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Περίληψη 
 
Η εμπειρία της προώθησης και στην Κύπρο της διαπίστευσης ως εργαλείου τεκμηρίωσης της 
αξιοπιστίας του εργαστηριακού ελέγχου (και άλλων υποδομών ποιότητας) έχει αναδείξει μια 
σειρά από θέματα τα οποία χρήζουν διευκρίνισης και εναρμονισμένης προσέγγισης. Στόχος 
αυτής της παρουσίασης είναι η συζήτηση μερικών πτυχών που αναφέρονται στις μετρολογικές 
απαιτήσεις για διαπιστευμένα και υπό διαπίστευση εργαστήρια, με έμφαση στα εργαστήρια 
δοκιμών και της πρακτικής που ακολουθείται από τον Κυπριακό Φορέα Διαπίστευσης. Στην 
παρουσίαση αυτή περιγράφεται επίσης συνοπτικά ο ρόλος της Eurachem στην προώθηση της 
διεθνούς συνεργασίας σε προγράμματα συγκρίσεων των χημικών μετρήσεων, τεκμηρίωσης της 
ιχνηλασιμότητάς τους και αβεβαιότητας των μετρήσεων. 
 
Abstract 
  
Based on the experience gained in Cyprus concerning accreditation of laboratories, a number of 
issues seem to need further clarification and harmonization. This paper elaborates οn some 
issues regarding the metrological requirements for accredited laboratories with emphasis on 
testing laboratories as well as οn the practice followed by the Cyprus Accreditation Body in 
each case. Furthermore, the main activities of Eurachem and its contribution to the promotion of 
international cooperation in chemical measurement comparisons, traceability and measurement 
uncertainty issues is also illustrated.  
 
1. Εισαγωγή 
 
Οι πρώτες δραστηριότητες στην Κύπρο σε σχέση με τη διαπίστευση χρονολογούνται από τις 
αρχές της δεκαετίας του 1990. Eίχε προηγηθεί η σταδιακή εισαγωγή των συστημάτων 
ποιότητας σε διάφορες δραστηριότητες και η δημιουργία της υποδομής για την Πιστοποίηση.  
Πέρασε αρκετός χρόνος για να γίνουν αντιληπτές οι ιδιαίτερες ανάγκες των εργαστηρίων και 
των προϋποθέσεων για τη διασφάλιση της αξιοπιστίας των αποτελεσμάτων τους και να 
καταδειχτεί η σημασία της Διαπίστευσης στην τεκμηρίωση της τεχνικής επάρκειας (Τsimillis, 
2003, ΚΟΠΠ 2/2004). Η ευρύτερη προσπάθεια στη συνολική αυτή διαδρομή δεν ήταν (και δεν 
είναι) χωρίς προβλήματα. Το μικρό μέγεθος της αγοράς και το συχνά μικρό μέγεθος των 
εργαστηρίων αποτελούν παράγοντες που λειτουργούν καθοριστικά. Ταυτόχρονα, όμως, οι 
υποχρεώσεις για πλήρη συμμόρφωση μικρών και μεγάλων κρατών και, αντίστοιχα, των 
εργαστηρίων και των εθνικών φορέων διαπίστευσης στις μετρολογικές (και τις άλλες) 
απαιτήσεις των προτύπων είναι αυτονόητες. Με την εφαρμογή του συστήματος διαπίστευσης 
έχουν αναδειχτεί αρκετά επιμέρους προβλήματα που υπογραμμίζουν την ανάγκη διευκρινίσεων 
και παραπέρα εναρμονισμένης προσέγγισης. O Κυπριακός Οργανισμού Προώθησης Ποιότητας 
που αποτελεί τον Κυπριακό Φορέα Διαπίστευσης (CYS-CYSAB), μέσα και από την ενεργό 
εμπλοκή του σε επιτροπές και ομάδες εργασίας της Ευρωπαϊκής συνεργασίας για τη 
Διαπίστευση (ΕΑ), ενημερώνεται για τις εξελίξεις και παράλληλα καταθέτει το δικό του 
προβληματισμό με βάση τις ιδιαίτερες εμπειρίες του Κυπριακού χώρου. Πολλαπλά και 
ιδιαίτερα χρήσιμα είναι και τα ερεθίσματα μέσα από την ενεργό συμμετοχή της Κύπρου στη 
Eurachem και το Eurolab. Στη συνέχεια αναλύονται μερικά χαρακτηριστικά παραδείγματα 
θεμάτων που συζητήθηκαν πρόσφατα και καταγράφεται η πρακτική που ακολουθείται από τον 
Κυπριακό Φορέα Διαπίστευσης, με τρόπο  που εναρμονίζεται με τις προσεγγίσεις άλλων 



φορέων διαπίστευσης. Είναι, πάντως, γεγονός ότι υπάρχει η ανάγκη για παραπέρα εναρμόνιση 
ανάμεσα στους φορείς διαπίστευσης, λαμβανομένων υπόψη και των αυξημένων αναγκών που 
δημιουργούνται από νομοθετικές (Ευρωπαϊκός Κανονισμός Αρ.765/2008) και άλλες εξελίξεις 
στον ευρωπαϊκό και τον ευρύτερο διεθνή χώρο.  
 
