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Rezumat

In cadrul studiului au fost evaluate diferite nivele de realizare a controlului calitatii si stabilite puncte critice in
asigurarea conditiilor de mediu, controlul echipamentului, mediilor de cultura si in organizarea auditului intern si extern.
Rezultatele cercetarilor au demonstrat, ca sursele potentiale ale neconformitatilor si masurilor corective necesare au fost
identificate in 55,6% din laboratoare, 36,1% laboratoare au fost implicati in rezolvarea probelor de control, iar 94,4% au
fost acreditate Tn domeniul Sanatatii. Neconformitatile principale la etapa pre-examinare au fost: lipsa in formularul de
cerere a numarului de identificare a probei, a examenelor solicitate, a informatiilor clinice, a sexului pacientului, a datei de
necesita intreprinderea unor masuri corective pentru realizarea cercetarilor microbiologice si 55,6% laboratoare — pentru
cercetarile sanitaro-microbiologice si 2,8% — necesita realizarea masurilor radicale pentru a efectua cercetari cu scop
diagnostic si profilactic.

Cuvinte-cheie: controlul intern si extern al calitatii, asigurarea calitatii, procese pre-analitice, analitice §i post-ana-
litice, acreditarea, laboratorul microbiologic

Summary

Quality assurance of microbiological laboratory services in the Centers of Public Health

The study evaluated different implementation levels of quality control and established the critical points to ensure
the environmental conditions, control equipment and culture media, organization of internal and external audit. Research
results demonstrated that the potential sources of nonconformities and the need for improvement were identified in 55.6%
of laboratories, 36.1% of laboratories have been involved in the decision of the control samples, 94.4% of laboratories,
as part of territorial Centers of Public Health, have been accredited in the area Health care. The main nonconformities of
pre-examination processes are: the absence of sample identification number in the request form, the necessary examina-
tions, clinical information, gender, date and time of sample collection. Evaluation of diagnostic capacities for performing
laboratory tests showed that 38.9% of laboratories in need of some improvement performance of microbiological tests,
and 55.6% of laboratories for performing microbiological sanitary tests and 2.8% of laboratories need significant measu-
res on improvement of tests with diagnostic and prophylactic purposes.

Key words: internal and external quality control, quality assurance, pre-analytical, analytical and post-analytical
processes, accreditation, microbiological laboratory

Pesrome

Oo0ecnevyeHne KauyecTBA MUKPOOHO0JI0THYeCKHX JIA00paTOpHBIX yeIyr B LlenTtpax O0mecTBeHHOro 310poBbs
Pecny6auku MosigoBa

B xope uccnenoBanusi ObUIN OLIEHEHBI PA3JIMYHbIC YPOBHU OCYIECTBICHHS KOHTPOJIS KauecTBA U BbISIBICHBI He-
JIOCTAaTKH B 00ECIIEYEHUH YCIOBUI OKPY’KaloOIeH cpe/ibl, KOHTPOIIs 000PYA0BaHUS M MUTATENBHBIX CPEJl, OpraHn3auu
BHYTPEHHETO M BHEIIHEro ayanTa. [loTeHuanbHble HICTOYHUKH HECOOTBETCTBUMN, TPEOYIOIIUMH YTy qIlIeH!sI, ObUTH BbI-
sIBIICHBI B 55,6% 11aboparopuii, B 36,1% naboparopuii ObUIM BKIIOYEHBI B peLlIEHUE KOHTPOJIBHBIX 1poo, 94,4% nadopa-
TOPHH, KaK COCTaBHAsl 4aCTh TeppuTOpruasibHbIX LlenTpoB O0mecTBeHHOTO 3710pOBbsI, OBUTH AKKPEIUTOBAHBI B 001aCTH
3npaBooxpaHeHusi. OCHOBHBIMH HECOOTBETCTBUSIMHU IIpE-aHATUTUYECKOTO JTala SBISIOTCS: OTCYTCTBUE B (hopMe 3a-
SIBKM WJICHTH(UKAIMOHHOTO HOMepa 00pasia, HEOOXOAMMBIX aHAJIM30B, KIMHUYECKHX JIAaHHBIX, 10JIa TTal[MeHTa, 1aThl 1
BpeMeHH cOopa oOpasua. OueHka AMarHOCTHYECKUX BO3MOXHOCTEH Jlaboparopuii nokasana, 4yto 38,9% HykJaaroTcs B
HEKOTOPBIX Mepax I10 YJIy4IICHHIO JUIS BBIIIOJIHEHUS! MUKPOOHOJIOTHYECKHUX HCClIenoBanuil 1 55,6% naboparopuid [uist
BBINOJIHEHUSI CAHUTAPHO-MHKPOOHOJIOTMYECKUX HCCIleoBaHmi 1 2,8% 1abopaTopuil Hy KJaloTCsl B paJiKaIbHBIX Mepax
I10 YJIy4ILIEHHUIO IPOBEJICHUS NCCIIEIOBAHUN C AMATHOCTHYECKOH M MPO(PHIAKTUUECKOH LEIIBIO.

