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Ghidul ISO/CEI 2 definește standardul ca fiind un do-
cument, stabilit prin consens și aprobat de către un orga-
nism recunoscut, care asigură, pentru uz comun și repetat, 
reguli, linii directoare sau caracteristici pentru activităţi 
sau rezultatele lor, cu scopul de a se obţine gradul optim de 
ordine într-un anumit context (1).

Standardizarea este fundamentul sistemului de mana-
gement al unui laborator de cercetare și reprezintă un set 
de norme interne ce reglementează procesele și procedu-
rile din subdiviziune. Deoarece activitatea laboratoarelor 
farmaceutice și medicale este asemănătoare privitor proce-
sele, procedurile, metodele de control și asigurarea calită-
ţii acestora, regulile interne ale multor subdiviziuni vor fi 
similare (1, 2).

Cu toate acestea, este evident, că orice laborator (LB) 
este și unic. Aceasta se datorează, inclusiv resurselor dis-
ponibile (de exemplu: calificarea personalului, completa-
rea cu cadre, echipament, încăperi, consumabile, sistemul 
aplicabil de evaluare și de control al calităţii, localizare, 
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Rezumat
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In order to improve the reliability of research results of medical laboratories; to minimize risks and errors in preanalytical, analytical and 
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subordonare, etc.); gama de servicii prestate; gradul de 
centralizare, etc. Prin urmare, regulile și reglementările in-
terne ale fiecărui LB vor avea și deosebiri (3).

Rezultatul standardizării a activităţii LB va fi setul de 
reguli perfectate documentar pentru toate procesele și me-
todele de activitate. Standardizarea se face după următoa-
rea schemă (4, 5):

1. Determinarea proceselor principale și auxiliare ale 
LB.

2. Identificarea pentru fiecare proces a procedurilor 
principale.

3. Stabilirea zonelor cu probleme, de risc; de carenţă în 
cadrul acestor procese.

4. Înlăturarea cauzelor problemelor identificate, etc.
5. Decizii privitor cea mai bună modalitate de a efectua 

acest proces / procedură pentru a obţine cele mai bune re-
zultate utilizând minime resurse. 

6. Fixarea sub formă de regulament sau proceduri pe 
suport de hârtie sau în format electronic.
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7. Analiza permanentă a rezultatelor proceselor și pro-
cedurilor și căutarea oportunităţilor pentru a le îmbunătăţi.

Este cunoscut ciclul „PDCA”(engl.) – planifică, execută, 
verifică, acţionează (ciclul Deming W.E.) și care este utilizat 
pe scară largă în ideologia sistemelor de management al 
calităţii (5). Dar, înainte de aplicarea acestuia este util de 
a organiza un alt ciclu „SDCA”: standardizează, execută, 
verifică, acţionează, alcătuit din următoarele etape (3, 6):

1. Analiza lucrărilor efectuate,
2. Depistarea erorilor sistematice și aleatoare,
3. Identificarea cauzelor apariţiei acestora,
4. Elaborarea opţiunilor pentru înlăturarea cauzelor,
5. Elaborarea algoritmului privitor acţiunile într-o si-

tuaţie tipică,
6. Elaborarea algoritmului privitor acţiunile atunci 

când apare o problemă,
7. Distribuirea responsabilităţii și competenţei,
8. Analiza cerinţelor de resurse,
9. Analiza impactului asupra proceselor și operaţiuni-

lor conexe,
10. Instruirea personalului,
11. Control,
12. Îmbunătăţire.
Standardele de diferite niveluri stabilesc criterii și indi-

catori pentru a asigura calitatea de îngrijire și răspund la 
o întrebare – ce trebuie de făcut corect. Cu toate acestea, 
standardele nu dau răspuns la a doua întrebare de asigurare 
a calităţii – cum trebuie de făcut corect, când, unde și de că-
tre cine. La aceste întrebări răspund de obicei documentele 
de alt nivel numite „Procedurile standard de operare” (2, 7).

Termenii: Procedură Standard de Operare (PSO), Pro-
cedură Operaţională Standard (POS), Procedură Standard 
de Lucru (PSL), Metoda de Lucru Standard (MLS/MSL), 
Standard Operating Procedure (SOP) sunt sinonime. 

Pentru comoditatea redării materialului procedurile 
respective vor fi denumite sub abrevierea PSO.

