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Rezumat
În cadrul studiului au fost evaluate diferite nivele de realizare a controlului calităţii şi stabilite puncte critice în 

asigurarea condiţiilor de mediu, controlul echipamentului, mediilor de cultură şi în organizarea auditului intern şi extern. 
Rezultatele cercetărilor au demonstrat, că sursele potenţiale ale neconformităţilor şi măsurilor corective necesare au fost 
identificate în 55,6% din laboratoare, 36,1% laboratoare au fost implicaţi în rezolvarea probelor de control, iar 94,4% au 
fost acreditate în domeniul Sănătăţii. Neconformităţile principale la etapa pre-examinare au fost: lipsa în formularul de 
cerere a numărului de identificare a probei, a examenelor solicitate, a informaţiilor clinice, a sexului pacientului, a datei de 
coectare şi timpului de colectare. Rezultatele evaluării posibilităţilor diagnostice au demonstrat, că 38,9% din laboratoare 
necesită întreprinderea unor măsuri corective pentru realizarea cercetărilor microbiologice şi 55,6% laboratoare – pentru 
cercetările sanitaro-microbiologice şi 2,8% – necesită realizarea măsurilor radicale pentru a efectua cercetări cu scop 
diagnostic şi profilactic.

Cuvinte-cheie: controlul intern şi extern al calităţii, asigurarea calităţii, procese pre-analitice, analitice şi 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

Резюме
Обеспечение качества микробиологических лабораторных услуг в Центрах Общественного Здоровья 

Республики Молдова
В ходе исследования были оценены различные уровни осуществления контроля качества и выявлены не-

достатки в обеспечении условий окружающей среды, контроля оборудования и питательных сред, организации 
внутреннего и внешнего аудита. Потенциальные источники несоответствий, требующими улучшения, были вы-
явлены в 55,6% лабораторий, в 36,1% лабораторий были включены в решение контрольных проб, 94,4% лабора-
торий, как составная часть территориальных Центров Общественного Здоровья, были аккредитованы в области 
Здравоохранения. Основными несоответствиями пред-аналитического этапа являются: отсутствие в форме за-
явки идентификационного номера образца, необходимых анализов, клинических данных, пола пациента, даты и 
времени сбора образца. Оценка диагностических возможностей лабораторий показала, что 38,9% нуждаются в 
некоторых мерах по улучшению для выполнения микробиологических исследований и 55,6% лабораторий для 
выполнения санитарно-микробиологических исследований и 2,8% лабораторий нуждаются в радикальных мерах 
по улучшению проведения исследований с диагностической и профилактической целью.

Ключевые слова: внутренний и внешний контроль качества, обеспечение качества, пре-аналитический, 
аналитический и пост-аналитические процессы, аккредитация, микробиологическая лаборатория
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Introducere. Serviciile de laborator reprezintă 
o componentă esenţială şi fundamentală a sistemului
de sănătate, rezultatele activităţii cărora sunt drept 
argumente pentru luarea deciziilor bazate pe dovezi 
în programele de sănătate publică. În investigaţiile 
de laborator, o importanţă primordială are calitatea şi 
exactitatea rezultatelor obţinute. Toate aspectele le-
gate de activităţile de laborator ar trebui să fie fiabile, 
sigure, iar rezultatele testelor de laborator trebuie să 
fie emise în momentul în care acestea pot fi utilizate 
în mod eficient în scopurile terapeutice şi de diagnos-
tic sau necesităţile sănătăţii publice.

La efectuarea analizelor de laborator prezintă 
permanent un anumit grad de eroare, şi ca urmare, 
obiectivul principal în activitatea de laborator este 
reducerea erorilor în măsura în care permit limitele 
sistemelor analitice. Contribuţia laboratorului în pro-
cesul general de diagnosticare este aproximativ de 
la 40,0-60,0% până la 80,0% [1, 5, 9]. Consecinţele 
legate de emiterea rezultatelor incorecte pot fi foarte 
semnificative: tratament inutil, complicaţii în urma 
tratamentului, tratamentul neadecvat, întârziere în 
stabilirea diagnozei corecte, analize suplimentare şi 
inutile. Totodată aceste efecte duc la o creştere sem-
nificativă a costurilor, a timpului şi a eforturilor an-
gajaţilor [8].

