
MAI\IUALT]L CALITATtr
Cod: LABMC

EiL:2 Rev.:1

Pag.z 1167

i,titl!*l n,-rsl. ,MITRIE

th* -<{^

a\\

I. PAGINA DE GARDA

PROCEDURA lUanual x De sistem X

EDITIA

REVZIA

2

I

Numdr procedure

Domeniul de activitate reglementat Medieal X Nemedical

Cod ProcedurE Ii(C/PG/PSIPOIL LAB-MC

Exemplar nr. 4

Elaborat $L/RMC

Bg.med.pr. Antonic[ Gabriela

Verificat pt conformitate BMC

Avizat Pre$edinte Comisie Monitorizare

AprobatManager

fh. PopaBogdan Vasile



MAI{UALT]L CALITATtr
Cod: LAB-MC

Ed.:2 Rev.:l

Pag.:2167

C{IPRINS

Denumirea componentei din cadrul procedurii operationale Pagina

l. 1. PAGINA DE GARDA I

2. 2. SCOP fl DOMEM DE APLTCARE 6

3. e Socunrnlrrn DE RETERTNTA 7

4. 4. DEFINITtr $I ABREVIERI I

5. 5. CERINTE DE MANAGEMENT t6

6. 5.1. Responsebilitate' organizalie gi management t6

7. 5.1.1. Organizalie t6

8. 5. l. l. l. Generalititli t6

9. 5.1.1.2. Entitate legah t7

10. 5.1. 1.3. Conduita etici t8

ll. 5. l. 1.4. Managerul laboratorului t9

12. 5. 1.2. Responsabilitate management 20

13. 5 .1.2.1. Angajament management 20

14. 5 .l .2.2. Necesitli{i utilu,atori 23

15. 5.1.2.3. Politica referitoare la caliate 23

t6. 5.1.2.4.Obiective 9i planificare calitate 24

17, 5.1.2-5. Responsabilitate, autoritate gi relatii interpersonale 24

1E. 5.1.2.6. Comunicme 28

19. 5.1.2.7 . Manager calitate 28

20. 5J. Sistem de management al calitllll 28

21. 5.2. 1. Cerin{e generale 28

22. 5 .2.2. Cerlrlrle referitoare la documentatie 29

23. 5 .2.2.1 . Generalitiiti 29

24. 5 .2.2.2. Manualul calititii 30

25. 5.3. Control documente 3l

26. 5.4. Contracte de seruicii 32

(-



MAI\UALT'L CALITATtr
Cod: LAFMC

Ed.:2 Rev.:1

Parg.z3167

27. 5.4.1. Stabilirea contactelor de servicii 32

28. 5.4.2. Revizuire contracte de servicii 34

29. 5.5. Examinare de citre laboratoane contractate 34

30. 5.5.1. Selootare gi evaluare laboratoare oontractate gi oonsultanli 34

31. 5.5.2. Furnizare rezultate de examinare 34

32. 5.6. Servicii externe gi aprovizionare 34

33. 5.7. Servlcil de consiliere 36

34. 5.8. Rezolvare reclamafii 36

35. 5.9. Identificare qi control neconformittrfi 37

36. 5.10. A{iune coreetiva 38

37. 5.11. Acfiune preventive 39

3E. 5.12. lmbunltltire continutr 39

39. 5.13. Control inregistrlri 4l

n. 5.14. Evaluare gi audituri 42

41. 5.14.1. Generalit6$ 42

a. 5.14.2. Analiza periodica cereri gi adecvare procedure gi cerinte

esantioane

42

43. 5.14.3. Evaluare feedback de ta uilizatori 42

u. 5.14.4. Propuneri personal 43

45. 5.14.5. Audit intern 43

46, 5 .l 4.6. ManagementuI risoului 43

47. 5.1 4.7 . Indicatori calitate 44

4E. 5.14.8. Revizuiri de citrc organizafii externe 44

49. 5.15. Analiza de management 44

50. 5.15.1. Generaliti{i 44

51. 5.15.2. Date de intrare revizuire 45

52. 5.15.3. Activit{i de analiza 45

53. 5.15.4. Date de ieqire din analizA 46

54. 6. CERTNTE TEHI\rCE 46

55. 6.1. Personal 46

55. 6.1.1. Generaliti{i 46



MANUALT]L CALITATtr
Cod: LAB-MC

Ed.:2 Rev.:1

Png.z 4167

57. 6. 1.2. Calificfi personal 46

5E. 6.1.3. Descrieri locuri de munci 47

59. 6.l.4.Introducere personal in cadrul organizalional 47

60. 6.l.5.Instruire 47

61. 6. 1.6. Evaluarc competenta 48

62. 6.1.7. Arlrrhiza de performanJf, profesionall 48

63. 6.1.8. Educalie continui gi dezvoltare profesionaE 49

64. 0f q.-hreg{rstr6ri de personal 49

65. 62. Spafiu gi conditii de nediu 49

66. 6.2.1. Generalitiili 49

67. 49

68. 6.2.3. Spatii pentu dePozitare 5l

69. 6.2.4. Spatii pentru personal 52

70. 6.2.5. Spalii penfiu colectarea egantioanelor de pacient 52

71. 6235tr@er€ spatiu gi condilii de mediu 52

72. 63. Echipamente, reactivi gi consumabile de labomtor 52

73. 6.3.1. Echipanente 53

74. 6.3.1.1. Generalitdti 53

75. 6.3.1.2. Testare de acceptare echipamente 53

76. 6.3. 1.3. Instructiuni de utilizare eohipamente 54

77. @ gi trasabilitate metrologicl 54

78. 6.3.1.5. Mentenanp gi repuare echipamente 55

79. 6.3.1.6. Raportare incidente adverse de echipament 56

t0. 56

81. 6.3.2. Reactivi gi consumabile 56

82. 6.3 .2.1 . Generalitiili 56

&t. 6.3.2.2. Recepfie qi d€Pozitare 56

84. 6.3.2.3. Testare de accePtare 56

85. 6.3.2.4. Management stoc 57

86. 6.3.2.5. Insfiuctiuni de utilizare 57



MANUALTJL CALITATtr
Cod: LABMC

Ed.:2 Rev.:1

Pag.z 5167

87. 6.3 .2.6. Raportare incident advers 57

EE. 6.3.2.7.lnregistlri 57

89. 6.4. Procase de pre-examinare 57

90. 6.4.1. Ge'neralitdli 57

91. 6.4.2. Informatii pentru pacienJi gi utilizatori 57

92. 6.4.3. Formular de solicitarc de informa{ii 58

93. 6.4.4. Recoltare gi manipulare eqantion primar 58

94. 6.4.4.1. GeneralitdJi 58

95. 6.4.4.2. Instructiuni pentru activititi de precolectare 58

96. 6.4.4.3. InsEuctiuni penfiu aetivitAli de coloctare 59

97. 6.4.5. Transport egantion 59

98. 6.4.6. Recepfie egantion 60

99. 6.4.7. Manipulare, pregltire gi depozitare de pre-examinane 60

100. 5.5. Procese de examinrre 6l

101. 6.5.1. Seleclie, verificare gi validare procedure de examinare 6l

102. 6.5.1.1. Generalidt{i 6l

103. 6.5.1.2. Verificarp procedure de examinare 6l

104. 6.5.1.3. Validare procedure de examinare 6r

105. 6.5.1.4. Inoertitudine de m[surare a valorilor cantitative mdsurate 62

il16. 6.5.2. Intervale biologice de referin[tr sau valori de decizie clinici 62

107. 6.5.3. Documentare procedure de examinare 62

108. 6.5. Asigurflne calitate rezultate de examinare g

109. 6.6.1. Generalitiiti il
1r0. 6.6.2. Contnrl calitate 64

111. 6.6.2.1. Generalit5ti 64

tl2. 6.6.2.2. Materiale de control al calititlii 64

113. 6.6.2.3. Date de control al cafitefi @

l14. 6.6.3. Comparalii inrcrlaboratoare &

115. 6.6.3.1. Participare 64

116. 6.6.3.2. Abordlri altemative 65



MANUALT]L CALMATtr
Cod: LAFMC

Ed.:2 Rev.:l

Ptg.:6167

117, 6.6.3.3. Analuaeqantioane de comparative intedaboratoare 65

118. 6.6.3.4.Eva1uarc performanta laborator 65

u9. 6.7. Procese post-examinare 55

120. 6.7. l. Revizie reanltate 65

l2l. qi eliminare egantioane clinice 66

t22. 6.8. Raportare rezultate 66

123. 6.8.1. Generalit{i 66

124. 6.8.2. Caracteristici raPort 66

r25. 6.8.3. Continut raport 67

126. 6.9. Etiberere rezultate 67

127. 6.10. Management informafional de laborator 68

r28. 6.10.1. Generafitnti 68

129. 6.10.2. Autoritliti 9i responsabilitn{i 68

130. CtO.f . Sistem de management informa{ional 69

13r. ffi RrscuRrloR oPERATIoNALE $r
STABILIREA TVTASUNNOR DE LIMITARE A ACESTORA

69

r32. E. II\DICATORI DE MONITORIZARE AI PROCEDT'Rtr 70

133. t. nnsF-ottSmll,rrATr 70

tu. rO. FORMTILAR DE EVIDENTA A UOONTCARILOR 7l

135. 11. FORMULAR DE AI{ALIZA A PROCEDURN 7l

136. 12. FORMTILAR DE DISTRIBUIRE/I'IFUZARE 7l

137. 13. AI\TE)G 74

138. l. Organigrami spitalului 75

139. 2. Organigrami laboratorului 76

140. 77

r4t. 4. Lista personalului de supervizare din laborator E3

142. 5. Lista de definire a analizelor 86

143. O. Sctrip laboratorului de analize medicale 87

t44. T.llafixproceselor Sistemului de Management al Calititlii 88



MANUALTJL CALITATN
Cod: LAB-MC

Ed.:2 Rev.:l

Parg.z 7167

2. SCOP $r DOMENTU DE APLTCARE

2.1. Manualul Calit{ii enunta politica gi obiectivele privind calitatea qi descrie sistemul de

management aplicat ln labrator.

2,2. Manualul Calitefi se utitizeaztr pentru documentarea lntr-un mod ordonat a elementelor

sistemului de management gi a cerintelor pentru func(ionarea sa, pentru cunoagter€a gi aplicarea de

citre intregul personal a cerinlelor, pentru verificarea implementiriio menlinerea, imbundtilirea

sistemului de management gi pentnr identificarea abaterilor de la sisternul de managernent

2.3. Acest mangal folosegte pentru managementul gi asigurarea calitilr\ pentru recunoa$terea externil

a capabilitilii laboratorului, pentu obtinerea acreditarii prin demonstrarea confomritElii sistemului cu

standardul de referinp: SR EN ISO l5l 89:2013.

2.4. Modalitfiile descrise cu privire la asigurarea calitiifii se aplicl atiltlaactivittrtile de analiza cflt $i

la activiteflle conexe. Manualul se aplic[ tuturor categoriilor de probe, aunaliz.e efectuate in regim de

asigurare a caliditii.

2.3. Manualul Calit{ii este utilizat:

a) de managementul gi personalul laboratorului in implementarea gi menlinerea sistemului calitilii;

b) pennu demonstrarea conformifiilii sisternului de management al calitilii aplicat cu cerin{ele

standardelor de referinld la cererea autoritiitilor sau clientilor;

c) de cdtre organismele de acreditare p€ntru evaluare, acordarea gi mentinerea acreditarii

d) la intocmirea documentaliei necesare aqeditarii gi realizalea cerinplor pentnr mentinerea

acreditarii;

e) pentru recunoagerea nationall gi internalionald a laboratorului gi a rapoartelor de incerc6ri emise

de acesta.

3. DOCUMENTE DE REFERINTA

I- Sn Elf.fSO 15189:2013 - Laboratoare medicale. Cerinle pentnt calitate Si competenld.

2. SR 1SO 15190:2021 - Labordoaremedicale. Cerinlepentrusecuitate.

3. Sn .E'N ISO / TS 22367:2020. Laboratoare medicale. Aplicarea managementului riscdui la

labordomele medicale.

4. SR EllISO 9000:2015 - Sisteme de managenent al calitftii. Prtruipiifundontentale Sivocabulu'

5. SR ENISO 9001:2015 - Sisteme de mmngement al calitfiii. Ceri4e-

6. SR ENISO 19011 :2018 - Linii directoare pentru ouditarea sistenelor de management.

7. II4IC - G24 /2007 - Linii directoare pefrrn determinorea intervalelor de etalonare a aparatelor

de mdsurwe.

8. EA 4/07 (EALG12)/1995 - Trasabilitaea rezultatelor mdsurftorilor Si a miiloacelor de irrcercqre

la etaloane naliolnle.

g. Politica RENAR P-04 - Politica privind utilizarea in acreditare a incercffilor de competentd Si a
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compardrilor interlobordo are

10. Politfca RENAR P-05 - Politica privind trasabilitaea metrologlcd a rezultaelor mdsurfuilor.

II. Ordimt IulS tn. I60E/14.06.2022 pentnt qrobtreo Nonnelor prtvindfurqionsea labordoselor

de analin medicale-

12. Ordirul 1226/2020 - Norme tehnice prtvind gestionarea degeurilor rezultate din activitdti

medicale Si metodologia de culegere a datelor pentnt baza rnlionald de dote prtvind deseurile

rezultqte din rctivitfii medicole; stobilireq atribuliilor tn acttvitatea de testwe in vederea fupistdrii

infecliei cu virusul SARS - CoY - 2 la nivelul unor witdli aflate tn subordirca Ministerului Sdndtdtii.

13. Ordinul 176l/03.07.2021 - pentru aprobarea Normelor tehnice privind ctrdlarea, dezinfeclia Si

sterilizarea in unitdlile sanitare publice gi private, evalusrea eticacitdfii procedurilor de cwdtenie ;i
dezinfecgie efecnnte tn cadrul acestora, proce&nile recomandate Wntnt mdinilor tnfunclie de

nivelul de risc, precam Si metodele de evaluare a deruldrii procesului de sterilizare Si controlul eficienlei

acestuia.

14. SR EN ISO/CEI 17025/2018 Cerinle generale pentru competenla laboratosrelor fu trrcercdri gi

etslondri

4. DEFTMTTT $r ABREVTERI

4.1. Detrnitii:

Se folosesc definifiile din:

. Sn EN ISO 9000:2015 - Sistene de management al calitfrii. Prirrcipiifundonentale Sivocsbular.