2. Οι μετρολογικές απαιτήσεις στα Πρότυπα Διαπίστευσης 
 
Το βασικό εργαλείο για τη διαπίστευση εργαστηρίων δοκιμών και διακριβώσεων είναι το 
Πρότυπο ΙSΟ/ΙΕC 17025:2005 (θα αναφέρεται στη συνέχεια ως το Πρότυπο) που έχει γενική 
εφαρμογή στο συνολικό φάσμα εργαστηριακής δραστηριότητας. Στην περίπτωση των κλινικών 
εργαστηρίων, το Πρότυπο ISO 15189:2007 είναι καλύτερα προσαρμοσμένο στις ιδιαίτερες 
απαιτήσεις τους και ήδη εφαρμόζεται στις πλείστες περιπτώσεις. Ο βασικός όρος που 
στοιχειοθετεί τις μετρολογικές απαιτήσεις είναι η ιχνηλασιμότητα των μετρήσεων η οποία 
τεκμηριώνεται με πιστοποιητικά διακρίβωσης για το σύνολο του χρησιμοποιούμενου 
εξοπλισμού ο οποίος μπορεί να έχει σημαντική επίδραση στις μετρήσεις ή ανάλογου 
συσχετισμού με τη βοήθεια των υλικών αναφοράς. Αντίστοιχες απαιτήσεις διατυπώνονται 
εμμέσως και στο Πρότυπο ΙSO/IEC 17020:2004 για τη διαπίστευση φορέων ελέγχου, στο 
βαθμό που μέρος της δραστηριότητάς τους αναφέρεται σε διαδικασίες μέτρησης.  
 
3. Βασικοί ορισμοί 
 
Σε σειρά κειμένων δίνονται διάφοροι συγκλίνοντες ορισμοί. Πιο πρόσφατη καταγραφή 
περιεχέται στη νέα έκδοση του International Vocabulary of Metrology (VIM, 2007). Σύμφωνα 
με αυτή (σε απόδοση του ορισμού από την αγγλική), 
αβεβαιότητα μέτρησης  (measurement uncertainy) είναι μια (μη αρνητική) παράμετρος που 
χαρακτηρίζει τη διασπορά των τιμών μιας ποσότητας (ιδιότητας ενός φαινομένου, σώματος ή 
ουσίας, περιέχουσας αριθμό και αναφορά), στη βάση των πληροφοριών που χρησιμοποιούνται.   
μετρολογική ιχνηλασιμότητα (metrological traceability) είναι μια ιδιότητα του 
αποτελέσματος μιας μέτρησης όπου αυτό μπορεί να συσχετιστεί με μια αναφορά (σημ.:  πρωτεύον 
πρότυπο ή φυσική σταθερά με γνωστή τιμή εκφρασμένη στην αντίστοιχη μονάδα SI, βλ. 
παρ.5.6.2.1.1 του Προτύπου) μέσω μιας αδιάσπαστης αλληλουχίας διακριβώσεων, η κάθε μια 
από τις οποίες συμβάλλουν στην αβεβαιότητα της μέτρησης.  

Η παρ.2 του Προτύπου καθορίζει ως δεσμευτικά δυο κείμενα για την ορολογία, συγκεκριμένα 
το Πρότυπο ISO/IEC 17000 και το διεθνές λεξιλόγιο όρων VIM. Η σχετική αναφορά δεν 
περιέχει άλλες λεπτομέρειες (τίτλος, αριθμός ή έτος έκδοσης) υπονοώντας ότι αναφέρεται στην 
εκάστοτε ισχύουσα έκδοση. Αυτό εισάγει την υποχρέωση των εργαστηρίων να προσαρμόζονται 
στις εξελίξεις με τη συμπερίληψη των εκδόσεων αυτών στα ελεγχόμενα εξωτερικά έγγραφα. Σε 
ορισμένες περιπτώσεις, εργαστήρια καταφεύγουν στην επιλεκτική, για τη δική τους περίπτωση, 
χρήση όρων που διατυπώνουν τα ίδια, χωρίς οποιαδήποτε αναφορά σε βιβλιογραφική 
παραπομπή. Αυτό ουσιαστικά συνιστά μια απόκλιση από τις απαιτήσεις του Προτύπου. Στην 
περίπτωση των κλινικών εργαστηρίων και του Προτύπου ISO 15189 δεν υπάρχει αντίστοιχη 
αναφορά, περιέχεται όμως ορολογία η οποία, σε μεγάλο βαθμό παραπέμπει στην προηγούμενη 
έκδοσή του (VIM:1993) καθώς και τις προγενέστερες εκδόσεις του ISO 9000 (2005) και του 
ISO 9001 (2000).  Αναμένεται ότι κατάλληλες προσαρμογές θα γίνουν κατά την προσεχή 
αναθεώρηση (πιθανόν το 2012) αυτού του Προτύπου.  
 