PSO – instrucţiuni documentate pentru procedurile de 
operare sau, cu alte cuvinte, algoritmi de a efectua o acţi-
une, de executare a cerinţelor standardelor internaţionale 
și naționale din domeniul de activitate. Disponibilitatea de 
PSO este o cerinţă a sistemelor de management al calită-
ţii industriale elaborate de W. E. Deming și face parte din 
standardul ISO / IEC 9000 și variantele ulterioare, inclusiv 
cele care țin de activitatea laboratoarelor și anume ISO 17-
025, ISO 15-189 (1, 2).

Importantă este dezvoltarea PSO ca un element esenţial 
al asistenţei medicale. Contribuţia istorică la dezvoltarea 
PSO în practica clinică o au comitetele de etică. În 1978 în 
Canada, a fost creat Medical Research Council, care pentru 
prima dată a publicat o listă cu PSO pentru comitetele de 
cercetare care stipulau: evidenţă documentaţiei, stabilirea 
termenilor şi procedurile de examinare, privitor formatul 
deciziilor etc (3, 4).

Actualmente PSO asigură că (8):
•	 Procesul de prestare a serviciilor este: consecutiv, co-

ordonat, previzibil şi reproductibil, deci calitativ.

•	 Cerinţele de bază privind elaborarea unei PSO sunt: 
să fie detaliate, aplicabile în practică, universale şi 
uşor percepute. 

•	 Oricine activează în LB, poate elabora o procedură. 
•	 Apoi, această procedură scrisă trebuie verificată de 

conducător şi testată. 
•	 Dacă în procesul testării sunt determinate anumite 

probleme ce ţin de aplicabilitatea şi utilitatea proce-
durii, trebuie operate modificările respective. 

•	 PSO trebuie să asigure, în toate circumstanţele, cu 
excepţia celor de extremă, respectarea atribuţiilor de 
serviciu. Introducerea lor oferă oportunitate de a-şi 
evalua activitatea, de a comunica şi de a contribui la 
consolidarea echipei din subdiviziune. 

•	 În afară de clarificarea rolurilor personalului, PSO 
este un instrument util, pentru instruirea şi dez-
voltarea personalului, pentru reliefarea schimbărilor 
în practica curentă.  

•	 PSO trebuie să fie accesibile oricând personalului 
subdiviziunii.

•	 Originalul PSO trebuie păstrat la șeful LB.
•	 PSO obligatoriu trebuie să fie prezentă la locurile de 

muncă unde se utilizează (de exemplu: procedura 
de păstrare a medicamentelor termolabile — pe uşa 
frigiderului, etc.).

•	 PSO periodic trebuie revizuite.
În procesul elaborării unei proceduri este de pre-

ferinţă ca (8):
•	 să fie utilizate propoziţii scurte 
•	 să fie utilizate cuvinte şi fraze simple 
•	 să fie utilizat modul imperativ 
•	 toate etapele trebuie să fie consecutive şi să reiasă una 

din alta 
•	 să se conţină cel mult 10 activităţi pe o pagină 
•	 sa nu fie una voluminoasă (până la câteva pagini)
•	 dacă este posibil să fie utilizate scheme, tabele 
•	 referinţele bibliografice şi link-urile utile se indică la 

sfârşitul PSO. 
Importanţa elaborării PSO şi a documentelor care de-

finesc cerinţele de bună practică în studiul clinic (GCP/
BPSC), bună practică de laborator (GLP/BPL), bună 
practică de fabricaţie (GMP) au scop de a asigura calitatea, 
fiabilitatea şi reproductibilitatea rezultatelor studiului prin 
unificarea şi formalizarea acestora.

PSO în BPL sunt elaborate pentru toate acţiunile, in-
clusiv: primirea, identificarea, etichetarea, prelucrarea, 
prelevarea probelor, utilizarea şi depozitarea substanţelor 
testate şi de referinţă; deservirea şi etalonarea aparatelor 
de măsurare şi echipamentului pentru controlul mediului 
înconjurător; pregătirea reactivilor, substanţelor nutritive, 
furajelor; evidenţa; perfectarea rapoartelor şi arhivarea lor; 
îngrijirea încăperilor în care sunt adăpostite sistemele de 
testare, recepţia, transportarea, cazarea, descrierea, identi-
ficarea şi îngrijirea sistemelor de testare; tratarea sistemelor 
de testare; decontaminarea sau utilizarea sistemelor de te-
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stare; implementarea programului de asigurare a calităţii. 
Devierile de la PSO trebuie să fie documentate şi coordo-
nate cu conducătorul studiului. (10, 11).