Ponderea înaltă a erorilor în activitatea de labo-
rator la etapa pre-analitică (colectarea, transportarea, 
păstrarea, identificarea pacientului, etc.) constituie 
55,0-95,0% [4, 5, 7]. Ponderea erorilor la etapa ana-
litică (metode de control) – până la 5,0% [6, 8]. La 
etapa post-analitică (interpretarea şi eliberarea rezul-
tatului) acest indice este de 10,0-50,0% [1, 7, 10].

În articolul de faţă sunt prezentate rezultatele 
unui studiu retrospectiv transversal privind activita-
tea de laborator în sistemul de sănătate publică în Re-
publica Moldova.

Material şi metode. Drept obiect de studiu 
au servit 36 laboratoare microbiologice ale Centre-
lor de Sănătate Publică teritoriale. Pentru realizarea 
studiului propriu-zis acumularea datelor primare a 
fost efectuată prin procesarea informaţiei din litera-
tura ştiinţifică de specialitate şi utilizarea întrebărilor 
selectate din Chestionarul standardizat, elaborat de 

către Organizaţia Mondială a Sănătăţii (OMS) „In-
strument pentru evaluarea laboratoarelor/Laborator” 
(LAT/obiect) [9].

Rezultate şi discuţii. Evaluarea elementelor 
de bază a controlului intern şi extern de calitate în 
laboratoarele microbiologice a fost efectuată prin 
prisma implementării a diferitor niveluri ale contro-
lului calităţii: nivelul de control primar, secundar şi 
terţiar (controlul extern al calităţii - CEC). Măsurile 
încadrate în primele două niveluri de control sunt 
cuprinse sub denumirea Controlul intern de calitate 
(CIC).

Nivelul de control primar. Rezultatele studiului 
au arătat că nu în toate laboratoare sunt create condiţii 
de mediu în spaţiile în care sunt realizate analizele 
respective, ceea ce poate influenţa negativ procesul 
de testare a materialului, condiţiile de păstrare a re-
activelor, exploatarea corectă a echipamentului de 
laborator, acurateţea şi precizia măsurării, calitatea 
eşantionului, sănătatea personalului. Din cei chestio-
naţi, 91,7% de respondenţi asigură verificarea umidi-
tăţii în zonele de lucru, 27,8% respondenţi efectuează 
controlul eficacităţii ventilaţiei, 58,3% respondenţi 
efectuează măsurătorile iluminării.

Conform rezultatelor obţinute, 72,2% respon-
denţi asigură controlul funcţionării echipamentului 
de măsurare. Punctele critice în asigurarea controlu-
lui echipamentului sunt: conductivitatea şi controlul 
microbiologic al apei distilate (41,7% laboratoare), 
utilizarea greutăţilor etalonate (61,1% laboratoare), 
controlul veselei volumetrice (52,8% laboratoare) şi 
controlul volumului diluanţilor, mediilor de cultură 
după sterilizare (69,4% laboratoare).

Controlul iniţial al mediilor de cultură la etapa 
de aprovizionare şi în procesul preparării în condi-
ţiile de laborator se efectuează în toate laboratoarele 
evaluate, însă nu toţi parametrii de performanţă sunt 
supravegheate permanent (figura 1).

Nivelul de control secundar. Rezultatele cerce-
tării au elucidat, că procedura de identificare şi con-
trolul neconformităţilor este implementată în 77,8% 
din laboratoare, analiza eficacităţii acţiunilor corec-
tive realizate în cazul depistării neconformităţilor 
se efectuează în 44,4% din laboratoare. Măsurile de 

Figura 1. Nivelul de verificare a mediilor de cultură după parametrii de performanţă
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audit intern au un caracter neregulat şi nu pot asigu-
ra evaluarea detaliată în scopul ameliorării continue 
a calităţii serviciilor prestate. Planificarea măsurilor 
de audit intern se efectuează în 75,0% din laboratoa-
re, dar rapoartele respective sunt prezente în numai 
69,4% din laboratoare.