4. Ο υπολογισμός της αβεβαιότητας συμβάλλει στην αξιοπιστία των μετρήσεων 
 
Είναι πιθανόν πολλοί πελάτες και άλλοι χρήστες των εργαστηριακών αποτελεσμάτων να 
προτιμούσαν να μην υπάρχει η ανάγκη αναφοράς σε αβεβαιότητα των μετρήσεων. Τα ίδια τα 
εργαστήρια, ιδιαίτερα κατά το στάδιο της προετοιμασίας τους για διαπίστευση, θεωρούν αυτή 
τους την υποχρέωση ως ένα πρόσθετο φορτίο. Τα εργαστήρια συχνά θεωρούν την όλη 



διαδικασία υπολογισμού της αβεβαιότητας ως αχρείαστη αφού, όπως υποστηρίζουν, η ζήτηση 
αυτού του στοιχείου από τους πελάτες είναι περιορισμένη. Οι πελάτες που αναμένουν την 
άμεση αξιοποίηση των υπηρεσιών του εργαστηρίου, στη μορφή μιας σαφούς έκθεσης 
αποτελεσμάτων, αισθάνονται αμηχανία, ιδιαίτερα σε περιπτώσεις όπου η αβεβαιότητα των 
μετρήσεων σε σχέση με καθορισμένα νομοθετικά ή άλλα όρια δεν οδηγεί σε άμεσα 
συμπεράσματα. Οι αρμόδιες αρχές και η δικαστική εξουσία (αν χρειαστεί να αξιολογήσει 
συγκεκριμένα ευρήματα) έχουν ανάλογα προβλήματα. Στη βιβλιογραφία υπάρχουν πρόσφατες 
προσεγγίσεις για τη διαχείριση τέτοιων περιπτώσεων (Εurachem/CITAC, 2007). Ανεξάρτητα, 
όμως, αν περιληφθεί ή όχι στην έκθεση αποτελεσμάτων, η αβεβαιότητα υπάρχει πάντοτε και 
αναμφισβήτητα είναι πολύ περισσότερο αξιόπιστο το εργαστήριο που τεκμηριώνει τον 
υπολογισμό της. Το Πρότυπο καθορίζει ως υποχρεωτική αυτή τη διαδικασία καθώς και τη 
διατύπωση, από τα εργαστήρια δοκιμών, της αβεβαιότητας όταν αυτό είναι αναγκαίο για 
τεκμηρίωση της εγκυρότητας της μεθόδου, όταν το ζητεί ο πελάτης ή όταν η αβεβαιότητα 
μπορεί να επηρεάσει την εξαγωγή συμπεράσματος (παρ. 5.10.3.1). Ανάλογη απαίτηση 
περιέχεται και στο Πρότυπο ISO  15189, απαριθμώντας τις βασικές πηγές αβεβαιότητας που 
πρέπει να συνεκτιμώνται (παρ. 5.6.2). Ο υπολογισμός της αβεβαιότητας των μετρήσεων είναι 
αναγκαίος όχι μόνον ως μια υποχρέωση έναντι του Προτύπου αλλά, κυρίως, ως ένα 
καθοριστικής σημασίας στοιχείο για τεκμηρίωση της αξιοπιστίας των αποτελεσμάτων. Για τα 
εργαστήρια διακρίβωσης η διατύπωση της αβεβαιότητας είναι απαίτηση του Προτύπου 
(παρ.5.10.4.1) γιατί αποτελεί βασικό στοιχείο στην τεκμηρίωση της μετρολογικής 
ιχνηλασιμότητας στην οποία στοχεύει η διακρίβωση. 
 
5. Πώς τεκμηριώνεται η ιχνηλασιμότητα;  

 
Τα εργαστήρια δοκιμών τεκμηριώνουν τη συμμόρφωσή τους με την απαίτηση του Προτύπου 
είτε με την υποστήριξη εργαστηρίων διακρίβωσης που και εκείνα, με τη σειρά τους, 
τεκμηριώνουν την απαιτούμενη ιχνηλασιμότητα είτε με τη χρήση υλικών αναφοράς τα οποία, 
όπου είναι δυνατόν, είναι ιχνηλάσιμα σε μονάδες SI ή πιστοποιημένων υλικών αναφοράς. Η 
αναφορά αυτή της παραγράφου 5.6.3.2 του Προτύπου αντανακλά τις ιδιαίτερες δυσκολίες σε 
αρκετές περιπτώσεις (σημ.: χαρακτηριστικό παράδειγμα η περίπτωση των κλινικών 
εργαστηρίων) και αυτό επιβεβαιώνεται ειδικότερα με την κατάληξη της πιο πάνω παραγράφου: 
“Eσωτερικά υλικά αναφοράς πρέπει να ελέγχονται στο βαθμό που είναι τεχνικά και οικονομικά 
δυνατόν”. 
 