Normele privind Regulile de BPSC impun folosirea 
unor PSO care descriu clar felul de organizare, realizare a 
studiului, prelucrarea datelor, documentarea şi verificarea 
studiului clinic. Sponsorului îi revine responsabilitatea sta-
bilirii şi garantării respectării de către toţi participanţii la 
studiu aplicarea în practică a PSO. Pentru aceasta sponso-
rul poate delega un monitor înainte de începerea studiului 
clinic (12, 13). 

Pentru respectarea PSO ale studiului clinic propus tre-
buie să se ţină seama de: alegerea investigatorului principal, 
echipei de lucru, locului de desfăşurare a studiului clinic şi 
a condiţiilor tehnice adecvate, (acestea trebuie să fie dis-
ponibile pentru toată perioada planificată a desfăşurării 
studiului); arhivarea corectă a documentelor studiului 
clinic (protocolului, a datelor şi informaţiilor complemen-
tare, raportarea efectelor adverse şi informaţiilor pentru 
monitor); precizarea duratei de timp pentru păstrarea 
acestor documente la centrul de desfăşurare a studiului şi 
la sponsor; procedeele de monitorizare ce includ frecvenţa 
minimă a verificărilor şi a condiţiilor în care se fac aces-
tea pentru datele primare, a modalităţilor de corectare a 
înregistrării datelor; modalitatea de manipulare a pro-
duselor investigate şi a documentelor de ţinere în evidenţă 
a acestora; procedura de raportare a efectelor adverse grave 
şi neaşteptate; procedura de informare corectă a subiecţilor 
studiului şi de obţinere a consimţământului liber de a par-
ticipa la studiu. 

Monitorul SC (studiului clinic) trebuie să respecte PSO 
scrise, stabilite de sponsor ca şi celelalte proceduri spe-
cificate de sponsor pentru monitorizarea unui anumit SC 
precum ar fi: rapoartele vizitelor de monitorizare, formu-
larele de transport şi distribuţie a medicaţiei de studiu la 
destinaţie, formularele de inventar a medicaţiei de studiu, 
formularele de semnături (12, 13).

Elaborarea PSO este deosebit de relevantă în cadrul 
instituţiilor medico-sanitare publice şi private. Acest 
lucru se datorează, în primul rând, necesităţii de o 
selecţie raţională şi de utilizare a tehnologiilor medicale 
corespunzătoare (moderne, eficiente, inofensive şi eco-
nomic accesibile) în condiţii de resurse financiare limitate. 
PSO sunt necesare pentru o expertiză şi evaluare a calităţii 
asistenţei pacienţilor, pentru planificarea activităţilor cu 
scop de îmbunătăţirea lor, precum şi pentru protecţia 
drepturilor pacientului şi medicului în rezolvarea dispu-
telor şi problemelor de conflict (1, 2).

A. Donabedian, 1990, descrie trei aspecte ale calităţii 
serviciilor medicale: calitatea structurii (calitatea tehnico-
organizaţională a resurselor: a încăperii, echipamentului, 
materialelor, personalului); calitatea procesului (tehnolo-
giile, profilaxia, diagnosticul, tratamentul); calitatea re-
zultatului ( asigurarea indicilor clinici stabiliţi şi corelaţia 
acestora cu indicatorii economici). În conformitate cu 
acest punct de vedere al calităţii a fost propusă şi structura 

PSO pentru instituţiile medicale. Fiecare PSO ar trebui 
să conţină scopul elaborării sale, resursele şi tehnologiile 
necesare pentru realizarea acestuia, precum şi rezultatele 
aşteptate (intermediare şi finale) a implementării PSO şi 
criteriile de evaluare a conformităţii PSO. Practic, fiecare 
PSO trebuie să răspundă la 4 întrebări: 1) cine? (este impli-
cat în implementare, îndeplineşte cerinţele), şi ce? (resurse 
sunt necesare pentru realizare); 2) unde? (în ce subdivizi-
une, departament al instituţiei medicale trebuie să fie real-
izate cerinţele PSO); 3) când? (perioada de timp necesară 
pentru realizarea cerinţelor PSO, consecutivitatea aces-
tora). 4) cum? (trebuie efectuat procesul). În general, PSO 
trebuie să fie concise, clare, concrete, de preferat prezen-
tarea lor în formă tabelară sau sub formă de diagrame şi 
algoritmi cu partea textuală de volum minim (3, 4).

