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Master File 

Διαδικασίες Οδηγίες  Έντυπα 

Εγχειρίδιο 
Ποιότητας 
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Τεκμηρίωση 
Συστήματος 
Ποιότητας 
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Τεκμηρίωση + ΣΔΠ = 
Τεκμηριωμένο ΣΔΠ 

Τεκμηρίωση για: 
• Να εγκαταστήσουμε ΣΔΠ 
• Να εφαρμόσουμε ΣΔΠ 
• Να διατηρήσουμε ΣΔΠ  
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Πολιτική 
ποιότητας 

Διαδικασίες 

Διεργασίες 
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Πολιτική 
Ποιότητας   

Η Πολιτική Ποιότητας: 
Ορίζει το «Τι  

κάνουμε» με έναν 
απλό και γενικό 

τρόπο 

Περιλαμβάνει την 
αποστολή του 

Οργανισμού, τους 
στόχους και τον 

σκοπό 

Λειτουργεί σαν 
πλαίσιο εργασίας 

για το ΣΔΠ 

Πρέπει πάντα να 
αναφέρεται σαφώς 

στο Εγχειρίδιο 
Ποιότητας 

Μια γραπτή δήλωση των συνολικών προθέσεων 
και κατευθύνσεων που ορίζονται από τους 

αρμόδιους και υιοθετούνται από τη διοίκηση  (CLSI 
HS1-A3) 
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Πολιτική 
Ποιότητας 
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Ορισμός 

 Διεργασία (process): Ομάδα από αλληλοσχετιζόμενες ή 
αλληλοεπιδρώμενες δραστηριότητες οι οποίες μετατρέπουν ΔΕΔΟΜΕΝΑ 
σε ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ. 

 Διαδικασία (procedure): Καθορισμένος τρόπος για την υλοποίηση μιας 
δραστηριότητας ή μιας διεργασίας. 

 
ISO 9001:2015 (Section 3.4)  
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Ορισμός 

 Οδηγία (work instruction): Έγγραφο που 
περιέχει εξειδικευμένες και λεπτομερείς 
πληροφορίες που περιγράφουν βήμα- βήμα την 
υλοποίηση επιμέρους ενέργειας μιας 
διαδικασίας. 

Information Technology Infrastructure Library (ITIL) 

 

 

 

 Έντυπα (forms): Τυποποιημένα έγγραφα τα 
οποία καλύπτουν την ανάγκη τήρησης Αρχείων 
που αποδεικνύουν την συμμόρφωση με τις 
απαιτήσεις και την αποτελεσματική λειτουργία 
του Συστήματος Διαχείρισης Ποιότητας. 
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Διεργασία 

 Διεργασία (process): Ομάδα από 
αλληλοσχετιζόμενες ή αλληλοεπιδρώμενες 
δραστηριότητες οι οποίες μετατρέπουν 
ΔΕΔΟΜΕΝΑ σε ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ.  

ISO 9001:2015 (Section 3.4)  
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Διαδικασία 
 Διαδικασία (procedure): 

Καθορισμένος τρόπος για 
την υλοποίηση μιας 
δραστηριότητας ή μιας 
διεργασίας. 

ISO 9001:2015 (Section 3.4)  
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Χάρτης διεργασιών 
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Κατάλογος 
διαδικασιών 
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Procedures  “How to 
do it ’’ 

Processes “How it 
Happens” 

Policies “What to do” 
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Διαδικασία 

Η αναλυτική περιγραφή κάθε Διαδικασίας είναι ένα ολιγοσέλιδο κείμενο στο οποίο  
αποτυπώνονται με σαφήνεια τα παρακάτω: 

Ποιος είναι ο Σκοπός της Διαδικασίας, δηλαδή γιατί υπάρχει αυτή η Διαδικασία  

Ποιο είναι το Πεδίο Εφαρμογής δηλαδή ποια Τμήματα ή Διευθύνσεις συμμετέχουν στην 
Διαδικασία  

Ποιοι είναι οι Εμπλεκόμενοι δηλαδή ποιοι/ες από το προσωπικό συμμετέχουν στην 
Διαδικασία βάσει του οργανογράμματος. 
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Διαδικασία 

Η Διαδικασία δεν αλλάζει αυθαίρετα. Για να γίνει αλλαγή της Διαδικασίας θα πρέπει να υλοποιηθούν 
εκείνες οι προβλεπόμενες Διαδικασίες που καθορίζουν τον τρόπο με τον οποίο γίνονται οι 

αναθεωρήσεις του Συστήματος Διαχείρισης Ποιότητας. 

Ποια Έντυπα Συστήματος χρησιμοποιούνται (συμπληρώνονται, διακινούνται, αρχειοθετούνται, κλπ)  

Περιγραφή, δηλαδή ποιες ακριβώς λειτουργίες προβλέπονται στην Διαδικασία (ποιος ξεκινά την Διαδικασία, ποια 
έντυπα συμπληρώνει, σε ποιόν τα αποστέλλει, πως αντιδρά ο παραλήπτης, τι έντυπα συμπληρώνει αυτός, σε ποιόν 

τα προωθεί, κοκ).  