6. O ρόλος των εργαστηρίων διακρίβωσης 
 
Τα εργαστήρια διακριβώσεων αποτελούν βασικούς προμηθευτές υπηρεσιών για τα εργαστήρια 
δοκιμών καθώς και για άλλα εργαστήρια διακρίβωσης χαμηλότερου επιπέδου στην ιεραρχική 
αλληλουχία συγκρίσεων. Η σύνδεση μεταξύ τους υλοποιείται μέσα από τα πιστοποιητικά 
διακρίβωσης που εκδίδουν για τους πελάτες τους, για το περιεχόμενο των οποίων λεπτομερείς 
απαιτήσεις περιέχονται στις παρ. 5.10.2 και 5.10.4 του Προτύπου. Συχνά οι πελάτες τους 
διατυπώνουν την απαίτηση για διαπίστευσή τους την οποία όμως δεν ελέγχουν πάντοτε, μέσα 
από μια γενικόλογη αναφορά σε διαπιστευμένα εργαστήρια διακρίβωσης, χωρίς αναφορά στο 
συγκεκριμένο πεδίο διαπίστευσής τους και τη συμπερίληψη σ΄αυτό της παραμέτρου που 
ενδιαφέρει στην κάθε περίπτωση.  

Πρέπει τα εργαστήρια διακρίβωσης να είναι διαπιστευμένα; Η διαπίστευση είναι χρήσιμη γιατί 
τεκμηριώνει την αποτελεσματική λειτουργία ενός συστήματος ποιότητας και ταυτόχρονα την 
τεχνική επάρκεια για τις καθοριζόμενες στο πεδίο διαπίστευσης μεθόδους/παραμέτρους. Για τις 
τελευταίες (και μόνο γι΄αυτές) αυτό αποτελεί και τεκμηρίωση της ιχνηλασιμότητας. Αυτό όμως 
δεν αποτελεί τη μόνη δυνατότητα για το υπό διαπίστευση εργαστήριο και δεν μπορεί να 
αποτελέσει απαίτηση του Φορέα Διαπίστευσης. Σε μια τέτοια περίπτωση δημιουργείται και ένα 
θέμα ανεξαρτησίας του Φορέα από οικονομικές και άλλες εξαρτήσεις, στο βαθμό που θα 



μπορούσε να ερμηνευτεί ως συγκαλυμμένη πρόθεση αύξησης του κύκλου εργασιών του. Το 
ενδιαφερόμενο εργαστήριο μπορεί να αξιοποιήσει άλλη προσέγγιση, μέσα από κατάλληλα 
πιστοποιητικά, με πρόσθετη την ανάγκη (και τη δαπάνη) για συμμετοχή στην Ομάδα 
Αξιολόγησης και Τεχνικού Εμπειρογνώμονα για αξιολόγηση των δραστηριοτήτων εσωτερικών 
ή άλλων διακριβώσεων, στη βάση λεπτομερούς τεκμηρίωσης που θα υποβάλει το εργαστήριο 
διακρίβωσης. Αυτό είναι αναγκαίο γιατί η ιχνηλασιμότητα προϋποθέτει και την ορθή εφαρμογή 
των απαιτούμενων μεθόδων στη διαδικασία των διαδοχικών συγκρίσεων. 

Πιστοποιητικό διακρίβωσης χωρίς λογότυπο διαπίστευσης; Η εργασία, αποτελέσματα της οποίας 
περιέχονται σε τέτοιο πιστοποιητικό, είναι εκτός διαπίστευσης {EA LC (07)22}. Η απουσία 
λογότυπου, στην περίπτωση εργαστηρίων διακρίβωσης διαπιστευμένων και για τις 
αναφερόμενες μεθόδους, πιθανόν να εμπεριέχει παραπλάνηση τού ενημερωμένου πελάτη (με 
βάση τις διαθέσιμες από το Φορέα Διαπίστευσης ή το εργαστήριο πληροφορίες)  εκτός κι αν 
τεκμηριώνεται ότι το εργαστήριο έχει ενημερώσει τον πελάτη για την εκτός διαπίστευσης 
παρεχόμενη υπηρεσία  (Τsimillis, 2006). 

