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Bun venit !

Pornind de la ideea emanata la Congresul AMLR
2024, acest Newsletter se doreste a fi un beneficiu al
membrilor Asociatiei de Medicina de Laborator din
Romania — organizatia profesionala reprezentativa la
nivelul medicilor de laborator din Romania.

Cu o frecventa de 4 numere pe an, Newsletter-ul
isi propune sa devina un instrument complementar
Revistei Roméne de Medicina de Laborator intrucat
aceasta din urma reprezinta un respectat jurnal
stiintific la nivel international, care publica rezultate
stiintifice importante in domeniu, dar care poate nu
intotdeauna sunt cu o aplicabilitate practica imediata
in activitatea curenta a unui laborator de analize
medicale. Cu toate acestea, Original Professional
Papers/Editorialele publicate in Revista reprezinta
manuscrise care ofera informatii importante si opinii
profesionale practice si de incredere pentru
activitatea zilnica Tintr-un laborator de analize
medicale.

De asemenea, Newsletter-ul are si ca obiectiv
cresterea interactiunii dintre membrii AMLR prin
publicarea unor mini-interviuri cu profesionisti din
laboratoare, actualitati importante in ceea ce priveste
modificarile legislative devenind astfel o punte
colegiala intre oamenii de laborator.

1. Ce este Acreditarea?

Acreditarea este un concept care are multiple
semnificatii in functie de contextul folosit, dar mai
ales de scopul in care este folosit. in acceptiunea cea
mai generala, acreditarea este sinonima cu
acordarea de incredere. Un foarte bun exemplu il
reprezinta acreditarea de presa: un demers in urma
caruia un jurnalist este recunoscut ca atare si
primeste acces pe langa organizatia (acreditatorul)
care l-a acreditat (i-a acordat incredere). De aici
rezulta o serie de intrebari legitime:
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i) Cine este Acreditatorul?

Raspunsul la aceasta intrebare clarifica cine a
stabilit ca respectivul Acreditator este in masura
emita certificate de acreditare care sa materializeze
increderea acordata. Exemplu concret: in cazul
laboratoarelor de analize medicale, un Acreditator
bine-cunoscut este Organismul National de
Acreditare (ONA). Acesta este indreptatit sa confere
incredere deoarece este la randul lui desemnat de
catre Ministerul Economiei in acest scop. Activitatea
ONA este evaluatd de catre entitati, de obicei
internationale (in  cazul Romaéniei, European
cooperation for Accreditation), cu scopul de a stabili
daca modul in care a fost conferita acreditarea
(Increderea) entitatilor solicitante de acreditare (de
ex: laboratoare) este de natura sa asigure
echivalenta rezultatelor emise in regim acreditat de
catre respectivul laborator cu rezultatele emise in
regim acreditat de catre alte entitati (laboratoare)
acreditate de catre alte ONA. Aceasta explicatie
este natura sa deschida perspectiva transferului de
acreditare de la un Organism de Acreditare la altul.
Acest aspect va fi dezbatut pe larg in cadrul unui alt
articol.

i) Care este valoarea acreditarii?

Raspunsul la aceasta intrebare descrie clar,
punctual si pe intelesul tuturor in ce anume s-a
conferit increderea. in cazul laboratoarelor de
analize medicale, acreditarea conform ISO 15189
este naturd sa confere incredere in competenta
tehnica a laboratorului si calitatea rezultatelor emise
in regim acreditat. In cazul laboratoarelor de
incercari si etalonari, acreditarea conform ISO 17025
este natura sa confere incredere privind competenta
laboratoarelor respective. Valoarea acreditarii este
usor de identificat. In cazul familiei de standarde ISO,
chiar titlul clarifica valoarea acreditarii. In cazul altor
standarde, calitatea unui standard rezulta si din
valoarea pe care confera indeplinirea cerintelor: care
este concluzia finald in cazul indeplinirii cerintelor?

iii) Care sunt beneficiile acreditarii?