. Sft EN ISO i,5189:2013 Laboratoare rncdicole. Cerinle pentru calitate Si competenld"

o SR EN ISO/CEI 17025/2018 Cerinle generale Wntru comrytenla laboratoqrelor de incercdri Si

etalondri

Termenul Definitia $ilsaq dacit este cazulo actul care define$e termenul

Organizalie Grup de persoane gi facilitif cu un ansamblu de responsabiliuiti, autoritIli

qi relatii determinate (3.3.1 SR EN ISO 9000:2015)

Client Organizalie silu persoana care prime$e un produs

(3.3.5 SR EN ISO 9000:2015)

Furnizor Organizalie s6u persoana car€ fiirrizeazf un produVserviciu

(3.3.6 SR EN ISO 9000:2015)

Proces Ansamblu de activitilti corelaE sau in interacliune care transfonna intreri in

ie$ri (3.4.1 SR EN ISO 9000:2015)

Procedura Mod specificat de efectuare a unei activitili sau a unui prcces.

(3.4.5 SR EN ISO 9000:2015)

Calitate Misua in care un ansamblu de caracteristici intrinseci ftrdepline$e

cerinfele. (3.1.1. SR EN ISO 9000:2015)
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NOTE:

1) ln mutte cazuri necesit6file se Pt modifica tn timp, acest lucru

irnplicfind o analiztr periodicl a c,ondiliilor rcferitoare la caliate.

2) Necesitdtrile sunt de regultr transpuse in caracteristici cu criterii

specificate. De exemplu" pot include aspecte privind performanlE,

aptitudinea de utilizare, securitatea mediul, considerentele economice 9i

estetice.

3) Tennenul de *calitate" nu ar tebui utilizat ca fenomen unic pentru

exprimarea unui grad de excelenta intr-un sens comparativ qi intr-un sens

cantitativ, pentru evaluiri tehniee. Pentnr exprimarea acestor sensuri ar

trebui rfilizartun calificativ. Se pot fiiliziurmetorii termeni:

tr *calitate relativf' atLmci c6nd entitIlile sunt clasificate pe o baz6

relativ5" in sensul de grad de excelenti sau in sens comparativ - a nu se

confimda cu chsa;

tr 'trivel de calitate" intr-un sens cantitativ (a$a cum este utilizat la

acceptarea prin egantionare) gi in mdsurtr a calitdlii atunci cdnd sunt

efectuate evaluiri tehnice precise.

4) in unele referin{e calitatea este denumittr "aptitudine de utilizare" sau

"conformitate cu scopul" s6u "satisfa4ia clienfului" sau "conformitafe cu

conditiile". tn modul in care au fost definirc mai sus, ac,este denumiri

reprezintit doar anumite fa{ete ale califi1ii.

(SR EN ISO 9000:2015)

Cerinta Nevoie sau agteptare carr este declara@ in general implicit[ sau obligatorie

(3.1.2 SR EN ISO 9000:2015)

Caracteristicd Trnsftura distinctivil (3.5. I SR EN ISO 9000:20 I 5)

Politica referitoare la

calitate

tntenlii gi orientiri generale ale unei organiza{ii referitoare la calitate aga

cum sunt exprimate oficial de managementul de la cel mai inalt nivel. (3.2.

4 SREN ISO 9000:2015)

Managementul calidtii Activitifi coordonate penfiu a se orienta 9i controla o organizatie in ceea ce

privegte calitatea. (3.2.8 SREN ISO 9000:2015)

Sistem de management

al calitafii

Sistem de management prin cane se oientpazA 9i se conholeazl o

organiza{ie ln ceea ce privegte calitatea. (3.2.3 SR EN ISO 9000:2015)

Controlul calitit{ii Parte a managementului cafitifi concenfiafil pe indeplinirea cerinJelor

referitoare la calitate. (32. 10 SR EN ISO 9000:2015)
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Asigrrrarea calitIlii Parte a managementului calitdlii, concentrattr pe furnizanea tncrederii cd

cerinfele referitoare la calitate vor fi indeplinite.

Ansamblul activittrtilor planificate gi sistematice implemmtate ln cadrul

sistemului calithyi gi demonstrate atdt c6t este nec€sar, pentru furnizarca

increderii corespunz6toare c[ o entitate va satisface condiliile referitoare la

calitate.

NOTE:

! Existd obiective atAt interne cdt gi exteme pentru asigurarea caliti{ii:

E asigurarea calitiltii interne: in cadrul unei organizatii asigurarea calitiilii

futnlzeazn hcrederea managementului

! asigurarea caliti{ii enteme: in situatii contractuale sau in alt€ situatii,

asigurarea calitdlii furnizeazd increderea clienfl lor.

! Unele acliuni referitoare la controlul calitiifii sunt interdependente

! Dactr necesittrtile utilizatorului nu sunt reflectate in integime, ln

conditiile referitoare la calitate este posibil c[ asigurarea calitdlii si nu

firnaeze increderea corespunzdtoarc (3.2.1I SR EN ISO 9000:2015)

Sistemul calit{ii Strucfuri organizatorice, prooeduri" procese gi rcsurse necesar€ pentru

implernentarea managqnentului calititii.

NOTE:

E Sistemul caliti$ii ar trebui sI fie atlit de cuprinzltor cAt este n@esar

pentnr satisfacerca obiectivelor referitoare la calitate.

! Sistemul calitiilii unei organizaJii este destinat in primul ran{ sI

satisfaci necesitltile manageriale interne. Acesa este mult mai cuprirztrtor

decit cerin{ele unui anumit client care evalueazfl numai p[{ile relevante ale

sistemului calit6{ii.

! Pentm scopuri contractuale sau obligatorii referitoarc la evaluarea

calitii{ii poate fi c€rutit implementarea unor elemerrte identificate ale

sistemului cafitn{ii (SREN ISO 9000:2015)

Actiune preventivf, Actiune de eliminare a cauzei unei neconformitEli potenliale sau a altei

posibile situalii nedorite. (3.6. 4 SR EN ISO 9000: 2015)

Actiune corcctiva Acliune de eliminare a cawei unei neeonformitlti detectate sau a altei

situatii nedorite. (3.6. 5 SR EN ISO 9000:2015)

Inregistrarea Document prin care se declari rezultatele obfinute sau furnizeaz[ dovezi

ale activitiiJilor. (3.7.6 SR EN ISO 9000:2015)

Conformiatea Indeplinirea unei cerinte. (3.6. I SR EN ISO 9000:2015)
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Neconformitatea Netndeplinirea unei cerinle.

NOTA:

n Definitia se referf, la abatels sau la abseirta fa$ dP condiliile specificate

a uneia sau a mai multor caracteristici privind e'alitata' inclusiv a

caracterisicilor privind dependabilitatea @efinitia dependabilitatii oferiti

de Standardul IEC IEV l9l-0243: "f,)ependabilitatea est€ un termen

colectiv utilizat sd descrie disponibilitatea performan{ei precum 9i a

factorilor ce-o influenteazd:

. fiabilitatea performantei

. mentenabilitatea (proprietate a unui produs de a fi intretinut 9i reparat cu

ugurinp) perfornan{ei

. mentenanta suportului performanfei"

! Aceasta defindie a fost stabilite de Comisia TehnicI 56 (care are ca

sarcina Dependabilitatea) a Comisiei Internationale de Electrotehnica

(EC). Acest comitet dezvolt2i 9i infieline, in continuare, Standardele

Internalionale focatizate asupra .) sau a elemerrtelor

sistemului calitd{ii. Q.6.2 SREN I

Audit in scopul oblinerii de dovezi

de audit gi evaluarea lor cu obiectivitate pentru a determina misura in care

sunt indeptinite criteriile de audit. (3.9. I SR EN ISO 9000:2015).

Acreditarea unui

laborator

unui laborator pentru executarea unor

anumite tipuri de incerctrri. (SR EN ISO 9000:2015)

Evaluarea unui laborator aprecierea conformitltii sale

cu criterii de acreditare stabilite. (SR EN ISO 9000:2015)

Sistem de acreditre Sistem cal€ ar€ propriile sale reguli de procecura $r oe oonouoerc peruu

efectuarea acreditarii laboratoarelor. (sR EN ISO/CEI 17025n0I8)

Organism de acreditare un sistem de acrediure a

laboratoarelor gi acorda acreditarea. (sR EN ISO/CEI 1702512018)

Criterii de acreditrut a

laboratoarelor

sm de acreditare, care fiebuie

tndeplinit de un laborator de incerc[ri pentru a fi acreditat.(SR EN ISO/CEI

r7o2sl2or8)

Mediu de lucru a.(3.3.4 SR EN ISO

9000:2015)

Trasabilitatea licarea sau localizarea a ceea ce este
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luat ln considerare.

Localizarea unei entittrti prin identifictrri inregistate.(3.5. 4 SR EN ISO

9000:2015)

Trasabilitatea mdsu{rii se raporta la etaloane sPecifice

nalionale sau intema{ionale prin intermediul unui lanJ neintrerupt de

comparatii.(5. 6 sR EN ISO/CEI 1702512018)

Validare i obiective, cA au fost indePlinite

cerin(ele pentru o anumittr utilizare sau o aplicare inten{ionat5-(SR EN ISO

9000:2015)

l\4anualul Calitiitii al cafitn{ii unei organizafii.

Manualul Cafttn{ii se referi la ansamblul activiti{ilor.

Titlul Manualului Calit{ii conline:

n Politicain domeniul calitiilii

n Responsabilittrlile, autoriti{ile, interdependentele personalului care

conduce, efegfieaz[, verifica sau analizeazl activitdtile ce influenteaztr

calitatea.

! hocedurile gi instrucliunile sistemului calit4ii

! O specificare privind ana\iza, actualizarea 9i confiolul manualului.

Manualul calit4ii a fost adaptat in cea ce priveqte gradul de detaliere 9i

formatul pentru a corespunde necesitaJilor.(3.7. 4 SR EN ISO 9000:2015)'

(SR EN ISO 15189:2013)

tvtod specifrcat de desfd.gurare a unei activitii{i.

NOTE:

n in multe canryatunci cdnd o proceduri este documentati' se fiil1g;eazil

terrrenul de ..proCedura scrisf' sau "procedura doCumentatf'

! O "procedurd scris6' sau "procedura documentattr" conline scopurile 9i

domeniul de aplicale ale unei activit6{i: c€e,r ce trebuie fdcut qi de cdtre

cine, unde gi cum trebuie efectuati activitatea" ce materiale, echipamente 9i

documente febuie utilizate, cum trebuie controlatii 9i inregistrattr

activiatea.(SR EN ISO 9000:201 5)

hocedura

Revizia neoesare in continutul 9i in

prezentarea unui document normativ.

NOTA:

! revizia conduce la publicarea unei noi edi(ii a documentului nomrativ'(9'

T rso/cEl Ghid2l96)
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Edifie noul Retiplrirea unui document nomativ ln carc sunt tncorporate modificlrile

aduse ediliei precedente.(9. g ISO/CEI Ghid 2/96)

Echipanent de mlsurare MiXoc de m[sulale, software, etalon, material de roferinp sau aparaturd

auxiliarE sau combinatii ale acestora nesesar€ pentru atealiza un proces de

mdsurare. Acest termen se referl la echipamentul de mdsurare utilizat in

cursul incercitrilor gi inspecfiilor precum 9i echipamentul utilizat la

etalondri.

NOTA:

! ln contextul prezentei p[rfi a ISO 30012 termenul de echipanent de

mdsurare desernneazi'lnijloace de milsurare" 9i "etaloanele*. ln plus un

'hat€rial de referinp' este considerat ca fiind un tip de etalon. (3.4. l0 SR

EN 30012/1 - l99s)

Etalonare @care stabilesc in condilii specificate, relalia dintre

valorile indicate de un m[iloc de misurare sau un sistem de mlsurare 9i

valorile reprezentate de o mlsur[ materializata sau de un material de

referinli gi valorile corespunz6toare ale unei mfuimi, sAbilite cu un etalon

de referin{d.

NOTE:

! Rezultatul unei etaloniri permite estimarea erorilor de indicafie al

mijlocului de m[surare ale sistemului de misurare sau ale mdsurdrii

mate'/raliulte sau anibuirea de valori rcpefelor de pe scara arbitari.

il Rezultatul unei etalon6ri poate fi inregistrat int'un document numit

uneori "certifiCat de etalonare" sAu'taport de etalonue". Rezultatul unei

etalon[ri este uneori exprimat sub forml de corectie sau de "factor de

etalonal€" sau "curbi de etalonare". (SR EN 30012/1-1995)

Exactiate de mdsurare @intre rezultanrl unei mdsurdri gi o valoare real6 a

unei mtrsurlri.

trnterval de referinti

biologic5

@ gs%d11-aria de distributie avalorilor de referint6.

Analiza Ansanblul de operalii catre au ca obiect determinarea valorii sau

caracteristicilor unei proprietifi (in unele discipline cum ar fi
microbiologia, amli?a reprezinttr totalitatea testelor, a observafiilor sau

misurdrilor efectuate).

Capabilitatea

laboratorului

Resurse materiale, de mediu gi informafionale, resurse umane, competente

gi experienJa nec€sare pentru ralizarea analizelor.
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Conducerea

laboratorului

Persoanl (e) competentl (e) cu responsabilifili 9i autoritate lntr-un

laborator.

Managementul

laboratonrlui

persoanl (e) care coordoneaza activitiltile unui laborator sub autoritatea

conduceri i laboratodui.

Mdsurare inarea unei valori a unei

mlrimi.

I^aborator medical ffialize biologice, microbiologice' imunologice,

chimice, imunohernatologice, hernatologice, biofizice, ciotologice,

patologice sau alte tipuri de analiz.e asupra materialelor provenite din

organismul uman cu scopul de a furniza informafii pentru diagnosticare4

prevenirea qi tratarea bolii sau pentru evaluarea stfirii de sfinltate a

oame,nilor gi care poate furniza servicii de consiliere care si ac,opere toate

aspectele unei investiglii de laborator, inclusiv interpretarea rezultatelor 9i

consilierea asupra investiga(iilor ulterioare.

Proceftri post-

examinare

dupd analiza gi care includ

analiza sistematici, formularea 9i interpretarea rezultatelor, autorizalia de

eliberare, raportarea gi transmiterea buletinelor cu rezulhtele 9i depozitarea

probelor care au fost analizate.