Πώς αξιοποιούνται τα πιστοποιητικά διακρίβωσης; Πρόκειται για εργαλεία άμεσης αξιοποίησης, 
μέσα από τις πληροφορίες που παρέχουν και οι οποίες καθορίζονται από το Πρότυπο 
(παρ.5.10.2 και 5.10.4). Αποτελεί ευθύνη του εργαστηρίου να επιβεβαιώσει την καταλληλότητα 
της διαδικασίας στη βάση και της προηγηθείσας σύμβασης (παρ.4.4), στο πλαίσιο της οποίας 
έχουν διατυπωθεί οι ανάγκες του και η δυνατότητα του παροχέα να τις ικανοποιήσει με την 
παρεχόμενη υπηρεσία. Η απαιτούμενη τεκμηρίωση της ιχνηλασιμότητας προϋποθέτει και την 
αναφορά, στα διαδοχικά πιστοποιητικά, των στοιχείων ταυτότητας του χρησιμοποιούμενου 
εξοπλισμού με τρόπο που να είναι δυνατός ο άμεσος συσχετισμός με την αντίστοιχη αναφορά. 
Η αβεβαιότητα που δηλώνεται στο πιστοποιητικό αξιοποιείται από το εργαστήριο για 
υπολογισμό/επανεκτίμηση της αβεβαιότητας των δικών του μετρήσεων. Τέλος, η συμπερίληψη 
υπόμνησης για την επόμενη διακρίβωση επιτρέπεται  μόνο αν υπάρχει συμφωνία με το 
εργαστήριο και λαμβάνοντας υπόψη νομοθετικές απαιτήσεις που, αν υπάρχουν, υπερισχύουν 
(παρ.5.10.4.4).   

Eίναι αναγκαία η αυτάρκεια του Εθνικού Συστήματος Μετρολογίας; Το βασικό ζητούμενο είναι 
η τεκμηρίωση της απαραίτητης ιχνηλασιμότητας, έστω και με την υποστήριξη ανάλογου 
συστήματος σε άλλη χώρα από εκείνη στην οποία δραστηριοποιείται το εργαστήριο. Αυτό 
διευκρινίζεται και στην παράγραφο 5.6.2.1.1 του Προτύπου (σημ. 6) και είναι αναπόφευκτο για 
μικρές χώρες. Στην περίπτωση μικρών νησιωτικών χωρών, αυτό δεν είναι χωρίς προβλήματα, 
είναι όμως πλήρως αποδεκτό μέσα στη λογική της ελεύθερης διακίνησης υπηρεσιών. 
Ανεξάρτητα από αυτό, η αναβάθμιση του Συστήματος Μετρολογίας στην Κύπρο με την 
αναμενόμενη εντός τριετίας λειτουργία νέου, σύγχρονου εργαστηρίου, που θα εξυπηρετεί τις 
βασικές απαιτήσεις του τόπου, αποτελεί μια σημαντική αναπτυξιακή προοπτική η οποία, 
ταυτόχρονα, δημιουργεί παραπέρα δυνατότητες για συνεργασία με χώρες της περιοχής. 
 
7. Τα υλικά αναφοράς – Ο εσωτερικός έλεγχος 
 
Τα (πιστοποιημένα) υλικά αναφοράς αποτελούν βασικό εργαλείο για τη διασφάλιση της 
ιχνηλασιμότητας. Σε πλείστες τεχνικές, η επάρκεια του εξοπλισμού τεκμηριώνεται και 
παρακολουθείται σε συνεχή βάση με τη χρήση υλικών αναφοράς. Πέρα από αυτό, η χρήση των 
υλικών αναφοράς παρέχει τη δυνατότητα εσωτερικού ελέγχου ποιότητας μέσα από τα 
διαγράμματα ελέγχου που απεικονίζουν τη διαχρονική επίδοση του εργαστηρίου και 
παράλληλα παρέχουν τη δυνατότητα λήψης διορθωτικών και προληπτικών μέτρων. Για το 
σκοπό αυτό, τo εργαστήριο επιλέγει κατάλληλα στην κάθε περίπτωση κριτήρια για ουσιαστική 
αξιοποίηση των διαγραμμάτων ελέγχου και έγκαιρη και αποτελεσματική λήψη των 
κατάλληλων μέτρων (π.χ. Nordtest ΤR 569). Η καταλληλότητα του υλικού αναφοράς  προς 
επιλογή από το εργαστήριο στηρίζεται σε μια σειρά κριτηρίων που αναφέρονται στα ιδιαίτερα 
χαρακτηριστικά της προς μέτρηση παραμέτρου, την παρεχόμενη ιχνηλασιμότητα και την 



επάρκεια των παραγωγών τους (ΙSO/ΙΕC Guide 34). Σε σχέση με το θέμα αυτό σημειώνεται ότι 
υπάρχει ήδη ένα πλαίσιο για την αξιολόγηση των παραγωγών υλικών αναφοράς και 
διαπίστευσή τους με βάση το ISO/IEC 17025 και το Guide 34. Ο εσωτερικός έλεγχος ποιότητας 
αποτελεί απαίτηση του Προτύπου (παρ.5.9) ως μια από τις δράσεις που το εργαστήριο οφείλει 
να υλοποιεί, μόνη ή σε συνδυασμό με άλλες.  
 
