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Ποιότητα

2

� Η ποιότητα σε µια επιχείρηση είναι απαραίτητη για τη 

διαχρονική παραγωγή σταθερών προϊόντων

καθορισµένων χαρακτηριστικών.

� Το προϊόν για ένα αναλυτικό εργαστήριο είναι οι εκθέσεις 

αποτελεσµάτων που ανάλογα εµπνέουν εµπιστοσύνη ή αποτελεσµάτων που ανάλογα εµπνέουν εµπιστοσύνη ή 

όχι στους πελάτες.

� Το εργαστήριο πρέπει να διαθέτει τα µέσα και την 

τεχνογνωσία για την έκδοση αξιόπιστων αποτελεσµάτων

τα οποία δίδονται στους πελάτες υπό µορφή εκθέσεων.

� Η διασφάλιση των ορθών αποτελεσµάτων επιτυγχάνεται 

µε τον σχεδιασµό και την εφαρµογή ενός καλού 

συστήµατος Ποιότητας σύµφωνα µε τις απαιτήσεις 

διεθνών πρότυπών (πχ. ISO17025, ISO15189).
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Σύστηµα ∆ιαχείρισης Ποιότητας
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� Αναγκαιότητα ενός καλά δοµηµένου συστήµατος ποιότητας

� Οι απαιτήσεις των προτύπων είτε έµµεσα είτε άµεσα διασφαλίζουν 

την ορθότητα των εργαστηριακών αποτελεσµάτων

� Παραδείγµατα απαιτήσεων ενός Συστήµατος που Παραδείγµατα απαιτήσεων ενός Συστήµατος που 

διασφαλίζουν τα εργαστηριακά αποτελέσµατα

� Επικύρωση-επαλήθευση µεθόδων

� Πλήρης ιχνηλασιµότητα

� Υλικά αναφοράς (CRMs, RMs)

� ∆ιεργαστηριακές συγκρίσεις 

� Εκπαίδευση προσωπικού

� ∆ιακριβώσεις εξοπλισµού, συντήρηση, κτλ
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Βασικά συστατικά ενός Συστήματος
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Υλικά 
αναφοράς

Δοκιμές 
Δεξιότητας

Διαγράμματα 

ελέγχου
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ΣΥΣΤΗΜΑ 

ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ

ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟΥ
Επαλήθευση

Επικύρωση

Και άλλα 

πολλά…Ιχνηλασ/τα

Επιθεωρήσεις

Έλεγχοι



Ιχνηλασιµότητα
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� Είναι η συσχέτιση του αποτελέσµατος µιας µέτρησης ή της τιµής ενός 
προτύπου µε τεκµηριωµένες τιµές αναφοράς, κατά κανόνα εθνικών ή 
διεθνών προτύπων, µέσω µιας αδιάσπαστης αλυσίδας συγκρίσεων µε 
τεκµηριωµένες αβεβαιότητες.

� Η έννοια της Ιχνηλασιµότητας αναφέρεται στην ικανότητα ανάκλησης παλαιών 
αρχείων, που τεκµηριώνουν ιστορικά τα δεδοµένα της µέτρησης/βαθµονόµησης. 

� Ιχνηλασιµότητα των µετρήσεων στο εργαστήριο

� κωδικός εργαστηρίου, ηµεροµηνία, αναλυτής, όργανο, υλικά ελέγχου, διαγράµµατα 

ελέγχου, περιβαλλοντικές συνθήκες, έλεγχοι µετρητικού εξοπλισµού κτλ.

� Ιχνηλασιµότητα µετρητικού εξοπλισµού 

� Γίνεται συνήθως από εξωτερικό Φορέα διακρίβωσης - Προσοχή στο πεδίο του. Πρέπει 

να υπάρχει Ιχνηλασιµότητα των µετρήσεων του σε διεθνή πρότυπα µεγέθη. Απαιτείται 

µεγάλη προσοχή από το εργαστήριο ώστε να καλύπτονται οι απαιτήσεις των µεθόδων

� Ιχνηλασιµότητα συγκεντρώσεων υλικών αναφοράς και µεγεθών

� Σε διεθνής οργανισµούς, ώστε να διασφαλίζεται  ότι όλα τα εργαστήρια προσδιορίζουν 

τις απαιτούµενες παραµέτρους συγκρίνοντας τα ίδια πρότυπα διαλύµατα ή µεγέθη.
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Υλικά αναφοράς
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� Πιστοποιηµένα υλικά αναφοράς (CRMs)

� Συνοδεύονται µε πιστοποιητικά που έχουν ιχνηλασιµότητα σε 

διεθνής οργανισµούς. 