Prin similitudine cu realitatea imediatd unde
increderea conferita de o persoana de buna
reputatie reprezinta o onoare dobandita si nu un
drept fiind aducatoare de avantaje, la fel si
acreditarea (increderea) conferita de catre un OA
(acreditator) trebuie sa aduca o serie de beneficii
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entitatii acreditate. In cazul laboratoarelor de
analize medicale, cele mai uzuale beneficii sunt: a)
de natura financiara: accesul la diverse surse de
finantare — fonduri CJAS/CSAMB, fonduri ale
companiilor care deruleaza studii clinice si b) de
naturd economica: recunoasterea automata a
rezultatelor emise in regim acreditate in strainatate,
accesul in diverse organizatii de specialitate, etc.
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Concluzii:

i) OA nu este in masura sa stabileasca care sunt
beneficiile acreditarii conferite, ci direct entitatile
care acorda aceste beneficii pe baza acreditarii.

ii) Raportat la punctul i), este evident ca exista o
diferenta substantiala intre valoarea acreditarii si
beneficiile acreditarii.

i) Este necesara o corelatie clara intre
raspunsurile la cele trei intrebari fundamentale.
O acreditare (incredere) conferita de catre un
OA reputat pe baza unor cerinte dificile, clar
definite in ceea ce priveste scopul (valoarea
acreditarii) ar trebui s& aduca si beneficii
substantiale. Invers, o acreditare (incredere) pe
baza de cerinte simplificate si/sau definite
insuficient ar trebui sa asigure accesul la
beneficii limitate. Tn alte cazuri, un exces de
acreditare ar trebui sa conduca la beneficii
limitate.

iv) Este in interesul direct si imediat din punct de
reputational, dar si economico-financiar al
laboratoarelor ca echilibrul dintre OA, valoarea
acreditarii  si  beneficile acreditarii sa fie
asigurate in mod optim, altfel apar o serie de
dezechilibre  generatoare de consecinte
negative de naturd economica evidente pentru
toate laboratoarele. Tn cazul particular al
laboratoarelor de analize medicale aceste
consecinte  sunt  amplificate  deoarece
consecintele se rasfrang si asupra pacientilor.
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2.Tipuri de Acreditari

Acreditarile pot fi grupate in mai multe categorii, in
functie de diverse tipuri de criterii. Cu toate acestea,
din punct de vedere al laboratoarelor de analize
medicale, cel mai important criteriu de diferentiere a
tipurilor de acreditari este acela la standardelor
(referentialelor) pe baza carora se face acreditarea.
In acest context, se deosebesc doud mari tipuri de
acreditari:

i) pe baza unor standarde emise la nivel
international (de ex: ISO 15189, emis catre ISO)

ii) pe baza unor standarde emise la nivel national,
de obicei de catre autoritati/entitati care
desfasoara activitati numai la nivel national

in ceea ce priveste acreditarile definite la i), acestea
ofera o serie intreaga de avantaje dintre care cele
mai importante sunt:

e uniformizare a implementarii la  nivel
international;

e posibilitatea realizarii unor comparari obiective
la nivel de implementare intre laboratoarele care
au implementat cerintele respectivului standard,;

e recunoasterea mutualad a rezultatelor emise in
regim acreditat indiferent de laboratorul unde au
fost emise rezultatele.

o Predictibilitate si stabilitate in ceea ce priveste
cerintele, deoarece durata de viata a unui
standard este cel putin 10 ani. Aceasta durata
mare de viata este explicabila si datorita faptului
ca revizia unui altfel de standard este un proces
de lunga durata deoarece impactul rezultat este
la nivel global.

in ceea ce priveste acreditarile definite la i) acestea
isi propun sa raspunda la o serie problematici care
apar din perspectiva unui serviciu de acreditare cu
vizibilitate la un nivel larg (international). Acestea
sunt in principal:

e Adecvarea intregului set de cerinte la realitatile
locale pornind de la ipoteza ca nu toate cerintele
sunt aplicabile la nivel local si atunci
conformarea reala cu acestea nu ar fi in mod
realist posibila

e Accesul limitat la grupurile de lucru care emit
standardele internationale.
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3.Ce este Certificarea?