Proc€duri Pre-

examinare

in ordine cronologici, pomind

de la ceretea clinicianului cuprinz6nd celtrea analizei, pregdtirea

pacientului, prelevarea probelor gi transportarea lor la 9i in laborator 9i

terminend cu inceperea procedurii de examinarea analiticfl.

Proba primar6 fftu

specimen

Una sau mai multe pfii luate dintr-un sistem

Laborator subcontractat istr pentru o proceduri de examinare

suplimentari sau o confirmare 9i o informare

hoba menite # fixnuezr, informalii

despre sistem, adesea servind la luarea unei decizii asupra unui sistem, sau

asupra generIrii acestuia.

Corectitudinea

mlsur[rii

Gradul de concordanffi lnt1e media valorilor oblinute in urma unei serii

mari de rezultate de mdsurdri gi o valoare reald-

Incertitudinea de

mdsurare

unei misuriri caf,e caraPtenzeazd

irnprdgtierea valorilor, calt in mod rezonabil ar putea fi atribuite

masurandului.



4.2 Abrevieri:

Nr.

crt.

Abrevierea Gffiabrwiat

1. LAB.MC Manualul Cafitefi

2.

t
H.G. Hotlrdre de Guvern

BRML giroul Roman de Metrologie Legali

4. LAB-PG Procedura Generald

5. LAB.PS hocedura Specific[

6. LAB-IL Instrucfiune de Lucru

7.

&

t
BA Buletin de analne

RMC Respo ifcuManagementulCalitliJii

SMC Sistemul de Management al Califitii

10. E Elaborare

11. V Verificare

12.

13.

A Aprobare

Ap.

14. Ah. Arhivare

15. BMC B iroul Managementul Calitfi ii

5. CERINTT, DE MANAGEMENT

5. l. Responsabilitate, organizafie 9i nanagement

5.1.1. Organizatrr

5.1.1.1. Generalitifi

Laboratorul de analize medicale este un compartiment din struotura spitalului Municipal ,pimitrie

Castroian, Hugi, organizalie cu personalitate juridicl frind reprezentat legal de citre Managerul medic

primar POPA BOGDAI{ VASILE.

Spitalul Municipal,,Dimifie Castroian' Hugi este unitate sanitar{ cu p[trni de utilitate publictr" cu

personalitate juridicS, proprietate publica" cale asiguri servioii de asistenta 9i urgen{i medicali'

Scopul declarat al organiza[iei este de a satisface pe deplin cerinlele explicite 9i implicite ale

pacienfilor.

Date de contact:

Adres6: Loc. Hugi, Jud. Vaslui, str. I Decembrie, nr' 40

fel.; 02351481081;

Fax: 0235 480003,

Web: www. spitalmunicipalhusi.ro.



in prezent, activitatea spitalului se desfdqoari in urmitoarele domenii:

Medicinl inteml, chirurgie generaltr, obstretica ginecologie, Boli lnfeclioase, Pediafiie, Psihiafrie,

Neurologie, Pneumologie.

pentru desftrgurarea in condilii cet mai bune a activitiltii spa{iul este hp64it in funcJie de organiznea

societIlii gi anume:

depozitare materii prime spafii destinate facilitalilor (vestiare, gupuri sanitare, depozitate substan{e

de igienizare Ei usensile pentru igienizare), spaJii destinate producliei de alimente 9i spatii destinate

depozitarii produselor finit€.

Spitalul func{ioneaztr tn baza orgarrigramei aprobatd de Managed General al Spitalului 9i Consilul

local al Municipiului Hugi, a Regulamentului de Ordine Interioarl, stabilind prin aceasta legdturile

funclionale gi reta{ionale lntre compartimentele implicate inralizarcaactului medical.

Activitatea Laboratorului este anattr pe urm[toarele domenii: hematologie, biochimie, imunologie,

microbiologie. Dintre acestea se doresc a fi acreditate, ln conformitate cu cerintele SR EN ISo

l5lg9:2013 , a11alize din toate domeniile de activitate (Anexa 5-F5-LAB-MC Lista de definire a

analizelor).

Analizele g6re s,€ efectueazd in laborator srmt cuprinse in lista oficiali a analizelot care se acf|nlizeazh

anual gi ori de cAte ori este nevoie.

Managementul laboratorului asigur[ resursele materiale gi umane nooesare pentru a gatanta o bunl

perforrrantd pentru toate analizele solicitate.

Serviciile laboratonrlui medical, inclusiv interpretarea rezultatelor Ei serviciile de consultanli sunt

astfel proiectate inc6t s6 lndeplineasc[ nevoile pacienfilor gi ale personalului medical, responsabil

pentru ingrii irea Pacientilor.

Implicarea managementului de la cel mai inalt nivel este esentiald pentru dezvoltarea 9i menlinerea

unui sisre,ln de management al calitfiii eficace gi eficient pentru a r1..filiza beneficii pentru parfile

interesate. pentru a rcaliza acest€ beneficii, se tinde a se asigur4 mentine 9i chiar cre$te satisfaclia

beneficiarului (olinicianului).

ln acest scop, managementul de la cel mai inalt nivel dorege o abordare moderni prin stabilirea

vizirmii, politicilor 5i obiectivelor strategice in consens cu obiectivele de dezvoltare a organizafiei. Se

creaza proiecte de imbun*t{ire, adophre de metode gi soh4ii pentru eficientizarea activitiltii

laboratorului.

politica generalii a Laboratorului de Analize medicale cu privire la problemele calitrfi are in vedere

serviciile, slnitatea, siguran{d, bundstarea qi mediul, cu respectarea prevederilor legale'
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5.1.1.2. Entitate fegaltr

Spitalul este unitate sanitard cu personalitate juridicd, aflattn subordinea Direqiei de Sintrtate Publicl

a Judelului Vaslui Si in adrrini$raroa Primlriei Municipiului Hult, ln relatie conaachrali cu CJAS

Vaslui. Modul de orgmizarc gi functionare a Spitalului este reglemeirtat de I'egea nr. 95 / 2006

ac1raliz716privind reforma in domeniul snndtIlii. L,aboratorul este asigrrrat pentru rlspundere civild

printr-un Contract de asigurare, polita fiind incheiati pentru tot personalul Spitalului Municipal Huqi.

Spitalul funclioneazi pebazadispoziliei nr. 40D4.0L2000 gi a Autorizafiei sanitari de funclionare nr.

136 din 02.07.20t4. Codul de inregistrare fiscall: CIF - 4359628.

5.1.1.3. Conduita etici

Managemenfirl laboratorului a stabilit mesuri penfiu a se asigura de urmtrtoarele aspecte:

D nu existl nioi o implicare in niciuna din activititi care si diminueze increderca in competenla'

impartialitatea ratrionamentul s[u integriAtea operalionald a laboratorului;

F managementul gi personalul sunt liberi de orice presiuni gi influente inadmisibile de ordin

comercial, financiar sau altli natur[ carc pot afectanegativ calitatsaactivitilii lor;

Astfel, laboratorul gi personalul au asigurate independentl de decizie privind rezultatele analizelor

efectuate, persoanele responsabile de analize in labomtor nu sunt supuse nici unei presiuni de natur[

comerciala sau politici eare ar putea influenla apreciereatehnicd.

Salarizarea personalului nu depinde de numirul gi de rezultatul analizelor efectuate.

Clienlii ex6rni ai laboratorului, persoane fizice sau juridicg nu au alte r€la{li cu labora,torul decdt cele

contractuale gi nu exerciti nici o influen{tr intern[ sau externd, de ordin comercial, financiar (sau de

altii natnr[) gi nici o presiune asilpra laboratorului.

D in cazul in care existll poten{iale conflicte de interese concurentiale ele zunt declarate imediat' in

mod deschis gi corespunztrtor;

F Nu se utilizeaz[ probe penfiu alG analize decit cele comandate, flrl consimtim6ntul pacientului,

cu exceplia repet6rii Probei

D Este asigurate confidentialitatea infonnaliilor:

Confidenlialitatea privind rezultatele analizelor este asiguratii prin instruirea personalului in acest sens,

lnscrierea acestor cerinle ln fip postului gi asumarea acestor cerinte prin semnarea unei declaralii de

confidenlialitate de c6tre personalul laboratorului. Prin aceasHi declaralie fiecare salariat se obliga:

D s6 pisfireze confidenlialitatea tufuror datelor, informa{iilor qi documentelor de orice fel de la locul

de mrmci gi de lanivelul intregului laborator 9i cele legate de client

F s6 nu foloseascit in interes penonal sau pentru alte penoane ddele gi documentele referitoare la

activitatea laboratorului, despre care detine informatii

F s6 apere integritatea pafiimonialil de orice fel (materiah" morald) a laboratorului.
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F s6 accepte in caz de inoilcare a acestor nonne sanc(iunile corespunzitoare conform legislaliei in

vigoare gi reglementirile interne ale organizafei-

hocedurite LAB-PG -14 gi Procedura EticA h hboratorul medical, detaliazaaceastf, cerinp

Confideirtialitatea refcritoare la acestea trebuie asigurati pe tennen de l0 ani.

5. 1.1.4. Manegerul laboratorului

Laboratorul este condus de o persoani cu competenti gi responsabilitate delegatil pentu seniciile

furnizate, gefuVcoordonatorul de laborator.

Responsabilitit{ile acestuia includ aspecte profesionale, gtiinlifice, consultative sau de consiliere' de

organizare, adminishative gi de educatie relevante serviciilor oferiG de laborator.

Coordonatorul laboratorului deleag[ sarcini gi/sau responsabilit{i clte personalul calificat totu$i

acesta are responsabilitatea finalI pentru funclionarea gi administrarea de ansamblu a laboratorului,

av6nd competentd" autoritatea gi resursele necesane ln scopul indeplinirii cerinlelor standardului-

Sar,cinile qi responsabilitSlile sunt documentate in figa postului.

hintre responsabilit{ile gefului/coordonatorului de laborator:

D sn firnizeze conducerea efectivii a activiti{ii laboratorului medical, inolusiv planificarea bugetului,

in conformitate cu afibuirea institulional[ de astfel de responsabilitAti;

D s6 relalioneze efectiv cu autoritatea de acreditare RENA& cu autoriQitile de reglementare

aplicabile, cu medicii din clinicile spitalului, cu pacienlii gi cu beneficiarii, atunci cdnd este nocesar;

F s6 se asigure ci existi un numir corespunztrfor de personal cu pregitirea, insnnrire 9i competen{a

necesare pentru a funiza seroicii de laborator medical care sd influneasce nevoile gi cerin{ele

utilizatorilor;

D sd asigure implementarea politicii referitoare la calitate;

) si implernenteze un mediu de laborator in condilii de siguranp in conformitate cu normele de bund

practicd gi cerin(ele aPlicabile;

F s6 serveascd ca un membru activ al personalului medical pentru acele localii deservite, dacl este

aplicabil gi corespunzittor;

) sn asigure fimdzarsa de recomandiiri clinice cu privire la alegerea examindrilor, utilizarea

serviciului gi interpretarea rezultafelor examinirii;

) sE selecteze gi sd monitorizeze furnizorii laboratorului;

F sil selecteze laboratoarele subcontractate gi sd monitorizeze c'alitatra serviciilor lor;

> sn furnizeze programe de dezvoltare profesionali pentnr personalul laboralorului 9i oportunititfi de

imbunititlire;

F participare in activitiiti giinlifice gi de altit naturl ale organizaliilor profesionale de laborator;
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5.1.2. Responsabilitate management

5.1.2.f. Angajament management

Managementul la cel mai lnalt nivel lgi afirmtr angajamentul siu pentnr dezvoltarea laboratorului,

hclusiv pentru deanoltarea gi implementarea sistemului de management al calitifii 9i imbunltiffirea

continu6 a eficienlei lui printr-o declaralie de angajament" afiqat[ ftn laborator 9i cunoscuti de integ

personalul.

I'ECLARATIE DE AhTGAJAMENT

Calitatsaserviciilor oferite beneficiarilor noglri este foafie importantii penfu noi.

De aceea sistemul de management at calitalii a fost proiecta! documentat gi implementat in cadrul

Laboratorului de analize medicale al Spitalului Municipal ,,Dimitrie Castroian" Hugi cu scopul de a

satisface cerin{ele acestora la cel mai inalt nivel de calitate.

Ne angajdm s6 asigurdm, printr-o bund practicr profesionald in paralel cu implementarea cerinlelor

standardului sR EN ISO l5lgg:2013, cerin{ele pacienlilor gi clinienilor, cerinlele de reglementare gi

cerinlele Organismului Na{ional de Acreditare.

lntreg personalul a fost instruit cu cerinlele sR EN ISo 15189:2013, este familiarizat cu politicile 9i

procedurile sistemului de management gi le aplicd in activitltile pe care le desfdgoard.

Este asigurat sprijin managerial pentru inbeg personalul din laborator prin atribuirea autoritiitii

corespunzltoare gi a resurselor necesare pentru cd acesta si-gi poatit indeplini sarcinile-

Sunt aplicate proceduri care asigurd protecfia informa{iilor confiden[iale'

ConduceTea LABoRATORIJLII DE ANALTZF MEDICALE aI SPITALIJLIJI MI.JNICIPAL

,,DIMITRIE CASTROIAN. HU$I s-a angajat ca personalul laboratonrlui s6 nu fie supus niciunui fel

de presiune intern6 sau extern4 de naturl comercialtr" financiar[ sau de alttr nafurtr' care i-ar putea

afecta negativ calitatea activit{ii.

Laboratorul nu este supus niciunei influenp din partea conducerii, care i-ar putea compromite

confidenfialitatea rezultatelor, independenta 9i impa4ialitatea tehnic6.

personalul laboratorului nu este implicat in nicio acfiune care i-ar putea diminua increderea in

competenp s4 imparlialitatea sa, deciziile sale sau intogritatea sd functional[.