� Υλικά αναφοράς (RMs)

� Συνοδεύονται µε πιστοποιητικά. Συνήθως είναι υλικά δοκιµών � Συνοδεύονται µε πιστοποιητικά. Συνήθως είναι υλικά δοκιµών 
δεξιότητας

� Εσωτερικά υλικά ελέγχου ή ∆είγµατα ελέγχου

� Είναι άγνωστα δείγµατα που µετρούνται πολλές φορές ή 
εµβολιάζονται µε γνωστές συγκεντρώσεις. Μπορεί επίσης να 
προέρχονται από CRMs ή RMs µετά από αραιώσεις ή 
εµβολιασµούς από το εργαστήριο.

� Προµηθευτές των υλικών αναφοράς

� Συνήθως από διοργανωτές διεργαστηριακών συµµετοχών όπως 
FAPAS, BAM, LGC 
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Πηγές αβεβαιοτήτας στο εργαστήριο
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� Τυχαία σφάλµατα

� Ακολουθούν την κανονική 
κατανοµή Gauss

� Συστηµατικά σφάλµατα

� Έλεγχος µε CRMs, διαγράµµατα 
ελέγχου

� Εξοπλισµός

� Τεχνολογία

� Φθορά υλικού 

� Βαθµονοµήσεις (CRMs, RMs)

� Προσωπικό 

εκπαίδευση 
ελέγχου

� Πρέπει να εντοπίζονται οι πηγές 
των συστηµατικών σφαλµάτων 
και να διορθώνονται

Ηλία Λάμπης

� εκπαίδευση 

� αραιώσεις

� βαθµονοµήσεις

� Περιβαλλοντικές συνθήκες

� Θερµοκρασία

� ∆ονήσεις

� Υγρασία



∆οκιµές ∆εξιότητας
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� Αποστέλλεται άγνωστο δείγµα για προσδιορισµό της επιθυµητής 
παραµέτρου. Τα αποτελέσµατα συγκρίνονται µε αυτά άλλων 
εργαστηρίων

� ∆ιοργανωτές - ∆ιαπιστευµένοι φορείς κατά ISO 17043.

� Το δείγµα της διεργαστηριακής συµµετοχής πρέπει να µετρείται ως 
άγνωστο δείγµα ρουτίνας.άγνωστο δείγµα ρουτίνας.

� Επιθυµητό αποτέλεσµα  -2  < Ζscore < +2.

� ∆ιερευνάται για τιµές µεταξύ του + 2-3. 

� Γνωστοί διοργανωτές διεργαστηριακών δοκιµών

� LGC (τρόφιµα, νερά, ζωοτροφές, χώµατα, πλαστικά κτλ)

� FAPAS (τρόφιµα, νερά, ζωοτροφές, πρώτες ύλες κτλ)

� PHENOVA (περιβαλλοντικά, τρόφιµα, νερά κτλ)

� ie-Lab (απόβλητα νερά)

� VETQAS (salmonella σε ζωοτροφές και τρόφιµα)

Ηλία Λάμπης
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Επιθεωρήσεις

9

� Σε όλα τα συστήµατα ποιότητας γίνονται έλεγχοι ώστε 

να εντοπίζονται παραλήψεις και αστοχίες µε σκοπό να 

βελτιώνονται συνεχώς.

