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ΠΟΙΟΤΗΤΑ

στην Αιμοδοσία

Σημαίνει :Σημαίνει :

��μετάγγιση σωστού και ασφαλούς αίματοςμετάγγιση σωστού και ασφαλούς αίματος

στο σωστό ασθενήστο σωστό ασθενή��στο σωστό ασθενήστο σωστό ασθενή

��τη κατάλληλη στιγμήτη κατάλληλη στιγμή

��και σύμφωνα με κατευθυντήριες οδηγίεςκαι σύμφωνα με κατευθυντήριες οδηγίες



ΠΟΙΟΤΗΤΑΠΟΙΟΤΗΤΑ

είναι να δουλεύουμε στην Αιμοδοσίαείναι να δουλεύουμε στην Αιμοδοσία

λαμβάνοντας υπόψη τις ερωτήσεις των λαμβάνοντας υπόψη τις ερωτήσεις των 
ασθενώνασθενών::

��Χρειάζομαι πράγματι μετάγγιση αίματοςΧρειάζομαι πράγματι μετάγγιση αίματος;;

��Θα με βοηθήσειΘα με βοηθήσει;;

��Μήπως θα με βλάψειΜήπως θα με βλάψει;;

��Θα μου δώσουν το σωστό αίμαΘα μου δώσουν το σωστό αίμα;;



ΠΟΙΟΤΗΤΑΠΟΙΟΤΗΤΑ

συνέχεια ερωτήσεων των ασθενών

�Μήπως νοιώσω κάποια αδιαθεσία κατά τη διάρκεια 
της μετάγγισης;

�Θα έρθει κάποιος να με βοηθήσει που να ξέρει τι να 
κάνω;κάνω;

� Εάν χρειαστώ επειγόντως μετάγγιση θα μου δοθεί 
έγκαιρα;

�Θα βρει κάποιος-γνώστης της μεταγγισιοθεραπείας-
το χρόνο να μου τα εξηγήσει όλα αυτά;

�Πως ξέρω ότι το νοσοκομείο τα κάνει όλα αυτά 
σωστά;



ΠΟΙΟΤΗΤΑ

Για να απαντήσουμε στις ερωτήσεις Για να απαντήσουμε στις ερωτήσεις 

όχι μόνο των ασθενών όχι μόνο των ασθενών 

αλλά και των επιθεωρητών αλλά και των επιθεωρητών 

και των ελεγκτών…..και των ελεγκτών…..και των ελεγκτών…..και των ελεγκτών…..

πρέπει να εγκαταστήσουμε σε κάθε πρέπει να εγκαταστήσουμε σε κάθε 

Υπηρεσία ΑιμοδοσίαςΥπηρεσία Αιμοδοσίας

ένα ένα Σύστημα Διαχείρισης ΠοιότηταςΣύστημα Διαχείρισης Ποιότητας



Πως προέκυψε η ανάγκη εφαρμογής

Σ.Δ.Π.;

•• αα. . Οδηγία  2002/98/ΕΚ      (27/1/2003)Οδηγία  2002/98/ΕΚ      (27/1/2003)

•• β. Οδηγία  2005/62/ΕΚ      (30/9/2005)β. Οδηγία  2005/62/ΕΚ      (30/9/2005)

•• γ. Νόμος    3402/2005       (17/10/2005)γ. Νόμος    3402/2005       (17/10/2005)



Οδηγία 2005/62/Ε.Κ.

Ένα Σ.Δ.Π. στα Κέντρα ΑιμοδοσίαςΈνα Σ.Δ.Π. στα Κέντρα Αιμοδοσίας

πρέπει να βασίζεται στις αρχέςπρέπει να βασίζεται στις αρχές

διαχείρισης, διασφάλισης και συνεχούςδιαχείρισης, διασφάλισης και συνεχούς

βελτίωσης ποιότητας. βελτίωσης ποιότητας. 

