξνγξακκάησλ εθπαίδεπζεο γηα ηελ αζθάιεηα, ηελ απνθπγή θαη ην ρεηξηζκφ 

αλεπηζχκεησλ ζπκβάλησλ. Δπηπξφζζεηα, πξέπεη λα ηεξείηαη αξρείν γηα θάζε κέινο 

ηνπ πξνζσπηθνχ ηνπ εξγαζηεξίνπ πνπ ζα πεξηιακβάλεη ηα πξνζσπηθά ηνπ ζηνηρεία, 

ηα επαγγεικαηηθά ηνπ πξνζφληα, ηα δηθαηψκαηα, ηηο ζπλζήθεο εξγαζίαο, ηνπο φξνπο,  

ηα δεδνκέλα πγείαο ηνπ θαη ηπρφλ αηπρήκαηα, θαζψο επίζεο θαη αξρεία γηα ηηο 

δειψζεηο εκπηζηεπηηθφηεηαο ησλ απνηειεζκάησλ θαη ησλ πξνζσπηθψλ δεδνκέλσλ 
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ησλ αζζελψλ απφ ην πξνζσπηθφ. Πξέπεη λα ππάξρεη ε δπλαηφηεηα ην πξνζσπηθφ 

λα παξαθνινπζεί ζεκηλάξηα, ζπλέδξηα θαη άιισλ επηζηεκνληθψλ εθδειψζεσλ.        

8.5.2.  Υώξνη εγθαηάζηαζεο θαη πεξηβαιινληηθέο ζπλζήθεο  

Σν εξγαζηήξην πξέπεη λα δηαζέηεη ζχζηεκα ειεγρφκελεο πξφζβαζεο γηα ηα 

εμνπζηνδνηεκέλα άηνκα ηνπ εξγαζηεξίνπ, ην πξνζσπηθφ, φπσο γηα παξάδεηγκα λα 

αζθείηαη έιεγρνο κε ειεθηξνληθέο θάξηεο ζηηο εηζφδνπο ηνπ εξγαζηεξίνπ. ηνπο 

ρψξνπο ιήςεο δεηγκάησλ, ζην ρψξν αηκνιεςίαο πξέπεη λα ππάξρνπλ ζπλζήθεο 

πξφζβαζεο ζην εξγαζηήξην γηα άηνκα κε εηδηθέο αλάγθεο. Οη εξγαζηεξηαθνί ρψξνη, νη 

πάγθνη εξγαζίαο θαη ην πεξηβάιινλ πξέπεη λα είλαη θαηάιιεινη γηα ηε θχζε ησλ 

δνθηκψλ ή/θαη δηαθξηβψζεσλ πνπ εθηεινχληαη νχησο ψζηε λα ειαρηζηνπνηνχληαη νη 

θίλδπλνη ηξαπκαηηζκψλ θαη λα απνθεχγνληαη νη επηκνιχλζεηο ηνπ πξνζσπηθνχ. 

