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un laboratorio medico»
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QC > QA Cf\\/\) QMS

Table 1. Evolution of Quality in Medical Laboratories
Elements
Focus

| Laboratory-wide system

acy and efficiency of: | Effectiveness and
sustainability of the
management and
technical processes that
support and move work
through the laboratory

' Method control -

Verified examination method
controlled to ensure productionof
correct results by:

S—

Scope

« Instrument’s intf

[ zife fiiel S 2Nl materials§ A) i
Limitations 5 npi\prevaqtyreexamination(or Drevent errors that | No limitations, by
Q (hation errors v é # outside the path of including all aspects of
Q workflow processes listed laboratory management
- C\ \\ apove and technical operations
Evolu QC was the beginning of quality QA's process focus is broader | AQMS's system-wide
measures in the medical laboratory. than QC’s method focus. focus is broader than QC’s

method focus and QA’s
Hpracess ToCs,

— ———— e T —— —— - ———————— et

ﬁbreviations; QA, quality assurance; QC, quality control; QMS, quality management system

(CLSI — A Quality Management System Model for Laboratory Services. 5° Edition)

LA GESTIONE DELLA QUALITA NEI LABORATORI MEDICI E IL RUOLO DEL COMITATO LABORATORI AICQ



LABORATORI MEDICI: ©<>§;

QUALI RIFERIMEN
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CERTIFICAZIONE E ACCREDITAMENTO DE| (R
LABORATORI MEDICI

BIL @ ALL'ESERZIO

TORIZZAZIONE)

Autorizzazi

o il possesso di requisiti minimi, rende
ita sanitaria da parte di soggetti pubblici e
999 art 8-ter) Accreditamento

Provvedimento che, verificata I'esistenza di predeterminati requisiti
ulteriori rispetto a quelli richiesti per l'autorizzazione, riconosce ai
soggetti gia autorizzati, la possibilita di erogare prestazioni sanitarie
nell'ambito del SSN (D.Lgs. 229/1999 art 8-quater)
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CERTIFICAZIONE E ACCREDITAMENTO DEI N
LABORATORI MEDICI

ciazione Italiana Cultura Qualita
Comitato

ACCREDITAMENTO DEl
LABORATORI ANALISI

0
}- é/, i b i 5 e £ s .ﬂ:’(;./z/m_//'
@ MODELLO DI

INTRODUZIONE

Le direttrici di fondo per I'elaborazione del modello di accreditam sono state le seguenti: s e

1) RISORSE E PROCESSI: AUTORIZZAZIONE E ACCREDITAMENTO
a) in AUTORIZZAZIONE devono essere inclusiAreqyisiti ritgritj alle RISORSE (STRUTTURA 1 HE, UMANE, ORGANIZZATIVE)
€ at\jvi\g delle/sglecifiche strutture sanitz : A in assenza di una possibile

necessarie all’esercizio efficace e sicurgA
richiesta di accreditamento istituzion§lgy:
ATIVI, ASSISTENZIALI) che favoriscono
delle risorse individuate nella procedura

b) in ACCREDITAMENTO sono incldsi | isit\ che attengono ai PROCESSI (OR¢
un utilizzo di qualita (efficaely, & iclenya, appropriatezza, upanizzaziQne\ €
di autorizzazione.

2) STRUTTURA DEL‘M®ALE DANACGCR 3 AMENTO DELLE STRUTTURE CH b PRESTAZIONI DI MEDICINA DI LABORATORIO (Intesa
Stato-Regioni Q dicerhbre 2812
| Manuali di Adcr®ditymeaatdsi fondano sui contenuti dell’Intesa Stato-Regiba del 20 dicembre 2012 (Rep. N. 259/CSR) e specificamente sui

contenut@delMllegaty A) Disciplifiare per la revisione della normativa dell’accreditamento.
ell’aNegRtQ AN QapKofo 1 (Premessa) si precisa che viene definito “un uniforme sistema di requisiti per I'accreditamento istituzionale delle
strutturd\sanitgridzpubbliche e private; cio significa da un lato mantenere I'attenzione sulla dimensione strutturale e dall’altro valorizzare i
q Qanti % onsentono un adeguato sistema di governo delle funzioni assistenziali”.
Jipjinare fornisce il quadro concettuale di riferimento in base al quale dovranno essere sviluppate tutte le normative regionali in materia
i aditAmento istituzionale e si articola in 8 criteri, 28 requisiti e 123 evidenze.

