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REZIME

Kvalitet laboratorije se prema definiciji fokusira na tacnost, pouzdanost i pravovremenost prijavljenih
rezultata ispitivanja, $to znaci da laboratorijski rezultati moraju biti Sto je moguce tacniji, sve faze
laboratorijskih operacija moraju biti pouzdane, a izvjestavanje mora biti pravovremeno kako bi bilo
korisno u klinickom ili javnom zdravstvenom okruzenju. Koristenje laboratorijske zdravstvene zastite
pacijenata u Bosni i Hercegovini, kao i u mnogim zemljama u razvoju, i dalje je slozen problem. U
sistemu upravljanja kvalitetom, svi aspekti rada laboratorije, ukljucujuéi organizacionu strukturu,
procese i procedure, moraju se rijesiti kako bi se osigurao kvalitet. Akreditacija je potvrda
kompetentnosti i iskustva osoblja, integriteta i sljedivosti opreme i reagensa, tehnicke validacije
metoda, valjanosti i prikladnosti rezultata, te uskladenosti sa medunarodnim standardima sistema
upravljanja ISO. Trenutno se za akreditaciju medicinskih laboratorija koriste dva ISO standarda i to
EN ISO 15189:2018 i EN ISO/IEC 17025:2018. Medicinski laboratoriji trebaju sistem upravijanja
kvalitetom jer je prema istrazivanjima preko 70% odluka u klinickoj medicini zasnovano na
rezultatima laboratorijskih pretraga, a cak preko 15% pacijenata dobije netacne ili neblagovremene
nalaze s patolosSkim rezultatima. S obzirom da su prednosti akreditacije medicinskih laboratorija
visestruke predstavija snazan motiv, pa i razlog rukovodiocima svih medicinskih ustanova da sto prije
izvrSe akreditaciju medicinskih laboratorija te da na taj nacin ostvare niz benefita u oblasti zastite
zdravlja, te najvece vrijednosti kako pojedinca tako i drzave.

Kljuéne rijeci: upravljanje kvalitetom, akreditacija, 1ISO 15189, ISO 17025, medicinski
laboratorij.

ABSRACT

Laboratory quality by definition focuses on the accuracy, reliability, and timeliness of reported test
results, meaning that laboratory results must be as accurate as possible, all phases of laboratory
operations must be reliable, and reporting must be timely to be useful in clinical or public health
environment. The use of laboratory healthcare for patients in Bosnia and Herzegovina, as well as in
many developing countries, is still a complex problem. In a quality management system, all aspects of
laboratory operations, including organizational structure, processes, and procedures, must be
addressed to ensure quality. Accreditation is a confirmation of competence and experience of
personnel, integrity and traceability of equipment and reagents, technical validation of methods,
validity and appropriateness of results, and compliance with international ISO management system
standards. Currently, two ISO standards are used for the accreditation of medical laboratories, EN
1SO 15189:2018 and EN ISO/IEC 17025:2018. Medical laboratories need a quality management
system because, according to research, over 70% of decisions in clinical medicine are based on the
results of laboratory tests, and even over 15% of patients receive incorrect or untimely pathological
results. Given that the advantages of the accreditation of medical laboratories are multiple, it is a
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strong motive and even a reason for the managers of all medical institutions to carry out the
accreditation of medical laboratories as soon as possible and in this way achieve a number of benefits
in the field of health care, and the greatest value for both the individual and the country.

Keywords: quality management, accreditation, ISO 15189, ISO 17025, medical laboratory.