Δπίζεο, πξέπεη λα ππάξρνπλ ρψξνη γηα ηελ απνζήθεπζε επηθίλδπλσλ πιηθψλ θαη λα  

εθαξκφδεηαη ε λνκνζεζία πνπ αθνξά ηελ αζθαιή θχιαμε, απνθνκηδή θαη 

θαηαζηξνθή απηψλ. Οη πεξηβαιινληηθέο ζπλζήθεο πξέπεη λα ειέγρνληαη, λα 

παξαθνινπζνχληαη θαη λα θαηαγξάθνληαη ψζηε λα κελ επεξεάδεηαη ην απνηέιεζκα 

ηεο αλάιπζεο. Δπίζεο, ην εξγαζηήξην πξέπεη λα εμαζθαιίδεη ηελ επηαμία θαη ηελ 

θαζαξηφηεηά ηνπ. Σν εξγαζηήξην πξέπεη λα δηαζέηεη μερσξηζηνχο ρψξνπο 

δεηγκαηνιεςίαο, παξαιαβήο-πξνεηνηκαζίαο ησλ δεηγκάησλ, εκβνιηαζκνί, επψαζεο-

εμέηαζεο, δηαηήξεζεο ησλ πξνηχπσλ ζηειερψλ, παξαζθεπήο ζξεπηηθψλ πιηθψλ 

θαζψο επίζεο θαη απνιχκαλζεο. Δπηπξφζζεηα, πξέπεη λα ππάξρνπλ επαξθείο ρψξνη 

εξγαζηεξίνπ θαη γξαθείσλ, ην εξγαζηήξην πξέπεη λα έρεη απνδπηήξηα γηα ην 

πξνζσπηθφ θαη λα ππάξρνπλ θαηάιιεινη ρψξνη γηα ηνπο πειάηεο/αζζελείο. Πξέπεη 

λα ππάξρνπλ θαηάιιεινη θαη επαξθείο ρψξνη γηα ηελ παξαιαβή θαη ηε δηαρείξηζε ησλ 

θιηληθψλ δεηγκάησλ θαη λα ππάξρεη ζχγρξνλε γξακκαηεηαθή ππνδνκή γηα 

απνζήθεπζε θαη αλάθηεζε ζηνηρείσλ.  

8.5.3.  Δμνπιηζκόο 

Σν εξγαζηήξην πξέπεη λα έρεη φια ηα ζηνηρεία ηνπ εμνπιηζκνχ πνπ απαηηνχληαη γηα 

ηελ νξζή εθηέιεζε ησλ εμεηάζεσλ, νχησο ψζηε λα επηηπγράλεηαη ε αθξίβεηα πνπ 

απαηηείηαη θαη λα ζπκκνξθψλνληαη κε ηηο πξνδηαγξαθέο ησλ εθηεινχκελσλ 

εμεηάζεσλ.   

8.5.4.  Πξν-αλαιπηηθέο δηαδηθαζίεο 

Οη απαηηήζεηο σο πξνο ηελ πξν-αλαιπηηθή δηαδηθαζία πνπ πξνζδηνξίδνληαη απφ ην 

ζπγθεθξηκέλν πξφηππν ζρεηίδνληαη θπξίσο κε ηελ ζπκπιήξσζε ηνπ παξαπεκπηηθνχ 

δείγκαηνο ψζηε λα εμαζθαιίδεηαη ε ζχλδεζε αζζελνχο / δείγκαηνο / εξγαζηεξίνπ 

/ηαηξνχ. Σν παξαπεκπηηθφ, πνπ ζπκπιεξψλεηαη ζην εξγαζηήξην, ζα πξέπεη  λα 

πεξηέρεη επαξθείο πιεξνθνξίεο γηα ην φλνκα, ηνλ θσδηθφ, ηελ εκεξνκελία θαη ψξα 

ιήςεο θαη παξαιαβήο ηνπ δείγκαηνο, γηα ην  είδνο ηνπ δείγκαηνο θαη ηελ αλαηνκηθή 

πεξηνρή πξνέιεπζεο (γηα ηζηνχο, θπηηαξνινγηθή εμέηαζε). Δπίζεο, πξέπεη ζην 

παξαπεκπηηθφ λα αλαγξάθνληαη ηα ζηνηρεία ηνπ παξαπέκπνληνο ηαηξνχ, νη 

απαηηνχκελεο εμεηάζεηο θαη θιηληθέο πιεξνθνξίεο (γηα παξάδεηγκα ην θχιν, ε 

εκεξνκελία γέλλεζεο, αλ έρεη ιάβεη θάξκαθα ν αζζελήο θ.ιπ.) .    
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8.5.4.1.  Εγτειρίδιο οδηγιών 

Σν εγρεηξίδην νδεγηψλ ζπληάζζεηαη απφ ηνλ Τπεχζπλν Πνηφηεηαο ηνπ εξγαζηεξίνπ 

θαη δηαλέκεηαη ζην πξνζσπηθφ. Σν εγρεηξίδην νδεγηψλ πεξηιακβάλεη ηηο νδεγίεο πνπ 

αθνξνχλ ηελ πξνεηνηκαζία ηνπ αζζελή αλάινγα κε ηελ εμέηαζε, φπσο γηα 

παξάδεηγκα ε δηαηξνθή θαη ε ιήςε θαξκάθσλ. Πξέπεη λα αλαθέξεη ηνλ ηξφπν θαη ην 

ρξφλν ηεο δεηγκαηνιεςίαο, θαζψο επίζεο θαη ηελ ψξα πνπ πξαγκαηνπνηήζεθε ε 

δεηγκαηνιεςία. Δπίζεο, ζην εγρεηξίδην πεξηέρεηαη ην θηαιίδην ζην νπνίν ζα γίλεη ε 