DATA: MANAGERGENERAL'

(extras datat gi semnat ata;at la document)
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DECLARATIE DE AI\IGAJAMENT

in vederea aplic6rii in practicl a declarafiei de politicl enuntati de Managerul General al

Spitalului, mLmgajez:

o str ac\ionezpentru indeplinirea cerin{elor standardului SR EN ISO 15189:2013 9i ale politicii

managementului de vdrf;

o s6 monitorizez toate activititlile desf{gurate in laborator pentru a garanta cd sunt generate

rezultate fiabile din punct de vedere clinic;

r s[ m6 asigur ci existi zuficient personal califica! cu insfirire qi experien{d pentru

indeplinirea cerinplor standardului;

o sd definesc, sI implernentez gi sd monitorizez nivelele de performanp 9i de imbuniti{ire a

calit{ii serviciilor medic.ale;

o sI asigu cunoaglerea de c6tre intregul personal a cerinlelor standardului SR EN ISO

151g9 :2013 gi a documentelor calititil sd asigur prograrne educalionale pentru personalul

laboratodui;

o s6 asigur o bund colaborare gi cooperare a laboratorului cu clinicienii, unndrind satisfacerea

cerin{elor acestora;

o s6 asigur asistenta persoanelor care solicita ffiorma{ii cu privire la alegereatestelor, utilizarea

serviciilor laboratorului gi interpretarea datelor de laborator;

o si asigur o adminishare eficace gi eficientd a serviciilor oferite de laborator;

r si implementez un mediu sigur in laborator tn conformitate cu bunele practici gi rcglernentiri

in vigoare;

o sd rdspund oricdrei reclamalii, cereri sau sugestii venite din partea utilizatorilor serviciilor

laboratorului;

o s[ asigur o bun6 cooperare a laboratorului cu organismul de acreditare.

DATA: $ef laborator,

(extras datO Si semnd ataqat la document)

5.1.2.2. Necesit[ti utilizatori

Managementul de laborator trebuie str se asigure ci serviciile de laborator, inclusiv serviciile de

consiliere gi de interpretare, inde,plinesc necesid{ile pacien{ilor gi a acelora carcfiilueazt serviciile de

laborator.



5.1.2.3. Politica referitoare la calitate

Conducerea Spitalului Municipal ,,Dimifiie Castroian" Hugi a stabilit oI principala misiune a

laboratorului de analize medicale este:

Cregterea comlrctenfei hboratorului pentru asigurarea unor analize medicale la nivelul

cerinfelor beneficiarilor nogtri, a standardulul de referin$ SR ISO 15189:2013 9i a cerinfelor de

rcglementare.

pentru punerea tn practicd a ac€st€ia urmSrim obiectivele:

acestora;

monitorizarea condi{iilor de mediu;

fondurilor negesar€ pentnr buna lor fun4ionare in vederca imbunafitirii caHtafii analizelor;

cerinple sistemului de management al calitilii implementat in laborator;

Atingerea obiectivelor va fi analizattr periodic, in cadrul analizelor de management.

personalul igi desftgoar[ activitatea astfel incdt evita si fie implicat in orice ar putea diminua

increderea, incompeten!6" impartialitate4 dechiasau integritatea functionala a laboratorului'

Conducerea nu exercittr asupra laboratorului influenle care i-ar putea compromite confidenlialitatea

rezultatelor, independenta qi impartialitatea tehnic6'

imi asum infieaga responsabilitate pentru rcalizanapoliticii gi obiectivelor privind calitatea analizelor'

deleg6nd urmItoarele responsabilitili:

o Bg.med.pr. Gabriela ANTONICA - gef laborator - ar€ responsabilitatea coordonirii

administrative gi tehnice a activitiitii laboratorului, autoritate a realiz&lili 9i menlinerii competenlei

tehnice gi autoritatea implementiirii qi menlinerii cerintelor sMc ?n laborator'

o Bg.med.pr. Gabriela ANTONICA tesponsabilul cu managementul calitfiii' arE

responsabilitatea asigurarii conformitiilii cu cerintele sistemului de management al calittrtii, avdnd

acces direct pentru raportare, la managerul spitalului'

Dat4 MANAGER GENERAL,

(extras daa Si semnat ataSal la document)



5.1.2.4. Obiective qi planificarc calitate

Managementul laboratorului stabilegte obiective ale calit{ii mrrsurabile 9i in concordan{tr cu

obiectivele generale definite prin politica referitoare la calitate, inclusiv cele necesare p€ntru a

satisface nevoile 9i cerin{ele utilizatorilor.

Realizarca obiectivelor est€ responsabilitatea managementului laboratorului (gefuluilcoordonatonrlui

de laborator, RMC, RA).

Managementul de laborator se asigurf, cA :Ifitilgdlt ffi sistemului de management al calitfiii este

men{inuti atunci c6nd sunt planificate gi implementate modificrri ale sistemului de management al

cafitn{ii-

5.1r.5. Responsabilitatg autoritate 9i relafii interpersonale

sfiuctura functionali este prezentaH in Anexa I-FI-LAB-MC , Anexa 2-Fz-LAB-MC ale MC, care

prezntlOrganigramele Spitalulu! respetiv a Laboratorului de analize medicale din Spital'

Laboratorul af€ penional de management qi personal tehnic cane are autoritatea 9i resusele necesare

realizdii sarcinilor.

Coordonarea tehnic[ gi administrativd a laboratorului ii revin gcfului/coordonatorului de laborator'

fiind responsabil pentru activitatea intregului laborator'

Supervizarea personalului este asiguratil pe toati durata timpului de lucru in laborator de persoane cu

competenJe adecvate activititfilor desft.gurate de personal (lista personalului- Anexa 4-F4-LAB-MC la

MC).

persoanele care asigura supervizarea sunt reprezentate prin $efuUCoordonatorul de laborator'

Responsabilul cu managementul calitalii, precum 9i intreg personalul cu sfudii zuperioare

(responsabilii de analiz6), iar salcinile de supervizare sunt precizate in scris (figa postului etc)'

Supervizarea are urmitoarele scopuri: monitorizarea men{inerii competent€i tehnice a personalului

laboratorului gi monitorizarea activitililor tehnice efectuate de personal tn perioada de probd' in curs

de calificare sau instruire etc.

Funcfiile care au responsabilitd{i de supervizare sunt identificabile gi in organigrama laboratorului'

Coordonatorul laboratorului efectueazd activitatea de supervizare ajat sub asPectul coordontrrii cdt 9i

organiz[rii ac.tivitn{ii. in tipsa acestuia activitatea de supervizare este asigurafi de locliitorul sdu'

personalul cu studii superioare din laborator supervizeazd activitatea asistenlilor de laborator cu care

lucreazd- supervizarea * realuazL in special in perioada de formare a noilor angajali. Personalul de

supervizare ane prestireq experienla 9i cunogtinfele nee€safe efectu6rii unei zupervizari

corespunzdtoare asa cum reiese din Anexa 3-F3-LAB-MC la MC (CV-urile gefuluilcoordonatorului de

laborator/ RMC gi responsabililor de analiz})'

Managerul sPitalului:



oferi servicii de calitate;

serviciilor medicale;

medical de lucru;

F Asigura o administrare eficace gi eficientl a serviciilor oferite de laboratorul medical;

concordanJ6 cu regulamentul organizaJiei;

F Aprobl organigrama laboratorului;

gi experienp pentru indeplinirea cerinlelor standardului;

specialigi in slndtate gi pacienli;

calit6lii (RMC), locliitorul pfului/coordonatorului de laborator 9i responsabilii de analiz6;

Coordonatorul de lrborator:

asigura cd pacienlilor li se firnizeaz'L servicii de calitate ;

) Definegte, implemente uL gi monitot'aeazA standarde de performan{d gi de imbunlad{irc a cafiEtii

serviciilor medicale;

corecte;

(planificn, crer(fJtrazldirept gi dezvoltd corcspunzator laboratorul);

reglementare, specialiqti in sinltate 9i pacienfi;

personal calificat suficient, ou instruire gi experienli p€ntru indeplinirva cerintelor standardului;

instruire a personalului) gi particip5 la programele educalionale ale spitalului;
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vigoare;

serviciilor;

gi reclamalii de la wilizatorii serviciilor laboratorului;

lipsegte, iar aceasta delegare se face prin decizie, specific6ndu-se in fisa postului responsabilitilile

delegate;

asigurarea implementilrii Standardelor euopene in vigoare in domeniul califitlii;

preventive;

Relaliile profesionale in cadrul laboratorului sunt relalii de zubordonart conform organigramei 9i

relatii de colaborare. Fiecare funclie are stabilite responsabiliuitile prin figa postului responsabiliE{ile

inclusiv in domeniul calitdtii, limitele oompeten{ei gi rela{iile in cadrul laboralorului. Personalul

laboratorului lgi cunoaqte limitele competentei sale statuate tn figele posturilor.

Managementul laboratorului se asigura c[ fiecare membru al personalului intelege rolul pe care-l are in

sistem gi misura in care contribuie la atingerea obiectivelor de management fivo;ta. Stabilirea

proceselor de co6unicare adecvate in cadrul laboratorului cu circulafia adwvffi a informaliei 9i

deciziei in organizatie gi un sistem de comunicare eficace pentru toate aspectele sistemului de

management.

pe timpul absenlei din unitate locul gefului/coordonatorului de laborator este finut de locfiitorul

qefului/c,oordonatorului de laborator, desemnat prin decizie de citre N{anagerul General al

spitalului.

5.1.2.6. Comunicare

Managementul de laborator a stabilit modalititi de comunicare adecvate intne laborator gi pndile

interesate (printr+ diagraml de comunicare) gi se asigurd ci au loc c,omuniclri cu privire la
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eficacitat€a proceselor de pre-examinare, examinare gi post - examinare de laborator 9i a sistemului de

management al calit5trii.

personalul labordorui este lncurajat si fac[ propuneri de inbunAElirc a oricf,rui aspect al servioiilor

de laborator. propunerile sunt evaluate, implementate dupdcazgi este finnint feedback cdtre personal,

fmegisffirile propunerilor gi acliunilor luate de cdtne management fiind dstrate.

Detalii privind modalitittile de comunicare sunt definite ln Procedura de Servicii de consiliere cod

LAB.FG-05.

5.12.7 . Manager calitate

Ivlanagementul laboratonrlui a numit un Responsabil cu mangementul cafitafi" care, indiferent de alte

responsabilit{i, are responsabilitatea gi autoritate delegate care includ:

implementate gi menJinute ;

obiectivelor gi resurselor laboratorului, performan{a sistemului de management al calitifii 9i orice

necesitate de imbun{tfltire;

organizatii a laboratorului'

5.2. Sistem de management al calittfii

5J.1. Cerinfe gcnerale

Laboratorul a stabilit a implementat gi menline un sistem de management corespunzitor obiectului sau

de activitate qi cerinlelor standardului SR ISO 15189:2013'

Laboratorul a documentat toate politicile sale, procesele, programele, procedurile si instructiunile tn

mdsurtr necesartr, pentu a asigura calitatea rezultatelor incercdrilor.

Au fost stabilitate succesiunea gi interacfiunea proceselor sistemului de management al calititii (Anexa

7-F7-LAB-MC Harta proceselor SMC' anex[ la manual)'

Documentalia sistemului de management este transmisa, inleleasl, disponibil[ gi implementattr de

c6tre personalul ad@vat. Sistemul de management al laboratorului este in concordanftr cu oerinlele

documentelor de referinli. Managementul la vtrf se asigura c[ inegitatea sistemului se p[streazS'

chiar atunci c6nd existit modificari, aducind la cunogtinld acest lucnr personalului din laborator.

5.2.2. Cerinfe neferitoare la documentatie

522.1. Generelitlfi

Stuctura sistenrului de managernent aplicatL in laborator, cuprinde structura func{ionala"

responsabilit6lile, resursele umane gi materiale, procedurile generale 9i procedurile specifice.

Structura documentelor sistemului calititii laboratorului este urmdtoarea:
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Documentalia poate fi pdshati in orice formA sau tlp de mediu" asigurAndu-se cd aceasta si fie ugor

accesibil[ gi protejatil de modifictrri neautorizate gi deteriorare.

5.2.2.2. Manualul califi lii
Laboratorul a elaborat acest manual al calitilii care include:

gefului/coordonatorului de laborator gi a managedui caliUttii) pentru asigurarea conformitl{ii cu

standardut de referi{n

manageriale gi tehnice care ll sustin;

Manualul Califitii ost€ sfiucturat pe $as€ capitole.

Fieoare capitol gi subeapitol descrie modalitatea in care laboratorul realiznazA cerinlele din standard,

pr€cum gi dovezile obiective privind imple,rnentarea acestor cerinte.

Manualul trateazdtoate cerintele standardului SR ISO 15189:2013, frcilnd referirg acolo unde este

nec€Mr,laproceduri generale, specifice 9i in$rudiuni de lucru.

Manualul calitiilii gi modificirile la manual sunt elaborate de cdtre RMC impreunf, cu

gefuUcoordonatorul laboratorului, sunt verificate de cdtre gefuUcoordonatorul laboratorului 9i Biroul de

Management al Calitttii, ayitzate gi aprobate de cdtre hegedintele Comisiei de Monitorizare, juridic 9i

Manager, controlaf conform procedurii generale Control documente - LAB'PG{|2.

Difiuarfga Manualului Calit{ii gi a modificdrilor acestuia cat gi retragerea exemplarelor perimate se

face de c6tre RMC pbazalistei de difirzare prezentate in anexi la LAB-PG-02.

Manualul Calitit{ii se editeaza inf-un singur exemplar verificat gi aprobat Acesta este exemplarul care

se pdstreazi in arhivd dupl anulare, identificat prin formula "exemplar anulaf' pentru evitarea

utilizAiineintenfionate. Celelalte exemplare sunt copii ale acestuia. Gestionarea exemplarelor se frce



de citre RMC. Accesul la exemplarele din

laborator. Aceste exemplare vor fr pdstrate in dulap sub cheie-

Gestionarea exemprarelor difuzate rn regim controlat, se face de clfie destinatar, in regun de securitate

fuic.gi confidaliar it^t,. Laexemplarere difiro,ta in laborator responsabilitata gestionirii revine

RMC din laborator'

Existii qi exemprare ale Manualului calit4ii care sunt dtfuzate in regim inforrrativ (clienlilor sau

diferitelororganisme)pentrucaf,enuexistitobligaliaactualizlrii.

Anexele la Manualului CalitE{ii sunt:

1. organigrama sPitalului

2. organigrama laboratorului

3. cuniculum vitap al CL' RMC' RA

4. fisA personalului de supervizare din laborator

5. lista de definire a analizelor

6. schila laboratorului de analize medicale

7. harta Procesetor SMC

5.3. Control documente

Laboratorur a stabilit 9i menline procedura generald LAB-'G-.2 (control documente) peotru controlul

tuturor documenteror (generate intern sau din surse externe) care fac parte din documentatia

sistemului calittr1ii'

Toate documentele difuzatepersonalului in laborator, ca parte a sistemului calit4ii sunt analizate qi

aprobatepentrufolosire,dec6treunpersonalautorizalinaintededifuzare.