8. H ιδιαιτερότητα των κλινικών εργαστηρίων 
 
Στην περίπτωση των κλινικών εργαστηρίων, ο εξοπλισμός, τα αντιδραστήρια, οι βαθμονομητές, 
τα υλικά ελέγχου (control), τα διαγνωστικά σύνολα (kit) κ.α. αποτελούν μέρος του 
ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού και διέπονται από τη σχετική Ευρωπαϊκή Οδηγία (98/79/EK). 
Σύμφωνα με το Παράρτημα I, η ιχνηλασιμότητα των βαθμονομητών και των υλικών ελέγχου 
αποτελεί συμβατική υποχρέωση των προμηθευτών παρ΄ όλο που, στην πράξη, αυτή δεν  
ικανοποιηείται σε όλες τις περιπτώσεις, για αντικειμενικούς λόγους.  Για το λόγο αυτό, καθώς 
και για το γεγονός ότι το συνολικό σύστημα μέτρησης είναι “κλειστό”, ο εξωτερικός έλεγχος 
ποιότητας αποκτά, στην περίπτωση των κλινικών εργαστηρίων, ακόμα μεγαλύτερη σημασία. 
 
9. Εξωτερικός έλεγχος ποιότητας – Προγράμματα δεξιότητας 
 
Ο εξωτερικός έλεγχος ποιότητας περιγράφεται συνήθως με ένα από τους όρους διεργαστηριακά 
προγράμματα, προγράμματα δεξιότητας ή και διεργαστηριακές συγκρίσεις. Ορισμένα 
ερωτήματα απασχολούν συχνά τόσο τα εργαστήρια όσο και τους φορείς διαπίστευσης που 
αναζητούν ένα εναρμονισμένο τρόπο προσέγγισης. Μια σειρά κειμένων της ΕΑ, του ΙLAC, της 
μικτής επιτροπής ΕΕΕ (ΕΑ-Eurachem-Eurolab) κ.α. παρέχουν ικανοποιητική καθοδήγηση. Στα 
πρακτικά πρόσφατης διεθνούς συνάντησης για τα διεργαστηριακά προγράμματα (6th Workshop 
on PT, Eurachem, 2008) περιέχεται μια σημαντική καταγραφή εμπειριών και προσεγγίσεων 
(ΑQUAL, 2009).  Μερικά ερωτήματα χρήζουν απαντήσεων: 

Ποια είναι η συχνότητα και η έκταση της συμμετοχής σε διεργαστηριακά προγράμματα, τόσο για 
την περίοδο πριν τη χορήγηση της διαπίστευσης όσο και στη συνέχεια, κατά τη διάρκεια του 
(τετραετούς) κύκλου διαπίστευσης; Σε πρόσφατο κείμενο της ΕΕΕ (2008) αναφέρεται, ως 
βασική παράμετρος-κριτήριο για τον προγραμματισμό της συμμετοχής σε διεργαστηριακά 
προγράμματα, ο υποτομέας δραστηριότητας (sub-discipline). Παρ΄ όλα αυτά, η ευθύνη 
καθορισμού της συχνότητας και του είδους των συγκρίσεων ανήκει στο εργαστήριο που θα 
πρέπει να τεκμηριώσει τους λόγους της συγκεκριμένης επιλογής ενώ ο φορέας διαπίστευσης 
καλείται να αξιολογήσει την πληρότητα της σχετικής τεκμηρίωσης (Βrookman,2009), δίνοντας 
καθοδηγητικές μόνο πληροφορίες (ΚΟΠΠ 9/2009). Για το θέμα αυτό το Πρότυπο ΙSO/IEC 
17011 είναι σαφές (παρ.7.15.3) καθορίζοντας πως “…η ελάχιστη συμμετοχή σε 
διεργαστηριακά προγράμματα και η συχνότητά της πρέπει να καθορίζονται σε συνεργασία με 
τα ενδιαφερόμενα μέρη…”. Οι προμηθευτές διεργαστηριακών προγραμμάτων, θα πρέπει να 
συμμορφώνονται με το ΙSO/IEC Guide 43-1 που αποτελεί τη βάση για διαπίστευσή τους σε 
αναμονή της ολοκλήρωσης της ετοιμασίας του νέου προτύπου ISO/IEC 17043.  

Πρέπει οι προμηθευτές των διεργαστηριακών σχημάτων να είναι διαπιστευμένοι; Όχι 
κατ΄ανάγκη. Το Πρότυπο δεν κάνει οποιαδήποτε αναφορά στη σχετική παράγραφό του (5.9) 
ενώ το Πρότυπο ΙSO 15189 καθορίζει (παρ. 5.4.6) την υποχρέωση του εργαστηρίου να 
αξιολογεί τα προγράμματα (συνεπώς και τους προμηθευτές τους) για την ουσιαστική 
συμμόρφωσή τους με τον ISO/IEC Guide 43-1. Για ικανοποίηση αυτής του της υποχρέωσης, το 
κλινικό εργαστήριο αναμένεται να αναζητεί στοιχεία διασφάλισης ποιότητας από τον 
προμηθευτή και το ίδιο να τον αξιολογεί με βάση τις απαιτήσεις του ISO/IEC Guide 43-1. Εν 
πάση περιπτώσει, η πολιτική του εργαστηρίου για τις προμήθειες και την αξιολόγηση των 
προμηθευτών του εφαρμόζεται και σε αυτή την περίπτωση και απαραίτητα στοιχεία για τη 
διασφάλιση της ποιότητας και την επάρκεια της συγκεκριμένης υπηρεσίας αυτονόητα 
περιέχονται στην αναγκαία τεκμηρίωση. Είναι αδόκιμο για τους φορείς διαπίστευσης να 



