
6.5. Proce.se de eraminare

6.5.r. selecfie, veriricare gi validare proceduri de examinare

6.5.1.1. Generalittrti

Laboratorul vtrlaeazap'roceduri de examinare care au fost validate pentru scopul propus, iar cerintele
de performantr pentru acestea sunt cunoscute gi corelafe cu scopul propus.

6.5.1.2. Verificare proceduri de examinare

Procedurile de examinare validale folosite ftrf, modificaf,e sunt verificate in laborator tnaifte se fie
infoduse in utilizare curentd" iar caracteristicile de perforrranti detemrinate sunt in conformitate cu
caracteristicile de performanJi determinate de producittor.

Verificarea procedurilor de examinare confirm5" prin obtinerea de dovezi obiective (sub fonntr de
caracteristici de performanfi), ca cerinfele de performanfi pentru procedura de e:raminare au fost
indeplinite gi sunt relevante scopului propus al rezultatelor examindrii.
Laboratorul a documentat o procedurtr pentru verificarea procedurilor de examinare, LAB-PO-O5

@stimarea incertitudinii si validarea metodelor).

Pentru verificarea metodelor, laboratorul folosegte mai multe metode:

se dau garantii scrise cd fiecare test indeplinegte cerin(e analitice gi clinice relevante. in acest scop
pentru fiecare metodd cantitativ6 trebuiesc specificate urrritoarele infonnatii: limita de detecfie,
liniaritate, limite zuperioare gi inferioare, interferenfe, coeficienfi de variatie, profilul preciziei,
calibrare, trasabilitate fap de un standard" valori de alerdr.

6.5.1.3. Validare proceduri de extminare

Laboratorul atilneazametode validate de c6tre producdtorii acestora.

ln cazul in care laboratorul fiilizexrzi- metode nestandardizate, metode concepute sau dezvoltate de
laborator, metode standardizate folosite in afara scopului lor propus sau metode validate modificate
ulterior, acestea hebuie s6 fie validate anterior utilizErii.

6.5.1.4. rncertitudinea de mtrsurare a valorilor cantitative mtrsurate
Laboratorul deterrnin[ incertitudinea de mdsurare penfiu fiecare proceduri de miisurare in faza de
examinare folositi s[ raporteze valorile cantitative misurate pe egantioanele pacien{ilor gi definegte
cerinfele de performan(d pentru incertitudinea de mdsurare pentru fiecare proce.dur6 de mtrsurare.
RegulaL se reanalizeazd estimerile incertitudinii de mdsurarg conform LAB-PG.05 @stimarea
incertitudinii 9i validarea metodelor).

Laboratorul ia in considerare incertitudinea de mdsurare atunci cdnd se interpreteazd valorile
cantitative mlsurate- La cerere, laboratorul face disponibile utilizatorilor laboratorului estimlrile sale



privind incErtitudinea de misurare.

6.52. rntervale biologice de refcrinftr sau valori de decizie clinictr
Laboratorul definegte intervale biologice de referinltr sau valori de decizie clinicd gi le comunicl
utilizatorilor pnn afigare pe BA valorile de referi4n sunt actualizate atunci ciind nu mai sunt adecvate
pentru populalia zonei sau cllnd se modifcr o procedurtr de examinare sau procedura de pre-
examinare.

653. Documentare prcceduri de examinare

taboratorul are o politicil sr foloseasc6 metode gi proceduri de examinare adecvate pentru toan.
analizele din domeniul sill inclusiv pentru manipulare, depozitarea gi pregntirca probelor gi atunci
c6nd este cazul o estimare a incertitudinii de mflsurare.

Laboratorul are instnrcliuni privind funcfionarea gi utilizara tuturor echipamentelor gi pentru
manipularea gi pregntirea probelor pentru analizn, Procedurile specifice dupi prezentarea scopului,
principiul metodei utilizatg specificalii de performanp (liniaritate, precizie, exactitate exprimatil ca
incertitudine de mrsurare, limita de detecfie intervalul de mtrsurare, sensibilitate anatitic6 9i
specificitate analitictl), domeniului de aplicare gi a documentelor de referinli" rcsuse materiale gi
umane' descriu modul de efectuare a activitililor de awliza:

) pregitireaprobelor;

) tipul recipientului gi al aditivilor;

) proceduri de calibrarre (tasabilitate metrologicil)

ln capitolul de executie a analizei se prezinti in ordine loso4 pas cu pas operafiile care se efectueazd
sau se face referire la alte documente care descriu acest lucru, de exemplu manualele de operare ale



producdtorilor.

hocedura specifica prwireazil responsabilitn{ib gi inregistrtrrile pentnr acdviritfile inregistrate.
Buletinele de analizl identificn metoda de analizd utilizatr-
Lista procedurilor specifice intocmite gi utilizate in laborator este prezentati ca inregistrare la LAB-
PG-02.

