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Laboratoarele de analize medicale ofera clientilor (pacienti, medici) valori masurate ale
analitilor din lichidele biologice, care sunt mai mult sau mai putin apropiate de valorile "adevarate",
in functie de controlul de calitate instituit. Valorile "adevarate" sunt obtinute doar de laboratoarele
de referinta, care utilizeaza metode de referintd, de maxima acuratete.

Controlul de calitate constituie ansamblul masurilor luate pentru a asigura corectitudinea
investigatiilor de laborator astfel incét rezultatele finale sa reflecte cat mai corect starea prelevatului
investigat.

Regulile controlului de calitate trebuie sa fie aceleasi pentru toate laboratoarele de analize
medicale, pentru a ne asigura de utilitatea medicala a rezultatelor obtinute.

Controlul de calitate este un concept destul de vast si cuprinde 2 componente distincte dar
complementare: controlul intern de calitate si controlul extern de calitate.

1. Controlul intern de calitate ofera colectivlui laboratorului informatii clare, rapide, usor
de inteles, pe care se bazeaza deciziile de validare a rezultatelor pentru pacienti.

Pentru a elimina toate sursele de eroare ce se resfrang asupra rezultatelor obtinute, controlul
intern de calitate monitorizeaza derularea in timp a tuturor activitdtilor de laborator, de-a lungul
fazei preanalitice, analitice si postanalitice.

1.1. Controlul intern de calitate in faza preanaliticd presupune cunoasterea tuturor
surselor de eroare a rezultatelor obtinute si eliminarea lor (70% din sursele de eroare a rezultatelor
de laborator vin din faza preanalitica).

Prelevarea probelor biologice trebuie facuta cu respectarea urmatoarele cerinte:

- identificarea corecta a pacientului

- recoltarea a jeune, pe nemancate

- recoltarea intr-un tub corespunzator si Intr-un volum corespunzator

- alegerea corecta a locului de prelevare

- metoda de prelevare (cu seringa, direct in tub sau 1n vacutainer)



- instruirea pacientilor pentru autoprelevarea probelor biologice

- asigurarea conditiilor de transport optime a probelor in laborator

- asigurarea temperaturii optime de conservare a probelor pana in momentul prelucrarii lor

- asigurarea unui timp corespunzator dintre prelevare si testare

1.2. Controlul intern de calitate in faza analitica

1.2.1. Controlul intern de calitate in faza analitica incepe cu alegerea metodei de lucru
potrivite ca: specificitate, acuratete, limitd de detectie, interval analitic si raport eficientd/cost. Odata
metoda aleasa, fiecare laborator trebuie sd verifice intervalul de referintd i sad-si stabileasca
intervalul propriu de referintd, in functie de variabile demografice, geografice sau socio-economice.

Stabilirea intervalului de referintd propiu laboratorului presupune alegerea lotului de
referinta in functie de varsta, sex, rasa, stari fiziologice etc. Se stabilesc apoi conditiile de recoltare
s1 numdrul minim de subiecti s1 masuratori (IFCC recomanda un numar minim de subiecti de 40 si
120 de determinadri). Rezultatele obtinute se reprezintd grafic si ele trebuie sa aiba o distributie
gaussiana.

Intervalul de referinta este intervalul central in care se situeazd 95% din rezultatele unui lot
de referinta.

1.2.2. Alegerea echipamentului de analiza

Toate echipamentele utilizate in laborator trebuie sd aiba verificare metrologica care sa
certifice acuratetea sistemului de masurare, sd aiba un contract de service care sd ne asigure o
interventie rapida in caz de defectiuni §i sd aibd un plan de mentenanta bine stabilit care sa fie
respectat.

1.2.3. Alegerea reactivilor

Reactivi utilizati trebuie sa aiba certificat de calitate de la producator, s fie gata de utilizare
pentru a evita interventia factorului uman, sa aiba stabilitate prelungita si sd fie folositi numai in
perioada lor de valabilitate.