1. UPRAVLJANJE KVALITETOM MEDICINSKIH LABORATORIJA
Kvalitet laboratorije moze se definisati kao tacnost, pouzdanost i pravovremenost prijavljenih
rezultata ispitivanja [1]. Laboratorijski rezultati moraju biti Sto je moguce tacniji, sve faze
laboratorijskih operacija moraju biti pouzdane, a izvjeStavanje mora biti pravovremeno kako
bi bilo korisno u klini¢kom ili javnom zdravstvenom okruzenju.
Prvi korak u sistemskom pristupu upravljanju i organizaciji medicinske laboratorije zapoCinje
utvrdivanjem opcih i posebnih ciljeva od strane laboratorijskog osoblja. Koristenje takvih
ciljeva u svrhe upravljanja poznato je kao upravljanje prema ciljevima. Da bi se postigli ovi
ciljevi, laboratorija mora imati odgovarajuce prostorije, opremu i zalihe i odgovarajuci broj
kvalifikovanog osoblja. Ciljevi su oni op¢i i kvalitativni iskazi cjelokupne filozofije jedne
organizacije. Primjer cilja je ,,opredjeljenje bolnickih laboratorija da budu vitalna komponenta
bolnice ¢iji je cilj pruziti okruzenje izvrsne njege pacijentima, sluziti zajednici i posluziti kao
okruzenje za klinicku nastavu® [2].
Cilj bi trebao biti u skladu s organizacijskom strukturom, stilom upravljanja direktora
laboratorije i raspolozivim resursima. S druge strane, takvi ciljevi trebali bi uticati na buduce
programe laboratorije i aktivnosti direktora i laboratorijskog osoblja. Vrste ciljeva
postavljenih za laboratoriju ¢e se razlikovati u zavisnosti od laboratorije. Na primjer, ciljevi
rada laboratorije s dva ljekara razlikuju se od ciljeva referentne laboratorije koja opsluzuje
hiljade pacijenata na velikom geografskom podrucju. Stoga, korisna vjezba za novu
laboratoriju je pisanje opcih ciljeva laboratorije nakon razgovora s odgovaraju¢im osobama u
organizaciji. Kao dio ovog procesa, direktori laboratorija trebali bi poticati pisane doprinose
sa svakog organizacijskog nivoa na razvoj ciljeva [2].
Koristenje laboratorijske zdravstvene zastite pacijenata u Bosni i Hercegovini i dalje je slozen
problem, kao i u mnogim drugim zemljama u razvoju [3]. NaglaSeno je da bi zdravstveni
radnici trebali donositi klinicke odluke na temelju najboljih dostupnih dokaza [4]. Pristup
nepouzdanim dijagnosti¢kim uslugama i pogres$na dijagnoza izazivaju zabunu tokom lijecenja
pacijenata, a mogu rezultirati nepotrebnim izdacima, a u nekim slucajevima ¢ak i smréu
pacijenata.
Laboratorije proizvode rezultate testova koji se Siroko koriste u klinickim i javnim
zdravstvenim ustanovama, a zdravstveni ishodi zavise od tacnosti testiranja i izvjeStavanja.
Ako se daju netacni rezultati, posljedice mogu biti vrlo znacajne, ukljucujuéi [1]:

- nepotreban tretman,

- komplikacije lijecenja,

- neuspjeh u pruzanju odgovarajuéeg lijecenja,

- odlaganje ta¢ne dijagnoze,

- dodatna i nepotrebna dijagnosticka ispitivanja.
Ove posljedice rezultiraju povecanjem vremena i truda osoblja, a Cesto i loSim ishodom za
zivot i zdravlje pacijenata.
Postoji dovoljno dokaza da su laboratorijske usluge neophodne za usmjeravanje brige o
pacijentima. Laboratorijski rezultati trebali bi biti osnova za oko 70% klinickih odluka i
promovirati izvrsnost u pruzanju najbolje njege pacijentima. Dostavljanje tacnih i pouzdanih
rezultata laboratorijskih ispitivanja moguce je samo ako laboratorija zadovoljava minimalne
standarde koji osiguravaju vjerodostojnost dobijenih rezultata ispitivanja [5]. Prilikom
mjerenja uvijek postoji odredeni nivo nepreciznosti. [zazov je smanjiti nivo nepreciznosti $to
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je vise moguce, s obzirom na ograni¢enja nasih sistema testiranja. Nivo tacnosti od 99% na
prvi pogled moze izgledati prihvatljiv, ali rezultirajuca greska od 1% moze postati prilicno
velika u sistemu u kojem se dogada veliki broj razli¢itih dogadaja i testiranja. Kako bi se
postigao najvec¢i stepen tacnosti i pouzdanosti, neophodno je sve procese i postupke u
laboratoriji izvesti na najbolji moguc¢i nacin. Laboratorija je sloZen sistem, koji ukljucuje
mnoge korake aktivnosti i mnogo ljudi. Slozenost sistema zahtijeva da se mnogi procesi i
procedure pravilno izvode. Stoga je model sistema upravljanja kvalitetom, koji gleda na cijeli
sistem, vrlo vazan za postizanje dobrih laboratorijskih performansi [1].