Να περιλαμβάνει τα κάτωθι :Να περιλαμβάνει τα κάτωθι :

• το προσωπικό• το προσωπικό

• τα κτίρια και τον • τα κτίρια και τον 
εξοπλισμόεξοπλισμό

• την τεκμηρίωση• την τεκμηρίωση

• τη συλλογή αίματος• τη συλλογή αίματος



Συνέχεια οδηγίας 2005/62

•• Τον έλεγχο και την επεξεργασία Τον έλεγχο και την επεξεργασία 

•• Την αποθήκευση και τη διανομήΤην αποθήκευση και τη διανομή

•• Τη διαχείριση συμβάσεωνΤη διαχείριση συμβάσεων

•• Τη μη συμμόρφωση και την Τη μη συμμόρφωση και την αυτοεπιθεώρησηαυτοεπιθεώρηση•• Τη μη συμμόρφωση και την Τη μη συμμόρφωση και την αυτοεπιθεώρησηαυτοεπιθεώρηση

•• Τον έλεγχο ποιότηταςΤον έλεγχο ποιότητας

•• Την ανάκληση συστατικών του αίματοςΤην ανάκληση συστατικών του αίματος

•• Τον εσωτερικό και εξωτερικό ποιοτικό έλεγχοΤον εσωτερικό και εξωτερικό ποιοτικό έλεγχο



Οδηγός για την παρασκευή, τη χρήση και τη διασφάλιση της 

ποιότητας των προϊόντων αίματος

(14η έκδοση 2008)

Σύσταση αριθμός Σύσταση αριθμός R(95)R(95)15 του Συμβουλίου της 15 του Συμβουλίου της 
Ευρώπης Ευρώπης 

Δεν έχει ισχύ ΝόμουΔεν έχει ισχύ Νόμου

Αποτελεί εξαιρετικό επιστημονικό βοήθημα Αποτελεί εξαιρετικό επιστημονικό βοήθημα Αποτελεί εξαιρετικό επιστημονικό βοήθημα Αποτελεί εξαιρετικό επιστημονικό βοήθημα 

για όσους εργάζονται στο χώρο της για όσους εργάζονται στο χώρο της 
ΑιμοδοσίαςΑιμοδοσίας

Περιλαμβάνει κατευθυντήριες γραμμέςΠεριλαμβάνει κατευθυντήριες γραμμές

από την επιλογή αιμοδοτών μέχρι την ορθήαπό την επιλογή αιμοδοτών μέχρι την ορθή

κλινική χρήση αίματος και παραγώγωνκλινική χρήση αίματος και παραγώγων



Γιατί όλα αυτά;

�� Το αίμα και τα παράγωγά τουΤο αίμα και τα παράγωγά του

προέρχονται από ανθρώπουςπροέρχονται από ανθρώπους

και επιβάλλεται η εφαρμογήκαι επιβάλλεται η εφαρμογή

ειδικών ηθικών και τεχνικών αρχώνειδικών ηθικών και τεχνικών αρχώνειδικών ηθικών και τεχνικών αρχώνειδικών ηθικών και τεχνικών αρχών

�� Για την πλειονότητα των προϊόντων αίματος Για την πλειονότητα των προϊόντων αίματος 
δενδεν υπάρχει δυνατότητα παρασκευήςυπάρχει δυνατότητα παρασκευής
υποκατάστατων με τις μεθόδους της υποκατάστατων με τις μεθόδους της 
βιοτεχνολογίαςβιοτεχνολογίας



Σ.Δ.Π.=Εφαρμογή Προτύπου

ΠΡΟΤΥΠΟ = έγγραφο το οποίοΠΡΟΤΥΠΟ = έγγραφο το οποίο

��έχει καθιερωθεί βάσει πλειοψηφίαςέχει καθιερωθεί βάσει πλειοψηφίας

��έχει εγκριθεί από ένα αναγνωρισμένο σώμαέχει εγκριθεί από ένα αναγνωρισμένο σώμα��έχει εγκριθεί από ένα αναγνωρισμένο σώμαέχει εγκριθεί από ένα αναγνωρισμένο σώμα