Discutând principiile de divizare a PSO s-au propus cel 
puţin trei abordări posibile a clasificării (6, 7):

1) cu privire la resurse, tehnologii şi rezultate (în con-
formitate cu “triada” Donabedian);

2) cu privire la elementele structurale ale instituţiei 
medicale (de exemplu: PSO ce stabilesc procedurile de 
lucru în cadrul fiecărui departament; interacţiunea dintre 
departamente, sau generale pentru organizarea comună);

3) cu privire la interacţiunea instituţiei cu diverse el-
emente din exterior (PSO ce definesc interacţiunea cu 
pacienţii, instituţiile de asigurare medicală, autorităţile din 
domeniul sănătăţii, alte organizaţii sanitare, furnizori de 
resurse ş.a.).

Abordările propuse de clasificare în mare parte se su-
prapun. De exemplu, PSO privitor asigurarea cu medica-
mente sau personal sunt PSO de resurse. Atunci când se 
aplică referitor la asigurarea cu medicamente acestea pot 
fi PSO pentru: achiziţionarea medicamentelor; distribuirea 
în departamente a medicamentelor; prescrierea reţetelor; 
indicaţia medicamentelor; elaborarea listelor de formulare 
şi ghidurilor; depozitarea medicamentelor; eliberarea me-
dicamentelor la postul de asistente medicale sau împărţirea 
medicamentelor de către sora de la post s.a.

PSO referitoare la resursele umane, pot fi următoarele: 
angajarea în serviciu a personalului tehnic, asistentelor 
medicale, medicilor, şefilor de departamente; obligaţiunile 
de serviciu pentru personalul tehnic, asistente medicale, 
medici, şefi de departamente; îndreptări la perfecţionare, 
specializări.

În acelaşi timp, obligaţiunile personalului medical; dis-
tribuirea medicamentelor în departamente; prescrierea me-
dicamentelor; indicarea şi depozitarea medicamentelor, etc. 
poate fi interpretată ca PSO referitoare la diferite departa-
mente ale instituţiei medicale (conform a doua abordare). 
Procedurile de angajare a personalului în serviciu şi îndrep-
tarea acestuia la perfecţionare sunt în acelaşi timp PSO ce 
ţin de resurse şi PSO ce determină interacţiunea instituţiilor 
sanitare cu persoanele şi organismele din exterior.

Astfel, este necesar de a întocmi un nomenclator co-
mun de PSO, care va include diferite abordări, combinate 
în grupuri de clasificare (1, 3).
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La elaborarea PSO pentru instituţiile medicale şi de 
cercetare este important să fie ţinut cont de principiul 
priorităţii. Întocmirea PSO în fiecare instituţie medicală 
se determină individual, pentru că depinde de tipul aces-
teia, structura, logistica, completarea cu personal, ş.a. De-
terminarea elaborării prioritare a PSO trebuie să se refere 
la cele mai problematice compartimente de funcţionare a 
instituţiei medicale.

În cadrul protocoalelor clinice e necesar PSO să fie 
văzute ca măsuri pentru a asigura conformitatea cu 
cerinţele de specialitate (furnizarea de servicii medi-
cale prevăzute în protocol, prescrierea medicamentelor, 
asigurarea continuităţii şi respectării etapelor în asistenţa 
medicală; managementul calităţii serviciilor de asistenţă 
medicală utilizând protocolul).

PSO pentru efectuarea serviciilor referitoare la asistenţa 
medicală prevăzute în protocol ar trebui să includă cel 
puţin (14):

• lista de departamente care acordă serviciile medicale;
• lista specialiştilor ce efectuează aceste servicii;
• timpul şi consecutivitatea de acordare a serviciilor 

medicale (de exemplu, de la momentul adresării la 
instituţiile de ambulatoriu sau internării în staţionar);

• instrucţiuni speciale (de exemplu, particularităţile 
programării de servicii costisitoare sau indicării de 
medicamente costisitoare);

• rezultatele obţinute şi timpul estimat pentru realiza-
rea lor;

• timpul petrecut în anumite departamente ale 
instituţiei medicale şi continuitatea în etapele de în-
grijire medicală;

• controlul calităţii asistenţei medicale a pacientului 
ţinând cont de satisfacerea cerinţelor de îngrijire ş.a.