2. SISTEM UPRAVLJANJA KVALITETOM MEDICINSKIH LABORATORIJA
Sistem upravljanja kvalitetom mozemo da definiSemo kao koordinirane aktivnosti za
usmjeravanje i kontrolu organizacije s obzirom na kvalitet, §to je prvenstveno u skladu sa
definicijom koju koristi Medunarodna organizacija za standardizaciju (ISO), kao i Institut za
klini¢ke i laboratorijske standarde (CLSI - Clinical and Laboratory Standards Institute). Obje
ove institucije su medunarodno priznate organizacije za laboratorijske standarde.

U sistemu upravljanja

kvalitetom, svi aspekti rada Priprerms paclpnaa
laboratorije,  ukljudujuéi Plpinenl® o P
organizacionu  strukturu, d ’off'?j?

procese 1 procedure, %

moraju se rijesiti kako bi se efesiaanis . E/;

osigurao kvalitet. U é/ taitaddja kompeteninosdi
S osoblja

laboratoriji  se  izvode
mnogi postupci i procesi, a
svaki od njih mora se

postispitivanje
=

pravilno provesti kako bi se 7/ bijpenz
osigurala tac¢nost i — f

pouzdanost svih testiranja i

P « . Eslcer cile £ e
ispitivanja. GreSka u bilo (B3 2 —

kojem dijelu procesa moze
proizvesti los laboratorijski
rezultat. Stoga 1 sama .
metodologija  otkrivanja Ispitivanje
greSsaka u svakoj fazi
ispitivanja je potrebna ako
se zeli osigurati zeljeni
nivo kvaliteta [6, 7].
Kao $to mozemo vidjeti na Slici 1, ISO standardi grupiSu laboratorijske procese u kategorije
prije ispitivanja (predispitivanje), ispitivanja i nakon ispitivanja (postispitivanje). Analogno
tome, izrazi koji se koriste u trenutnoj laboratorijskoj svakodnevnici su pred-analiticki,
analiti¢ki 1 post-analitiCki procesi, ili pak se koristi terminologija pre-test, test i post-test
procesi.
Bez obzira na terminologiju, Citav skup operacija koje se javljaju i obavljaju pri testiranju
nazivamo put radnog toka. Taj put po samoj logici poCinje od pacijenta i zavrSava sa
izvjeStavanjem i tumacenjem rezultata.
Slozenost laboratorijskog sistema zahtijeva da se moraju uzeti u obzir mnogi faktori kako bi
se osigurao kvalitet u laboratoriji, kao Sto su [1]:

- laboratorijsko okruzenje,

- postupci kontrole kvaliteta,

lzpitivanje kontrole
<alirera"

Slika 1. Prikaz sistema upravljanja kvalitetom medicinskih
laboratorija [1, 2]
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- komunikacije,

- evidencije,

- kompetentno i obrazovano osoblje,

- kvalitetni reagensi i oprema.
Samim time, sam koncept puta radnog toka (Slika 2) predstavlja klju¢ za kreiranje modela
kvaliteta  ili  samog  sistema
upravljanja kvalitetom medicinskih T ( T/
laboratorija. Zbog njegove
znacajnosti moramo ga uzeti u obzir
kada radimo na razvoju kvaliteta u
praksi, jer, naizgled jednostavne i
beznacajne greske, npr. medicinski
izvjestaj koji kasni ili se zagubi, ili je
ipak lose napisan, moze ponistiti sav s N
napor da se test obavi dobro i Treanspor
kvalitetno. Na isti nacin, stvari koje e
mozda nisu pod  kontrolom
laboratorija nego njenih partnera ili
posrednika, npr. uzorak koji je
ostecen ili promijenjen kao rezultat
nepravilnog prikupljanja ili prijema
ili transporta, ne mogu dati pouzdan rezultat [2].