��παρέχει κανόνες, κατευθυντήριες γραμμές ή παρέχει κανόνες, κατευθυντήριες γραμμές ή 

χαρακτηριστικά για δραστηριότητες ή τα χαρακτηριστικά για δραστηριότητες ή τα 

αποτελέσματα τουςαποτελέσματα τους



ΠΡΟΤΥΠΟ είναιΠΡΟΤΥΠΟ είναι

�ένας κοινός κώδικας επικοινωνίας

�ένα κείμενο κατανοητό από όλους τους 

ενδιαφερόμενους

�ένα μέτρο σύγκρισης ανάλογα με το βαθμό �ένα μέτρο σύγκρισης ανάλογα με το βαθμό 

εφαρμογής τους

�δεν πρόκειται για «αυστηρό» κείμενο αλλά 

για ένα πλαίσιο όπου κανείς μπορεί να 

αναπτύξει το «δικό του» Σ.Δ.Π.



Το πρότυποΤο πρότυπο

απευθύνεται σε κάθε είδους οργανισμούς

αποτελεί το best seller

του διεθνούς Οργανισμού Τυποποίησης

International Organization for Standardization

---ISO---

Εφαρμοζόμενου σε >160 χώρες

>750.000 εφαρμογές 

πιστοποίησης



ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ του ΠΡΟΤΥΠΟΥΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ του ΠΡΟΤΥΠΟΥ
Ο οργανισμός πρέπει:
α)να εντοπίσει τις διεργασίες

β)να προσδιορίσει τη σειρά και την αλληλεπίδραση 
των διεργασιών

γ)να καθορίσει κριτήρια και μεθόδους ώστε η γ)να καθορίσει κριτήρια και μεθόδους ώστε η 
λειτουργία και ο έλεγχος των διεργασιών να είναι 
αποτελεσματικά

δ)να εξασφαλίζει τη διαθεσιμότητα πόρων και 
πληροφοριών

ε)να μετρά και να αναλύει τις διεργασίες και να 

στ)εφαρμόζει δράσεις για τη διαρκή βελτίωση τους



ΔΙΕΡΓΑΣΙΑΔΙΕΡΓΑΣΙΑ

Σύνολο αλληλοσχετιζόμενων ή 

αλληλεπιδρουσών δραστηριοτήτων που 

μετασχηματίζει τα εισερχόμενα σε 

εξερχόμενα.εξερχόμενα.

Δηλαδή η κάθε Αιμοδοσία πρέπει να εντοπίσει

όλες εκείνες τις δραστηριότητες που στο 

σύνολό τους «εκφράζουν» τον Οργανισμό της.



Δραστηριότητες μιας ΑιμοδοσίαςΔραστηριότητες μιας Αιμοδοσίας

�επιλογή αιμοδοτών

�αιμοληψία

�έλεγχος-επεξεργασία του αίματος

�αποθήκευση, διανομή

�διαχείριση ανθρώπινου δυναμικού�διαχείριση ανθρώπινου δυναμικού

�διαχείριση εξοπλισμού

�διαχείριση προμηθειών

�διαχείριση παραπόνων και ικανοποίησης των 
ενδιαφερόμενων μερών

Και τέλος η Διαχείριση του ίδιου του Σ.Δ.Π.



ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ

Καθορισμένος τρόπος για την εκτέλεση μιας 

διεργασίας ή μιας δραστηριότητας

Οι διαδικασίες μπορούν να είναι 

τεκμηριωμένες ή όχι

Τεκμηριωμένη= γραπτή διαδικασία



Δραστηριότητες = Σταθερές

Διαδικασίες ► αλλάζουν

�λόγω  αλλαγών στο οργανωτικό επίπεδο�λόγω  αλλαγών στο οργανωτικό επίπεδο

�λόγω αλλαγών στο τεχνολογικό επίπεδο

�λόγω αλλαγών στην νομοθεσία



Οι διαδικασίες ενός Σ.Δ.Π.Οι διαδικασίες ενός Σ.Δ.Π.

