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Introducere
Scop si domeniu de aplicare:

Standardul ISO 15189 specificad cerintele pentru competenta si calitatea laboratoarelor
medicale. Acesta se aplica tuturor organizatiilor care desfasoara activitati de laborator medical,
indiferent de marimea sau complexitatea acestora. Scopul principal este de a asigura ca
rezultatele obtinute sunt precise, sigure si de incredere.

Definitii si termeni: Pentru o intelegere clara, acest document utilizeaza urmatorii termeni si
definitii:

e Acuratetea rezultatelor: Gradul de apropiere intre rezultatul testului si valoarea
adevarata.

« Calitatea rezultatelor: Indeplinirea cerintelor specificate de precizie, acuratete si
fiabilitate.

o Controlul calititii: Setul de proceduri utilizate pentru a mentine standardele de calitate
in activitatile de laborator.

Cerinte generale

» Impartialitate si independenta: Laboratorul trebuie sa demonstreze impartialitate n
toate activitatile sale, evitdnd orice conflict de interese. Politicile trebuie sa fie stabilite
pentru a asigura ca toate deciziile sunt luate fard influenta externa si ca personalul nu
este implicat in activitati care ar putea compromite obiectivitatea.

» Confidentialitate: Protejarea informatiilor confidentiale ale pacientilor este esentiala.
Laboratorul trebuie sa aiba politici stricte pentru a preveni accesul neautorizat la datele
pacientilor si pentru a asigura ca toate informatiile sunt gestionate conform
reglementdrilor legale privind confidentialitatea.

Cerinte structurale

» Organizarea laboratorului: Laboratorul trebuie sa aiba o structura organizatorica clar
definitd, cu roluri si responsabilitati bine stabilite. Organigrama trebuie sa fie
actualizata periodic pentru a reflecta schimbarile in structura de management si pentru
a asigura eficienta operatiunilor.

» Managementul riscurilor: Identificarea si evaluarea riscurilor este cruciala pentru
prevenirea problemelor. Laboratorul trebuie sd implementeze un sistem de management
al riscurilor care include identificarea riscurilor potentiale, evaluarea impactului
acestora si dezvoltarea de masuri preventive si corective.



Cerinte de Resurse

» Personal: Personalul trebuie sa aiba calificarile necesare si sa participe la programe de
formare continud pentru a-si mentine competentele. Fiecare angajat trebuie sa fie
evaluat periodic pentru a se asigura cd indeplineste standardele de performanta.

» Infrastructura: Echipamentele si facilitdtile laboratorului trebuie sd fie adecvate si
bine Intretinute pentru a asigura acuratetea testelor. Laboratorul trebuie sd aiba
proceduri pentru verificarea si calibrarea echipamentelor conform specificatiilor
producatorului.

» Servicii externe si furnizori: Selectarea furnizorilor si a serviciilor subcontractate
trebuie sa fie bazatad pe criterii stricte de calitate. Laboratorul trebuie sa evalueze
periodic performanta furnizorilor pentru a asigura ca acestia indeplinesc cerintele de
calitate.

Cerinte procesuale

» Procesul pre-analitic: Procedurile pre-analitice includ colectarea, identificarea si
manipularea probelor. Este esential ca probele sa fie colectate in conditii sterile si sa fie
etichetate corect pentru a preveni contaminarea si identificarea gresita.

» Procesul analitic: Procesul analitic se refera la testarea efectiva a probelor. Laboratorul
trebuie sa utilizeze metode validate si sd aibd proceduri clare pentru efectuarea testelor.
Toate echipamentele si reactivii trebuie sa fie verificati periodic pentru a asigura
exactitatea rezultatelor.

> Procesul post-analitic: Procedurile post-analitice includ raportarea si interpretarea
rezultatelor. Laboratorul trebuie sa asigure ca rezultatele sunt comunicate in timp util
si intr-un format clar. De asemenea, este necesar ca rezultatele sa fie interpretate corect
si ca pacientii si medicii sa primeasca explicatii adecvate.

Managementul calitatii

» Sistemul de management al calitatii: Implementarea unui sistem de management al
calitdtii este esentiald pentru conformitatea cu ISO 15189. Acesta trebuie sd includa
politici si proceduri detaliate pentru toate aspectele activititii de laborator, de la
colectarea probelor pana la raportarea rezultatelor.

» Controlul documentelor: Documentele si inregistrarile trebuie sa fie gestionate
riguros pentru a asigura ca sunt actualizate, corecte si disponibile atunci cand este
necesar. Laboratorul trebuie sa aibd proceduri pentru crearea, revizuirea, aprobarea si
distribuirea documentelor.

> Imbunititirea continui: Laboratorul trebuie si se angajeze in imbunititirea continui
a sistemului sau de management al calitdtii. Acest lucru poate include evaludri
periodice, feedback-ul angajatilor si al pacientilor, si implementarea de actiuni
corective si preventive.

Evaluare si Audit

» Audit intern: Auditurile interne sunt esentiale pentru a verifica conformitatea cu
cerintele ISO 15189. Laboratorul trebuie sd planifice si sa efectueze audituri interne
regulate pentru a evalua eficacitatea sistemului de management al calitdtii si pentru a
identifica oportunitati de imbunatatire.



» Revizuirea managementului: Managementul laboratorului trebuie sa revizuiasca
periodic performanta sistemului de management al calitatii. Aceasta revizuire trebuie
sa includad evaluarea rezultatelor auditului intern, feedback-ul pacientilor si al
personalului, si identificarea actiunilor necesare pentru Tmbunatatire.

Managementul neconformititilor

> Identificarea si controlul neconformititilor: Procedurile pentru identificarea si
controlul neconformitatilor trebuie sa fie bine definite. Laboratorul trebuie sa
documenteze toate neconformitatile, sa analizeze cauzele acestora si sa implementeze
actiuni corective pentru a preveni recurenta.

» Actiuni Corective si preventive: Laboratorul trebuie sa dezvolte si sa implementeze
actiuni corective si preventive bazate pe analiza cauzelor neconformitatilor. Aceste
actiuni trebuie s fie monitorizate si evaluate pentru a asigura eficacitatea lor.

Satisfactia pacientului

» Feedback-ul pacientului: Colectarea si analiza feedback-ului de la pacienti este
cruciald pentru imbunatatirea serviciilor laboratorului. Laboratorul trebuie si aiba
proceduri pentru a colecta feedback-ul si pentru a-1 folosi in evaluarea performantei.

> Imbunititirea satisfactiei pacientului: Laboratorul trebuie si implementeze masuri
pentru a Tmbunatati satisfactia pacientilor. Acestea pot include Tmbunatatiri in
comunicare, reducerea timpilor de asteptare si asigurarea unei experiente pozitive
pentru pacienti.