Procedurile specifice sunt accesibile personalului din laborator. Laboratorul pune la dispozifia
utilizatorilor de servicii medicale lista cu procedurile de exaninare curente inclusiv cerinlele pentru
probele primare gi pentru specificatii gi cerinte relevante de rucru.
Laboratorul informeaz6 clientul atunci cdnd metoda propusi de client este consideratii ca fiind
inadecvatll sau depdqiti sau dacd inten(ioneazi s6 modifice o procedurtr de examinare lnainte ca
modificarea sE fie introdusd.

6.6. Asigurare calitate rezultate examinare

6.6.1. Generalifili

Laboratorul asigura calitatea examintrrilor prin efectuarea acestora in condilii definite (procesele
corespunzitoare de pre gi post-examinare implementate).

6.6.2. Control calitate

6.6.2.1. Generali$ti

Laboratorul are un Plan anual de control al calittrlii rezultatelor pentru fiecare procedurtr de examinare
care verificd' tealizarea calitIfii intenlionate a rezultateloro conforrr procedurii LAB-pG-lg (Asrgurare
calitate rezultate examinare).

6.6.2.2. Materiale de control al calitiifii
Laboratorul folosegte materiale de control al calitdlii, care reacfioneazl,la sistemul de examinare intr-
un mod c6t mai apropiat posibil de egantioanele pacientului.

Materialele de control al cahtntrii sunt examinate periodic, cu o fiecvenli care se bazpazape stabilitatea
procedurii gi pe riscul de a dilunapacientului printu-un reztfltileronat.

6.6.2.3. Date de control al calitilfii
in cazul in care normele de control al calitiilii sunt inctrlcate gi indicn faptul ctr rezultatele examindrii
sunt susceptibile de a contine erori semnificative elinic, rezultatele sunt respinse gi probele relevante
ale pacientului reexaminate dup[ corectarea erorilor qi ftrcadrarea in specificafiile de performanf6.
Laboratorul evalueazd' de asemenea" rezulatele probelor care au fost examinate anterior erorilor
constatate.

Datele de control al calitifii sunt evaluate periodic pentru a detecta tendi4e in performanJa examinrrii,
care pot indica probleme in sistemul de examinare. cfud sunt observate astfel de tendinfe, sunt luate
acfiuni preventive.



6.6J.1. Participare

Laboratorul participa la programe de comparalie interlaboratoare adecvate pentru examinarea gi
interpretarea rezultatelor examin5ri! conform procedurii LAB-pG-lg. taboratoru | msnitoizeaz|
rezultatele programelor de comparatii interlabomtoare, participe h punerea in aplicare a acliunilor
corective atunci cflnd nu sunt indeplinite criteriile de performanfa prestabilite.
hogramele de comparatrie interlaboratoano au ca efect verificarea inhegului proces de examinare,
inclusiv procedurile de pre-examinare, precum gi procedurile de post-examinare, acolo unde este
posibil.

6.63.2. Abordlri alternative

ori de c6te ori o comparalie intre laboratoare nu este disponibil{ laboratorul ufrlizeartahe metode de
verificare:

6.63.3- Anarizd, egantioane de comparafie interraboratoare
Laboratorul ntngreaztegantioanele de compara(ie interlaboratoare in fluxul de lucru de rutini lntr-o
manierd care urmtrreste, pe cit posibil, manipularea de egantioane de pacient Egantioanele de
comparalie interlaboratoare sunt examinate de cdte personalul care examin eaza deobicei egantioane
de pacient folosind aceleagi proceduri ca cele utilizntepentru egantioanele de pacient
Laboratorul nu comunici informalii despre egantion cu ceilalli participanti la programul de comparalie
interlaboratoare p6nn h data de transmitere a informaliilor.
6.6.3.4. Evaluare performanfl laborator
Performan(a in compara{ii interlaboratoare este discutati cu personalul relevant.
Afunci cend nu sunt indeplinite criteriile de performanfil predeterminate (sunt prezente
neconformit6{i), personalul stabile$e gi particrpr la implementarea gi inregisharea acfiunilor corective.
6.7. Procese post-examinare