L tosta Prikupdaniz —_—
Paciant | uzoraka

Transport
uzaraka

Krairanje
e eSldja

Slika 2. Koncept puta radnog toka medicinskih
laboratorija [2]

3. NEOPHODNOST AKREDITACIJE MEDICINSKIH LABORATORIJA
Medicinski laboratoriji funkcioniSu kao zasebne organizacione cjeline u sastavu bolnica,
domova zdravlja ili kao samostalne privatne ustanove. Primarni zadatak medicinskih
laboratorija je da putem brojnih povezanih i slozenih postupaka dijagnosticiraju, potvrduju i
dokumentuju podatke o ljudskom zdravlju.
Proces rada medicinskih laboratorija sastoji se iz tri povezana procesaito [1, 3, 5]:

- uzimanje uzoraka pacijenata,

- analiziranja uzoraka pomocu, kadrova, tehnika i opreme i

- izdavanje nalaza o analiziranim uzorcima.
Kako je svakodnevno funkcionisanje medicinskih laboratorija veoma sloZzen i odgovoran
posao istom je kroz praksu decenijama poklanjana potrebna paznja. Pojava standardizacije
procesa rada, krajem dvadesetog stoljeca, inicirala je vizionare iz oblasti medicine da se
osjetljivi procesi kao Sto je rad medicinsko-biohemijskih procesa standardizira. Cilj ovih
aktivnosti bio je da se na bilo kojem mjestu u jednoj drzavi pa i Sire ovi procesi odvijaju u
istim uslovima i na identi¢an nacin [2].
Koncept laboratorijske akreditacije je razvijen da bi se od strane neovisnog tijela potvrdila
kompetencija laboratorija u izvodenju pretraga, kako bi korisnici usluga nasli sigurna mjesta
koja zadovoljavaju njihove potrebe i povecavaju povjerenje u laboratorijske nalaze, te da se
na medunarodnom nivou priznaju kompetencije. Interes je pacijenata i cjelokupnog drustva da
medicinski laboratoriji rade na nacelu visokih standarda u okviru profesionalne i tehnicke
kompetencije, akreditiranih laboratorija, te da se njihov status provjerava procesom nadzora,
poredenjem sa odgovaraju¢im standardima kao potvrda njihove kompetentnosti [11].
Akreditacija je potvrda kompetentnosti i iskustva osoblja, integriteta i sljedivosti opreme i
reagensa, tehnicke validacije metoda, valjanosti i prikladnosti rezultata, te uskladenosti sa
medunarodnim standardima sistema upravljanja ISO.
Trenutno se za akreditaciju medicinskih laboratorija koriste dva ISO standarda. Standard EN
ISO 15189:2018 [9] koji je pisan jezikom medicinskih laboratorija, odnosno za koriStenje u
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medicinskim laboratorijama, a u cilju uspostave sistema upravljanja kvalitetom u ovoj
izuzetno specifi¢noj oblasti medicine. Tu istu normu koriste i akreditacijska tijela za potvrdu
ili prepoznavanje kompetencija medicinskih laboratorija. Pored standarda EN ISO
15189:2018, za akreditaciju medicinskih laboratorija moze se koristiti i Standard EN ISO/IEC
17025:2018 [10] za potvrdu o ispunjavanju uslova-zahtjeva definisanih u samom standardu
po kojem se medicinska laboratorija akredituje.
Postavlja se kljuéno pitanje, zasto medicinski laboratoriji trebaju sistem upravljanja
kvalitetom? Odgovor lezi u ¢injenici da je preko 70% odluka u klini¢koj medicini zasnovano
na rezultatima laboratorijskih pretraga, a jedna americka studija je pokazala da preko 15%
pacijenata dobije netacne ili neblagovremene nalaze s patoloskim rezultatima [12].
Zahtjevi specificirani u ISO/IEC 17025:2018, iskazani su u opéem obliku i primjenjuju se na
sve ispitne laboratorije, a zahtjevi iz standarda ISO 15189:2018 primjenjuju se iskljucivo na
medicinske laboratorije.
Dugi niz godina, na poslovima harmonizacije sistema kvaliteta i akreditacije u Evropskoj
uniji, radila je EC4 radna grupa, koja je formirana na inicijativu nekoliko C¢lanica
Konfederacije evropskih drustava za klini¢ku hemiju (European Communities Confederation
of Clinical Chemistry). Osnovni cilj rada ove grupe bio je preferiranje jednog od navedenih
standarda za akreditaciju medicinskih laboratorija. Publikacija EC4 grupe Essential Criteria
for Quality Systems of Medical Laboratories [13] stimulisala je ISO da 2003. godine usvoji
dokument poznat kao standard ISO 15189 Quality Management in the Medical Laboratory.
Po svemu, ovaj standard je mnogo pogodniji za medicinske laboratorije i veoma znacajan
dokument s obzirom na to da pomaze ovim laboratorijama da razviju sistem kvaliteta na
harmonizovan nacin. Takoder, znacajno je da standard ISO 15189:2018 u potpunosti pokriva
potrebe koje su definisane standardom serije ISO 9000:2015.
Prema miSljenju c¢lanova radne grupe, standard ISO 15189:2018 treba primjenjivati za
akreditaciju medicinskih laboratorija iz sljede¢ih razloga [14]:
- Standard ISO 17025 uopceno se odnosi na sve ispitne laboratorije, pa samim tim
reguliSe problematiku samo jednog dijela rada koji se odvija u medicinskim
laboratorijama.
- Standard ISO 15189 odnosi se na medicinska laboratorijska ispitivanja, pa samim tim
osim svih elemenata koji se odnose na menadzment sistemom kvaliteta (tacka 4), u okviru
taCke 5. Tehnicki zahtjevi, opisuje se sve §to medicinska laboratorija specifi¢no mora da
ispuni u pogledu: osoblja, smjestaja 1 uslova okoline, laboratorijske opreme,
preanalitickog procesa rada, analiticke faze, osiguranja kvaliteta rada laboratorije,
postanaliticke faze, izdavanja rezultata itd.
- U standardu ISO 15189 posebno je tretirano pitanje osiguranja kvaliteta rada
laboratorija, kroz primjenu protokola unutrasnje i spolja$nje kontrole kvaliteta, koji u
medicinskim laboratorijama obezbjeduju dobijanje validnog rezultata.
- ISO 15189 sadrzi i tri aneksa od kojih se jedan odnosi na vezu izmedu ISO 15189 i
ISO 9001 i1 ISO 17025, drugi na informacioni laboratorijski sistem (LIS), a tre¢i na
primjenu etickih nacela u laboratorijskoj medicini.