δεηγκαηνιεςία ην νπνίν ζα πξέπεη λα θέξεη νξζή θαη πιήξε ζήκαλζε (γηα ηα ζηνηρεία 

ηνπ αζζελή, ηελ πξνέιεπζε ηνπ δείγκαηνο θ.ιπ.), ν ηξφπνο ηαπηνπνίεζεο ηνπ 

δείγκαηνο, ν ηξφπνο ζπζθεπαζίαο ηνπ δείγκαηνο ζηελ πεξίπησζε πνπ ρξεηαζηεί λα 

κεηαθεξζεί λα γίλεη κε αζθάιεηα θαη ν ρξφλνο θαη ηξφπνο κεηαθνξάο ηνπ δείγκαηνο 

(φπσο γηα παξάδεηγκα ππφ ςχμε)  ν ρξφλνο παξάδνζεο θαη ρξφλνο παξαιαβήο ηνπ 

δείγκαηνο απφ ην εξγαζηήξην.  

8.5.4.2.  Άλλες απαιηήζεις ηης προ-αναλσηικής διαδικαζίας 

Γείγκαηα ηα νπνία ζηέιλνληαη ζην εξγαζηήξην θαη έρνπλ ειιηπή ζηνηρεία δελ πξέπεη 

λα παξαιακβάλνληαη θαη λα αλαιχνληαη. ηελ πεξίπησζε απηή ησλ δεηγκάησλ 

πξέπεη λα παξαιακβάλνληαη κφλν φηαλ δελ κπνξνχλ λα αληηθαηαζηαζνχλ, είλαη 

κνλαδηθά θαη ην απνηέιεζκα πνπ ζα δψζνπλ είλαη θαζνξηζηηθφ θαη θξίζηκν γηα ηελ 

πγεία θαη ηε δσή ηνπ αζζελνχο, φπσο γηα παξάδεηγκα νη βηνςίεο. Δπνκέλσο, ην 

εξγαζηήξην πξέπεη λα έρεη θαζνξηζκέλα θξηηήξηα απνδνρήο ή απφξξηςεο δεηγκάησλ. 

Δπίζεο, ζε θξίζηκεο θαηαζηάζεηο πξέπεη λα θαζνξίδνληαη ζπγθεθξηκέλεο δηαδηθαζίεο 

γηα ηελ εθηέιεζε πξνθνξηθψλ εληνιψλ γηα ηε δηελέξγεηα ησλ αλαιχζεσλ.  

Σν δείγκα πξέπεη λα απνζηέιιεηαη θαη λα παξαιακβάλεηαη έγθαηξα θαη κε αζθάιεηα. 

Ζ πνζφηεηα ηνπ δείγκαηνο πξέπεη λα είλαη επαξθείο θαη πεξηνδηθά λα γίλεηαη 

αλαζθφπεζε ησλ απαηηνχκελσλ πνζνηήησλ δείγκαηνο. Καη απηφ γηαηί ε 

δεηγκαηνιεςία πξνθαιεί ζσκαηηθή ή θαη ςπρηθή ηαιαηπσξία ηνπ αζζελή θαη 

επνκέλσο πξέπεη λα γίλεηαη κφλν ε απαξαίηεηε ιήςε δείγκαηνο γηα ηε δηεμαγσγή ηεο 

αλάιπζεο θαη αλάινγα κε ηελ εμέιημε ησλ κεζφδσλ πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηελ 

αλάιπζή ηνπ.   

Δπίζεο, πξέπεη λα γίλεηαη αλαζεψξεζε ησλ ηηκψλ ησλ θπζηνινγηθψλ νξίσλ ζηα 

ζπζηαηηθά ηνπ αίκαηνο αιιά θαη ζε κεηξνχκελεο πνζφηεηεο, φπσο είλαη ε πίεζε ηνπ 

αίκαηνο γηαηί ε αλάπηπμε ηεο ηερλνινγίαο θαη ησλ επαίζζεησλ ζπζθεπψλ κέηξεζεο 

ηνπ κεηαβνιηζκνχ επηθέξνπλ κεηαβνιέο ησλ νξίσλ ησλ ηηκψλ αλαθνξάο.  