6.7.1. Rcvizi e reznltate

Laboratorul are personal autorizat pentru verificarea sistematicr a rezultatelor analizelor, evaluarea ln
conformitate cu informa{iile medicale disponibilg referitoare Ia pacient gi eliberarea de rezultate.
6.7.2. Ihpzitare, ptrstrare gi eliminare egentioane clinice
Dup[ executarea analizelor, probele pot fi depozitate ln frigider cu temperatura contolatil (]-s.c). in
mod obignuit dupa executarea probelor, o parte din materialele utilizate sunt depozitate in container gi
hansportate in condifii de securitate p€ntru incinerare (confiact cu o firmil speeializati). inaepartarea
in condilii de siguranfi a probelor care nu mai sunt necesare analizei re realiz"uzdin conformitate cu



reglementirile Ms ordinul 1226/2020, Qrdinul 1761/03.07.2021 9i LAB-pc-I9 (procese post-
examinare).

6.E. Rnportarc rozultate

6.8.1. Generalittrfi

Laboratorul a lntocrnit 9i aplicr o procedurd de raportare a reaitatelor analizelor LAB-PG-2O
(Raportare 9i eliberare rezrrltate), pentru a asigura transmiterea citre benficiari a rezultatelor obfinute
inf-o fonn[ corecti' clari' obiectivl" conform cu standardul sR EN Iso /cEI l5lg9/2013 si
standardele de metodtr aplicate.

Politica laboratomlui este caracterizati prin fapful cE rezultatele fiecarei analizeefectuate de laborator
trebuie str fie raportate preciq clar, neambiguu, obiectiv gi in conformitate cu insfuc(iunile specifice
din metodele de analizngi in comun acord cu utilizatorii serviciilor de laborator.
Managementul laboratorului se asiguri ci buletinele sunt primite de citre persoanele corespunz6toare
gi in intervalul de timp stabilit.

Rezultatele analizelor se comunicr clienJilor prin intermediul buletinului de analiza-
6.8.2. Caracteristici raport

Laboratorul se asigura c[ urmdtoarele caracteristici ale raportului comunicil eficient rezultatele de
laborator gi satisfac nevoile utilizatorilor:

primite;

dacd analaele efectuate fac parte print-un program de dezvoltare, iar infomrafiile despre limita de
detectie gi incertitudinea de mdsurare sunt funrizate la cerere.

6.8.3. Confinut report

Buletinul de analize conline:

NotiL aceste date se regisesc pe fiecare pagina a buletinului de analize.

ingrijirea pacientului gi ora primirii ln laboraror (obligatoriu consemnate in Bilet de recoltare);



6.9. Eliberare rezultate

Afunci cdnd rezultatele analneipentru caracteristici critice sunt situate in intervalele,,alerti,, se anunfl
imediat medicul responsabil de ingrijhe a pacientului.

Laboratorul impreun[ cu medicii care se adreseazi laboratorului stabilesc pragurile critice ale
analizelor, pentru a indeplini nevoile clinice gi inregistreazii actiunile inteprinse ca unnarE a situfuii
rezultatelor in intervalele clinice.

Managementul laboratorului de comun acord cu solicitantii trebuie sn stabileasca perioada de obfinere
a rezultatelor pentru fiecare analid,, durata care reflectil nevoile clinice.
originalul buletinului de analizd este oferit clientului, rezultatele remenand hregistrate gi arhivate pe
suport elecfronic in cadrul laboratorului.

Durata de pdsfiare a buletinului este de 5 ani.

Modelele de buletin de analize sunt prezentate in anexele la LAB-pG-20 (Raportare si eliberare
rezultate).

Responsabilii de analize verificl gi aprobi buletinele de analize. Buletinele emise nu confin corecturi,
gtersffuri gi modifictrri. in acest caz se emite un nou buletin care specifictr anularea buletinelor.
Detalii privind raportarea rezultatelor, inregistrari gi responsabilit6ti se preznta in LAB-pG-29
@aportare si eliberare rezultate).

tn situalia in catt, din motive obiective nu se poate genera automat un raport, poate fi tansmis
pacientului un buletin de analiza ralizatmanual pe model pretiparit.