1.2.4. Calibrarea metodei constituie factorul major de care depinde acuratetea rezultatelor
finale obtinute.

Setul de operatii care stabileste in conditii specificate relatia dintre valorile indicate de
echipamentul analitic §i valorile corespondente cunoscute ale unui analit constituie calibrarea
metodei de mésurare a analitului respectiv.

Toate echipamentele de laborator oricat ar fi de performante indica la sfarsitul analizei doar
valori ale densitatilor optice de masurare adicad valori ale intensitdtii luminoase a unui fascicol de

lumina, masurat dupa ce a strabatut produsul final de reactie.



Exista, evident, o relatie intre aceasta intensitate luminoasa masuratd si produsul final de
reactie, relatie pe care o stabilim prin trasarea curbei de calibrare. Aceasta se realizeaza prin

masurarea unor materiale de referinta (calibratori) de valoare cunoscuta (fig. 1)
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Materialele de referintd se supun analizei prin metoda aleasa, la sfarsitul analizei
echipamentul ne afiseazd densitatea optica pentru fiecare calibrator a cdrui valoare o cunoastem.
Prin unirea punctelor reprezentate grafic cu originea se obtine curba de calibrare. Densitatile optice
masurate pentru fiecare pacient sunt convertite prin extrapolare in valori masurate pe curba de
calibrare trasata.

O curba de calibrare optima trebuie sa aiba o panta cu un unghi suficient de mare pentru a
asigura sensibilitate masuratorii. Calibrarea nesatisfacatoare este datd de o curba plata iar calibrarea
esuata este atunci cand punctele obtinute nu se Inscriu pe aceeasa linie care trece si prin origine.

O calibrare optima se obtine prin stabilirea corecta a parametrilor de calibrare:

- calibratorii sa fie MRC (materiale de referintd certificate) pentru o bund trasabilitate a
masuratorilor

- matricea, numarul si concentratia calibratorilor alese in asa fel incat sd se asigure intervalul
biologic posibil de concentratie

- frecventa calibrarii trebuie respectatd in functie de recomandarile producatorului

- conditiile ce impun refacerea calibrarii sunt:

- schimbarea lotului de reactivi

- ori de cate ori apare o interventie de service la echipament



- ori de cate ori apar semnale de rezultate "out-of-control"

1.2.5. Verificarea corectitudinii calibrarii se face prin testarea serurilor de control, de
doud sau trei nivele de concentratie, cu valori predeterminate ale analitilor, pentru alertarea
specialistului de laborator atunci cand apar probleme ce pot afecta utilitatea medicala a rezultatelor

Serurile de control (sdnge de control) utilizate trebuie sd fie materiale de control cu
certificate de calitate, sd aiba valori predeterminate ale analitilor cu limite ce definesc variatia
asteptata, sa aiba nivel de concentratie normal §i patologic, sa aiba o buna stabilitate in timp.

Serurile de control se testeaza zilnic in conditii identice cu serurile de pacient, Tnainte sau in
aceeasa runda cu serurile de pacient astfel incat validarea rezultatelor pacientilor sa se facd dupa
interpretarea rezultatelor controlului de calitate.

Rezultatele obtinute se reprezintd zilnic pe harta de control Levey-Jennings (fig. 2) si sunt
prelucrate statistic la sfarsitul fiecarei luni.

Calculul statistic al rezultatelor obtinute pe serurile de control ne permite sa apreciem 2
parametrii de control: acuratetea si precizia masuratorilor.

Acuratetea (exactitatea) aratd gradul de apropiere dintre rezultatul masurat si valoarea
"adevarata" si se exprima prin IDS (indicele deviatiei standard) si Bias analitic.

IDS = wvaloare masurata - valoare "adevarata" (tintd)

deviatia standard a valorii tinta

In fig. 2 sunt reprezentate grafic IDS-urile obtinute pe un ser de control cu valori patologice.
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Prin analiza hartii de control (observare directd) apreciem acuratetea masurdtorilor prin
compararea [DS-ului cu valoarea tinta a materialului de control analizat.