ηελ πεξίπησζε αιιαγήο θάπνηαο κεζφδνπ, νη ηαηξνί θαη νη ρξήζηεο ησλ 

απνηειεζκάησλ ηεο κεζφδνπ απηήο πξέπεη λα ελεκεξψλνληαη γηα ηηο πηζαλέο 

ζπλέπεηεο ηεο αιιαγήο απηήο.                

8.5.5.  Αλαιπηηθέο δηαδηθαζίεο 

Σν εξγαζηήξην πξέπεη λα ρξεζηκνπνηεί κεζφδνπο πνπ ηθαλνπνηνχλ ηηο απαηηήζεηο 

ησλ ππεξεζηψλ ηνπ εξγαζηεξίνπ θαη είλαη θαηάιιειεο γηα ηε δηελέξγεηα ησλ 

ζπγθεθξηκέλσλ εμεηάζεσλ. Δπίζεο, πξέπεη λα ππάξρνπλ θαη δηαδηθαζίεο ειέγρνπ 

ησλ αλαιχζεσλ, επηθχξσζεο ή επαιήζεπζεο θαη λα γίλεηαη αλαζθφπεζε ηεο 
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θαηαιιειφηεηαο ησλ κεζφδσλ ζε εηήζηα βάζε, θαζψο επίζεο θαη δηαδηθαζίεο πνπ 

θαζνξίδνπλ ηα δηαζηήκαηα αλαθνξάο.   

8.5.6. Γηαζθάιηζε ηεο πνηόηεηαο ησλ δηαδηθαζηώλ αλάιπζεο 

Καζνξίδνληαη νη δηαδηθαζίεο πνπ πξέπεη λα αθνινπζνχληαη ζηνλ πνηνηηθφ έιεγρν. Γηα 

παξάδεηγκα, νη αλαιπηέο πξέπεη λα ειέγρνληαη θαη λα ππνινγίδεηαη ε αβεβαηφηεηα 

πξηλ λα ρξεζηκνπνηεζνχλ ζε δηεξγαζηεξηαθά ζρήκαηα θαη άιιεο δηεξγαζίεο ψζηε λα 

εμαζθαιίδεηαη ε πνηφηεηα ηεο εξγαζηεξηαθήο πξαθηηθήο.    

8.5.7.  Μεηα-αλαιπηηθέο δηαδηθαζίεο 

Ο έιεγρνο θαη ε έγθξηζε ησλ απνηειεζκάησλ ζα πξέπεη λα γίλεηαη απφ εμεηδηθεπκέλν 

πξνζσπηθφ θαη λα ζπλνδεχεηαη απφ ηηο ζρεηηθέο ππνγξαθέο. Σν εξγαζηήξην πξέπεη 

λα δηαζέηεη ζαθείο νδεγίεο γηα ηελ εθαξκνγή θαη ηήξεζε ηεο ζρεηηθήο λνκνζεζίαο γηα 

ηελ αζθαιή απφξξηςε δεηγκάησλ θαη ηε δηαρείξηζε ησλ λνζνθνκεηαθψλ απνβιήησλ 

θαη ζθνππηδηψλ, γηα ηελ θνηλνπνίεζε ησλ θαζνξηζκέλσλ θξίζηκσλ νξίσλ ησλ 

αλαιχζεσλ ζε απηνχο πνπ εκπιέθνληαη ζην αλαιπηηθφ θαη ην κεηα-αλαιπηηθφ ζηάδην, 

γηα ηε κνξθή πνπ πξέπεη λα έρνπλ νη εθζέζεηο ησλ δηαθφξσλ εμεηάζεσλ (γηα 

παξάδεηγκα αλ ππάξρνπλ ηηκέο αλαθνξάο πξέπεη λα αλαγξάθνληαη δίπια ζηα 

απνηειέζκαηα), θαζψο επίζεο θαη γηα ηελ πηζαλή αλαζεψξεζε απνηειεζκάησλ πνπ 

παξέρνληαη γηα ηε ιήςε άκεζεο ηαηξηθήο απφθαζεο (φπσο ζπκβαίλεη θαηά ηε 

δηάξθεηα κηαο εγρείξεζεο).       