De multe ori se creeaza o confuzie intre certificare
si acreditare. Confuzia este uneori generata si de
faptul ca standardele pe baza carora se realizeaza
serviciul sunt din aceeasi familie (de ex: familia de
standarde 1SO). Cele mai populare standarde de
certificare sunt: ISO 9001, ISO 14001 (mediu), ISO
45001 (sanatate si securitate ocupationald) si ISO
27000 (siguranta informatiei). In acest context este
util clarificat care sunt diferentele clare intre cele
doua tipuri de activitati:

¢ Certificarea, spre deosebire de acreditare care
confera incredere in competenta tehnica a
unei organizatii, confera incredere in sistemul
de management al calitatii. Altfel spus,
certificarea demonstreaza ca toate produsele
sunt similare, fara a emite aprecieri asupra
competentelor tehnice.

o Certificarea este realizata de catre companii
(organisme de certificare) care, la randul lor,
daca doresc sa confere incredere
suplimentara, se acrediteaza conform
standardului ISO 17021. Aceasta acreditare,
ca si in cazul laboratoarelor, confera incredere
in competenta tehnicd a organismului de
certificare.

e Conferirea de incredere in competenta tehnica
a unui laborator, este prin definitie atributul
exclusiv al acreditarii si deci a unui organism
de acreditare.

o Certificarea este esentiala atunci cand un
producator doreste sa dovedeasca
conformitatea produsului cu anumite
standarde tehnice. Tn acest caz, organismul de
certificare (de preferat acreditat pe ISO 17065
— certificare de produse) este cel care confirma
faptul ca respectivul produs indeplineste
cerintele detaliate intr-un standard de produs.
Un exemplu clasic este acela al producatorilor
din agricultura eco/bio. Un astfel de producator
apeleaza la un organism de certificare care
valideaza faptul ca respectivele produse
indeplinesc cerintele pentru a putea folosi
logo-ul eco/bio. Daca respectivul organism de
certificare este la randul lui acreditat (ISO
17065) atunci respectivul produs poate fi pus li
pe piata internationala si recunoscut ca produs
eco/bio fara alte verificari suplimentare pe
piata de destinatie.
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4. Organizatii esentiale
din sfera Acreditarii

in functie de tipul de acreditare, existd mai multe
structuri de organizatii la nivel national, regional si
international. Pentru un laborator de analize
medicale si cu referire la familia de standarde 1SO,
structura organizatiilor este una de tip piramidal in
sensul ca existd o organizatie (ILAC) care emite o
serie de documente (Regulamente, Politici, Ghiduri)
de nivel inalt si cu un grad mare de abstractizare,
urmand ca la nivel regional (geografic) acestea sa fie
preluate astfel incat organismele de acreditare sa
defineasca prin individualizare, raportat la contextul
socio-economic si realitatile culturale propriile
Regulamente, Politici si Ghiduri. Asadar este evident
ca documentele de nivel cel mai Tnalt sunt mult mai
generale decat documentele nationale care sunt
foarte specifice, dar care trebuie sa fie in acord cu
documentele superioare din ierarhie. Pentru un
laborator de analize medicale din spatiul economic
european (SEE) in general si Romania in particular,
cele mai importante organizatii sunt:
¢ |[LAC (International Laboratory Accreditation
Cooperation) reprezintd o organizatie cu
acoperire mondiald si este cea care emite
documentele de cel mai inalt nivel, aplicabile in
general organismelor de acreditare, dar unele
dintre acestea (in special Politicile — documentele
din Seria P) sunt aplicabile direct si laboratoarelor
si studierea lor oferd un plus de Cunoastere

laboratoarelor. Detalii suplimentare:
https://ilac.org/publications-and-resources/ilac-
policy-series/

¢ EA (European co-operation for Accreditation) este
un ONG care a fost desemnat de catre Comisia
Europeana sa gestioneze Infrastructura Calitatii
in Spatiul Economic European (SEE). Este
important de mentionat ca EA nu este o agentie
europeana sau vreo institutie a Uniunii Europene,
Comisiei Europene, Consiliului Europei, etc, ci un
ONG. Documentele EA preiau documentele
ILAC. Si aceste documente sunt aplicabile direct
organismelor de acreditare, dar fiind deja
individualizate la nivel regional ele sunt aplicabile
si laboratoarelor, iar parcurgerea lor este de
natura sa aduca o mai bunad intelegere a
conceptelor si motivatiei implementarii acestora.
Detalii suplimentare: https://european-
accreditation.org/information-center/ea-

ublications/
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5.Trasabilitatea metrologica

Trasabilitatea metrologica, desi este un concept
care se regaseste in diferitele versiuni ale I1SO
15189, acesta nu este specific lumii laboratorului de
analize medicale.  Acest concept provine din
metrologie si este mult mai frecvent in zona
laboratoarelor de etalonari sau in metrologia
stiintificad. Fiind un concept provenind din stiinta
masurarilor din inginerie, acesta nu a fost parte a
curriculei de studiu pentru un medic de laborator. Cu
toate acestea, conceptul este deosebit de important
si are o contributie in asigurarea calitatii rezultatelor
emise de catre un laborator de analize medicale.
Asadar, o buna implementare a acestui concept nu
poate fi realizata fara o buna intelegere prealabila.