Sursele potenţiale ale neconformităţilor şi înlă-
turării a lor sunt identificate în 55,6% din laboratoare 
prin aplicarea acţiunilor preventive cu înregistrarea 
rezultatelor măsurilor preventive realizate şi a efica-
cităţii lor (figura 2).

Nivelul de control terţiar are ca scop stabilirea 
performanţelor laboratorului în cadrul auditului ex-
tern, prin participare în realizarea testelor de compe-
tenţă (PT) cu analiza datelor obţinute, şi/sau partici-
parea în activităţile similare inter-laboratoare (ILC) 
la nivel naţional şi internaţional. Analiza participării 
în comparări inter-laboratoare a demonstrat, că numai 
36,1% laboratoare au fost implicate în rezolvarea pro-
belor de control.

Din 36 de laboratoare evaluate, 94,4% sunt acre-
ditate ca partea componentă a CSP teritoriale de către 
Consiliul Naţional de Evaluare şi Acreditare al Mi-
nisterului Sănătăţii.

Identificarea surselor care influenţează calitatea 
şi veridicitatea serviciilor de laborator a fost efectu-
ată prin studierea organizării şi realizării activităţilor 

de laborator la etapa pre-examinare, examinare şi 
post-examinare.

Procese de pre-examinare. Evaluarea măsuri-
lor organizatorice în procesele de pre-examinare a 
demonstrat că instrucţiuni scrise pentru pregătirea 
pacientului înainte de colectarea materialului bio-
logic sunt prezente la 72,2% respondenţi, proceduri 
documentate (POS-uri) pentru colectarea diferitor ti-
puri de material biologic de la pacienţi dispun 94,7% 
respondenţi, 100,0% de respondenţi sunt asiguraţi cu 
formularul standardizat de cerere pentru analize.

Neindicarea sau indicarea neregulată în formu-
larul de cerere a informaţiilor clinice (19,8% respon-
denţi), examenelor solicitate (5,4% respondenţi), şi 
în unele cazuri sexul pacientului (11,0% de respon-
denţi), numărul de identificare a probei (8,2% de res-
pondenţi) pot provoca alegerea incorectă a metodei de 
cercetare şi/sau interpretarea incorectă a rezultatului 
examenului obţinut şi ca urmare stabilirea diagnozei 
greşite şi prescrierea tratamentului iraţional. În 50,3% 
din laboratoare sunt probleme legate de prelevarea 
probelor în afara laboratorului şi în 19,0% din labora-
toare sunt probleme legate de prelevarea probelor în 
cadrul laboratorului.

Erorile principale în procesul recoltării probelor 
în afara laboratorului (etapa pre-pre-analitică) şi în 
cadrul laboratorului (etapa pre-analitică) sunt practic 

Figura 2. Realizarea procesului de identificare a neconformităţilor, acţiuni corective, 
preventive şi îmbunătăţire a activităţilor neconforme

Figura 3. Erorile principale ale procesului de colectare la etapa pre-pre- şi pre-analitică, %
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aceleaşi şi anume: lipsa formularului de cerere (FCL), 
datele incomplete în formularul respectiv, volumul 
probei neadecvat pentru scopul cercetării (VNP), 
identificarea incorectă a probei (IIPr) şi a (IIPc) (fi-
gura 3).

Datele obţinute privind erorile principale în pro-
cesul de colectare corelează cu datele din literatura de 
specialitate [1, 4, 5, 11]. Criteriile de acceptare sau 
respingere a probelor primare sunt adoptate în 47,2% 
din laboratoare. Rata erorilor în practica de labora-
tor la etapa pre-analitică este legată în primul rând de 
faza în afară laboratorului (faza pre-pre–analitică) [5, 
6, 10].