8.5.8.  Έθζεζε απνηειεζκάησλ  

Σν εξγαζηήξην είλαη ππεχζπλν γηα ηε κνξθή ησλ εθζέζεσλ απνηειεζκάησλ θαη ε 

ηειηθή απφθαζε ζα νξηζηηθνπνηείηαη κεηά απφ ζρεηηθή ζπδήηεζε κε ηνπο απνδέθηεο 

ησλ ππεξεζηψλ ηνπ εξγαζηεξίνπ. Οη απνδέθηεο πξέπεη λα ελεκεξψλνληαη γηα ην 

ρξφλν έθδνζεο ησλ εθζέζεσλ ησλ απνηειεζκάησλ αθφκα θαη ζηελ πεξίπησζε 

θαζπζηέξεζεο φηαλ απηφ απαηηείηαη. Δπίζεο, ζηελ έθζεζε ησλ απνηειεζκάησλ λα 

ρξεζηκνπνηείηαη ζσζηή νξνινγία ε νπνία έρεη θαζνξηζηεί απφ αλαγλσξηζκέλνπο 

νξγαληζκνχο θαη λα ππάξρεη ηεθκεξησκέλε δηαδηθαζία ζρεηηθά κε ηελ παξάδνζε θαη 

ηελ αλαζεψξεζε ησλ απνηειεζκάησλ.      

8.6. Παξαξηήκαηα 

8.6.1.  Δθαξκνγή LIMS 

Σν πξφηππν απαηηεί ζην παξάξηεκα Β ηελ εθαξκνγή ζπζηήκαηνο LIM ζην θιηληθφ 

εξγαζηήξην, ην νπνίν πεξηγξάθεηαη πην πάλσ ζηελ αλάιπζε ηνπ πξνηχπνπ ISO 

17025. Δπίζεο, ζην παξάξηεκα Β παξέρνληαη πιεξνθνξίεο γηα ηελ πξνζηαζία ηνπ 

κεραλνγξαθηθνχ ζπζηήκαηνο. Πξέπεη λα ππάξρνπλ θαηάιιεινη θαη πξνζβάζηκνη 

ρψξνη γηα ηα κέζα ππξφζβεζεο. Δπηπξφζζεηα, πξέπεη λα ππάξρεη UPS 

(uninterruptible power supply), δειαδή κηα ειεθηξηθή ζπζθεπή αδηάιεηπηεο παξνρήο 

ξεχκαηνο ζε έλα κεράλεκα ζε πεξίπησζε έθηαθηεο αλάγθεο φηαλ ππάξρεη ζην 

δίθηπν θάπνηα βιάβε. Ζ πξφζβαζε ζην LIS πξέπεη λα είλαη ειεγρφκελε, φπσο 

επίζεο πξέπεη λα αζθείηαη έιεγρνο γηα ηελ ζπλεπή κεηαθνξά ησλ απνηειεζκάησλ 

κέζσ ηνπ ινγηζκηθνχ θαη γηα ηελ απνηειεζκαηηθή αξρεηνζέηεζε πνπ ζα παξέρεη 

πξνζηαζία ησλ απνηειεζκάησλ.     



 
104 

8.6.2.  Κώδηθαο Ηζηθήο θαη Γενληνινγίαο ηνπ Δξγαζηεξίνπ 

ην παξάξηεκα C ηνπ πξνηχπνπ ISO 15189 αλαθέξνληαη θπξίσο ζέκαηα 

δενληνινγίαο. Σν εξγαζηήξην ζα πξέπεη λα ζεζπίζεη θαη λα ηεξεί θαλφλεο εζηθήο 

δενληνινγίαο, νη νπνίνη πξέπεη λα αλαγλσξίδνληαη, λα ππνζηεξίδνληαη θαη λα 

ηεξνχληαη απφ ηε δηνίθεζε θαη ην πξνζσπηθφ ηνπ εξγαζηεξίνπ. Όινη νη 

επαγγεικαηίεο ηνπ ρψξνπ ηεο Τγείαο πξέπεη λα έρνπλ ηνπο ζπγθεθξηκέλνπο θαλφλεο 

σο βαζηθέο αξρέο θαη αμίεο. Πάλσ απφ φια πξέπεη λα ηίζεηαη ην ζπκθέξνλ ηνπ 

αζζελή θαη φινη νη αζζελείο πξέπεη λα αληηκεησπίδνληαη κε ηνλ ίδην ηξφπν ρσξίο 

δηαθξίζεηο.  