Πρέπει να απαντούν με σαφήνεια και επάρκεια

Στα ερωτήματα: Ποιός;

Πότε;

Πού;

Πώς;Πώς;

Με τι μέσα;

έχοντας απαντήσει προηγουμένως

στο γιατί το κάνουμε αυτό 

με την έννοια της ανασκόπησης των 
δραστηριοτήτων



Ένα Σ.Δ.Π. είναιΈνα Σ.Δ.Π. είναι

«απλή καταγραφή αυτών που κάνουμε και 
απλή εφαρμογή αυτών που καταγράψαμε»

ΝΑΙΝΑΙ
εφ’ όσον αυτά που κάνουμε ενσωματώνουν 

τις απαιτήσεις έτσι όπως προκύπτουν από :

� την νομοθεσία

� τα κανονιστικά κείμενα

� και τις εξελίξεις στη γνώση



Κρίσιμα σημεία για την ανάπτυξη ενός Σ.Δ.Π.

α. ορθός σχεδιασμός δραστηριοτήτων

β. επαρκής καταγραφήβ. επαρκής καταγραφή

γ. πλήρης εμπλοκή του αρμόδιου προσωπικού

δ. σύνταξη της τεκμηρίωσης



Υλοποίηση Σ.Δ.Π.Υλοποίηση Σ.Δ.Π.

α. εκπαίδευση προσωπικού

β. πλήρης εφαρμογή των περιγραφομένων στην 
τεκμηρίωση

γ. εκτέλεση εσωτερικών επιθεωρήσεωνγ. εκτέλεση εσωτερικών επιθεωρήσεων

δ. καταγραφή μη συμμορφώσεων

ε. ανίχνευση των αιτιών των μη συμμορφώσεων

στ. λήψη διορθωτικών ή προληπτικών 
ενεργειών

ζ. ανασκόπηση από τη Διοίκηση



ΑνασκόπησηΑνασκόπηση
Εξετάζονται

• τα αποτελέσματα των εσωτερικών 
επιθεωρήσεων

• τα αποτελέσματα των ελέγχων

• Η ύπαρξη μη συμμορφώσεων• Η ύπαρξη μη συμμορφώσεων

• Η εκτέλεση των υλοποιούμενων διορθωτικών ή 
προληπτικών ενεργειών

• Η διαχείριση τυχόν παραπόνων

• Η επίτευξη των στόχων

Και αποφασίζονται οι μελλοντικές ενέργειες



Επιλογή Φορέα Πιστοποίησης
Επιθεώρηση Πιστοποίησης

Δύο Έλεγχοι

1ος έλεγχος κάλυψης των απαιτήσεων του προτύπου
και των αντίστοιχων του νομοθετικού και 
κανονιστικού πλαισίουκανονιστικού πλαισίου

2ος έλεγχος βαθμού εφαρμογής της τεκμηρίωσης

Καταγραφή μη συμμορφώσεων ή παρατηρήσεων

Απονομή  ΠΙΣΤΟΠΟΙΗΤΙΚΟΥ



ΠΑΡΑΓΟΝΤΕΣ ΠΟΥ ΣΥΜΒΑΛΛΟΥΝ ΣΤΗΝ ΕΠΙΤΥΧΗ ΠΑΡΑΓΟΝΤΕΣ ΠΟΥ ΣΥΜΒΑΛΛΟΥΝ ΣΤΗΝ ΕΠΙΤΥΧΗ 

ΕΦΑΡΜΟΓΗ Σ.Δ.ΠΕΦΑΡΜΟΓΗ Σ.Δ.Π..

1) Προσωπικό ► ενημερωμένο

2)Δέσμευση της ηγεσίας

► εκπαιδευμένο► εκπαιδευμένο

► αφοσιωμένο

3)Συνεχής βελτίωση δηλ. αέναη προσπάθεια 
συνεχούς ανάπτυξης των δραστηριοτήτων 
ώστε κάθε φορά να βρισκόμαστε ένα 
βήμα πιο μπροστά..