PSO pentru asigurarea cerinţelor privitor tratamentul 
medicamentos trebuie să includă:

• timpul de indicare al medicamentelor (de la mo-
mentul adresării în instituţiile de ambulatoriu sau 
internării în staţionar);

• la necesitate – referire la specialistul ce a prescris 
medicamentul, sau alte indicaţii speciale (referire la 
acele medicamente care au fost indicate numai după 
consultarea farmacologului-clinician, comisiei de 
expertiză clinică, medicilor de profil, particularităţile 
indicării medicamentelor costisitoare, etc.).

Totodată, în protocolul clinic ar trebui să fie prezen-
tate PSO care asigură continuitatea şi etapele de asistenţă 
medicală, în special:

• indicaţii pentru îndreptare la consultaţia specialiştilor, 
în instituţii specializate; pentru spitalizare; pentru 
tipul de tratament;

• lista instituţiilor medicale, în care pacienţii pot ben-
eficia de asistenţă medicală în afara instituţiei date, şi 
a procedurilor de organizare a îndreptării pacienţilor 
în instituţiile corespunzătoare;

• frecvenţa vizitelor de către şefii de departamente sau 
consultanţii de la catedre ş.a.

Aici pot fi, de asemenea, specificate consultările ex-
terne, modalitatea de transfer în departament (cine, la ce 
oră, în bază la ce se ia decizia respectivă).

Lista PSO recomandate pentru laboratoare  
medicale (1, 2, 3, 7, 14)

1. Pentru etapa preanalitică în afara laboratorului:
1.1 Completarea formularului de solicitare pentru cer-

cetare de către medic.
1.2 Înregistrarea primară a pacientului.
1.3 Monitorizarea respectării de către pacient a regu-

lilor de pregătire pentru livrarea biomaterialului.
1.4 Recepţia biomaterialului (în funcţie de tipul de cer-

cetare şi de tipul biomaterialului).
1.5 Regulile etichetării primare a biomaterialului, 

completării documentaţiei însoţitoare, prelucrării primare 
a datelor pacientului şi introducerea datelor în sistemul 
informaţional.

1.6 Regulile de transportare a biomaterialului.
Şefii instituţiei medicale, în care funcţionează LB, tre-

buie să analizeze şi să aprobe PSO 1.1 – 1.6 împreună cu 
şefii departamentelor medicale şi de diagnosticare.

2. Pentru etapa preanalitică în interiorul laboratorului:
2.1 Recepţia, înregistrarea şi controlul calităţii biomate-

rialului de către laborator.
2.2 Normele de etichetare a biomaterialului.
2.3 Introducerea datelor despre pacient şi biomaterial 

în SIL (Sistemul Informaţional al Laboratorului).
2.4 Acţiunile personalului în caz de depistare a 

deteriorărilor materialului biologic.
2.5 Acţiunile personalului în cazul când este necesar 

utilizarea unei eprubete cu biomaterial pentru mai multe 
tipuri de cercetare.

2.6 Pregătirea probelor şi controlul calităţii materialu-
lui biologic (în funcţie de tipul de cercetare şi de tipul bio-
materialului).

PSO 2.1 – 2.6 sunt aprobate de către şeful laboratorului.
3. Pentru etapa analitică: 
3.1 PSO pentru toate metodele unde se utilizează 

“munca manuală” şi / sau activitatea experţilor (de exem-
plu – microscopie).

3.2 PSO referitoare la metodele analitice, unde se 
utilizează instrucţiunile standarde ale producătorului. 

3.3 Reguli pentru efectuarea controlului de calitate in-
tern (după tipul de cercetare).

3.4 Reguli de evaluare a datelor, obţinute în cadrul con-
trolului intern al calităţii (după tipul de cercetare).

3.5 Reguli de calibrare a echipamentului (cu referire la 
aparatajul concret).

3.6 Instrucţiuni operaţionale de utilizare a echipamen-
tului (cu referire la aparatajul concret).

3.7 Reguli de conduită şi evaluarea datelor privind eval-
uarea externă a calităţii.

3.8 Reguli de operare a sistemului informaţional al lab-
oratorului (SIL).

3.9 Organizarea comparării între laboratoare.
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3.10 Efectuarea verificării şi reverificării a analizato-
rilor.

3.11 Efectuarea verificării şi reverificării a metodelor de 
cercetare.

3.12 Managementul riscurilor, inclusiv bioriscurile.
3.13 Reguli de estimare a incertitudinii.
3,14 Reguli de estimare a erorii generale.
3.15 Reguli de armonizare a datelor, obţinute într-un 

laborator pentru un singur pacient, o bioprobă, unui anal-
itic la diferite analizatoare şi / sau obţinute prin diferite 
metode.