Bias-ul analitic al laboratorului reprezinta diferenta dintre media valorilor masurate si
valoarea "adevarata".

O buna acuratete avem atunci cand bias-ul analitic este mai mic de 1/16 din intervalul de
referintd al analitului repectiv.

Al doilea element al calcului statistic este precizia masuratorilor.

Precizia/imprecizia este datd de dispersia rezultatelor independente ale masurarii obtinute
in conditii specificate.

Precizia masuratorilor este apreciatd prin calculul conceptului invers, imprecizia, data de
deviatia standard DS si coeficientul de variatie CV.

Precizia nu are o valoare numerica ci este exprimata ca scazutd, medie sau Tnalta.

In figura nr. 3 sunt redate 3 exemple cu harti de control cu:

a) acuratete si precizie inalta

b) acurtete scazuta si precizie Tnaltd

c) acuratete §i precizie scazute
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O precizie acceptabila a masuratorilor este datd de o deviatie standard DS < 1/12 din
intervalul de referinta si de un CV < 1/8 din intervalul procentual de referintd al analitului.
In absenta materialelor de control cu valori predeterminate se poate estima doar precizia

masuratorilor, datd de DS si CV obtinute pe rezultatele testarilor serurilor de pacient in duplicat sau

a pool-urilor de seruri de pacient.



Daca analiza rezultatelor controlului intern evidentiaza situatii "out-of control":

- se intrerupe elaborarea buletinelor de analizd pentru pacienti

- se identifica cauzele erorilor aparute

- se remediaza sursa erorilor

- se reia controlul

Numai dupa confirmarea remedierii problemelor aparute prin controale "in limite
acceptabile" se reia masurarea probelor de pacient si se valideaza rezultatele acestora.

1.3. Controlul intern de calitate in faza postanalitica presupune exprimarea rezultatelor
obtinute pe buletinul de analiza, clard, precisa, fara echivoc si in raport cu intervalele de referinta.

Buletinul de analizd editat se valideazd, prin semndturd, de catre executant si seful de
laborator.

Controlul de calitate presupune si pastrarea unor esantioane din prelevatele biologice
analizate in vederea unor testari ulterioare.

Un element de importantd majord pentru asigurarea calitdtii intr-un laborator de analize
medicale este pregatirea profesionald a personalului de executie si de decizie.

2. Controlul extern de calitate (evaluarea externa a calitatii sau compararea
interlaboratoare) constd in evaluarea performantelor laboratorului prin compararea cu
performantele obtinute 1n alte laboratoare care utilizeaza:

- aceeasl metoda si/sau acelasi echipament

- metode si echipamente diferite

- reactivi furnizati de acelasi producator sau de producatori diferiti

Controlul extern de calitate consta 1n testarea oarbd a unor materriale de control cu frecventa
bilunara, lunara, semestriald sau anuald si trimiterea reezultatelor la coordonatorul schemei de
control (organizatie publica sau privata, independenta, neimplicatd in activitate de laborator). Dupa
procesarea datelor, laboratorul participant primeste din partea coordonatorului schemei de control
un raport ce aratd performanta rezultatelor laboratorului in comparatie cu cea a altor laboratoare
inscrise la acelasi program.

Analiza performantelor este retrospectiva dar are o mare utilitate pentru:

- asigurarea unei bune trasabilitdti la unitatile de masura internationale

- identificarea si remedierea unor probleme ce tin de activitatea umana sau de echipamente

- educarea si instruirea personalului

- prospectarea pietei de reactivi §i de echipamente

- obtinerea unei increderi suplimentare a clientilor in competenta laboratorului

Numai un laborator de analize medicale care cunoaste si aplica toate aceste reguli poate sa

obtind valori masurate pentru pacienti foarte apropiate de valorile lor "adevérate".
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