«Η αφοσίωση του προσωπικού στις αρχές της 
ποιότητας, η συνεχιζόμενη εκπαίδευση και 
ενημέρωση, η τήρηση των διαδικασιών, η 
συνεχής μέτρηση και αξιολόγηση των υπηρεσιών 
και αποτελεσμάτων, διασφαλίζουν τη συνεχή και αποτελεσμάτων, διασφαλίζουν τη συνεχή 
βελτίωση και την αντιμετώπιση με επιτυχία των 
αναμενόμενων δυσκολιών και μεταρρυθμίσεων.»

ΕΛΟΤ 2010





ΔΙΑΠΙΣΤΕΥΣΗΔΙΑΠΙΣΤΕΥΣΗ
Ορισμός

Διαδικασία αναγνώρισης από έναν    

αναγνωρισμένο αρμόδιο φορέα –

www.esyd.gr- ότι ένα εργαστήριο είναι 

τεχνικά ικανό να διεξάγει συγκεκριμένους τεχνικά ικανό να διεξάγει συγκεκριμένους 

τύπους δοκιμασιών ή διακριβώσεων.



Ενώ πιστοποίηση είναιΕνώ πιστοποίηση είναι::

Διαδικασία με την οποία ένας φορέας 

παρέχει γραπτή βεβαίωση ότι μια υπηρεσία 

συμφωνεί με καθορισμένες απαιτήσεις 

(πρότυπα)(πρότυπα)



Δηλ.  Η Διαπίστευση περιλαμβάνει

και την Πιστοποίηση ενός εργαστηρίου

Όμως Διαπίστευση σημαίνει ότι

το εργαστήριο έχει την επάρκεια 

να διεξάγει καθορισμένες να διεξάγει καθορισμένες 
δραστηριότητες

έτσι ώστε να τεκμηριώνεται κάθε φορά

η αξιοπιστία της προσφερόμενης 
υπηρεσίας



Για τη Διαπίστευση απαιτείταιΓια τη Διαπίστευση απαιτείται::

--Καθορισμένο πεδίο δοκιμασιών

-Επιβεβαίωση της τεχνικής επάρκειας του 

προσωπικού

-Συμμετοχή σε διεργαστηριακούς ελέγχους-Συμμετοχή σε διεργαστηριακούς ελέγχους

-Έλεγχο των διαδικασιών μέτρησης από 

ελεγκτές με αποδεδειγμένη τεχνική 

επάρκεια



Φορείς ΔιαπίστευσηςΦορείς Διαπίστευσης

� Διεθνές Φόρουμ για τη Διαπίστευση (IAF),

www.iaf.nu

� Ευρωπαϊκό Σύστημα Διαπίστευσης ,� Ευρωπαϊκό Σύστημα Διαπίστευσης ,

www.europeanaccreditation.org

� Εθνικό Σύστημα Διαπίστευσης, www.esyd.gr



Στον ΕΣΥΔ υπάρχει εκπροσώπηση

• υπουργείων

• επιστημονικών εταιρειών

• επαγγελματικών και    • επαγγελματικών και    

• κοινωνικών ενώσεων 



Για να διαπιστευθεί ένα εργαστήριο

πρέπει να πληροί τις προϋποθέσεις

που περιλαμβάνει το διεθνές «πρότυπο»

ISO  17025



Απαιτήσεις ΔιαπίστευσηςΑπαιτήσεις Διαπίστευσης

α. Οργάνωση και στελέχωση
β. Εγκαταστάσεις 
γ. Εξοπλισμός
δ. Τεκμηρίωση
ε. Σύστημα διαχείρισης ποιότηταςε. Σύστημα διαχείρισης ποιότητας
στ. Διαχείριση εκθέσεων των μετρήσεων
ζ. Συνεργασία με υπεργολάβους 