În prezent faza pre-pre-analitică (sau extra-ana-
litică) este recunoscută ca sursă principală a erorilor 
de laborator şi a activităţilor fazei pre-analitice pen-
tru marea majoritate a erorilor, care apar în procesul 
de testare, înregistrate şi la nivel global [2, 6]. În 
acest context este necesar de întreprins măsuri re-
spective pentru a implementa activităţile de control 
al calităţii intern şi extern la etapele extra-analitice 
de testare [2, 3].

Procese de examinare. Obiectivul de bază a 
controlului calităţii la etapa analitică este menţinerea 
calităţii analizelor pentru a asigura rezultatele exac-
te şi veridice. Rezultatele studiului au demonstrat, că 

63,9% respondenţi în activitatea practică utilizează 
metode standardizate de cercetare, 30,6% laboratoare 
utilizează şi metode standardizate modificate, inclu-
siv 47,5% laboratoare utilizează metode cu caracte-
ristici de performanţă validate/verificate înainte de 
implementare a lor în activitate.

Studierea capacităţilor diagnostice a laboratoa-
relor a fost efectuată pentru două tipuri de cercetări: 
microbiologice şi sanitaro-microbiologice prin pris-
ma existenţei personalului calificat, POS-urilor scri-
se, echipamentului şi reactivilor adecvate scopului 
cercetărilor, asigurării CIC şi CEC a testelor de labo-
rator (figura 4).

Rezultatele evaluării posibilităţilor diagnostice 
pentru realizarea cercetărilor de laborator au demon-
strat, că 38,9% din laboratoare necesită unele măsuri 
de îmbunătăţire pentru realizarea cercetărilor micro-
biologice şi 55,6% de laboratoare pentru cercetările 
sanitaro-microbiologice şi 2,8% laboratoare necesită 
măsuri radicale de îmbunătăţire pentru realizarea cer-
cetărilor în domeniul respectiv.

Procese post-examinare. În scopul aprecierii 
surselor posibile de erori la aceasta etapa au fost eva-
luate modul de înregistrare şi raportare a rezultatelor 
de laborator şi conţinutul formularului de eliberare 
a rezultatului. În 77,8% laboratoare a fost prezentă 
descrierea procedurii de eliberare a rezultatelor exa-
minării, 91,6% laboratoare înregistrează toate datele 
despre procesul de examinare a probelor şi rezulta-
telor analizelor efectuate, verificarea şi validarea 
rezultatelor analizelor sunt efectuate în mod regulat 
în 69,4% din laboratoare de către şeful de laborator. 
Rezultatele sunt raportate şi înregistrate într-un for-
mat standardizat în 97,2% de laboratoare. Evaluarea 
conţinutului formularului pentru raportarea rezultatu-
lui a elucidat principalele surse a neconformităţilor la 
etapa post-analitică, cum ar fi nerespectarea timpului 
de eliberare a rezultatului (45,7% laboratoare), nein-
terpretarea rezultatului (37,1% laboratoare).

Concluzii:
1. Punctele critice ale controlului intern de ca-

litate au fost constatate la compartimentele legate de 
consumabile de laborator, condiţii de mediu, echi-
pament, evaluarea încercărilor în cadrul auditului 
intern, aplicarea acţiunilor corective şi preventive, 
analiza sistemului de management.

2. Analiza efectuată demonstrează, că proce-
sul de asigurare a CEC prin organizarea testelor de 
competenţă la nivel naţional trebuie să fie dezvoltat, 
promovat şi utilizat cu regularitate în domeniul con-
trolului microbiologic de laborator.

Figura 4. Posibilităţile diagnostice pentru diferite tipuri de cercetări, %
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3. Faza pre-analitică reprezintă cea mai impor-
tantă zonă-ţintă pentru realizarea măsurilor corective 
în atingerea calităţii înalte la realizarea diagnosticului 
de laborator.

4. Principalele surse de neconformitate la etapa
post-analitică sunt: nerespectarea timpului de elibera-
re şi neinterpretarea rezultatului.
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