� Οι επιθεωρήσεις µπορεί να είναι:

� Εσωτερικές (από το εργαστήριο) ή � Εσωτερικές (από το εργαστήριο) ή 

� Εξωτερικές (από ανεξάρτητο εξωτερικό φορέα)

� Οι επιθεωρήσεις χωρίζονται σε:

� Οριζόντιες (όλο το σύστηµα) ή 

� Κάθετες (δειγµατοληπτικά)

� Ότι αστοχίες και παραλήψεις εντοπιστούν από τις 

επιθεωρήσεις καταγράφονται και διαχειρίζονται 

ανάλογα ώστε να διορθωθούν.
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Και άλλα πολλά… Σ∆Π
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� Εκπαίδευση προσωπικού

� Εξουσιοδότησεις προσωπικού (µετά από εκπαίδευση, επιθεώρηση, 
αξιολόγηση)

� Έλεγχος εγγράφων

� ∆ιακριβώσεις∆ιακριβώσεις

� Συντήρηση & έλεγχοι εξοπλισµού

� Προληπτικές ενέργειες για αποφυγή αστοχιών, σφαλµάτων βλαβών κά

� Ανασκοπήσεις

� Ανάπτυξη µεθόδων (βελτίωση υφιστάµενων)

� Επικαιροποίηση µεθόδων

� Καθορισµός ∆εικτών Ποιότητας
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Μέθοδοι ανάλυσης

� Πρότυπες µέθοδοι είναι µέθοδοι που εκδίδονται από 

επίσηµους διεθνώς καθορισµένους φορείς όπως ISO, 

AFNOR, AOAC, NMKL, Nordic Committed of Food 

Analysis, US EPA κτλ.

� Επιλέγονται ανάλογα 
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� Επιλέγονται ανάλογα 

� µε τις απαιτήσεις των πελατών

� Τις ικανότητες του εργαστηρίου (εξοπλισµός, προσωπικό, 

κόστος)

� Προτιµάται να επιλέγονται πρότυπες ώστε να εφαρµόζεται 

µόνο η επαλήθευση τους στο εργαστήριο και όχι πλήρης 

επικύρωση

Ηλία Λάμπης



Επικύρωση - επαλήθευση µεθόδων
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Είναι µια σειρά από βήµατα που σκοπό έχουν την επιβεβαίωση ότι η

αναλυτική µέθοδος που επιλέγηκε ικανοποιεί τις απαιτήσεις του

εργαστηρίου και των πελατών του (για το σκοπό που επιλέγηκε).

� Επικύρωση µεθόδων

� Εφαρµόζεται σε µη πρότυπες µεθόδους.

� Περιλαµβάνει: Επαναληψιµότητα, αναπαραγωγιµότητα, αβεβαιότητα, � Περιλαµβάνει: Επαναληψιµότητα, αναπαραγωγιµότητα, αβεβαιότητα, 
καθορισµός γραµµικής περιοχής, όρια ποσοτικοποίησης και ανίχνευσης (LOQ-
LOD), επιλεκτικότητα, ειδικότητα, αντοχή, επίδραση υποστρώµατος σε 
διάφορες συγκεντρώσεις κτλ

� ∆εν προτιµάται από τα εργαστήρια γιατί απαιτείται εντατική δουλειά για 
καθορισµό όλων των παραµέτρων.

� Επαλήθευση µεθόδων (µερική επικύρωση)

� Εφαρµόζεται σε πρότυπες µεθόδους ώστε να δείξει ότι η εφαρµογή τους στο 
εργαστήριο καλύπτει τις απαιτήσεις των µεθόδων. 

� Περιλαµβάνει: Επαναληψιµότητα, αναπαραγωγιµότητα, αβεβαιότητα, περιοχή 
εργασίας,  όρια ποσοτικοποίησης και ανίχνευσης (LOQ-LOD)
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Συχνότητα Ελέγχου Ποιότητας Μεθόδων
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� Καθορίζεται από το εγχειρίδιο ποιότητας (διαδικασίες,  µέθοδοι 
ανάλυσης, οδηγίες κτλ) του εργαστηρίου.

� Σύµφωνα µε κατευθυντήριες οδηγίες των CITAC/Eurachem και 
USΕΡΑ, γενικά αποδεκτή συχνότητα για εφαρµογή ενός σωστού 
ελέγχου ποιότητας για αναλύσεις ρουτίνας είναι 5%. ∆ηλαδή 1 QC για 
κάθε 20 µετρήσεις αγνώστων δειγµάτων. κάθε 20 µετρήσεις αγνώστων δειγµάτων. 