(προμηθευτές, λοιπές υπηρεσίες 
Αιμοδοσίας κ.λ.π)

η. Ανεξαρτησία, αβεβαιότητα μετρήσεων, 
εμπιστευτικότητα (εχεμύθεια στα 
προσωπικά στοιχεία των πελατών)



Διαφορές ΔιαπίστευσηςΔιαφορές Διαπίστευσης--ΠιστοποίησηςΠιστοποίησης

ISO 17025ISO 17025
Αφορά συγκεκριµένες Αφορά συγκεκριµένες 
δοκιµασίεςδοκιµασίες

ISO 9001ISO 9001
Αφορά το σύνολο των Αφορά το σύνολο των 
δραστηριοτήτων ενός δραστηριοτήτων ενός 
εργαστηρίουεργαστηρίου

Αξιολόγηση µόνο από Αξιολόγηση µόνο από Αξιολόγηση από Αξιολόγηση από Αξιολόγηση µόνο από Αξιολόγηση µόνο από 
ΕΣΥ∆ΕΣΥ∆

Αξιολόγηση από Αξιολόγηση από 
διαπιστευµένο φορέα διαπιστευµένο φορέα 
ΠιστοποίησηςΠιστοποίησης

Οι διαδικασίες Οι διαδικασίες 
καθορίζονται από τις καθορίζονται από τις 
απαιτήσεις των απαιτήσεις των 
δοκιµασιών ή δοκιµασιών ή 
βιβλιογραφία κ.λ.πβιβλιογραφία κ.λ.π

Οι διαδικασίες Οι διαδικασίες 
καθορίζονται από τις καθορίζονται από τις 
απαιτήσεις που θέτει το απαιτήσεις που θέτει το 
ίδιο το εργαστήριοίδιο το εργαστήριο



Επιπλέον το Επιπλέον το ISO 17025 ISO 17025 απαιτείαπαιτεί::

�Διενέργεια δοκιμασιών βάσει επικυρωμένων 
μεθόδων

�Προσδιορισμό τιμών αναφοράς

�Εκτίμηση της αβεβαιότητας των μετρήσεων�Εκτίμηση της αβεβαιότητας των μετρήσεων

�Εφαρμογή εσωτερικού ελέγχου ποιότητας με 
συχνότητα τουλάχιστον αυτή που 
καθορίζεται από τους κατασκεαστές των 
αναλυτών



Τι είναι ποιοτικός έλεγχοςΤι είναι ποιοτικός έλεγχος

Σύνολο διαδικασιών που αποσκοπούν στην 

αναβάθμιση των μεθόδων και τον έλεγχο 

των αποτελεσμάτων ώστε αυτά να είναι 

κοντά στη πραγματική τιμή του δείγματος κοντά στη πραγματική τιμή του δείγματος 

(ακρίβεια) και αυτή να παραμένει σταθερή 

κάθε φορά που επαναλαμβάνεται η μέτρηση 

(επαναληψιμότητα).



Τι είναι Τι είναι ιχνηλασιμότηταιχνηλασιμότητα(traceability)(traceability)

Η ιδιότητα του αποτελέσματος μιας μέτρησης 
να μπορεί να συσχετισθεί με διεθνή πρότυπα 
μέσω μιας άρρηκτης αλυσίδας συγκρίσεων 
που όλες έχουν γνωστές αβεβαιότητες.

Αφορά στη δυνατότητα ιχνηλάτησης μιας 
δραστηριότητας με χρήση καταγεγραμμένων 
Αφορά στη δυνατότητα ιχνηλάτησης μιας 
δραστηριότητας με χρήση καταγεγραμμένων 
στοιχείων αναγνώρισης της.

▲ Ιχνηλασιμότητα ▼ αβεβαιότητα



Τι είναι η αβεβαιότηταΤι είναι η αβεβαιότητα

Η αμφιβολία για το πόσο το αποτέλεσμα 

μιας μετρήσεως αναπαριστά την αληθή τιμή.