Ποιες είναι οι Οδηγίες Εργασίας που χρησιμοποιούνται κατά την υλοποίηση της Διαδικασίας.  
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Δομή διαδικασίας 
Οι Διαδικασίες Ποιότητας συντάσσονται σε τυποποιημένη μορφή η οποία αποτελείται από τις 
παρακάτω παραγράφους: 

“1. EIΣΑΓΩΓΗ” 

Γίνεται συνοπτική περιγραφή και δίνεται ο σκοπός του εγγράφου. 

“2. ΑΡΜΟΔΙΟΙ” 

Γίνεται αναφορά των θέσεων εργασίας οι οποίες είναι υπεύθυνες για την εφαρμογή της 
Διαδικασίας. 

“3. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ” 

Γίνεται αναλυτική περιγραφή όλων των ενεργειών που αφορούν το περιεχόμενο του εγγράφου. 

4. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΝΤΥΠΑ” 

Γίνεται αναφορά όλων των Εντύπων τα οποία απαιτούνται για την εφαρμογή του εγγράφου. 

 “5. ΑΡΧΕΙΑ” 

Γίνεται αναφορά στα Αρχεία τα οποία απαιτούνται προς τήρηση απ’ την εφαρμογή του εγγράφου 
(είδος Αρχείου, υπεύθυνος τήρησης Αρχείου, χρόνος τήρησης Αρχείου). 

“6. ΑΛΛΑΓΕΣ ΤΟΥ ΕΓΓΡΑΦΟΥ” 

Γίνεται συνοπτική περιγραφή της φύσης της αλλαγής του εγγράφου κάθε φορά που προκύπτει 
τροποποίηση του εγγράφου. 
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Δομή Οδηγίας 

 Οι Οδηγίες Εργασίας έχουν 
την μορφή που κρίνεται 
προσφορότερη ανάλογα με 
το αντικείμενο που 
πραγματεύονται (π.χ. 
έγγραφο, εικόνα, δείγμα 
κλπ). 
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Έντυπα 
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Έγγραφα                          
Πληροφορίες ΓΙΑ τις 

Δραστηριότητες 

Αρχεία                             
Πληροφορίες ΑΠΟ 
τις Δραστηριότητες 
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Έγγραφα Vs Αρχεία 

Έγγραφα 
 Ενεργά 
 Πληροφορίες για το πώς να 

πραγματοποιήσουμε μια ενέργεια 
 Υπόκεινται σε αλλαγές 
 Ο χρόνος φύλαξης παλαιών εγγράφων  

ποικίλει ανάλογα με την πολιτική του 
εργαστηρίου 
 
 

Αρχεία 
 Ανενεργά 
 Πληροφορίες για το πώς 

πραγματοποιήθηκε μια δραστηριότητα 
και ποια είναι τα αποτελέσματα 

 Δεν υπόκεινται σε αλλαγές 
 Ο χρόνος φύλαξης ορίζεται με σαφήνεια 

σύμφωνα με νομικές  απαιτήσεις και τις 
απαιτήσεις του προτύπου 
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Τα έγγραφα είναι οι 
«επικοινωνητές» του 
Συστήματος Διαχείρισης 
Ποιότητας 
 

Οι Προφορικές Οδηγίες συχνά: 

 Δεν ακούγονται……. 

 Παρερμηνεύονται….. 

 Ξεχνιούνται εύκολα….. 

 Είναι δύσκολο να εφαρμοστούν 
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Χαρακτηριστικά των 
« καλών εγγράφων» 

 Καθαρά 
 Συνοπτικά 
 Σαφή 
 Εύχρηστα 
 Ακριβή 
 Επικαιροποιημένα 
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Παραδείγματα 
Διεργασία: Συλλογή Αίματος 
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Παραδείγματα 

Διαδικασία 
αιμοληψίας 

Διαδικασία 
επιλογής 
αιμοδότη 

Συλλογή 
αίματος 

Διαδικασία 
σήμανσης 

Διαδικασία 
επεξεργασίας 

δειγμάτων 
Διαδικασία 

αποθήκευσης 

Διεργασία 
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Διαδικασία 
επιλογής 
αιμοδότη 
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Διαδικασία αιμοληψίας 
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Σήμανση 
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Επεξεργασία 
δειγμάτων 
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Αποθήκευση 
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Χορήγηση 
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Would you accept 1% of non-quality ? 
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Σας ευχαριστώ για την προσοχή σας 

Δήμητρα Σ. Σαλαγιάννη 

MSc, Τεχνολόγος Ιατρικών Εργαστηρίων 
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