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SCOP  
Scopul acestui document, care a rezultat în urma unor discu�ii ample în cadrul grupului de lucru EA  
Healthcare – Laboratoare de medicin�,  este de a furniza o descriere a domeniului de acreditare pentru 
laboratoare medicale. Acest document stabile�te câteva principii pentru definirea unor astfel de domenii 
fixe sau flexibile. 
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Paternitatea 
Acest document a fost elaborat de Healthcare – Laboratoare de medicin�, grupul de lucru al 
Comitetului de Laboratoare EA.  
 

Limba oficial� 
Textul poate fi tradus în alte limbi dup� necesit��i. Versiunea în limba englez� r�mâne versiunea 
definitorie. 
 
Drepturile de autor 
Drepturile de autor pentru acest document sunt de�inute de EA. Nu este permis� copierea 
textului în scopul re-vânz�rii. 
 
Informa�ii suplimentare 
Pentru informa�ii suplimentare referitoare la aceast� publica�ie, contacta�i reprezentantul 
na�ional în EA. Pentru informa�ii actualizate, v� rug�m s� verifica�i site-ul nostru: 
http://www.european-accreditation.org   
 
 
 
Categoria 3 – Documente specifice de sector EA MLA   
 
 
Data aprob�rii: 9 Noiembrie 2008  
 
Data implement�rii: 9 Noiembrie 2009 
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© RENAR Reproducerea, utilizarea integral� sau par�ial� a acestei versiuni în limba Român� 
a publica�iei EA-4/17 în scopul revânz�rii este interzis�. 
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Introducere  

Grupul de lucru al EA Healthcare, Laboratoare de Medicin�, care este alc�tuit din 

reprezentan�i ai organismelor na�ionale de acreditare �i p�r�ilor interesate, au avut în 

vedere de ceva vreme modul de descriere al domeniului de acreditare pentru 

laboratoare medicale. Acest document de pozi�ie a rezultat în urma unor discu�ii ample. 

 

Pozi�ie privind descrierea domeniului de acreditare pentru laboratoare medicale  

1. Domeniul de acreditare ar trebui în mod normal s� acopere o majoritate substan�ial� 

a serviciilor furnizate de c�tre laborator în cadrul domeniului laboratorului medical 

(aceasta la nivel de disciplin�, a se vedea punctual 5 de mai jos). 

2. Este recunoscut faptul c� organismele de acreditare (OA) nu pot impune acest lucru 

�i c� acreditarea are de asemenea �i aspecte educa�ionale în sensul c� un laborator 

poate începe cu un domeniu limitat atunci când ia cunostin�� cu procesul de acreditare 

�i cerin�ele.     

Totu�i, organismele de acreditare ar trebui s� încurajeze laboratoarele s� acopere 

partea relevant� a examin�rilor pe care fiecare dintre acestea le efectueaz� în domeniul 

lor de activitate. 

3. Este de preferat un domeniu “flexibil” de acreditare. Laboratorul trebuie s� men�in� o 

list� a examin�rilor individuale care fac parte din domeniul s�u de acreditare. Aceast� 

abordare este în întregime aliniat� la principiile generale ale EA privind domeniile 

flexibile , a�a cum este publicat în EA-2/15.  

4. Pentru fiecare domeniu medical, men�ionat în domeniul acredit�rii, este de a�teptat 

ca laboratorul s� furnizeze un seviciu complet, care include toate aspectele de pre-

examinare, examinare �i post-examinare care sunt esen�iale pentru a se furniza 

pacientului un serviciu competent de laborator. În cadrul acestuia, laboratorul medical  

trebuie s� demonstreze c� este competent în interpretarea rezultatelor examin�rilor pe 

care le efectueaz�.  

5. La primul nivel, domeniul acredit�rii trebuie definit ca un domeniu de laborator 

medical, cum ar fi de exemplu Chimie clinic�, Hematologie, Imunologie, Microbiologie, 

etc. Este acceptat ca la nivel na�ional, organismul de acreditare �i asocia�iile 

profesionale de medicin� de laborator respective s� defineasc� astfel de niveluri ale 

disciplinei.  
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6. La nivel secundar, domeniul trebuie s� includ� tipurile de examin�ri / domeniile 

tehnice. 

7. Pentru descrierea domeniului de acreditare a laboratorului medical, primul �i al doilea 

nivel sunt obligatorii împreun� cu descrierea materialelor �i produselor asociate acestor 

niveluri. 

8. Domeniul flexibil poate include examin�rile numite. Pentru domeniile fixe acest lucru 

este obligatoriu. 

Formatul în care este prezentat domeniul de acreditare poate fi decis la nivel na�ional, 

prin consultare între organismul de acreditare �i asocia�iile profesionale de medicin� de 

laborator. 
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Exemplu  

Un exemplu de descriere a domeniului flexibil pentru un laborator medical este 

prezentat mai jos: 

 

Domeniul laboratorului 

medical 

Tipuri de examin�ri / 

Domenii tehnice 

Materiale sau produse 

Chimie clinic� Electroforez�, 

Cromatografie gel, 

HPLC, 

Fotometrie, Turbidimetrie 

Sânge, Ser, Plasm�, Urin� 

Hematologie Citometrie în flux, 

Examen citologic al frotiului 

sanguin 

Sânge EDTA, Sânge Citrat, 

Plasm� 

Imunologie Metod� imuno enzimatic�, 

Reac�ie de aglutinare 

Ser, Urin�, Lichide biologice 

Microbiologie 

(bacteriologie, 

micobacteriologie, micologie, 

parazitologie) 

PCR, 

ELISA, 

Microscopie 

Lichide biologice, Ser, Sput�, 

Secre�ii, Sânge 

Virusologie 

(actual face parte din  

microbiologie) 

PCR, 

Metod� imuno enzimatic� 

Ser, Sânge EDTA, Plasma 

 