εισάγουν απαίτηση για υποχρεωτική διαπίστευση των προμηθευτών διεργαστηριακών, 
ιδιαίτερα αν οι ίδιοι παρέχουν και σ΄αυτό τον τομέα υπηρεσίες διαπίστευσης. Στο σημείο αυτό 
οι απαιτήσεις του ISO 17011 για αμεροληψία (παρ. 4.3) πρέπει να τεκμηριώνονται με τρόπο 
αναμφισβήτητο. Aνεξάρτητα από τα πιο πάνω, η αναμενόμενη έκδοση του Προτύπου ISO 
17043 θα συμβάλει στην ευρύτερη χρήση της διαπίστευσης ως εργαλείου για την τεκμηρίωση 
της αξιοπιστίας των προμηθευτών, οπότε θα βελτιωθούν και οι δυνατότητες των εργαστηρίων 
για επιλογή διαπιστευμένων προμηθευτών. 

Ποιοι συμμετέχουν εκ μέρους του εργαστηρίου; Στην πράξη σημειώνονται περιπτώσεις μη 
πλήρους κατανόησης, από πλευράς εργαστηρίου, της χρησιμότητας της συμμετοχής σε 
διεργαστηριακά σχήματα. Καταγράφονται, έστω και μεμονωμένα, παραδείγματα διεξαγωγής 
μετρήσεων από περισσότερους του ενός αναλυτές και υποβολή από το εργαστήριο του μέσου 
όρου των επιμέρους αποτελεσμάτων τους είτε εμπλοκής μόνο του παλαιότερου και κατά 
τεκμήριο εμπειρότερου αναλυτή. Καμμιά από τις δυο επιλογές δεν  ικανοποιούν την ανάγκη 
απεικόνισης της επάρκειας του εργαστηρίου στη συνήθη, την καθημερινή λειτουργία του. 
Συμμετοχή, σε ατομικό επίπεδο, πρέπει να έχουν εκ περιτροπής, στη βάση προγράμματος, όλοι 
οι αναλυτές για τεκμηρίωση της συνεχιζόμενης επάρκειάς τους καθώς και οι εκπαιδευόμενοι, 
ως ένα από τα τελικά στοιχεία πριν την εξουσιοδότησή τους ως αναλυτών για τη συγκεκριμένη 
δοκιμή. 

Αν δεν προσφέρονται διεργαστηριακά προγράμματα; Σε περίπτωση που το εργαστήριο 
τεκμηριώσει ότι δεν προσφέρονται κατάλληλα διεργαστηριακά προγράμματα, είναι αναγκαία  η 
προετοιμασία τέτοιου σχήματος σε μικρή κλίμακα, με τη συμμετοχή συνεργαζόμενων και 
άλλων εργαστηρίων που τεκμηριώνουν ένα ικανοποιητικό τρόπο λειτουργίας. Στην κάθε 
περίπτωση απαιτείται η ετοιμασία ενός πρωτοκόλλου που θα περιγράφει τις διάφορες πτυχές, 
από την προετοιμασία, την ομογενοποίηση και το διαχωρισμό των δειγμάτων/δοκιμίων και τη 
διεξαγωγή της όποιας μεθόδου μέχρι και τη διατύπωση των αποτελεσμάτων. Για τη διαδικασία 
αυτή περισσότερο δόκιμος είναι ο όρος διεργαστηριακή σύγκριση. 
 
10. Ο ρόλος της Eurachem 
 
Η Eurachem (A focus for Analytical Chemistry in Europe) αποτελεί ένα θεσμοθετημένο φορέα 
για τα αναλυτικά εργαστήρια, με σημαντική μια εικοσαετή ήδη παρουσία στον ευρωπαϊκό και 
τον ευρύτερο διεθνή χώρο. Aποστολή τής Eurachem είναι η βελτίωση της ποιότητας των 
χημικών μετρήσεων καθώς και μετρήσεων σε τομείς όπου η Χημεία είναι συνυφασμένη με τη 
Φυσική, τη Βιολογία ή και άλλες επιστήμες. Η Eurachem προωθεί τη συνεργασία και 
συμβάλλει στη δημιουργία διεθνών προγραμμάτων συγκρίσεων των χημικών μετρήσεων και 
τεκμηρίωσης της ιχνηλασιμότητάς τους. Σημαντική είναι η δραστηριότητα της Eurachem 
(συχνά σε συνεργασία και με άλλους φορείς) στην ετοιμασία, μέσα από ειδικές Ομάδες 
Εργασίας, σειράς κωδίκων και καθοδηγητικών κειμένων, ιδιαίτερα χρήσιμων για τα εργαστήρια 
στην προσπάθειά τους για διασφάλιση της ποιότητας και για τη διαπίστευσή τους. Παράλληλα 
οργανώνει εξειδικευμένα σεμινάρια και άλλα προγράμματα κατάρτισης, ενημερώνει τις 
αρμόδιες αρχές και προωθεί την εισαγωγή στα προγράμματα των χημικών τμημάτων ωρών 
διδασκαλίας για τη Διασφάλιση Ποιότητας και τη Μετρολογία στη Χημεία.  