Documentele SM ale laboratorului, carc sunt linute sub contror sunt cuprinse in listele centralizatoare

(pe tipuri de documente)' fornrularul FI-LAB-P

vigoare 9i F2-LAB-PG-02 Lista oentralizatoare a

Documentele SM sunt identificate prin: denumire

autoritatea emitenttr'

Eraborarea documenteror sM este responsabilitatea RMC ?n coraborare cu $efuvcoordonatorur de

laborator, peilnr MC ri procedurile generale, iar pentru procedurile specifice si instnrcliunire dehrcru

esteresponsabilitateaRAincolaborarecuCoordonatoruldelaboratorqicuRMC.

Coordonatorul laboratorului verificaMC' PG' PO' PS' IL'

Docrmrentele SM sunt anarizate p"riodi" sau ori de c6te ori este n@esar. Modificnrile documentelor'

verificarea gi aprobarea modific'r*or se face de cdtre aceleagi func1ii care au elabora! verificat 9i

aprobat documentere initiale. Difuzarea modificirilor gi retragerea documentelor modificate se face de

cltre RMC, pbazalistei de difirzare/retra gere, din cuprinsul fiecdrei proceduri ' Dwument€le retrase

se disfug. Gestionarea documentelor originale 9i a arhivei de istorie se farc de cfltre RMC'



Documentele diftzat€ in regim controlat sunt gestionate de c6fie destinatarii acestom'

Dealii privind activitatea gi controlul documentelor slvl, responsabiliElile 9i rnregistrlrile se prezinti

ln I-AB-PG-02 (Connol documente).

5.4. Contracte de selvicii

5.4.1. Stsbilirer contractelor de sen'icii

Laboratorul a docunentat gi aplic[ o procedur[ de analizd a contractelor existente 9i a cererilor de

oferttr gi de ievizuire a acestora, LAB-FG-o3 (Contracte de servicii)-

Orice solicitare acc;eptatl este consideratd conffact'

contractele de furnizare a serviciilor medicale de laborator iau in considerare cer€rea' examinarea 9i

raportBf€a rezultatelor. contrachrl prccizeazd informatiile necesare cu privire la cererea de analiztr'

pentru a asigura o examinare 9i o interpretare a rezultatelor corespunzltoare'

Afirnci c6nd se incheie un gontract de furnizare de servicii medicale de laborator, fiebuie s6 fie

indeplinite urmitoorele cerinle:

l). Cerintete clienlilor gi utilizatorilor laboratorului, inclusiv procesele de examinare utilizatp de

laborator sunt definite, documentate gi infelese'

Astfel, sunt comunicate clienfului urm[toarele infomatii:

a)localialaboratoruluigiprogramuldelucruallaboratorului;

b) tipurile de servicii clinice oferite de laborator, inclusiv examinitrile timise la alte laboratoare;

c) examin{rile oferite de laborator, incluz6n4 dupl caa informalii cu privire la probele

nec,esare, volumul probelor, mdsuri de precau{ie speciale, timpur de primire al rezultatelor (care poate

fi, de asemene* furnizat nn categorii generale sau pentru grupuri de examinEri), intervale biologice de

referinp gi valori clinice de decizie;

d) instrucfiunile de completare pentu formularul de cercre;

e) instrucliuni de pregdtire a pacientului;

0 instrucliuni pentru probe recoltate de pacient;

g) instructiuni pentru hansporhrl probelor inclusiv orice masuri speciale de manipulare;

h) orice cerinp privind consim{nmantul paciennrlui (de exemplu" consimsm&rtul de a dezvllui

informalii clinice gi de istoric familial profesionigtilor relevanli de ingijire a sanatn{ii" tr caanl in care

este necesarl trimiterea);

i) criteriile de laborator pentru acceptarca 9i respingerea probelor

j) lista d€ factori cunosculi cf, pot afecta in mod semnificativ performanla de examinare sau de

interpretare a rezultatelor;

k) disponibilitatea de consiliere clinica la comanda privind examindrile qi interpretarea

rezultatelor examin[rii; politica de laborator privind protec{ia informaliilor cu caracter personal;

D proceduralaboratoruluiprivindreclamafiile;



m) laboratorur furnizeazl pacientiilor gi utilizatorilor informatii cu privire ra procedura olinic' de

efectuat, pentru a permite consimpmAntul infomrat;

n)laboratoruladefinitresponsabilit{ileprivindconsiliereapacienlilor,dacf,estenevoie.

2). Labo,ratorul ar€ capacitatea 9i resursele pentru a ?ndeplini cerinlele'

3).Penonaluldelaboratorareapitudinilegiexpertizanec€sar€pentrueffiuareaanalizelorprcpuso

4). procedurile de examinare alese s6 fie alese astfel tncat s6 fie adecvate gi sd poatil satisface nevoile

clienlilor

5). clienlii qi utilizatorii str fie informaJi cu privire la abaterile de la contract care influen{eaz^

rezultatele examindrii'

6). Clientul s6 fie informat cu privire la orice lucrare transmisr de cltre laborator unui laborator

contractat sau unui consultanl

La interoare stabilite este efectuatii o anariz| a capabilitdlii laboratoduu cuprinzand lff€gisffiri

referitoare la: dotarea cu echiparnente de inartr performanri, personal competent gi cu inalt' calificare'

reactivi de caritate, materiale de control gi calibratori, asigurarea controlului de calitate intern 9i extem'

validarea metodelor din laborator 9i reJeaua informatizatI-

5.4J. Revizuire contracte de servicii

in cazul revizuirii contractelor pentru furnizarea de servicii medicale de laborator sunt incluse toate

asp€ctele contractului, fiind plstrate tnregistrdri ale acestor revizuiri inclusiv orice modificdri la

contract qi orice disculii pertinente'

Dac[ este necesar' modificarea confracturui dupf aprobare se reia procesul de analiz' tn acelagi mod'

5.5. Examinare de ctrtre laboratoare contractate

5.5.l.Selectaregievaluarelaboratoarecontractategiconsu|tanfi
pentru siura{ia in care laboratorul trebuie s[ apereze la alte laboratoare, poritica laboratorului este de a

colabora cu laboratoratoare verificate qi evaluate, conform unei proceduri interne LAB-PG-2I

@xaminare do oitre laboratoare contractate)'

in acest mod laboratorul se asigur6 de oompeten{a gi capabilitatea laboratorului subcontractat'

Acesfii evaluare se repe6 anual' linard cont 9i de rezultatele colabor[rii anterioare'

Proceduradefinegtecondiliileincaresefaceconfactareaanalizelor:

) Laboratorul este responsabil pentru selectarea laboratorului contractat si a consultanlilor

contractati, p€tfiru monitorizarea calititlii executiei 9i pentru asigrrrarea privind competenla

laboratoarelorgiconsultarrfilorcontractalideaexecutaanalizelesolicitate.

cerinlelerelevantealeSRENISol5lSg:20l3suntindeplinite.

D Ptrstarea de inregisffiri cu privire la revizuirea contactelor'
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un registnr special destinat.

Cererile de a161;liz|gi rezultatele contactate sunt pdstrate pentru o perioadd definitl.

5.5.2. tr'urnizare reztrltlte de examinare

De regrrll, reanltateleernise de ace$e laboratoare sunt eliberate in forma original5"

Laboratorul igi asumf, responsabilitatea p€ntru rezultatele ac€stor analize.

5.6. Scrvicii extcrne 9i aprovizionare

laboratorul a documentat gi aplicr o procedurl de selecare gi utilizare a serviciilor de intrelinere'

pentru aprovizionare cu echipamente, reactivi, materiale, pentru a fi asigurat ctr acestea vor corespunde

cerinplor specificate in standardele de metoda Existn procedwi gi criterii de inspectie, receptie sau

respingere gi de depozitare a materialelor consumabile'

in vedere aprovizionirii cu echipamente, reactivi, materiale gi servicii laboratorul intreprinde

unnltoarele ac{iuni:

gi reputate

de materiale

serviciilor

calitate gi pret.

in comenzile de aprovizionare gi in contracte se specific[:

management al calititii. Cerin1e.) a furnizorului, verificare metrologicI/etalonare.

Rec.ep{ia echipamentelor, reactivilor pi materialelor se fac€ de citre comisia de rtceplie desemna6 prin

decizie . La receplie se verificd indeplinirea condiliilor specificde gi nu sunt utilizate inainte de a fi

inspectate sau verificate tehnic, ca fiind conforme cu cerinlele specificate. Se intocmegte fiqa evidenta

produselor aprovizionate - F+LAB-PG-04 FEPA'

tn cazul in care nu sunt indeplinite condiliile specificate, echipamentul sau materialele se depozrtqazd

separat gi se tntocmesc formele de refua iar in cazul serviciilor se refilzd plata serviciilor' Depozitarea

echipamentelor gi materialelor se face in spa{ii special amenajate.

procedura general[ LAB-pG-04 (Servicii exteme gi aprovizionare), prezinti detaliat activitatea de

aprovizionare, responsabilit5lile gi inregisffirile privind activitatea de aprovizionare.



ll;"il]"]." ,J,rT;,o hborabr turntzenzirecomand'ri/consiliere 
asupra alegerii analizelor ei

utilizlrii serviciilor, incrusiv asupfir freovenpi de repetare a arwlizsi qi tipului de pro* necesar'

indicalii clinice 9i limitlrile procedurilor de examinare'

Atunci ctnd este @znr,se asigura interpretarea rezultatelor analizelor $i se face consiliere privind

;ffi::Tt#T:"r* documentate intre personalul de specialitate din laborator ei alte cadre

medicale, referitoare ra promovarea eficient' a serviciilor laboratorurui, conzultanli pe teme

$iintifice 9i logistice, crrm ar fi cazurile tn care probele nu irrdeplinesc ariteriile de acceptare.

Laboratorul aplica o politic' gi o procedurl documentat' privind cooperarea cu clientii sau

reprezentan(ii acestora pentru crarificarea cerinJelor acestora gi irnregistrarea performanJelor

laborato'ui, relativ la activitatea efectuatl asigurfurd confider4ialitate a fallde alli clienli' LAB-PG-

05 (Servicii de consiliere)'

:hffiTTffi* ei o procedurl LAB-pc-06 (Rezolvare reclanralii)' pentru rezolvarea

sugestiilor qi reclamaliilor primite de la clienli cu scopul remedierii imediate a situaliei' Sunt

intreprinse acliuni corective gi prevenire atunci c6nd este cazul qi acliuni de imbunltd{ire a activit.lii'

Sunt menlinute inregistr[ri ale tuh'or reclamaliilor qi are acliunilor corective intreprinse de laborator'

Rectamatrile sunt anarlzatede coordonatonrl de raborator gi responsabilur de 
^,,arizilunde 

s-a produs

;*::::,poate primi sugestii eirecramaliiverbal sauinr"ri, n*fl"]"1"_:T:::",":.tri*:r

de personalul oare vine tn contact cu clienlii: asistentul de laborator, $eful/coordonatod de laborator'

RA.

Toate reclama[iile se tnregisfe azllnregistrul de reclamalii'

coordonatorul de raborator verific' periodic registrul de reclamatii qi rezolv[ problemele apirute'

Recramafiite scrise sunt primite de cdtr. coordonatorur de laborator qi analizate impreund cu RMc-ul'

Neconformit{'e se trateaz' conform procrdurii LAB-'G47 (Identificare gi contror neconformi*li)'

Mspunsul ra recramalia scris' este dat6 in scris de cltre coordonatorur de raborator in tennen de cel

illflr"lt; s-au constatat neconformit6li, in rlspunsul scris se face referire la misurile corective

car€ au fost luate'

Informali*e rezurtate dup6 analiza recramaliitor se constituie in potenliale de tmbunlt'lire pertnr

activitatea laboratorului'

5.9. Identificare 9i control neconformititi

in cazurile in care se constatii in desftgurarea analizelor de laborator, aspecte neconforme cu
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procedurile implemeirtate, laboratorul apliod o proceduri de tratare a acostor neconforrritili.

NeconformitEtile la amtae sunt identificate in urmitoarele condilii:

CL, RMC-ul, RA au autoritafea gi obligativitatea opririi activit{ii (analizei neconforme) in scopul

identificdrii cauzei. Dupe indepartarea cauzelor, CLl RMC/ RA au autoritatea 9i responsabilitatea

relu6rii activitAtii. Analizele neconforme sunt analizate de Coordonatorul laboratorului in colaborare

cu RMC qi responsabilii de at:rrlizilgi rezolvate de ace$ia

Laboratorul a inplementat o procedurl, LAB-PG-07 (Identificare gi control neconformitdfi), prin care

sunt definite qi detaliate:

persoanei responsabile pentru utilizarea rezultatelor;

identificarca corespunz[toare, dacL este cazul;

specificafe, pentru a detemina tendin(ele 9i pentru a inilia ac{iuni corective'

Coordonatorul de laborator este responsabil pentru aplicarea acestei proceduri'

5.10. Adiune corcctivi

Laboratorul are documentatii gi aplica o procedurd privind stabilirea de acJiuni corective in cazul

con$afilrii de neconformit{i. Scopul aces,tora este eliminarea cauzelor 9i prevenirea reapmifiei

neconfonnit5lilor.

Necesitatea stabilirii de misuri coreotive se identificd in urmitoarele situalii:



Labonatorul efectueazl rm proces de investigane pentru detenninarea ca'zei sau cauzeror de fond areproblemei' ln aceste situafii se intocmege Fiqa de neconformitifl acfiuni corective/prcventiv, cod: Fr-LAB-PG.O7 FNAC/P.

Acfiunile corective hebuie str fie coresp wtzfttnare comprexititfii probremei gi str fie propo{ionare curiscurile intiimpinde.

Pentru stabilirea acfiunilor corective procedurile specifice de anariza,trebuie si fie sistemati c anarizatela intervale regulate' inregisrerile privind acfiunile corective sunt utilizate la amrizasistemului demanagement de citre RMc qi SefuTcoordonatoml laboratorulu i, iar zonele de etivitaterespective suntauditate pentru a se asigura ci problemele identificate au fost rezolvate in mod eficient
Detalii cu privire la modului de stabilire al acfiunilor corective se regtrsesc rn procedura LAB-pG-'g(Acfiune corectivI).