Οη θαλφλεο απηνί εζηηάδνληαη θπξίσο ζηελ πξνζηαζία ησλ πξνζσπηθψλ δεδνκέλσλ 

θαη ζην ζεβαζκφ ησλ αζζελψλ. Σν παξαπεκπηηθφ πξέπεη λα ζπκπιεξψλεηαη κε ηα 

αλαγθαία ζηνηρεία ηνπ αζζελή είηε απηά είλαη γεληθά ή πξνζσπηθά, έπεηηα απφ ηελ 

ζπλαίλεζε ηνπ αζζελή. Δπίζεο, πξηλ απφ ηε δεηγκαηνιεςία ην εξγαζηήξην είλαη 

ππνρξεσκέλν λα ελεκεξψλεη ηνλ αζζελή γηα ηελ ηερληθή ηεο δεηγκαηνιεςίαο θαη λα 

ππνγξάθεη ζηελ πεξίπησζε πνπ ζπκθσλεί κε απηή. Ο αζζελήο έρεη ην δηθαίσκα λα 

αξλεζεί, ελππφγξαθα, ηε δεηγκαηνιεςία παξά ηελ εληνιή ηνπ ζεξάπνληνο ηαηξνχ. Ζ 

δεηγκαηνιεςία πξέπεη λα γίλεηαη ζε θαηάιιειν ρψξν (φπσο γηα παξάδεηγκα ζηελ 

αηκνιεςία) θαη θαηά ηε δεηγκαηνιεςία πξέπεη λα ιακβάλεη ππφςε θαη λα ζέβεηαη ηηο 

ηδηαηηεξφηεηεο ησλ αζζελψλ, είηε απηέο είλαη θνηλσληθέο, πνιηηηζκηθέο ή ζξεζθεπηηθέο.  

ηελ πεξίπησζε πνπ έλα δείγκα θηάλεη ζην εξγαζηήξην ζε κε θαηάιιειε θαηάζηαζε 

γηα ηελ απαηηνχκελε εμέηαζε ζα πξέπεη λα ελεκεξψλεηαη πξηλ απνξξηθζεί ν 

εληέιισλ ηαηξφο. Δπίζεο, απαγνξεχεηαη ε παξαπνίεζε ησλ εξγαζηεξηαθψλ 

απνηειεζκάησλ, θαζψο θαη θάζε νηθνλνκηθή ζπλαιιαγή κε εληέιινληεο ηαηξνχο θαη 

εκπνξηθέο εηαηξείεο. Σν θάζε εξγαζηήξην, αλάινγα κε ην αληηθείκελφ ηνπ, ζα πξέπεη 

λα έρεη πνιηηηθή ελεκέξσζεο ηνπ αζζελνχο θαη ηνπ ζεξάπνληνο ηαηξνχ γηα ηε 

δεηνχκελε εμέηαζε.  

Έλα παξάδεηγκα δενληνινγίαο ζηελ εξγαζηεξηαθή πξαθηηθή είλαη ε ηαηξνδηθαζηηθή. 

Οη ηαηξνδηθαζηηθέο επηζηήκεο είλαη ε Θαλαηνινγία, ε Κιηληθή Ηαηξνδηθαζηηθή, ε 

Δξγαζηεξηαθή Ηαηξνδηθαζηηθή, ε Γηθαζηηθή  Παζνινγναλαηνκία, ε Γηθαζηηθή 

Φπρηαηξηθή, ε Γηθαζηηθή Σνμηθνινγία, ε Γηθαζηηθή Αλζξσπνινγία θαη ε Γηθαζηηθή 

Οδνληηαηξηθή. Ζ Ηαηξνδηθαζηηθή αζρνιείηαη θαη κε ζέκαηα Ηαηξηθήο Δπζχλεο θαη 

Γενληνινγίαο, φπσο ηηο λνκηθέο θαη εζηθέο αξρέο πνπ δηέπνπλ ηελ άζθεζε ηεο 

Ηαηξηθήο, ηηο ζρέζεηο ηνπ ηαηξνχ κε ηελ επξχηεξε θνηλσλία θαη ηηο ζρέζεηο ηνπ ηαηξνχ 