PSO 3.1 – 3.15 sunt aprobate de către şeful laborato-
rului.

4. Pentru etapa postanalitică:
4.1 Reguli de perfectare, verificare şi aprobare a datelor 

protocolului de cercetare.
4.2 Reguli de livrare a informaţiei pacientului sau cli-

nicianului.
4.3 Reguli de livrare a informaţiei prin mijloacele elec-

tronice.
4.4 Reguli pentru a informa destinatarul privitor toţi 

factorii relevanţi ale desfăşurării studiului (exemple: lipsa 
informaţiei privitor respectarea / nerespectarea condiţiilor 
de pregătire de către pacient pentru livrarea biomaterialu-
lui; diferitor date necritice cu privire la calitatea biomate-
rialului, etc.).

4.5 Reguli de interacţiune cu clinicienii privitor inter-
pretarea datelor.

4.6 Reguli de acţiune privitor plângerile utilizatorilor 
şi clienţilor.

PSO 4.1 – 4.6 sunt aprobate de către medicul şef al 
instituţiei medicale.

5. PSO suplimentare:
5.1 Reguli de depozitarea reactivelor.
5.2 Reguli de depozitarea biomaterialelor.
5.3 Deservirea tehnică a echipamentului.
5.4 PSO cu privire la managementul personalului.
PSO 5.1 – 5.4 sunt aprobate în conformitate cu proce-

durile de documentare individuale pentru fiecare instituţie 
medicală în parte. În fiecare LB pot fi elaborate PSO su-
plimentare şi trebuie să fie un act normativ, care să regle-
menteze elaborarea acestora.

Recomandări pentru elaborarea PSO  
(1, 2, 4, 5, 6, 7)

1. Dispoziţii generale.
1.1. PSO sunt principalul tip de documente de lucru al 

Sistemului de Management al Calităţii (SMC) ale LB.
1.2. PSO conţin informaţii despre specificul activităţii.
1.3. PSO sunt elaborate pentru fiecare dintre operaţiu-

nile cheie în cadrul proceselor realizate de bază, auxiliare şi 
a celor administrative de laborator.

1.4. PSO sunt elaborate de cei mai calificaţi specialişti 
din domeniu a LB.

1.5. PSO sunt acordate după principiul “de a majora” 

calitatea de prestare a serviciilor de către cei angajaţi, care 
vor utiliza rezultatele lucrărilor efectuate conform PSO.

1.6. PSO sunt coordonate cu responsabilul laboratoru-
lui pentru SMC.

1.7. PSO a subdiviziunilor de laborator sunt coordo-
nate cu şefii de laborator, la care aparţine subdiviziunea.

1.8. PSO sunt actualizate cel puţin o dată la trei ani. 
PSO de bază sunt actualizate o dată pe an.

1.9. PSO ale LB se elaborează ţinând cont de principiile 
bunei practici de laborator.

1.10. Sub formă de PSO se perfectează orice docu-
ment, care în detalii descrie executarea anumitor lucrări, 
operaţiuni, proceduri. Aşadar, sinonim al PSO este: instruc-
ţiune, instrucţiune de lucru, etc. Excepţie – instrucţiunile 
cu privire la securitatea şi protecţia muncii, care sunt elab-
orate şi perfectate, în conformitate cu legislaţia în vigoare.

2. Schema comună de elaborare a PSO:
2.1. Ordinul, cu privire la elaborarea PSO emis verbal 

sau în formă scrisă, se dă executorului de către şeful de 
laborator.

2.2. Angajaţii la propria iniţiativă pot elabora şi pro-
pune pentru revizuire şefului de laborator o nouă PSO.

2.3. Lista primară de PSO este întocmită în rezultatul 
analizei proceselor de bază, auxiliare şi administrative ale 
laboratorului.

2.4. În continuare PSO sunt elaborate după necesitate 
pe parcursul:

2.4.1. identificării necorespunderilor, motivele cărora 
sunt standardizarea insuficientă a procedurilor efectuate şi 
lipsa instrucţiunilor scrise;

2.4.2. identificării zonei de risc, în cazul în care absenţa 
unor instrucţiuni scrise poate duce la inconsecvenţe;

2.4.3 atribuirii PSO unui identificator alfabeto-numeric.