5.I1. Acfiune preventivl

Laboratorul de Analize Medicale are doct'mentatr gi aplicf, o procedurf, privind stabilfuea de actiunipreventive in cazul identificrrii domeniilor in care sunt gdsite sursere potenfiare de neronformit'{i, fietehnice' fie legaE de sistemul calitilii. scopul acestona esfe eliminarea cauzelor gi prevenirca aparifieineconformitiililor.

Necesitatea stabilirii de mdsuri preventive se identifica in urmntoarele sitralii:

Laboratorul efectueaztr un proces de investigare pentu identificarea opornrnitrfilor de ftnbundtn{ire gisurse potenfiale de neconformit5li' in aceste situaJii se intocmegte Fi$a de neconfonnitiiti, actiunicorective/preventive, cod FI-LAB_PG_O7 FNAC/P, de c6tre gefuUcoorrdonatorul laboratorului.
Laboratorul inrtraze acfiuni preventive gi se asigura ci acestea sunt eficiente.
inregistrrrile privind ac{iunile preventive sunt utilizate ra atnlizasisternului de management de cdfieRMC 9i gefuucoordonatorul laboratorului, iar zonele de activihte reryective sunt auditate pentru a seasigura cr probremele identificate au fost rezorvate rn mod eficient.
5.12. lmbuntrttrfire continull

ln scopul asigurrrii adecvdrii SM qi a politicii privind calitatea la cerintele standardelor de referin{d"laboratorul qi-a stabilit prin politica cafitnfii obietive menite sa fimbu,dfiteascr continuu eficacitatea



sistemului de management al caliti{ii. Astfel laboratoruI 

'i-a 
stabilit o serie o" oor"orrlil'* o

: ::-f,1e 
servfii de analize ctrhe clienfi la nivelul calitativ corespunzator cerinleror acesrora;vrvr @Dt|. Ial;

: :::it^:*::T.:'t.tizltte,in 
concordanfit cu cerinlele utilizatorilor serviciilor laboratorului;) mentinerea acredit6rii laboratorului:

management al calitifii;

Aceste obiective prespu ln pennanenJa o anal'zd, atenf a datelor gi informatiilor din sistemul demanagement al calitit{ii' pentru a acfiona in permanen{i penfu rmbun66{irea eficacit6fii sistemuruicalitalii.

Toate procedurile operafionale sunt analizate sistematic de c6te managementul laboratorului laintervale definite de timp (a doi ani) pntrua identifica posible surse de neconformitate sau alteoportunitlti de imbuntrr{ire in si$emul de management al calitatriu sau in practicile tehnice.
lmbunittrfiren confinutr reprezinti o activitate repetati pentru a cregte abilitatqde a imbunit'fi
cerin{ele.

un control eficient al sistemului calitdlii, care s5 faciliteze o imbundtafire continui a sistemului de
management al calitittrii se realizeaztr prin:

D analizareclauratriilor;

oportunitrfile de imbunat4lre pot fi identificate ca urmarc a analizei datelor, informaliilor din sistemul
de management al calitifii ca urmare a:

D analizei efecfuate de conducerea la cel mai inalt nivel;



in permanenp conducerea laboratorului are in vedere orice modalitate prin care s6 tmbuntrtil{easc[
sistemul siu de manageinent alcalitftlri.
Activifilile de tnbunnt4it. sunt direcfionate ctrte domeniile de maximtr prioritate stabirite pe bazaevaludrilor de risc.

Penttr o buni urmarfue a stadiului implementtrrii masurilor de ftnbunatire, arest'.sunt transpuse tnprogftme de monitorizare a obiectivelor gi a indicaforilor de calitate, asa cum este prevtrzut in LAB-PG- I 0 GmUunarAfre continug.

Eficacitatea actiunilor luate este detenninaE printr-o maliz|concentrat6 sau audit al domeniului deinteres.

Planurile de imbundtdfire gi obiectivele aferente sunt aduse la cunogtinp personalului, pentnr ca fiecare
sx igi poat5 aduce contribqia sa la imbunitiifiea sistemului.
5.13. Control inregistrlri
Laboratorul y'trlnlize Medicale a documentat gi aplicd o proce.durd LAB-pG-ll (conhol inregis*ri),
privind identificarea' completare4 pisfarea' colectareq acc€sareq regisirea, stocarea pi disfrugerea incondifi de securitate, arhivarea inrcgishrrilor tehnice gi ale calitilii efectuate in scopul asigurerii
hasabilit4ii analizelor efectuate gi funcfiondrii eficiente a sistemului de management al cali*tii
(inclusiv a inregishilrilor electronice).

Procedura stipuleaza cltoate lil€gisfr[rile febuie sf, fie lizibile 5i trebuie sd fie depozitate gi pistrate
astfel incdt si fie prompt regdsibile, in inc6peri care asigur[ un mediu adecvat, pentru a preveni
deteriorarea gi disfugerea lor, 9i care sd previnil pierderile. Durata de p6shane a fost stabili* la cinci
ani.

inregisfrerite pentru fiecare analizlcontin suficiente informafii care str facilitez.edapd este posibil,
identificarea factorilor carc afpcteazdincertitudinea gi care permit caanalizzsa se repete in condilii cdt
mai apropiate posibil de cele inifiale.

inregishnrite includ identitatea penonalului pentnr efectuarea fiec{rei incercflri gi verificarea
rezultatelor.

condiliile de pdstrare gi arhivare asigur6 proteclia fizic[ gi confiderrfialitatea. Accesul la inregisfrnri
este limitat personalului de laborator gi cu acorrdul gefului/eoordonatorului de laborator pentru alte
persioane din afrra laboratorului.

Pentru inregish[rile pe suport electronic laboratorul are stabilite reguli pentru sarvarea acestor4 pentru
prevenirea accesului neautorizat sau modificarea acestor inregishIri.



5.14. Evaluare gi audituri

5.14.1. Generatififi

Laboratorul efectueaztr Periodic, conform unei planificari li proceduri LAB-PG-I2 (Evaluare 9iaudituri)' audituri inteme ale activititfilor salg pentru a verifica dacd funcfionarea sq conrtinui" s6satisfacd cerintere sistemurui de management gi are refene4iarurui, imprementare4 mer4inerea gircalizatea obiectivelor referitoare la calitate, in conformitate cu cerinlere standardurui sR EN rso15189:2013

scopul auditului este sil imbundgfeasctr continuu eficacitatsasistemului de management ar cali*tii.Rezultatele evaluarii 9i activitiifile de imbunitalire sunt incluse ca date de intrare in analiza deman4gement.

5.142. Anariza periodicif ceneri gi adeware prcceduri gi cerinfe qantioane
Personalul autorizat al laboratorului analiznazd periodic analiznle fumizate de laborator pentu aasigura cd ere sunt crinic adecvate pentru cererile primite.
Laboratorul analizeazd periodic volumul probelor recoltate / primite, recipientere de recoltare gicerinlele de conservare Pentru singe, urind, alte fluide corporalg dupr caa pentru a asigura ci nu suntcolectate in cantitate insuficienttr 9i nici in cantitili excesive gi ci probele sunt recoltate corespunztrtor
pentru a conserva mdsurandul.

5.f43. Evaluare feedback de le utilizator
Laboratorul soliciti inforrralii referitoare la percepfia beneficiarilor cu privire la serviciilelaboratorului (conform procedurii LAB-PG-05 Servicii de consiliere). periodic, sunt distribuitepacientilor 9i colaboratorilor chestionare de evaluare a satisfac{ie clientilor, care sunt anonime pentru
respectarea confidenJialitdtii' Rezultatele chestionarelor sunt evaluate gi discutate in cadrul analizelor
de managernent

ln acelaqi timp, dacd este necesar, se iau mdsuri imediate de corecfie sau tnbun6t{ire.
5.14.4. Propuneri personal

Managementul de laboratortncurajeazi gi ia in consideraxie orice propunere de imbunatiitire veniti dinpartea personalului, cu privire la orice aspect ar serviciilor de raborator.
Propunerile sunt inregishate, evaluate, implementate dupd caqiar personalul este informat cu privire
la acliunile implementate.

5.14.5. Audit intern

hogramul anual de audit intem cuprinde toate elementele sistemului calitilii, inclusiv activit?itile deanalizu Responsabilul cu managementul caliHtrii planifici gi organizeaza auditul intern impreuni cugeflrucoordonatorul laboratorului, aga cum este cerut de planificare gi ata cum este impus de
management, pe baza unui plan anual.

Fiecare element al sistemului de management este auditat o dati pe an" planul de audit trbuind sl



cuprindE pe cat Posibil' toate elernentele sistemului de managernent incrusiv uor"**-*l*ru-
Auditul este efectuat de personal insmrit gi calificat ca auditor intern.
Pe l6ngx audiful intern planificat se efectueaztr gi a'dituri inteme neplanificate in caz,r reclamaliilor.
constatitrile auditului se consemneazr in raportul de audit gi fi$a de neconfomrit6li gi sunt transmisemanagementului laboratorului; se utilizeaztr Ia anariza sMc de ctrfue conducere.
urmirirea modului de rezolvare a situaliilor neconforme in urma auditurui revine RMc care vaconsornna rezorvarea in fisa de neconformitrti, a4iuni corective/preventive.
Procedura generald LAB-PG-I2 (Evaluare gi audituri) cuprinde detalii privind activitilile de auditintern, responsabilitifl gi inregistr[ri.
5.14.6. Managementul riscului
Laboratorul evalueazil impactul proceselor de execufie gi al enrrilor potenfiale asupra rezultateloranalizelor' pentru ctr ele afecteazdsiguran{n pacienfilor, in conformitaE cu o procedur{ operafionaldLAB-Po-06 (Managementul riscurilui in laboratorul medical). hocesere pentru care sau identificatriscuri sunt corcctate imediat.

5.14.7. Indicatori calitate

Laboratorul stabilegte indicatori ai calitdlii pentru a monitoriza gi evalua performanp pe tot parcursul
aspectelor critice ale proceselor de prc-examinare, examinare gi pst-examinare.
Astfel, se urmdresc in principal:

D numdrul rezurtateror eriberate in timpul de rdqpuns stabilit;

Procezul de monitorizare a indicatorilor calitilii este planificat conform procedurii LAB-.G-I'
@muunaalire continur) ceea ce include stabilirea obiectivelor, metodorogia de evaluare, interpretarea
lor, limitele, mtrsurile necesare gi durata de mlsurare.
Indicatorii sunt rcvizuili periodic pentru a asigura adecvarea lor continud.
5.14.8. Revizuiri de ciitre organizalii extenne
in cazul in cale' eu oc'aziaauditurilor sau evaluirilor din afara laboratorului (de ex RENA& cAS), seconsta6 ci laborarorul are neconformitfii sau pote'nfiale neconformit{i, se vor intreprinde acfiuniimediate corespunzittoare gi, dapd caz ac{iuni corective gi acfiuni prcventive pentru a asigura
men{inerea continuii a conformitiifii cu cerinfele standardului, fiind pishate inregiso.flri ale auditurilor,
ale acfiunilor corective gi ale acfiunilor preveirtive luate.



5.15. Analiza de management

5.15._1. Generalitlfi

tn scopul asigurrrii adecvtrrii sM 9i a politicii privind calitatsa la cerinlele standardelor de referinpLaboratorul de Analize Medicale a elaborat gi aplicr o procedura generald LAB-PG-I3 (Analiza demanagement) de analiztr penodicr gi planificaftr a sistemului de management ar calit{ii gi aactivitifilor de amlizl'pentnr a se asigura cn sMC ar raboratorur este adecvat cerinferor sE EN ISo15189:2013, este eficace gi se tnbunntapgte continuu.
5.15.2. Date de intrare revizuire
Managemenful executiv al laboratorului se efecfue aza priodic, in conformitate cu uR program gi cuproceduri prestabilite' o analizd' a sistemului propriu ar cariti{ii gi a activitifiror de analizd giconsultare' penfru a se asigura continua adecvare gi eficacitate in sprijinul ingrijirii pacientului gipentru a introduce orice modificiri sau imbunrti{iri, care sunt necesare h sM gi in firncfioftrealaboratorului.

RMc impreunl cu coordonatorul laboratorului planifictr analizasistemului de management, onre serealiznazl anual.

Analiza se efectueaz[ conform LAB-PG-I3 (Anzriode management) gi fine cont de:> politica gi obiectivele calitiilii;

) utilizarea indicatorilor calitdtii;

preventive;

5.153. Activitlti de analiz{
in cadrul analizei de management se analneazd,ffirmafiile din datele de intnare privind cauzele
neconformitiifilor' tendin(e care indici probleme de proces, inclusiv evaluarea oportunit[tilor deimbunit6Jire 5i necesitatea unor modificilri ale sistemului de management al calitittii, inclusiv politica



refsritoare Ia calitate qi obiectivele ealiEfii.
sunt evaluate obiectiv' de asemene4 caliatea gi caracteruI adecvat ar contribufiei raboratorurui raingnjireapac 

incare estepositil.
5.15.4. Dare izA
constatrrile analizsi de management sunt cons€mnate intr-un raport, care docum ent@zarndsurirestabilite' constatdrile gi 

personalurui laboratorurui.o perioadd tipic[pentnr 
erii este considerat5 a fi o daE la 12 luni.Pot fi stabilito intervale mai mici de timp ?ntue anarrzg rucru care permite si fie intreprinse murt mai

ficiri in SlvI, sau in alte practici.
i acfiunile care decurg din aceasta

urmaanalizni. up* ircestor constatiri gi asupra deciziilor luate in

6. CERINTE TEHIYICE

6.1. personalul

6.1.1. Generalittrfi

Laboratorul a documentat o procedurtr cu privire la managementur de personal gi la inregistr'r'enecesare pentru tot personalur pentru a indica confonnitatea cu cerinfere.
6.1.2. CalificXri personal

Man4gementul a documentat calificrrile personarului pentru fiecare post. carific[rile frebuie sireflecte educa{ia' formarea' experienta corespunzitoare gi aptitudinile necesare demonstrate, gi si fieadecvate sarcinilor executate.

opiniile gi interpretdrile din buletinul de analiza sunt emise de ctrhe medicul de laborator.conducerea laboratorului asigurr laboratorul cu personar competent gi suficient, aviind studiile,calificirile profesionale' instruireq abilititile cunogtinlere tehnice gi experienp necesari pentruexecutarea anarizeror din domeniur de competenfi decrarat al raboratorurui.
Managementul laboratorului se asiguri cu personal care efectueazi activit{i particulare, cum ar fi:recoltarea probelor, examinarea gi operarea anumitor tipuri de echipamen! inclusiv utilizareacalculatoarelor in sistemul informatic al laboratorului.
6.13. Descrieri locuri de munctr
Pentru posturite din laborator sunt intocmite specificat figele post'rilor, in ca.e sunt prezentate cerinlede st'dii qi arte cerinfe de aptitudini, rera[ii, atribqii gi responsab'it'fi.
6.1.4. Introducere personal ln cedrul organizafional
Laboratorul elaboreazi pentnr fiecare persoand nou angajati un prograrn de instruire gi integrare, careconfine prezentarea organizaliei 9i a laboratorului, termenii gi condiliile de angajare, facilitifile depersonal' cerinfele de srntrtate gi siguranfi (inclusiv foc gi urgenfn) gi servicile de srndtate a muncii.