4. ZAKLJUCAK
Misljenja smo da odluku o izboru koji ¢e koji standard primijeniti kod akreditacije
medicinskih laboratorija treba da donesu rukovodioci zdravstvenih ustanova ili medicinskih
laboratorija koje se akredituju.
Prednosti akreditacije medicinskih laboratorija su viSestruke, a najvaznije su:
1. Podizanje nivoa tacnosti i blagovremenosti izlaznih rezultata obradenih uzoraka.
Pozitivni rezultati se dalje vezu na blagovremeno uspostavljanje tacnih dijagnoza,
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blagovremenu primjenu potrebne medikamentozne ili druge terapije, smanjenje vremena
lijeCenja pacijenata i smanjenje ukupnih troskova za finansiranje zdravstvene zastite.

2. Liberalizacijom funkcionisanja zdravstvenog sistema uopSte, uspostavljena su tri
ravnopravna oblika vlasniStva, tako da danas u skladu sa Ustavom Bosne i Hercegovine
ravnopravno posluju zdravstvene ustanove koje su u:

- drzavnom vlasniStvu,

- privatnom vlasnistvu i

- mjeSovitom vlasni$tvu.

Iz navedenog mozemo zakljuciti da se i zdravstvene ustanove ukljucuju u borbu za
naklonost svog kupaca, odnosno pacijenta. Trzisna utakmica zahtijeva da se pacijenti
stave u centar svih zbivanja, a menadZzeri i svi zaposleni u zdravstvenim ustanovama
trebaju da rade na zadovoljstvu pacijenta-kupaca kako bi zadrzali postojeée i osvojili
nove.