κε ηνπο ζπλαδέιθνπο ηνπ. Δίλαη ν κνλαδηθφο θιάδνο ηεο Ηαηξηθήο πνπ ππεξεηεί 

ηαπηνρξφλσο ηε Γηθαηνζχλε, ηηο Γησθηηθέο Αξρέο, ηηο αζθαιηζηηθέο εηαηξείεο, ηα 

ζπκθέξνληα ηνπ πνιίηε ή ηεο νηθνγέλεηάο ηνπ, ην δεκφζην ζπκθέξνλ θαη ηελ 

επηζηήκε. Ο Ηαηξνδηθαζηήο ελεξγεί βάζεη ησλ λφκσλ πνπ ηζρχνπλ, ηηο Ζζηθέο ηνπ 

Αξρέο θαη ζχκθσλα κε ηνλ Κψδηθα Γενληνινγίαο πνπ δηέπεη ηελ επηζηήκε ηνπ.  
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8.7. Μηα γεληθή έπνςε γηα ηα πξόηππα ISO 17025 θαη ISO 15189  

Σα δχν πξφηππα δηαπίζηεπζεο έρνπλ πνιιέο νκνηφηεηεο, θαζψο ην ISO 15189 

βαζίδεηαη ζην ISO 17025, θαη απιά πξνζζέηεη θάπνηεο πην εηδηθέο απαηηήζεηο πνπ 

αθνξνχλ ηα θιηληθά εξγαζηήξηα, δειαδή ηα εξγαζηήξηα ηα νπνία δηελεξγνχλ 

εμεηάζεηο ζε δείγκαηα πνπ πξνέξρνληαη απφ ην αλζξψπηλν ζψκα.  

ην ISO 15189 δίλεηαη ηδηαίηεξε έκθαζε ζηηο δξαζηεξηφηεηεο πνπ επεξεάδνπλ ηελ 

πγεία θαη ηε θξνληίδα ηνπ αζζελνχο θαη παξέρεη απαηηήζεηο πνπ αθνξνχλ ηηο εζηθέο 

αξρέο θαη ηε δενληνινγία πνπ πξέπεη λα δηέπεη έλα θιηληθφ εξγαζηήξην, θαζψο θαη 

ηελ εκπηζηεπηηθφηεηα ησλ πιεξνθνξηψλ πνπ αλαθέξνληαη θπξίσο ζηα πξνζσπηθά 

δεδνκέλα ησλ αζζελψλ. Δπίζεο, έρεη εηδηθέο απαηηήζεηο γηα ην πξνζσπηθφ ηνπ 

εξγαζηεξίνπ πνπ παξέρεη ζπκβνπιέο ζηνπο αζζελείο ζρεηηθά κε ηα απνηειέζκαηα 

ησλ εμεηάζεψλ ηνπο θαη ηελ θιηληθή ηνπο ζεκαζία. ην ISO 17025 νη γλψκεο θαη νη 

εξκελείεο ησλ απνηειεζκάησλ κπνξνχλ, αθνχ αηηηνινγεζνχλ θαηάιιεια, λα 

πεξηέρνληαη ζηηο εθζέζεηο απνηειεζκάησλ. Σν ISO 15189 έρεη πξφζζεηεο απαηηήζεηο 

πνπ αθνξνχλ ηηο δηαδηθαζίεο πξηλ θαη κεηά ηελ εμέηαζε, φπσο γηα παξάδεηγκα ε 

πξνεηνηκαζία ηνπ αζζελνχο, ε δεηγκαηνιεςία, ε κεηαθνξά θαη ν ρεηξηζκφο ησλ 

δεηγκάησλ θ.ιπ. , ελψ ζην ISO 17025 ε δεηγκαηνιεςία πεξηιακβάλεη κηα 

ζπγθεθξηκέλε δηαδηθαζία, ε νπνία ελδερνκέλσο λα βαζίδεηαη ζε θάπνηα πξφηππε 

κέζνδν, εθφζνλ ην εξγαζηήξην είλαη ππεχζπλν γηα ηε δεηγκαηνιεςία. Γηα εμεηάζεηο νη 

νπνίεο απαηηνχλ ηδηαίηεξε κεηαρείξηζε ην ISO 15189 εηζήγαγε ηελ έλλνηα ησλ 

εξγαζηεξίσλ αλαθνξάο, ηα εξγαζηήξηα δεχηεξεο γλψκεο. Σέηνηα εξγαζηήξηα δελ 

ρξεζηκνπνηνχληαη ζηηο απαηηήζεηο ηνπ ISO 17025 αιιά ππάξρεη ε δπλαηφηεηα 

ρξήζεο ππεξγνιάβσλ κε ηελ θαηάιιειε ηερληθή επάξθεηα φηαλ είλαη απαξαίηεην.    