Identificilrea necesitalilor de instnrire - necesit.file de instruire are personarurui se identifica de c6trecoordonatorul laboratorului avtind ln vedere constatdrile de la controalele curentg auditurile internesau exteme precum 9i analizele ce unneazi sd fie efecfuate gi echipamentele cuoatgse va lucra.Planificarea instr'iritor'coordonatorul 
laboratonrrui tmpreun' cu RMc rntocmesc pranuri anuare deinstruire a Fersonalului' Planul de instruire cuprinde gi insf irea inbmi cdt gi instruire extern'continua pentnr tot personalul gi la toate nivelelg inclusiv p€ntn a preveni sau stopa efecteleincidentelor nefavorabile' Instr'irea inteme se face de citre coordonatorur de raborator gi RA cutematici din procedurile specifice 9i operalionalg etic4 sistemul infomatig confidenlialitate gi debiosecuritate gi de RMC cu tematici din sistemul calit{tii.

frtffffi#:i 
- Activitatea de instruire este evaruati imediat dup6 insftrire, periodic, direct

Managementul laboratorului a formulat obiectivere cu privire ra studii, insftrire gi indemilnarea tehnicaa personarurui raboratorurui in procedura LAB-pG-I4 @ersonar).
Laboratorur are fige are posturui, pentru personarur manageriar 5i tehnic.
Supervizarea personalului - Supervizarea executanfilor de analize este efectuatd dc ctrfiecoordonatorul laboratorului gi/sau responsabilul de management gi/sau rcsponsabilii de analizn" careSiasumd rdspunderea pentu serviciile fumizate. Acegtia verifictr apricarea corectd a metoderor giprocedurilor de analiza, respectarca insfiucfiunilor, echipamentelor, corectitudinea calculelor. DupEverificare, supervizorul semneazd irn caietrl de lucru.

Personalul care emite apreeieri profesionale referitoare la enarize,trebuie sd aibd pregdtire teorcticd gipractici adecvatd" experien{d recent2l. Aprecierile profesionale pot fi exprimate fie ca opinii,

ffinffiTiltillilri' 
modele si valori si rebuie s6 fie in concordanfir cu regisralia

Personalul in curs de formare' nou angaja! este permanent supervizat pe o perioadii de 6 luni de cd*etutori desemrlari: $efur/coordonatorur fu raborator si Asistentut $ef,6.1.6. Evaluare competenfl

consecutiv etapei de formare, laboratorul evalueazdcompetenfa fiecfuei perso:rne de a executasarcinile manageriale sau tehnice atribuite in conformitate cu criteriile stabilite in procedura LAB-'G-14 @ersonal).

Anual personalul este reinsbuit gi reevaluat
competenp personalului de laborator poate fi evaluafi utilizand oricare combina{ie sau toate dinteurmdtoarele abord'ri ftr condifi identice de mediu de lucru:

siguranli aplicabile;



observare dfuccti a intcfin€rii echipamentelor gi verificdri ****
::T:T T::rr*ror si raportdri tor rezuttatelor examintrrii;
anali'za inregisherilor de lucru;

comparafie interlabratoare sau egantioane divizate.

;ffi" 
programului de formare trebuie analizatl periodic, prin evaluanea personarului rn urma

6.1.7. Analize de perfonnanftr profesionaltr
Suplimentar fap de evaruarea competen{ei tehnice, raboratorur evalueazil anuar perfonnanfapersonalului ludnd in considerare nevoile laboratorului gi cere individuale in scopul menfnerii sauimbunat{irii calittrlii serviciului furnizat utilizatoflor gi ?ncurajeaza rera}i1e de rucru productive,utilizindu-se Fl O-LAB-*G- 14 Fiqa profesionald" prezentataih procedurr.

6.1.E. Educafie continutr gi dezvoltare profeslonaltr
rnstruirea post-universitarr a specialigtilor de raborator clinic este in atenlia managemenfuruiIaboratorului' Necesitn{ile de instruire sunt evaruate atent gi este pl ficat5 instruirea adecvati pentrua se asigura cd laboratorul are 5i va continua se aibr suficient personar competent gi bine carificat.Programe de educafie continuil: laboratorul intocmegte un pran de instruire internd ii externe $i, ranevoie' un progftm de instruire individualr in funcfie de necesitifire de ins*uire identificate.Laboratorul are maierial educafional pentru instruirea coutinui de bazila intregului personal (exist6 olistii de manuale' cdrfi de referin[d" reviste gtiinlifice gi alte materiale educa{ionale).

Managementul documentaliei privind educarea' instruirea gi dezvoltarea personalului speciarizat estein responsabilitatea RMC.

6.1.9 inregistrtri de penonal
La nivelul laboratorului sunt pitstrate

relevante, formtrrii gi experienfei gi ale
descris in procedua LAB_PG_I4.

6.2. Spafiu 9i condifii de mediu
6.2.1 Generalitlfi

Laboratorul de Analize Medicale aplici o politici de asigurare a facilitnlilor gi cond{i'or de mediu,cor€spunztrtoare pentnr buna desftqumre a anarizelor, f6rd sr fie compromisd calitatea muncii,procedurile de control arcalit4it"siguranp personalului, sau servici le de ingiiire a pacientilor.6.2.2. Sedii de laborator 9i birou
Loealurile asigurn qpaful necesar pentru executarea anarizelor gi realizarea circuiteror. Ele suntprevfuute cu miiroace de supraveghere gi contnor a condifiilor de mediu

inregistiiri are carific'rilor educationale gi profesionare
evalulrilor competentei intregului personal" aga cum este



Laboratorul dispune de toate fac litiJile nece 
e cond{ii a activi*rii, r'spcctiv

3Jtr;;-: :*'::i:,, IT1 :l' :'. "*t proprie a spitaru rui, pentm optimizarea conrorturuiocupa4ilor gi pentnr minimaliarsa riscului de rrnire ur o" *' o-orr""lr"."u 
op'm'"aroa conforhrrui

tn anexl la Mc esfe prezenbti schifa laboratorurui, in spafiur raboratorului sunt dispuse

;Tffi:HfJ: 
biochimie imunologie' hematologie si de microbiorogie, rntr-un spaliu adecvat ca

ln phnul laboratorului este prezentat circuitul lor gi circuitul infectelor. Recoltarea probelor setealiznaza in secfiile spitalului, iar la nivelul laboratorurui se regdsege un spaliu pentru primireqidentificarea gi trierea probelor' in acest fel se limiteazi accesul personalului extern in laborator.Existd spafii separate penfiu activitifile laboratoruruio inclusiv condi$i specifice de depozitare pentnr aasigura integritatea probelor' documentelor, fitierelor, manuarg echipamente, reactivi, resuserorinregistrdrilor gi rezultatelor. wruP.urElr'c' reactlvl' r€sureloro

La amplasarea aparatelor de analiza s-au respectat toate condifiile de montaj, protecfie gi spalii demane\4rtr gi acces, impuse prin crrtile tehnice ale acestora.
condifiile de mediu in inc[perile din laborator sunt zirnic i,nregishate prin efectuarea de mrsurirtori detemperafuri gi umiditate' Rezultatele obfinute se inregisneaztr nn Grafice monitorizare bmperatura giI'miditate' de ciltre persoanele nominalizate nrin nga postului (eonfomr procedurii LAB-.G-I'Conditii de mediu).

Laboratorul este amplasat la parterul clddirii.
in spaliut destina raboratorurui de analize medicare se regdsesc;

D spaliu inregistrare bilete de recoltae:

D spafiu pentnt efectuarea examenului complet al urinei;
D spaliupntnt efectuorea onlizelor de imunologie;
D spafiupentnt analizoarele de biochimie sericd, electroforezaproteirwlor serice;

D spqiu $erent efectubii activitdlii managementului de calitate;

D grup sanitar pewru personal;

D magazie de sicldrie, materiale conmmabile Si reacfivi.
D spariu de efectuare a qnarizeror din materiifecare, ahere decdt coprocultura;



spqliuWntru spdlare fi usewe sticldrie;
D camera inactivare mafuriale tnfeclioase (prafizud cu autoclart special penrrz infecte);Y spaliuwntnt &pozitu stictdrie, maeriare cowunabile, rerctivi si medri;

sunt asigurate condifli de securitate, spafiul este suficient gi p,ermite deprasarea ugoari rn zonere delucnr' sunt rcalizatecircuite in spafru astfel inc6t nu se realizeazil contaminarea incrucigatf,.sistemele de comrrnicare sunt adecvate transmiterii eficiente a mesajelor.
incnperile sunt aerisite corespunzdtor, instalatiile raboratorurui - surse de energie, 

'umina! 
ap6"ventilatig eliminarea deqeurilor, ordinea gi curfienia faciliteaz& efectuarea corect' a analizeror.Mesele de lucru sunt ugor lavabile' Pardoseala gi perefii raboratorurui sunt acoperite cu suprafefe ugorlavabile.

Facititifi pentru siguranfi gi protecfie: existit suficient spafiu pentru ca activitateastr se desflrgoarefdrn se fie compromisr siguranla personalului. De asemenea sunt reduse la minimum riscuraccidentelor gi imbolndvirilor profesionale.

Detalii privind localurile cond{iile speciale de mediu gi responsabilitatea sunt prezenta:te h LAB-'G-15 (Spafiu 9i condifi de mediu).

6.23. Spafii pentru depozi

Existit spafii separate pentru activitilile laboratorului inclusiv condi{ii specifice de depozitare pentnr aasigura integritatea probelor, documentelor, fisiereror, manuale, echipamente, reactivi, resurseror,inregisfr [rilor gi rezultaielor.

6.2.4. Spafii pentru pcnonal
Laboratorul are 5i spalii anexe pentru personal: vestiare pentru personar, grupuri sanitare gi dug.6-2.5. spafii pentru corectareo egantioanelor de pacient
Probele sunt depozitat€ in frigldere speciale, in laborator.
6.2.6. lntrefinere spafiu 9i condifii de mediu
Facilit?tflle laboratorului reprezintd un loc sigur de munctr pentru angajafi, pacienli gi vizitatori.clidirea este conformtr cu toate regulamentarile referitoare la siguranlS- se acordli grijtr deosebitaoblinerii' minuirii 5i distribuirii materialului biologic necesar serviciilor analitice.
curatenia este asigurati de personalul propriu al laboratorului, instruit in acest sens. I\,aterialele pentrucurtrfenie sunt asigurate de conducerea laboratorului. currfenia se efectue aza infiecare zi inainte deinceperea primei ture de lucru' Exis6 0 procedurI generald care descrie modul in care se efectueaztrcurd{enia spa{iului laboratorului, a meselor de lucru gi a principareror echipamente de rucru gi testareprecum 9i modul de eliminare a degeurilor infeqioase conform ordinului 1226/2020 - Norme tehniceprivind gestionmea deseurilor tezaltate din activitdli medicale qi metodotogia de culegere a datelorpentru baza narionard fu dote privind deseur,e rezurtate din activttdli medicare; stab,irea atrrbuli,or



in activitateq de testse tnvederea depistdrii
aflate in subordinea Ministerului Sbrdtdlii fi
telmiCg OfiviruI rarEtmo^ )^J--r- .. -tehnice ptivind qrdlqrea' dezinfe$ia $i sterilizarea tn wfiwre sanitqe ptbtice gi private, evaruareaeficacitdlii procedurilor de curdlenie si dezinfecrie efectuate tn cadrur acestora, procedur,e recomandatepentru dezinfecsia mdinilor in ftmclie de nivelul de risc, preqpn si metdere de evaruare a derurdriiprocesului de sterilizare gi controlul e/icienlei ocestuia.

Laboratorul monitorizoaz'tr condifiile de mcdiu conform corinlelor reguramentare sau dac6 acestea potinflue'lrla calitatea rezultatelor' conditiile de mediu in incdperile din laborator sunt zilnic inregistrateprin efectuarea de misuriitori de temperatura gi umiditate. Rezultafere ob4inute se inregistre aza inGrafice monitorizare temperatura gi umiditate, de catne persoanere nomtnarizateprin fip posturui(confomn prosedurii LAB-PG_ I 5).
Reglementtrrile privind siguranp gi protec{ia in laborator sunt menite sI reducai riscul gi si asigureconcordan1a cu cerinfele stabilite prin lege gi alte cerinle gi standarde referitoare la strndtatea"securitatea 9i bundshrea persoanelor care lucreazi ftr laborator sau car€ ir vniteaz.Llaboratorur are oprocedurtr de biosigurantE" un plan de intervenlii gi monitorizare, ohestionar de evaruare a riscului,mtrsuri de prim ajutor afi$ate, procese verbare de inshuire in biosiguranp.

6.3. Echipamente, reactivi gi consumabite de labontor
63.f. Echipamente

6.3.1.1 Gcneralittrfi

Laboralorul de Analize Medicale aplicd o politictr de dotare a laboratorului cu echipamente adecvatepentru asigurarea serviciilor (inctusiv pregdtirea gi procesarea probelor, analizagi depozitarea).
Laboratorul aplictr o procedura documentatil pentu finerea sub contror a activititlii de identificare,utilizare' verificare mehorogicd' mentenanf{ reparafii gi pentru manipurare4 tranqportur, depozitareain sigura4n a echipamentel or de analizlgi misurare din laborator, pentm a se preveni contaminarea
sau deteriorarea acestora.