Zdravstvene ustanove mogu da kreiraju konkurentsku prednost na mnogobrojne nacine,
kao Sto su: brzina pruzanja usluge, sigurnost pacijenta tokom pruzanja usluge, postivanje
zakonom zagarantovanih prava pacijenta tokom pruzanja usluga, nizom cijenom usluga i
drugim benefitima pogodnim za pacijenta. U svakom slu¢aju akreditacijom medicinskih
laboratorija, krajnjem korisniku, to jest pacijentu, postaje dostupna sigurna i kvalitetna
zdravstvena usluga, na koju pacijent ima zakonsko pravo [15].

3. Jedna od znacajnih prednosti akreditacije medicinskih laboratorija je podizanje nivoa
sustinskih i formalnih kompetencija svakog zaposlenog u medicinskom laboratoriju.
Naime, samo dokazivo sposobni, ukljuceni i poStovani uposlenici mogu ostvarivati misiju,
viziju i ciljeve medicinske laboratorije.

Ovlasteni radnici u medicinskim laboratorijama obavezni su da u bilo kojem momentu na
sustinski ispravan nacin dokumentuju posjedovanje trazenih kvalifikacija (zakonom ili
sistematizacijom) za svakog zaposlenika.

Trazene kvalifikacije se mogu odnositi na: odgovarajuée obrazovanje i njegov nivo,
zavrSene obuke, polozeni struéni i opsti drzavni ispiti, potrebno radno iskustvo i razne
vjestine [8].

4. Odgovornost glavnih menadzera i ¢lanova uprava i svih zaposlenih u akreditovanim
medicinskim laboratorijama, decidnije je definisana u odnosu na neakreditovane
medicinske laboratorije.

U osnovi, glavni menadzeri putem dosljedne primjene zahtjeva iz standarda po kojem je
izvrSena akreditacija direktno povecavaju nivo: efikasnosti poslovanja, realizacije
planiranih ciljeva i poveanje povjerenja pacijenata u rezultate rada u medicinskim
laboratorijama.

5. Poboljsanje ukupnih odnosa sa dobavljatima i drugim zainteresovanim licima.
Poznato je da kvalitet svih procesa u medicinskim laboratorijama, ovisi od kvaliteta
inputa, zbog toga je uspostavljanje sigurnih i korektnih ugovornih odnosa sa dobavljac¢ima
neophodno kako bi se eliminisao rizik neadekvatnog kvaliteta bilo kojeg inputa, koji bi
lancanom reakcijom ugrozio ostale procese u medicinskom laboratoriju.

6. Priznavanje validnosti rezultata ispitivanja od strane zdravstvenih ustanova u drugim
zemljama, jedan je od najvaznijih razloga koji najdirektnije motivise rukovodstvo
medicinskih laboratorija da se akredituju prema zahtjevima medunarodno priznatih
standarda.

Pojava pandemije koronavirusa, COVID-19, virusne bolesti uzrokovane novim
koronavirusom SARS-CoV-2 doslovno je uzdrmala cijeli svijet i promijenila ustaljeni
nacin, stil Zzivota, a posebno slobodu kretanja iz jedne drzave u drugu. Priznavanje
validnosti rezultata, uradenih od strane medicinskih laboratorija koje nisu certificirane
prema ISO standardima, uzdrmala je nerazvijene drzave, a medu njima i Bosnu i
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Hercegovinu, s obzirom da duzi period zemlje Evropske unije nisu priznavale rezultate

nasih medicinskih laboratorija. U pocetku su se jedino priznavali rezultati univerzitetsko

klinickih centara, kantonalnih i op¢ih bolnica sa ¢estim izmjenama i uslovljavanjima.
Zaklju¢no, ova Cinjenica bi trebala biti snazan motiv, pa i razlog rukovodiocima svih
medicinskih ustanova da §to prije izvrSe akreditaciju medicinskih laboratorija u svom sastavu
jednim od navedenih standarda, te da na taj nacin ostvare niz benefita u oblasti zaStite
zdravlja, te najvece vrijednosti kako pojedinca tako i drzave.
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