6.10. Management informafional de laborator
6.10.1. Generalitlti

Laboratorul a elaborat o procedur[ penfu a asigura menfinerea pennanenttr a confidenliafit{ii
informafiilor pacientului, incluziind gestionarea datelor gi informafiilor cuprinse atit in calculator c6t gi
in sisteme nontomputerizate LAB-Po-04 (controlul datelor stocafe in sistem electronic). unele dinte
cerinte pot fi mai adecvate sistemelor de calcul computerizate decit sistemelor non-com puteizate.
5.10.2. Autorittrti 9i rcsponsabitftnfi

Manager General

Coordonator laborator



desfrgurarea aotivititii la nivelul laboratorului:

Responsabilul de analiza

desfagurarea activit{ii la nivelul procedurii;

6.f03. Sistem de managemeat informafional
sistemele computerizate includ pe cele integrate echipamentelor funcfionale de raborator gi sistemelede sine steritoare care uiliznaza softrvare-ul generig cum ar fi aplicaJii de procesare de tex! calcultabelar 5i baze de date care genereazd, colafion eaz-L" nporteaza,gi arhiveazi informalii despre pacientgi rapoarte.

softurile medicale utilizate Pentru gestionarea datelor medicale (achizilionarea" procesarea,inregistrare4 raportarea, stocarea sau recupenrea datelor gi a informafiilor examinIrii) sunt validate decitne producitor li verificate pentru funcfionare de cdhe laborator inainrc de inhoducere, cu oricemodificare a sistemului autoriza! documentate qi verificate inainte de implernenhre.
sistemele sunt protejate prin parolare impotriva accezului neutorizat.
Laboratorul verific[ ca rezultatele examintrrilor' informafile gi comentariile asociate sunt reproduse cuacuratete' electronic ai pe suport de hdrtie, acolo unde este cazul, de la sistemele de informafii externec6fre laboratorul destinat pentru a primi in mod direct informatiile (sisteme de calculatoare, pogdelectronici, website (domeniu electronic).

7' IDENTIECAREA RISCURILOR OPERATIONALE $I sTABILIREA MAsURrtoR DETINAITARE A ACESTORA

-lipsaautoritil$nuctura
organiozafionald corespunzdtoare, fige de post
corespunzitoare, asigurarea respectiirii
principiilor privind responsabilitatea gi
inlocuirpa personalului, relalii ierarhice definite)

Decizii pe functii, fige de post

corespunzitoare, asigur?rea

respecttrrii principiilor privind

responsabilitatea

Riscul le

apdrut i,n realizarea unui acces adecvat la
informafie (date sau programe) poate rezulta din
cunogtin{e neautorizate, utilizanea sau

verificarea adecvatI a datelor,

salvari corespunziltoare in
sisternele ft, inshuiri admvate.



modi

timp

totalitate a personalul ra-si 
| 

€tcces, parole, securitate fizicr)realizrzn in mod eficient gi I

eficace, de ex insuficiente/ incorecte date de
intrare/iegire, verificarea inadecvadi a datelor,
Salvari n@orespunzifoare ?n sisfemele m,
instruiri inadecvate, mIsuri de securitate
improprii (numele utilizatorilor, nivelele de
acces, parolg securitate fizicd), protecfie

anti virus necorespunztrtoare.

8. IhTDICATORIDE MONITORZARE A PROCEDT]Rtr

Asigurarea

Dotarea cu tip

Distri

hoces verbal inctreiatE urma inGi:rii

Cregterea cal

"Diminie Cashoian"

PVal nalizeisistem@

9. RESPONSABTLTTATI:

9'l comitetul Director: in urma Raportului anual lnaintat de citre BMC , analiznazd gi dispune
mdsurile 9i concluziile propuse in vederea cregerii calitiitii condiliilor de muncii a angajafilor
Spitalului Municipal "Dimitrie Castroian,, Hugi.
9'2 Asistenta gefi: distuibuie citre personalul de pe seclie chestionarele de satisfacfie;
9.3 RMC:

F dishibuie anual chestionarele de satisfaqie penfu personalul rESA gi administrativ;
> colecteazdu analneazd gi arfiiveaztr chestionarele de satisfac{ie ale angaja}ilor din fiecare seclie/



Y analneazdchestionarele de satisfaefie in vederea obfinerii Rapoartelor de analiz;anuale care contin
mtrswi gi concluziit

> inainteazl anual Raportul de analizr a chestionarelor de satisfaclie c6tne cD in vederea dispunerii
de mEsuri penfu cre$tefea calit5fii in Laboratorul de Analize Medicale a spitalului Municipal
,,Dimitrie Casfioian., Hugi.