� Η συχνότητα ελέγχου (5%) µπορεί να αλλάξει ανάλογα 

� µε τη συχνότητα εφαρµογής της µεθόδου.

� την πολυπλοκότητα της µεθόδου

� τον αριθµό των δειγµάτων

� Τις απαιτήσεις του εργαστηρίου (ανάλογα µε τις απαιτήσεις των πελατών)

� Μπορεί να εφαρµοστεί πιο συχνός έλεγχος όταν απαιτείται 
περισσότερη ασφάλεια

Ηλία Λάμπης



Έλεγχος Ποιότητας αναλυτικών µεθόδων, 1/3
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ΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΕΙ:

� Μετρήσεις υλικών αναφοράς (CRMs, RMs).

� Όρια αποδοχής (καθορίζονται από το πιστοποιητικό του υλικού και την  
αβεβαιότητα της µεθόδου)

� Φαίνεται άµεσα η ορθότητα της µεθόδου

� ∆είγµατα έλεγχου (χρήση διαγραµµάτων ελέγχου)� ∆είγµατα έλεγχου (χρήση διαγραµµάτων ελέγχου)

� ∆είχνουν την καλή λειτουργία της µεθόδου ( ορθότητα, bias, τάση απόκλισης)

� Υπάρχουν πολλά είδη διαγραµµάτων. Πιο κοινά στη χρήση είναι του µέσου 
όρου και του εύρους.

� Λευκά δείγµατα

� Ένδειξη επιµόλυνσης

� Συνήθως ορίζεται το κριτήριο αποδοχής ως < LOQ

� Τυφλά δείγµατα

� Γνωστά δείγµατα που δίνονται στους αναλυτές του εργαστήριου ως άγνωστα 
για έλεγχο της απόδοσης τους

Ηλία Λάμπης



Έλεγχος Ποιότητας αναλυτικών µεθόδων, 2/3
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� ∆ιπλά ή πολλαπλά δείγµατα 

� Ένδειξη επαναληψιµότητας της µεθόδου

� ∆ιαφορά µικρότερη από το όριο επαναληψιµότητας

� ∆εν δείχνουν απόκλιση σε συστηµατικά σφάλµατα

Εµβολιασµοί - Ανάκτηση� Εµβολιασµοί - Ανάκτηση

� Ένδειξη της αποτελεσµατικότητας της µεθόδου στο συγκεκριµένο 

υπόστρωµα

� Ένδειξη επίδρασης υποστρώµατος

� Υπολογίζεται η ανάκτηση (Recovery):

� %Recovery = [(Cεµβ – Cαγν) / ∆C] x 100

� %Recovery = [Cεµβ / (Cαγν + ∆C)] x 100 (πιο ελαστικός τύπος).

� Σε περίπτωση που υπάρχει επίδραση υποστρώµατος πρέπει να 

καθοριστεί τρόπος αντιµετώπισης

Ηλία Λάμπης



Έλεγχος Ποιότητας αναλυτικών µεθόδων, 3/3
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� ∆ιαδοχικές αραιώσεις 

� άρση παρεµποδίσεων

� µέτρηση στη γραµµική περιοχή

� Μέθοδος Σταθερής Προσθήκης 

� άρση επίδρασης υποστρώµατος� άρση επίδρασης υποστρώµατος

� Μετρήσεις σε επίπεδα πιο κάτω από LOQ

Ηλία Λάμπης



∆είγµατα ελέγχου (QCS ή CS) – 1/2
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� Ορισµός

� Είναι υλικά που µετρούνται στο εργαστήριο ως δείγµατα ρουτίνας, ακολουθώντας
την µέθοδο ανάλυσης (όπως στα άγνωστα δείγµατα). Από το αποτέλεσµα της
µέτρησης τους εξάγονται συµπεράσµατα που αφορούν τη µέθοδο όπως η ακρίβεια
της µεθόδου, µια πιθανή τάση, παρουσίαση συστηµατικού σφάλµατος, αύξηση ή
µείωση της επαναληψιµότητας κτλ.