 

9.  ΤΜΠΔΡΑΜΑΣΑ 

Ο πην επαίζζεηνο ηνκέαο ζηνλ ηξηηνγελή ηνκέα παξαγσγήο, δειαδή εθείλν ησλ 

ππεξεζηψλ, είλαη ν ηνκέαο ηεο πγείαο. Ζ δηαπίζηεπζε ελφο εξγαζηεξίνπ ζήκεξα, ζηε 

ζχγρξνλε θνηλσλία ησλ πςειψλ απαηηήζεσλ, απνηειεί κνλφδξνκν γηα ηελ 

εμαζθάιηζε ηεο επηβίσζήο ηνπ. Ζ δηαπίζηεπζε δελ απνηειεί κία εχθνιε δηαδηθαζία 

αιιά πξνυπνζέηεη πνιιέο απαηηήζεηο γηα ηελ εθαξκνγή ηεο. Καη ζηε πεξίπησζε ηεο 

δηαπίζηεπζεο ησλ βην-ηαηξηθψλ εξγαζηεξίσλ ηζρχεη ε ξήζε: «Ζ αξρή είλαη ην ήκηζπ 

ηνπ παληφο».  

Ζ εθαξκνγή ζε έλα λνζνθνκείν ελφο ζπζηήκαηνο δηαζθάιηζεο πνηφηεηαο απνηειεί 

ηεθκήξην γηα ηνπο αζζελείο, ηνπο ηαηξνχο, ηηο θιηληθέο θαη ηα άιια λνζειεπηηθά 

ηδξχκαηα, γηα ηελ ηθαλφηεηα ηνπ λνζνθνκείνπ ή ηεο θιηληθήο λα παξέρεη αμηφπηζηα 

απνηειέζκαηα. 

Απαξαίηεηε πξνυπφζεζε γηα λα δνκεζεί ε δηαδηθαζία ηεο δηαπίζηεπζεο είλαη ε 

αλάπηπμε ελφο κεηξνινγηθνχ ζπζηήκαηνο ην νπνίν επηηξέπεη ηε δηαθξίβσζε ησλ 

κεραλεκάησλ κέηξεζεο ζηηο δηαδηθαζίεο παξαγσγήο φπσο επίζεο θαη ησλ 

εξγαζηεξηαθψλ νξγάλσλ κέηξεζεο. Δίλαη πιένλ αδηακθηζβήηεην γεγνλφο φηη ε 

αμηνπηζηία ησλ κεηξήζεσλ θαη ησλ απνηειεζκάησλ κπνξεί λα εμαζθαιηζηεί κφλν 

κέζσ ηεο δηαπίζηεπζεο. Γίλεηαη θαλεξφ φηη ε πνηφηεηα θαη ε πνζνηηθνπνίεζή ηεο 

κέζσ ησλ κεηξήζεσλ κεηαηξέπεηαη ζε εξγαιείν αλάπηπμεο ησλ ηερλνινγηψλ θαη ζέηεη 
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ηηο βάζεηο κεηξνινγίαο ζηνλ ηνκέα ηεο δηαπίζηεπζεο ησλ εξγαζηεξίσλ. ηηο 

ζχγρξνλεο θνηλσλίεο ε κέηξεζε, ε κεηξνινγία θαη ε δηαπίζηεπζε απνηεινχλ βαζηθή 

ζπληζηψζα ησλ ππνδνκψλ παξνρήο πνηφηεηαο ζηηο ππεξεζίεο θαη εηδηθά ζηηο 

ππεξεζίεο πνπ αθνξνχλ ηνλ ηνκέα ηεο πγείαο, ν νπνίνο απαηηεί ηελ χπαξμε ηνπ 

άξηζηνπ απνηειέζκαηνο.      
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