Σχετίζεται με το αποτέλεσμα της μετρήσεως 

και χαρακτηρίζει τη διασπορά των τιμών που 

μπορούν να αποδοθούν στο μετρούμενο.μπορούν να αποδοθούν στο μετρούμενο.



Τι είναι Τι είναι επαναληψιμότηταεπαναληψιμότητα

Αφορά στο μέτρο της διασποράς των 
αποτελεσμάτων διαδοχικών ανεξάρτητων 
προσδιορισμών 

στο ίδιο δείγμα που εκτελούνται κάτω από 
τις ίδιες συνθήκες δηλ.τις ίδιες συνθήκες δηλ.

�ίδιο εργαστήριο

�ίδιος αναλυτής

�ίδια μέθοδος ελέγχου

�βραχύ χρονικό διάστημα



Τι είναι διακρίβωση ή βαθμονόμησηΤι είναι διακρίβωση ή βαθμονόμηση ((calibrationcalibration))

Το σύνολο των λειτουργιών που καθορίζουν 
υπό συγκεκριμένες συνθήκες τη σχέση 
ανάμεσα στις τιμές που παρέχει ένα όργανο 
ή σύστημα μέτρησης και τις αντίστοιχες ή σύστημα μέτρησης και τις αντίστοιχες 
γνωστές τιμές ενός πρότυπου αναφοράς.



Τι είναι επικύρωση(Τι είναι επικύρωση(validationvalidation))

Η εγκαθίδρυση τεκμηριωμένων και 

αντικειμενικών ενδείξεων (evidence)που 

εγγυώνται ότι μια συγκεκριμένη διαδικασία  

πληροί με συνέπεια τις προκαθορισμένες πληροί με συνέπεια τις προκαθορισμένες 

απαιτήσεις.



Τι είναι τεκμηρίωσηΤι είναι τεκμηρίωση

Είναι το οργανόγραμμα το οποίο περιγράφει 

τις αρμοδιότητες των υπευθύνων και των 

ιεραρχικών σχέσεων.



Διαπίστευση στην ΑιμοδοσίαΔιαπίστευση στην Αιμοδοσία;;

To ISO 17025 αναφέρεται στο χώρο των 
κλινικών εργαστηρίων.

Ενώ

Οι Υπηρεσίες Αιμοδοσίας επεκτείνονται στη Οι Υπηρεσίες Αιμοδοσίας επεκτείνονται στη 
προσέλκυση αιμοδοτών,επεξεργασία, 
παραγωγή, αποθήκευση των 
παραγώγων,ορθή πρακτική των 
μεταγγίσεων,συνεχή επιμόρφωση και 
εκπαίδευση όλων των εμπλεκομένων



Το ορθό είναι η Διαπίστευση να 
χρησιμοποιείται μόνο

για το καθαρά  εργαστηριακό μέρος των 
Αιμοδοσιών

ενώ για τις λοιπές διαδικασίες ο σωστός όρος ενώ για τις λοιπές διαδικασίες ο σωστός όρος 
είναι η 

Πιστοποίηση



Τι είναι ΠοιότηταΤι είναι Ποιότητα;;

Μετρήσιμο μέγεθος

που βασίζεται σε αντικειμενικά δεδομένα

τυποποιημένες διαδικασίες

που ικανοποιούν ρητές ανάγκεςπου ικανοποιούν ρητές ανάγκες

και θέσπιση στόχων

με σκοπό τη βελτίωση

της ανταγωνιστικότητας και της αξιοπιστίας

ενός οργανισμού



Ποιότητα δεν είναι το όραμα ή η 
ευαισθησία των στελεχών ενός 
οργανισμού..!!!!

είναι απαίτηση : 
Οδηγιών ΕΚ Οδηγιών ΕΚ 
Εθνικού νόμου Αιμοδοσίας και
Προτύπου EN ISO 9001:2008

















































Ευχαριστώ για την προσοχή σας