� Τα δείγµατα ελέγχου πρέπει να προσοµοιάζουν µε τα άγνωστα δείγµατα.

∆ηλαδή να υπάρχει ταύτιση υποστρώµατος (matrix matching) � ∆ηλαδή να υπάρχει ταύτιση υποστρώµατος (matrix matching) 

� Πρέπει να είναι χρονικά σταθερά.

� Να είναι οµοιογενή

� Να έχουν αρκετή ποσότητα

� Μπορεί να χρησιµοποιηθούν CRMs ή RMs

� Πλεονέκτηµα. Μπορεί να χρησιµοποιηθούν άµεσα αφού είναι γνωστή η 
συγκέντρωση τους και τα όρια αποδοχής τους. Φαίνεται άµεσα η παρουσία 
σφάλµατος (bias).

� Μειονεκτήµατα: Είναι µία επιλογή µε ψηλό κόστος. ∆υσκολία εντοπισµού ίδιου 
υποστρώµατος ή επιθυµητής συγκέντρωσης.

Ηλία Λάμπης



∆είγµατα ελέγχου (control samples ή CS) - 2/2
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� Μπορεί να χρησιµοποιηθούν υπολείµµατα διεργαστηριακών

δειγµάτων.

� Είναι γνωστή η µέση τιµή και τα όρια αποδοχής µετά την δηµοσίευση των 
αποτελεσµάτων του διεργαστηριακού.

� Συνήθως είναι σε µικρές ποσότητες. Είναι εφικτή λύση σε µεθόδους που 
απαιτείται µικρή ποσότητα δείγµατος (πχ ICP).

� Μπορεί να χρησιµοποιηθούν άγνωστα δείγµατα που προσδιορίστηκε 
η µέση τους τιµή στο εργαστήριο.

� Απαιτείται µεγάλος αριθµός µετρήσεων (περίπου 20 µετρήσεις σε 
αναπαραγώγιµες συνθήκες) που είναι χρονοβόρο.

� Φτηνή επιλογή (άγνωστα δείγµατα)

� ∆εν είναι γνωστή η πραγµατική τιµή. Εποµένως κατά τον προσδιορισµό των 
ορίων πρέπει να µετρούνται και γνωστά δείγµατα (CRMs/RMs) για έλεγχο της 
ακρίβειας.

� Χρησιµοποιούνται για τη δηµιουργία διαγραµµάτων ελέγχου

Ηλία Λάμπης



∆ιαγράµµατα ελέγχου    1/6
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� Κανονική κατανοµή – κατανοµή Gauss

Ηλία Λάμπης
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� ∆ιαγράµµατα ελέγχου µέσου όρου

� Καθορίζονται τα όρια ελέγχου µε τουλάχιστον 15-20 µετρήσεις του QCS σε 
αναπαραγώγιµες συνθήκες. Υπολογίζεται η τυπική απόκλιση (SD ή S) και η 
µέση τιµή

� +2S = όρια ελέγχου (ή ειδοποίησης) και +3S= Όρια δράσης (ή συναγερµού)

� Κατά διαστήµατα (π.χ. κάθε εξάµηνο) υπολογίζεται ξανά ο µέσος όρος 

του δείγµατος ελέγχου και η τυπική απόκλιση. Οι νέες τιµές συγκρίνονται 

∆ιαγράµµατα ελέγχου    2/6

του δείγµατος ελέγχου και η τυπική απόκλιση. Οι νέες τιµές συγκρίνονται 

στατιστικά µε προηγούµενες τιµές (έλεγχος µε τη δοκιµές t-τεστ και F-

test).

Ηλία Λάμπης



∆ιαγράµµατα ελέγχου 3/6
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� ∆ιαγράµµατα ελέγχου µέσου όρου 
Κριτήρια ελέγχου

� 1 µέτρηση εκτός των + 3 SD

� 2 από τις 3 µετρήσεις εκτός των 
“control limits” δηλ. τα όρια + 2 SD.