Η Εurachem δημιουργήθηκε το 1989 ως “Α focus for analytical chemistry and quality related 
issues in Europe”. Αποτελεί ένα δίκτυο οργανισμών στην Ευρώπη με αντικείμενο την 
καθιέρωση ενός συστήματος για την ιχνηλασιμότητα των χημικών μετρήσεων σε διεθνές 
επίπεδο και την προώθηση της καλής πρακτικής στα θέματα της ποιότητας. Στόχοι της είναι 
- η ανάπτυξη διεθνούς συστήματος σύγκρισης για τις χημικές μετρήσεις και η δημιουργία κι 
ενίσχυση ενός πλαισίου συνεργασίας για την ιχνηλασιμότητα των χημικών μετρήσεων 

- η δημιουργία εθνικών επιτροπών και η στήριξη δραστηριοτήτων άλλων διεθνών οργανισμών 
- η αναβάθμιση  της γνώσης  μεταξύ  εκείνων  που λαμβάνουν  αποφάσεις  και  διεύρυνση των  
   προγραμμάτων εκπαίδευσης και κατάρτισης. 



Οι βασικές Ομάδες Εργασίας της Εurachem είναι οι παρακάτω: 
- Εducation and Training 
- Measurement Uncertainty and Traceability 
- Metrology in Chemistry 
- Permanent Liaison Group 
- Proficiency Testing (EEE-PT) 
- Qualitative Analysis 
- Reference Materials 
- Method Validation.   

Ορισμένες άλλες θεματικές αναφέρονται στην προώθηση της εισαγωγής θεμάτων διασφάλισης 
ποιότητας στα Τμήματα Χημείας των Πανεπιστημίων (σε συνεργασία με το ΙRMM), τη 
διασφάλιση Ποιότητας στη Βιοανάλυση, τη διαπίστευση ερευνητικών εργαστηρίων κ.α. Η 
ενεργός συμμετοχή στη Εurachem έχει πολλαπλά οφέλη. Πέρα από την αξιοποίηση της 
πληθώρας των πληροφοριών, η συμμετοχή σε Ομάδες Εργασίας, στο σχολιασμό και τη 
διαμόρφωση κειμένων, σε εκπαιδευτικές δραστηριότητες κ.α. αποτελεί μια σημαντική 
πρόκληση τόσο για τους παλαιότερους όσο και τους νέους συναδέλφους.  

Η συμμετοχή της Κύπρου, με την Παγκύπρια Ένωση Χημικών (ΠΕΕΧ) στη Eurachem και τη 
EuCheMS (πρώην FECS) και, με το CyprusLab, στο Eurolab έχει πολλαπλή σημασία και 
χρησιμότητα. Αυτό επιβεβαιώνεται μέσα από την εμπειρία των τελευταίων δεκατριών χρόνων. 
Σταθμοί στην πορεία αυτή ήταν η ένταξη της ΠΕΕΧ ως συνδεδεμένου μέλους (1997), η 
αναβάθμισή της σε πλήρες μέλος (2000), η διοργάνωση στη Λευκωσία της Γενικής  
Συνέλευσης και άλλων εκδηλώσεων (2002), η εκλογή στην Εκτελεστική Γραμματεία (2002) 
και την Αντιπροεδρία (2006) καθώς και η ανάληψη της Προεδρίας (2008-2010). Το Νοέμβριο 
διοργανώθηκε από τον Κυπριακό Φορέα Διαπίστευσης, στο πλαίσιο της Εβδομάδας 
Διαπίστευσης 2009, εξειδικευμένο σεμινάριο για την αβεβαιότητα των μετρήσεων και την 
αβεβαιότητα σε σχέση με τη συμμόρφωση με καθορισμένα όρια. 
 
10. Επίλογος 
 
Το Πρότυπο ISO/IEC 17025 έχει γενική εφαρμογή στο συνολικό φάσμα της εργαστηριακής 
δραστηριότητας. Για το λόγο αυτό, οι μετρολογικές απαιτήσεις είναι διατυπωμένες με τρόπο 
που παρέχει τη δυνατότητα προσαρμογής στις ιδιαιτερότητες του κάθε τομέα. Η ανάγκη 
σταθερής επικοινωνίας των φορέων διαπίστευσης με τα εργαστήρια αποτελεί μια 
προτεραιότητα της οποίας η σημασία επιβεβαιώνεται μέσα από την καθημερινή πρακτική. 
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