3. Pagina de titlu a PSO trebuie să conţină:
3.1. Denumirea PSO.
3.2.Datele identificării (codul) PSO.
3.3. Numele şi funcţia persoanei ce a elaborat PSO.
3.4. Numele şi funcţia persoanei care a aprobat PSO.
3.5. Numele şi funcţia angajaţilor cu care au fost acor-

date PSO (dacă este cazul).
3.6. Data întocmirii.
3.7. Data aprobării / de punere în aplicare.
3.8. Semnăturile persoanelor indicate.
3.9. Parafa instituţiei.
3.10. Lista de adrese.

4. PSO trebuie să includă următoarele comparti-
mente:

4.1. Scopul şi domeniul de aplicare.
În acest compartiment, în mod general, se specifică 

scopul PSO, subdiviziunile (procesele / angajaţii, etc.) pen-
tru care utilizarea PSO este obligatorie.

4.2. Referinţe normative.
Se indică toate documentele normative folosite pentru 

elaborarea PSO, inclusiv legile naţionale şi internaţionale, 



44

Revista FaRmaceutic+ a moldovei

reglementările tehnice, documentele de standardizare, 
documentele departamentale, ordinele, dispoziţiile, etc.

Este important că, dacă PSO se elaborează fără utiliza-
rea documentelor normative externe, atunci LB va trebui 
să dovedească conformitatea acestora cerinţelor legislative.

4.3. Termeni şi definiţii.
De a indica termenii speciali utilizaţi în PSO şi a da 

definiţia lor.
4.4. Abrevierile utilizate.
De a descifra toate acronimele şi abrevierile utilizate în 

PSO. 
4.5. Echipamentul / Instrumentele aplicate.
De indicat ce echipamente / instrumente sunt nec-

esare pentru a executa PSO. Odată cu enumerarea aces-
tora se recomandă să se specifice cerinţele tehnice şi alte 
particularităţi aplicabile pentru echipamente / instru-
mente.

4.6. Cerinţe privitor condiţiile mediului înconjurător.
Se indică parametrii necesari ai mediului înconjurător 

pentru buna desfăşurare a lucrărilor.
4.7. Lista de înregistrări.
Se indică înregistrările care ar trebui să apară în proce-

sul de realizare a PSO. În anexele PSO este util de a prezen-
ta formele de înregistrare şi regulile de aplicare.

4.8. Responsabilitatea.
Se indică persoanele responsabile pentru executarea 

lucrărilor.
4.9. Calificarea executorilor.
Se indică cerinţele faţă de calificarea personalului au-

torizat pentru lucru cu PSO.
4.10. Procedura de punere în aplicare.
Se descrie detaliat succesiunea etapelor pentru realizar-

ea lucrărilor. În cadrul procedurii este necesar de a reflecta 
atât cerinţele generale pentru laboratoarele medicale cât şi 
cele specifice pentru LB.

4.11. Acţiunile în cazul detectării neconcordanţelor.
Se indică regulile de conduită a personalului atunci 

când se detectează neconcordanţe, erori, etc.
4.12. Anexe.

5. Elaborarea unui identificator alfabeto-numeric.
Se codifică următorii indici: denumirea prescurtată a 

documentului, codul laboratorului în cadrul instituţiei, 
codul subdiviziunii în cadrul laboratorului (dacă este ca-
zul), numărul de ordine al PSO şi versiunea, anul aprobării 
(revizuirii).

Exemplu: 
Procedura standard de operare a Laboratorului Eval-

uare preclinică şi clinică a medicamentelor al Centrului 
Ştiinţific al Medicamentului (LEPCM, CŞM) „Perfectarea 
raportului vizitei de monitorizare a centrului de studiu 
clinic”: PSO – 3.4.2.– 012-01-2013 unde

3.4.2. – codul LEPCM al CŞM în cadrul IP USMF  
„N. Testemiţanu”

012 – numărul PSO în cadrul LB
01 – versiunea
2013 – anul aprobării

6. Evidenţa registrului de PSO
Este necesar să se ţină un registru pentru PSO.
În mod ideal, laboratorul trebuie să dispună de sistemul 

de gestionare a documentelor electronice, integrate în SIL.
Dacă așa ceva nu este, registrul poate fi dus în Excel sau 

orice program similar.
PSO ale unui LB sunt disponibile doar pentru colabo-

ratorii subdiviziunii, administraţie, audit intern și în cazuri 
concrete pentru organele externe de control. Nu trebuie 
prezentate persoanelor care nu fac parte din cele enume-
rate.