� 6 ή 7 σηµεία συνεχόµενα σε τάση

� 9 σηµεία ή 10 από τα 11 να 
βρίσκονται στην ίδια πλευρά της 
κεντρικής γραµµής.

� 14 σηµεία εναλλάξ πάνω-κάτω

� 4 από τα 5 σηµεία εντός του 1SD 
από την ίδια πλευρά

� 15 σηµεία στη σειρά µεταξύ των

ορίων  + 1 SD

� 8 συνεχόµενα σηµεία εκτός των 
ορίων  + 1 SD
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� ∆ιάγραµµα ελέγχου µέσου όρου (Mean Control chart)

� Παράδειγµα από καθηµερινή χρήση στο εργαστήριο. 

� Χρήση λογισµικού (freeware) από Dr. Michael Koch - Πανεπιστήµιο Στουτγάρδης (Stuttgart). 

http://www.iswa.uni-stuttgart.de/ch/aqs/download/freeware.en.html

Ηλία Λάμπης



∆ιαγράµµατα ελέγχου    5/6

23

� ∆ιάγραµµα εύρους (Range Control chart)

� Για ασταθή υλικά πχ Υγρασία, µικροβιολογικά

� Γίνονται δύο ή περισσότερες µετρήσεις και από αυτές υπολογίζεται και 

απεικονίζεται το εύρος τους (Xmax-Xmin)

� Μειονέκτηµα: ∆εν φαίνονται τάσεις. Εµφανίζουν µόνο τυχαία σφάλµατα και όχι 

συστηµατικά
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Σε περίπτωση αστοχίας των κριτηρίων των διαγραµµάτων 

ελέγχου τότε:

� Αναλύεται ξανά το δείγµα ελέγχου CS

� Γίνεται έλεγχος βαθµονόµησης (παρασκευάζονται νέα πρότυπα)� Γίνεται έλεγχος βαθµονόµησης (παρασκευάζονται νέα πρότυπα)

� Γίνεται έλεγχος του οργάνου

� Γίνεται έλεγχος µε άλλο δείγµα ελέγχου π.χ. CRM

� Αν απαιτείται προσδιορίζονται νέα όρια µε νέο CS.

� Καταγράφονται διορθωτικές ενέργειες για αποφυγή επανάληψης της 
αστοχίας εφόσον µπορεί να αποφευχθεί. 
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«Ψυχολογία» του αποτελέσματος

� Κάθε εργαστηριακό αποτέλεσµα πρέπει να µελετάται αν 

είναι ορθό ή όχι µε πλήρη εφαρµογή του ελέγχου ποιότητας 

της µεθόδου. 

� Σε ορισµένες περιπτώσεις όµως, η απλή διαίσθηση ότι ένα 

αποτέλεσµα πιθανόν να µην είναι ορθό, οδηγεί σε 
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αποτέλεσµα πιθανόν να µην είναι ορθό, οδηγεί σε 

περαιτέρω διερεύνηση που µπορεί να δείξει απόκλιση που 

δεν εντοπίστηκε από τον καθορισµένο έλεγχο ποιότητας 

της µεθόδου (πχ σε περίπτωση νέου υποστρώµατος).

� Σε αυτή τη περίπτωση διορθώνεται ο έλεγχος της µεθόδου 

ώστε να ικανοποιεί τις νέες ανάγκες του εργαστηρίου και 

των πελατών του.
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Συµπεράσµατα
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� Η Ποιότητα στο εργαστήριο αντικατοπτρίζεται από την 

ποιότητα των εργαστηριακών αποτελεσµάτων.

� Υπάρχει κόστος για το εργαστήριο για την διασφάλιση 

των αποτελεσµάτων του 

� ΧρόνοςΧρόνος

� Υλικά

� Χρήµα

� Τα οφέλη όµως έναντι του κόστους είναι πολύ 

περισσότερα.

� Αξιόπιστα εργαστηριακά αποτελέσµατα 

� Εµπιστοσύνη στους πελάτες

� Αυξάνεται το πελατολόγιο
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Ευχαριστώ για την προσοχή σας
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