Knrwouesvie cnosa: BHYTpEHHUH M BHEIIHUI KOHTPOJIb KauecTBa, 0OECIeyeHne KauecTBa, Ipe-aHaInTHYECKU,
AQHAJMTUYECKHUH U ITOCT-aHAIMTHYECKHE MIPOIIECChl, aKKPEIUTALIMS, MUKPOOHOIornieckas gaboparopust
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Introducere. Serviciile de laborator reprezinta
0 componenta esentialad si fundamentala a sistemului
de sanatate, rezultatele activitatii carora sunt drept
argumente pentru luarea deciziilor bazate pe dovezi
in programele de sinitate publica. In investigatiile
de laborator, o importantd primordiala are calitatea si
exactitatea rezultatelor obtinute. Toate aspectele le-
gate de activitatile de laborator ar trebui sa fie fiabile,
sigure, iar rezultatele testelor de laborator trebuie sa
fie emise In momentul in care acestea pot fi utilizate
in mod eficient in scopurile terapeutice si de diagnos-
tic sau necesitatile sanatatii publice.

La efectuarea analizelor de laborator prezintd
permanent un anumit grad de eroare, si ca urmare,
obiectivul principal in activitatea de laborator este
reducerea erorilor in masura in care permit limitele
sistemelor analitice. Contributia laboratorului in pro-
cesul general de diagnosticare este aproximativ de
la 40,0-60,0% pana la 80,0% [1, 5, 9]. Consecintele
legate de emiterea rezultatelor incorecte pot fi foarte
semnificative: tratament inutil, complicatii in urma
tratamentului, tratamentul neadecvat, intarziere in
stabilirea diagnozei corecte, analize suplimentare si
inutile. Totodata aceste efecte duc la o crestere sem-
nificativa a costurilor, a timpului si a eforturilor an-
gajatilor [8].

Ponderea inaltd a erorilor in activitatea de labo-
rator la etapa pre-analitica (colectarea, transportarea,
pastrarea, identificarea pacientului, etc.) constituie
55,0-95,0% [4, 5, 7]. Ponderea erorilor la etapa ana-
litica (metode de control) — pana la 5,0% [6, 8]. La
etapa post-analitica (interpretarea si eliberarea rezul-
tatului) acest indice este de 10,0-50,0% [1, 7, 10].

In articolul de fatd sunt prezentate rezultatele
unui studiu retrospectiv transversal privind activita-
tea de laborator in sistemul de sanatate publica in Re-
publica Moldova.

Material si metode. Drept obiect de studiu
au servit 36 laboratoare microbiologice ale Centre-
lor de Sanatate Publica teritoriale. Pentru realizarea
studiului propriu-zis acumularea datelor primare a
fost efectuatd prin procesarea informatiei din litera-
tura stiintifica de specialitate si utilizarea Intrebarilor
selectate din Chestionarul standardizat, claborat de

catre Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) ,,In-
strument pentru evaluarea laboratoarelor/Laborator”
(LAT/obiect) [9].

Rezultate si discutii. Evaluarea elementelor
de baza a controlului intern si extern de calitate in
laboratoarele microbiologice a fost efectuatd prin
prisma implementarii a diferitor niveluri ale contro-
lului calitétii: nivelul de control primar, secundar si
tertiar (controlul extern al calitatii - CEC). Masurile
incadrate in primele doud niveluri de control sunt
cuprinse sub denumirea Controlul intern de calitate
(CIO).

Nivelul de control primar. Rezultatele studiului
au aratat ca nu in toate laboratoare sunt create conditii
de mediu in spatiile in care sunt realizate analizele
respective, ceea ce poate influenta negativ procesul
de testare a materialului, conditiile de pastrare a re-
activelor, exploatarea corectd a echipamentului de
laborator, acuratetea si precizia masurarii, calitatea
esantionului, sanatatea personalului. Din cei chestio-
nati, 91,7% de respondenti asigura verificarea umidi-
tatii in zonele de lucru, 27,8% respondenti efectueaza
controlul eficacitatii ventilatiei, 58,3% respondenti
efectueaza masuratorile iluminarii.