9.4 Manager: Aprobtr prezefiaprocedurl.

10. FORMITLAR DE EVTDEnTA e M0DIFTCARILOR
EdiFalRevizia Componenta

revizuit{ nr. gi datii

Numilrul

Pa9nii unde

s-a efectuat

modificarea

uescnerea modificlrii Avizul

9efului

structurii

UO 0l-l l-201I - urtegral - elaborare initiah
Edifie in

vigoare din

01.10.2014

01-10-2014 E<lifia prezenta este un

documetrt reficut cu mai multe

modificlri fa{n de edifia

precedenti

Edftie ln

vigoare din

01.10.2018

0l-104018 Edifiaprezenta este un

document refhcut cu mai multe

modificdri faB de edifia

precedentii gi cu schimbrea

funcfiilor de decizie

Ed.:2, Rev.:0 02-r2-2020 -integral l.Modificare format document

2.Edrfa prez-erta este un

document refbcut cu mai multe

modificlri fafn de edifia

precedenti

tsd.:z. Rev 3. Documente de

referinti

Pag.7-8 Actualizare ordine gi legi

5.12. Imbundtiifire

continuil

Pag.34 Analizaraprocedurilor

opera{ionale de citre

RMC/$L la2 ni
6.l.5.Instruire Pag.40 Supervizarea de c[tre tutori

desemnali

Pag.4l S-a eliminat figa personalI



neorgan@ffi

6.2.6.Inttgri

spafiu gi condifii de

mediu

Actual

I1. F'OITMUIdR DE ANALIZi A PROCEDURtr
Nume prenumE

geflcoordonator
lAvizul frvo-.abii

Datq/ca^

vr. zJlrrilu ueorge

Sebastian

--

Dr.

D.oT.z@s'

nr
r\ularu Lucla AS.\23'

T.ORMULAR DE DISTRIBUIRE/DIFUZARE

Destinatarul documentului

Data

primirii

Versiunea

proce.durii

inlocuite/

data

retragerii

Data

inffirii in
vigoare a

noii

proceduri

Gabriela

ANTOMCA Rev.:0/

02.12.2020

Retras:

2 032

Z4.oz.

tuL3

Ana-Maria TOCU
H.:2,

Rev.:0/

02.12.2020

Retras:

29.o3. 23

29.03.

h23



BAHNARIU
02.12.2020

Rtras:

RA Bg.med.pr. -
Petina Dorina

CERNAT E I 2 ,03

'ZoLt

lEd.:2,
Rev.:0/

02.t2-2020

Retras:

20, 23

zg 03.

90L3

RA

E I
Jg,0)

?,oZb

Ed.:2,

Rev.:0/

02.12.2020

Retras:

.8^ A

tg" 03.

ht3

BMC Dr. Lucia ROTARU

E C
Rob.

t23

Ed.:2,

Rev,:0/

02.r2.2020

Retras:

t?ro3.23

tQ .o3.

hL3

Legendo: Ir: suport hdrtie; E : suport electronic; C: difuzare confiolafi; I: difi,rzare informativd
/necontrolatd

observafie: RMC define exemplarur originar, depozitat securizat

Prezenta procedurb n difiazeartconfonn'T.istei de difrrzare- .

{' Cu obligalia informirii personalului din subordine, prin prcces verbal de luare la cunogtinli /
instruire intocmit in 2 exemplare (un ex. la $! iar un ex.la BMC), in termen de 3 zile
lucrltoare de la data hnrii la cunogtinp.

13. ANE)(E - modele
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- Anexa 3 -RLLABMC CV: gL, RMC, RA

Curriculum vitue

formare
Perioadn

Calificarea

Nivelul de
clasificare a formei

de inv{imiint/
formare
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- Anexa 5 -FSLAB,MC Lista de definire a anatizelor

Denumirc analizj

- Anexa 6 - r'GLAB-MC Schila laboratorului de anarize medicale - Ata$at la docume
- Anexa 7 - F7-LAB-MC Harta proceselor sistemului de Management al calitifii
L Proccse de management - pM

IIL Procese suport- pS



Responsabili orccese:
MG: MarragerGeneral
RMC: u Managementul Calitifii
$L:RA: Responsabil de Analiz6