7. Instruirea angajaţilor privitor lucrul cu PSO (3, 4, 14)
Greşeala de bază a laboratoarelor poate fi descrisă 

astfel: se depune o mulţime de efort pentru a elabora PSO, 
apoi aceste PSO într-o „mapă frumoasă” sunt puse pe 
masa şefului de laborator (uneori PSO «ajung» la locurile 
de muncă ale angajaţilor, şi chiar sunt semnate că angajaţii 
s-au «familiarizat» cu ele). Cu toate acestea, o pregătire 
serioasă pentru lucru cu PSO nu se face. Însă acest fapt 
constituie – 90% din totalitatea lucrărilor cu PSO.

A elabora PSO este insuficient. Este important a instrui 
angajaţii să lucreze cu acestea.

Instruirea personalului privitor PSO elaborate și modi-
ficate se face înainte de aprobarea lor. Instruirea se face de 
către persoana ce a elaborat PSO.

Dacă PSO descrie o nouă procedură, sau în cazul în 
care se fac modificări la procedura existentă, instruirea 
se efectuează pentru a obţine o evaluare obiectivă a 
aplicabilităţii PSO şi conformităţii acesteia cu cerinţele şi 
practicile. Sunt instruiţi acei angajaţi ale căror obligaţiuni 
de serviciu includ punerea în aplicare a acţiunilor descrise 
în PSO. Perioada de instruire depinde de tipul PSO. 
Organizarea instruirii cu privire la pregătire referitor PSO 
se face de către persoana ce a elaborat PSO şi la finisarea 
inspecţiei primare a PSO de către şeful de laborator în 
3-5 zile lucrătoare. Conform rezultatelor studiului se 
fac recomandări pentru optimizarea proceselor şi / sau 
textelor PSO (dacă este cazul), corectările fiind introduse 
în versiunea finală a PSO de către persoana ce le-a elaborat.

Dacă PSO descriu o operaţiune cunoscută şi imple-
mentată, instruirea este prevăzută pentru noii angajaţi 
admişi în laborator.

În cadrul Centrului Știinţific al Medicamentului (CȘM) 
întocmirea PSO a început în anul 2012 și se află în continuă 
elaborare, actualizare și perfectare. Laboratorul evaluare 
preclinică și clinică a medicamentelor dispune de 25 PSO 
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referitoare la studiile farmaco-toxicologice; elaborare și 
monitorizare a cercetărilor clinice; elaborarea dosarelor 
de autorizare pentru preparatele medicamentoase. Imple-
mentarea  PSO se efectueaza și în celelalte laboratoare ale 
CȘM.

Concluzii
În scopul îmbunătăţirii fiabilităţii rezultatelor cerce-

tărilor efectuate în subdiviziunile de cercetare, precum 
și pentru minimizarea riscurilor şi erorilor la etapele 
preanalitice, analitice şi postanalitice din cadrul LB este 
necesar sistematic de a standardiza operaţiunile şi procesele 
de lucru. Pentru standardizarea activităţii în LB trebuie de 
efectuat analiza tuturor operaţiunilor şi proceselor de bază, 
apoi se elaborează PSO.

Aplicarea PSO este foarte importantă având beneficii 
pentru asigurarea calităţii serviciilor prestate. Elaborarea 

şi implementarea PSO presupune, într-o anumită măsură, 
standardizarea activităţii angajaţilor. Aceasta simplifică 
analiza activităţii curente, demonstrează profesionalismul 
şi responsabilitatea. Pentru elaborarea şi implementarea 
unei PSO se semnifică: descrierea a ceea ce trebuie de 
efectuat şi executarea a ceea ce s-a descris. 

Astfel, elaborarea PSO trebuie să se desfăşoare la 
toate nivelurile sistemului de sănătate: de la elaborarea 
programelor, ordinelor naționale şi intrarea lor în vigoare, 
activitatea organelor de expertiză până la implementarea 
PSO în cadrul instituţiilor de profil. Perfectarea şi utilizarea 
pe scară largă a PSO clare, concise, corespunzătoare 
dezvoltării contemporane a ştiinţei medicale poate deveni 
unul dintre cele mai eficiente elemente ale sistemului de 
management al calităţii de asistenţă medico-sanitară și 
farmaceutică.
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