Conform rezultatelor obtinute, 72,2% respon-
denti asigurd controlul functionarii echipamentului
de masurare. Punctele critice in asigurarea controlu-
lui echipamentului sunt: conductivitatea si controlul
microbiologic al apei distilate (41,7% laboratoare),
utilizarea greutatilor etalonate (61,1% laboratoare),
controlul veselei volumetrice (52,8% laboratoare) si
controlul volumului diluantilor, mediilor de cultura
dupa sterilizare (69,4% laboratoare).

Controlul initial al mediilor de culturd la etapa
de aprovizionare si in procesul prepardrii in condi-
tiile de laborator se efectueaza in toate laboratoarele
evaluate, Insd nu toti parametrii de performanta sunt
supravegheate permanent (figura 1).

Nivelul de control secundar. Rezultatele cerce-
tarii au elucidat, cd procedura de identificare si con-
trolul neconformitatilor este implementata in 77,8%
din laboratoare, analiza eficacitatii actiunilor corec-
tive realizate Tn cazul depistarii neconformitatilor
se efectueaza in 44,4% din laboratoare. Masurile de
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Figura 1. Nivelul de verificare a mediilor de cultura dupa parametrii de performanta
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audit intern au un caracter neregulat si nu pot asigu-
ra evaluarea detaliata in scopul ameliordrii continue
a calitatii serviciilor prestate. Planificarea masurilor
de audit intern se efectueaza in 75,0% din laboratoa-
re, dar rapoartele respective sunt prezente in numai
69,4% din laboratoare.

Sursele potentiale ale neconformitatilor si Tnla-
turdrii a lor sunt identificate in 55,6% din laboratoare
prin aplicarea actiunilor preventive cu Inregistrarea
rezultatelor masurilor preventive realizate si a efica-
citatii lor (figura 2).

de laborator la etapa pre-examinare, examinare §i
post-examinare.

Procese de pre-examinare. Evaluarea masuri-
lor organizatorice in procesele de pre-examinare a
demonstrat cd instructiuni scrise pentru pregitirea
pacientului inainte de colectarea materialului bio-
logic sunt prezente la 72,2% respondenti, proceduri
documentate (POS-uri) pentru colectarea diferitor ti-
puri de material biologic de la pacienti dispun 94,7%
respondenti, 100,0% de respondenti sunt asigurati cu
formularul standardizat de cerere pentru analize.
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Figura 2. Realizarea procesului de identificare a neconformititilor, actiuni corective,
preventive si imbunétatire a activititilor neconforme

Nivelul de control tertiar are ca scop stabilirea
performantelor laboratorului in cadrul auditului ex-
tern, prin participare in realizarea testelor de compe-
tenta (PT) cu analiza datelor obtinute, si/sau partici-
parea in activitatile similare inter-laboratoare (ILC)
la nivel national si international. Analiza participarii
in compardri inter-laboratoare a demonstrat, cd numai
36,1% laboratoare au fost implicate 1n rezolvarea pro-
belor de control.

Din 36 de laboratoare evaluate, 94,4% sunt acre-
ditate ca partea componenta a CSP teritoriale de catre
Consiliul National de Evaluare si Acreditare al Mi-
nisterului Sanatatii.

Identificarea surselor care influenteaza calitatea
si veridicitatea serviciilor de laborator a fost efectu-
ata prin studierea organizarii si realizarii activitatilor

Neindicarea sau indicarea neregulatd in formu-
larul de cerere a informatiilor clinice (19,8% respon-
denti), examenelor solicitate (5,4% respondenti), si
in unele cazuri sexul pacientului (11,0% de respon-
denti), numarul de identificare a probei (8,2% de res-
pondenti) pot provoca alegerea incorectd a metodei de
cercetare si/sau interpretarea incorectd a rezultatului
examenului obf{inut §i ca urmare stabilirea diagnozei
gresite si prescrierea tratamentului irational. In 50,3%
din laboratoare sunt probleme legate de prelevarea
probelor in afara laboratorului si in 19,0% din labora-
toare sunt probleme legate de prelevarea probelor in
cadrul laboratorului.

Erorile principale in procesul recoltarii probelor
in afara laboratorului (etapa pre-pre-analiticd) si in
cadrul laboratorului (etapa pre-analiticd) sunt practic
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Figura 3. Erorile principale ale procesului de colectare la etapa pre-pre- si pre-analitica, %
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aceleasi si anume: lipsa formularului de cerere (FCL),
datele incomplete in formularul respectiv, volumul
probei neadecvat pentru scopul cercetarii (VNP),
identificarea incorecta a probei (IIPr) si a (IIPc) (fi-
gura 3).