Din punct de vedere formal definitia trasabilitatii
metrologice este: o proprietate a unei determindri
unde aceasta reprezinta un lant neintrerupt de
etalonari pentru a stabili etaloanele, toate contribuind
la incertitudinea finald. ntelegerea aceste definitii
se face cel mai eficient printr-un studiu de caz.

Studiu de caz: Se doreste masurarea lungimii unui
blat de masa cu ajutorul unei rulete.

In acest caz masurandul reprezintd o lungime.
Unitatea de masura este o unitate din S.I. (metrul).
Din punct de vedere operational, este evident ca,
indiferent de eforturile depuse, nu se va putea
determina niciodata lungimea exacta (perfecta) a
blatului mesei. Daca s-ar putea obtine acest rezultat,
inseamna ca s-ar atinge o perfectiune absoluta ceea
ce nu este posibil. Tot ce se poate obtine este o
determinare care sa aproximeze suficient de bine
valoarea masurandului. Suficient de bine reprezinta
un aforism pentru o determinare de calitate. lar
aceasta calitate trebuie evaluate cantitativ. O
posibila sursa de eroare o reprezinta instrumentul de
masura (ruleta). in cazul ideal, lungimea de 1 metru
indicata de ruleta ar trebui sa coincida cu o lungime
absoluta de 1 metru, ceea ce, asa cum s-a explica
mai sus, perfectiunea absolutd nu exista.
Trasabilitatea metrologica reprezinta un instrument
prin care se poate asigura o determinare mai bund,
deci de o calitate superioara. Exista la nivel
international, asa-numitele etaloane despre care se
accepta ca au valorile cunoscute in mod determinist.
Biroul International de Masuri si Greutati (BIPM)
gestioneazd aceste etaloane. in cazul lungimilor,
istoric vorbind, existad ,metrul de la Sevres’. in 1875
prin semnarea Tratatului Metrului au fost produse 31
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de bare prototip din aliaj platina-iridiu despre care s-
a considerat ca au exact lungimea de 1 metru.

. Bara nr. 27 oferita Presedintelui SUA in 1890
In acest vac, el iai SUITIPIU di 1 dd dE Vel e ruleta

prin masurarea acestei bare. Desi imediata, o astfel
de solutie nu este realista datoritda numarului imens
de mijloace de masurare a lungimilor. De aceea, se
foloseste in practica a metoda alternativa si anume:
compararea rezultatelor determinarii cu ruleta in
cauza cu o alta determinare al unui obiect despre
care se acceptd ca ar avea lungimea de aprox. 1
metru. Aceasta determinare la randul ei este
comparata cu o altd determinare asupra unui alt
obiect considerat ca avand o lungime mai apropiata
decat 1 metru decét precendentul. Aceasta inlantuire
de comparari se termind cand se ajunge la
masurarea efectiva a Prototipului. Evident, fiecare
astfel de determinare, introducere o eroare de
masurare. Cu cat sirul de comparari este mai lung,
cu atat eroarea finala este mai mare (suma erorilor
intermediare). Este de dorit ca numarul de comparari
sa fie cat mai mic (ideal 1), asigurandu-se astfel o
singura sursa de eroare. Dar acest lucru este dificil
de obtinut avand in vedere cele explicate mai sus.
De aici rezulta si rutele de trasabilitate. O ruta de
trasabilitate reprezintd traseul (filiera si indirect
numaérul de comparatii) care au fost efectuate pentru
verificarea mijlocului de masurare. in concluzie, ruta
cea mai scurta reprezintd si cea mai precisa
estimare.

Evident, in realitatile dintr-un laborator de analize
medicale, putine marimi pot fi demonstrate cu asa
numita ,frasabilitate la S.I’ adica cele 7 marimi
fundamentale: timp, lungime, masa, intensitate
curent  electric, temperatura termodinamica,
cantitatea de substanta, intensitatea luminoasa.
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