Laboratorul are ftr dotare echipamente adecvate efectu{rii analizelor carc s€ exwut[. Ia serectareaechipamenfului laboratorul are in vedere tilizarasursei de energie gi indepdrtarea degeurilor.Lista echipanrentelor de analizl gi mllsurare din dotarea raboratorurui irnpreuna cu principarerecaracteristici ale acestora sunt prezentate ca inregisbare la LAB-pG-16 @chipamente). Laboratorul seasigur[ ctr whipamentele utirizate rarizeaz'performanfa cenrt{.
Fiecare echipament are ftntocmiti o fi$[ in care sunt monitorizate datele gi caracteristicile aparatului,verificdrile 5i aabnirile metrologice, ment€nanra gi reparaliile (F3-LAB-pG-16 Figa echipamentului).
63.1.2. Testare de acceptare echipamente
La comandarea gi conbactarea echipamentelor se precizeazd:



;#Tgr:tr 
se soliciti _ buretin de verificare metrorogic{ cerrificar de gara4ie, carrea

La recepfia echipamentelor' coordonatorul laboratorurui verifici daci sunt indeplinite solicitirile dincomandil.

Laboratorul verifici Ia instalare gi inainte de utilizare c.d echipamenu este capab' si atingdperformanp necesar' gi c6 respect' cerintele relevante analizelor in cauz'
Fiecare echipaurent fiirlzatpenfru efectuarea analizeror este etichetat

:.}i'ffiil:Tffi:1"' manualul operatorului sunt disponible, pot n utlizate pentru a

Procedura generald LAB-PG-16 @chipamente) cuprinde detalii privind procurarea echipamentelor.6.3.1.3. fn$rucfiuni de utilizare echipamente
Echipamentul trebuie sE fie utilizat tot timpul de ctrfre personal insfuit gi autorizatPontru fiecare echipament' sunt puse la dispozilia operatorului insfirrcfiuni de lucru acfializateprivindutilizarea" siguranfa 9i inhefinerea echipamentelor, incrusiv orice manualo gi instrucfiuni o. roro.ir]relevante furnizate de producEtorul echipamentului.

Laboratorul afioizeazapersonal sr execute sarcini particurare, ca utilizarea computerelor in sistemurinformatic' sunt definite reguli Ben0u cine poate forosi sistemul de comrputere, cine Boate accesadatele pacienfilor gi cine este autorizat s6 infie gi si modifice rezultatelg sit modifice progranele.Echipamentele cane au fost suprasolicitate, manipulate gre$it sau sunt gtrsite defectg sunt etichetate,separate de celelalte ehipamente, reparate de cdtre reprezentanfii firmei cu contracrt de service gihtrefinere 9i apoi r€puse in funqiune. Reparatiile sunt inregistate impreun' cu verific'rile dup6reparafii.

ln situalia tr care o analizi nu se poate repeta se va anunfa crientur gi se vor stabiri m'surire cetrebuiesc luate.

63.1.4. Calibrarc ehipanent gi trasabilitate metrologici
Laboratorul are capitol documentat in cadrul procedurii LAB-pG-r6 @chipamente) pentru caribrareaechipamentelor care afecteazd in mod direct sau indirect rezultatere examinirii. Aceasttr procedurtrinclude:

echipamentului;



de calibrare anteriori sunt actualizafi in mod corect
F mtrsuri de prote4ie penfu a preveni ajustari sau falsificarea care ar putea invalida rezultateleexaminirii;

6.3.1.5. Mentenanp gi reparalre echipamente
Lucririle de mentenanp necesare se efectuea'i periodic de citre firma ce asigura infre{inerea tehnicdpe baza contrasfului de service tncheia! confornr Programului de etalonarc ar echipamentelor aprobat.Activitatea de mentenanfi efectuaa se inregisfre az^ lnfigele de eviden{d lntocmite pentru fiecareechipament tn care se precizeaz[ dacdlainterven{ie a fost afectati componenta mefrologici.Echiparnentele care au fost suprasolicitate, manipulate gegit sau sunt giisite defecte, sunt etichetatgseparate de celelalte echipamente, reparate de cl.oe reprezentan(ii firmei cu contract de service gi?ntre(inere 9i apoi repuse ln funcfiune. Reparafiile sunt inregistrate impreuntr cu verificirile dupireparalii.

in situalia in care analizanu se poate repeta se va anunfa crienfur $i se vor stabili m{sur'e ce trebuiescluate.

Laboratorul examineazd efectul oriciror defecte asupra anarizeror anterioare gi se instifuie acfiuniimediate sau acliuni corective.

Echipamentele sunt etalonate la periodicitatea stabilita de laborator, conform Ghidului ILA. G-24/2007.

Etalontrrile se fac pebazaprogramului de etaronare ar echipamenteror.
Etalonarea 5i verificarea metrologici se realaeazr, de cife laboratoare autofizatesau acreditate,conform poriticii de fiasab'itate a organismurui de acreditare.
starea de etalonare mefologictr a echipamentelor reiese din buletinele de etalonare gi din eticheteleaplicate pe aparate, carc precaeazl dataverifictrrii gi durata valabilitdfii.
Etalontrrile tealnqzl' incertitudinea de milsurare gi frasabilitatoa mrsuririi prin identificare incertificatele de etal onare.

63.1.6. Raportare incidente adverse de echipament
in cazul constatdrii unor incidente sau accidente carc pot fi atribuite direct unui echipament specific,acestea se investigeaza gi se rapofteaz[ Ia producEtor gi ra autoritdfire competente, dup' cum estenec€sar.

63.1.7. lnregistrtrri echipamente

sunt menfinute inregishiri pentru fiecare articol de echipanrent care contribuie la efectuareaexamindrilor' Aceste inregistrflri de echipamente incrud rn principal date despre: identitatea



echipamenfului, numele productrtorului, modelul 9i numdrul

HJffi "lffr"rlT-y:llu,nrooucetor, darareceptiei ei datapunerii in ftncriuns locali4' rurrJFqtlli, l0gall4starea cunci c6nd a fost recepfionat (de enem l.,, nou, folosit sau recondilionat), instrucliun'eproducdtorului inregishrrile care au confirmat acneptnainilialr a echipamentelor pentru utilizareafunci cdnd echipamenful este integrat ln laborator, rucrarile de mentenan{r efectuate gi programur dementenanfi preventivi' fiple de performanp pentru echipamente carc confirme acceptareaechipamentului pentm utilizare, deteriorarea sau funclionarea necorespunzitoare, modificar€,a saureparar€a echipamentului.

Aceste inregisheri sunt menfinute pe toafd durata de viatd a echipamentului sau pe o perioadit de timp.6.32. Reactivi gi consumabile

63.2.1. Generalit[i
Laboratorul rc'alnazdmanagementul stocurilor conform procedurii LAB-PG-'4, (servicii exeme $iaprovizionare)' ln care sunt documentate: recepFq depozitare4 testarea accepttrrii gi managementurstocurilor de reactivi gi consumabile.

6.3.2.2. Recepfie 9i depozitare

ln hborator sunt suficiente spafii pentr' depozitarea reactivilor lntr-o manier[ care str previntrdistrugerea sau deteriorarea

Laboratorul depoziteazd reactivii gi consumabilele recepfionate rn conformitate cu specificafi'eproductrtorului.

6323. Testare de acceptare

Fiecare noui formuld de kihni de examinare cu modifictrri ln reactivi sau procedurd" sau un nou lot sautrarlsport, sunt verificate privind performanp inainte de utilizare in examintrri.
consumabilele care pot afecta calitatea examintrrilor sunt verificate privind performanfa inainte deutilizare in examiniri.

6.32.4. Managenent stoc

Laboratorul a stabilit un sisem de management al stocurilor pentru reactivi gi consumabilg descris inprocedura LAB-PG-O4 (Servicii exteme gi aprovizionare).
6.3.2.5. Instrucfiuni de utilizare
Instnrcfiunile pentru utilizarea de reactivi gi consumabile, inclusiv cele furnizarc de producitori suntugor accesibile personalului (sunt traduse in rimba romantr gi disponibire).
63.2.6. Raportare incident advers
Incidentele gi accidentele adverse care pot fi atribuite direct unor reactivi sau consumabile suntinvestigate gi raportale la producdtor gi la autoritittile competente, dup[ cum este necesar.
63,2.7. lnregistrlri
Pentru fiecare reactiv gi material consumabil, sunt menflnute inregisfiri, conform procedurii LAB-



6.4. proce* de preexaminare

6.4.1. Generalittrfi

Labomtorul a documentat 9i aplici o proceduri de examinare a probelor prerevate de la pacient.hocedura are drept obiect pr.zentarea modurui in care se efectueaz{ prerevarea" depozitarea gimanipularea probelor de analizatgi a responsabilitifilor functiilor impricate in aceste activitdfi.6.42. Informafii pentru pacienfi 9i utilizatori
Laboratorul pune la dispozifia utilizatorilor serviciilor laboratorului informafii despre:a) locatia labomtorului;

b) tipurile de servicii clinice oferite de laborator, inclusiv examinirile trimise la arte laboratoare;c) programul de lucru al laboratorului;

d) examinirile oferite de laboralor, incluzin4 dupd caq informafi cu privire ra egantioanereRecesare' volume ale egantioanelor primare, mlsuri de precaufie speciale, timpul de rtrspuns;e) intervare biorogice de referinf' gi varori clinice de decizie:
D instrucflunile de completare penfiu formularul de cerere;
g) instrucfiuni de pregftire a paciontului;

h) instrucliuni penfiu egantioanele colectate de la pacient;
i) instrucfiuni pentru bansportul egantioanelor, inclusiv orice mtrsuri speciale de manipulare;i) oricc cerinfe privind consimfamiintul pacientului (de exemplu, consimpm6ntul de a dezvdluiinformatii clinice ti de istoric familial profesionigilor relevanti de ingriliire a srnff{tii, in cazul in careeste necesard trimiterea);

k) criteriile de laborator pentu acceptarea gi reqpingerea egantioanelor;
l) lista de factori cunosculi cn pot afecta in mod semnificativ performa4a de examinare sau deinterpretare a rezultatelor;

m) disponibilitatea de consiliere clinicn h comandtr privind examinirile gi interpretarea rezultatelorexaminlrii;

n) politica de labor:ator privind proteclia informafiilor cu caftrcrcr personar;
o) procedura laboratorului privind reclamafiile.
6.43. Formular de solicitare de informafii
cererea de analiztr este completatil electronic in softul specializat, conform procedurii LAB-'G-I7
(Procese de pre-examinare).

6.4.4. Recoltare gi manipulare egantion primar
6.4.4.1. Generatittrfi

Laboratorul a documentat Anexa I - FI-LAB-PG-I7 Manual de recoltare a probelor biologice inscopul prevenirii rezultatelor necorespunziroil.s.



Detalii privind prelevarea probelor sunt prezentate in Manuarur de recoltare 
" o;;;ilManualul de recoltrrre este difirzat la secfiile clinic,e.

hobele zunt recepJionate de personalul laboratorului conform LAB-PG-I7 (procese de pre-examinare).

Personalul laboratorului aplica procedurile pentru managementur proberor tn scopur preveniriiinfluenfei negative asupra rezultatelor analr,elot, carc s-ar putea datora prerevdrii, recepfiei,manipuliirii, depozittrrii gi pasuarii necoresp'nz'roare a probelor.
6.4.4.2. fnstrucfiuni pentru activittrfi de precolectare
Manualul de recoltare a probelor biologice include instrucfiuni pentru:

oricitrui aditiv necesar;

examintrrii sau interpretareareztiltatelor(de exemplu istoricul administrtrrii de medicamente).
6.4.4.3. Instrucfiuni pentru activitlfi de colechre
Manualul de recoltare cuprinde:

) verificarea faptului clt pacientul indeplinege cerinlele de pre - examinare (de exempl,, starea dePost' starea de medicalie (timp de la ultimd dozd, incetarea), colectarea egantioaneror la momente sauintervale de timp prcstabilite, etc.];

recipientelor primare gi oriciror aditivi necesari;

neoesane de prelucrare gi de transport al egantioanelor;

pacientului de la care provin;

necesar, inregisharea orei colectitrii;

livrate la labonator;

6.4.5. Transport egantion

Laboratorul monitorizeazi tanqportarea probelor de laborator, astfel inc6t s6 se asigure de:



asiguarca integritltii probelor;

reglementate.

Probele primare rccoltate in seqiile medicale sunt transpoftat€ in laborator tn cutii inchise gi instative speciale' orice cerin{i specialtr de transport a probelor primare pentru un test anume(temperaturE" containere aerate, luminate) sunt specificate xn procedurile qpecifice. personalul tehnicresponsabil de prepara'ea probelor primare inregisteazE orice problemil apilrutit in cursul acestorprocese.

6.4.6. Recepfie egantion

Persoana care receplioneazi probtr:

{ venfic['daci proba este corespunzitoare canfitativ/calitativ pentru analiz.elecare se soliciti;r' venficd daci proba este ambalati corespunzitor gi nu prezintd sernne de depreciere datorat'
ambaltrrii gi fiansportului necorespunzlttor;

Persoana care inregisteaz[ proba:

Pentru cererile verbale sau telefonice de analize, laboratorul are un regisfu de comunicare in care suntconsennate orq p€Noana apelanttr, seoF4 analizele solicitate in completar-ea cererii inifiale gisemndtura persoanei care a ftregisfiat.
Dacr proba nu corespunde calitativ (ex. ser hemolizat, contaminat) san/gi cantitatiq ea se respinge gise noteazx in regrstru de probe neconforme neconformitiifile constatate qi se informeaz' clientul,solicit&rdu-se in scris gi/sau telefonic repearrea recol*rii probei.
Atunci cdnd exista indoieli referitoare la adecvarea unei probe sau atunci c&rd aceasta nu este conformcu descrierea fimizat5" ori analiza solicitatii nu este descrisa cu detalii suficiente, Iaboratorul consultaclientul penfiu alte instrucfiuni, inainte de a acfiona gi va inregistra rezultatul disculiei.
6.4.7. lvbnipulare, pregltire 9i depozitare de pre,examinare
Dupr recepfie pdntr la repartizarea penfu arclizdprobele se pasheazi in condifii in care li se asigurlprotecfia corespunzrtome: frigidere, in stative pe mese. se pot soricita anarnesuprimentare p6ni lasftirgitul zilei gi chiar a doua zi in funcfie de stabilitatea probei.