Datele obtinute privind erorile principale in pro-
cesul de colectare coreleaza cu datele din literatura de
specialitate [1, 4, 5, 11]. Criteriile de acceptare sau
respingere a probelor primare sunt adoptate in 47,2%
din laboratoare. Rata erorilor in practica de labora-
tor la etapa pre-analitica este legatd in primul rand de
faza in afara laboratorului (faza pre-pre—analitica) [5,
6, 10].

In prezent faza pre-pre-analitici (sau extra-ana-
liticd) este recunoscuta ca sursa principala a erorilor
de laborator si a activitétilor fazei pre-analitice pen-
tru marea majoritate a erorilor, care apar in procesul
de testare, inregistrate si la nivel global [2, 6]. In
acest context este necesar de intreprins masuri re-
spective pentru a implementa activitatile de control
al calitatii intern si extern la etapele extra-analitice
de testare [2, 3].

Procese de examinare. Obiectivul de bazd a
controlului calitatii la etapa analitica este mentinerea
calitatii analizelor pentru a asigura rezultatele exac-
te si veridice. Rezultatele studiului au demonstrat, ca

pentru realizarea cercetarilor de laborator au demon-
strat, ca 38,9% din laboratoare necesita unele masuri
de Tmbunatatire pentru realizarea cercetarilor micro-
biologice si 55,6% de laboratoare pentru cercetarile
sanitaro-microbiologice si 2,8% laboratoare necesita
masuri radicale de imbunatatire pentru realizarea cer-
cetarilor in domeniul respectiv.

Procese post-examinare. In scopul aprecierii
surselor posibile de erori la aceasta etapa au fost eva-
luate modul de Inregistrare si raportare a rezultatelor
de laborator si continutul formularului de eliberare
a rezultatului. In 77,8% laboratoare a fost prezenti
descrierea procedurii de eliberare a rezultatelor exa-
mindrii, 91,6% laboratoare inregistreaza toate datele
despre procesul de examinare a probelor si rezulta-
telor analizelor efectuate, verificarea si validarea
rezultatelor analizelor sunt efectuate in mod regulat
in 69,4% din laboratoare de catre seful de laborator.
Rezultatele sunt raportate si inregistrate intr-un for-
mat standardizat in 97,2% de laboratoare. Evaluarea
continutului formularului pentru raportarea rezultatu-
lui a elucidat principalele surse a neconformitatilor la
etapa post-analitica, cum ar fi nerespectarea timpului
de eliberare a rezultatului (45,7% laboratoare), nein-
terpretarea rezultatului (37,1% laboratoare).

cercetdri sanitaro microbiologice
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Figura 4. Posibilitatile diagnostice pentru diferite tipuri de cercetari, %

63,9% respondenti in activitatea practicd utilizeaza
metode standardizate de cercetare, 30,6% laboratoare
utilizeaza si metode standardizate modificate, inclu-
siv 47,5% laboratoare utilizeaza metode cu caracte-
ristici de performanta validate/verificate inainte de
implementare a lor in activitate.

Studierea capacitatilor diagnostice a laboratoa-
relor a fost efectuata pentru doud tipuri de cercetari:
microbiologice si sanitaro-microbiologice prin pris-
ma existentei personalului calificat, POS-urilor scri-
se, echipamentului si reactivilor adecvate scopului
cercetarilor, asigurarii CIC si CEC a testelor de labo-
rator (figura 4).

Concluzii:

1. Punctele critice ale controlului intern de ca-
litate au fost constatate la compartimentele legate de
consumabile de laborator, conditii de mediu, echi-
pament, evaluarea incercdrilor in cadrul auditului
intern, aplicarea actiunilor corective si preventive,
analiza sistemului de management.

2. Analiza efectuatd demonstreaza, ca proce-
sul de asigurare a CEC prin organizarea testelor de
competenta la nivel national trebuie sa fie dezvoltat,
promovat si utilizat cu regularitate iIn domeniul con-
trolului microbiologic de laborator.
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3. Faza pre-analitica reprezintd cea mai impor-
tanta zona-tintd pentru realizarea masurilor corective
in atingerea calitatii nalte la realizarea diagnosticului
de laborator.

4. Principalele surse de neconformitate la etapa
post-analitica sunt: nerespectarea timpului de elibera-
re §i neinterpretarea rezultatului.
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