T
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CERTIFICAZIONE E ACCREDITAMENTO DEI

LABORATORI MEDICI
INTESA STATO- REG %embre 2012

[...] per il perseguimento degli obiettivi di tutela della salute del \ aI| con i Livelli di Assistenza,
I Accreditamento e lo strumento di garanzia per la qualita c q muovere un processo di miglioramento
continuo della qualita delle prestazioni, dell’efficienza e |one [...]
r/}
| Lenrie Naxiznats fior 0 Forvire Flanits
MODELLO @%ﬁ
ACCREDITA | %
LABOR ALISI o
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CERTIFICAZIONE E ACCREDITAMENTO DEI
LABORATORI MEDICI

; ; . — — — i
@ "?-’(./!/_/? a _7:2,, ~jzz’.i./??./z./ ~_//{€'7./Z/?ﬂ.//
% elaborata dal Gruppo di lavoro Agenas con il supporto deli’Authority per I'Autorizzazione, 'Accreditamento e la Qualita dei Servizi dei Servizi sanitari, Socio-sanitari e Socio-educativi defia
Repubblica di San Marino

* SISTEMA
GESTI

* MIGLIORAMENTO
E INNOVAZIONE

ACT

- APPROPRIATEXR ,‘ PLAN (® "
cumcn. A\
swun ,4 \. ERVIZI
CHECK
« ASPETTI
K\ N' R STRUTTURALI

@ + COMPETENZE
@ ‘
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CERTIFICAZIONE E ACCREDITAMENTO DEI @@i
LABORATORI MEDICI

SCOPO E CAMPO DI APPLICAZI(

NO
servizi destinati ad un cliente o da esso richiesti.
sta2 E possibile che i requisiti cogenti siano espressi come requisiti legali. goTTInTTERTTERmTER TR k
@ i Chesignifica? |

(UNI EN ISO 9001:2015))
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(UNI EN ISO 9001:2015))

UN ESEMPIO

Riferibilita delle misurazioni
Quando la riferibilita delle

7 requisito o0 & considerato dall'organizzazione

QISurazionie
una componente es enzia fodpire fiducia circa la validita dei risultati di misura, le
Y am— /) T a—

-~

ol|'utilizzo, a fronte di campioni di
orrdli 0 nazionali; qualora tali
re

)
.\"
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sistemi di gestione, attestandone
norme tecniche specifiche ( per 9001..

Un laboratorio certjf] *_lrelatlw al sistema di
gestione, ma no stra netenza tecnica del suo
personale b|||ta d|t risorse tecniche, tali da
garantir atezza dei risultati di prova, di analisi e di

(https://www.accredia.it/accreditamento/)
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CERTIFICAZIONE E ACCREDITAMENTO DEI

LABORATORI MEDICI
[...] specifies requireme %ality and
. competence In %@ oratories.

dical laboratories in developing

. [...]Is applicﬂ%h
@ their m@e t systems and assessing their

{

R - .
. % applici%;& nfirming or recognizing the
% petence of medical laboratories by |[...]
accreditation bodies.

@ § [...] Is also applicable to point-of-care testing (POCT).

(ISO 15189:2022)
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CERTIFICAZIONE E ACCREDITAMENTO DEI
LABORATORI MEDICI

|'’ACCREDITAMENTO dim s soggetto

(LABORATORIOQ) soddisfa ‘staprequisiti tecnici che quelli

relativi al sistema di-gestiofe, nec@:a%per offrire dati e

risultati acc @@mica @ | per specifiche
attivita d@% analisi atura,

MEDICAL
LABORATORY

(https://www.accredia.it/accreditamento/)
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CERTIFICAZIONE E ACCREDITAMENTO DEI ico NN
LABORATORI MEDICI
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al laboratories — Requirements for

Biorisk management for laboratories  |[SO TS 35001

and other related organisations ISO 17511 !nvitro diagnostic medical devices — Requirements for

establishing metrological traceability of values assigned to
calibrators, trueness control materials and human samples

ISO 20658 Requirements for the collection and transport of
samples for medical laboratory examinations

Guidance for supervisors and operators of  |§ B8
point-of-care testing equipment

fish21S0 22367

atdries

ISO 19011 Guidelines for auditing management systems

ISO TS 20914 Medical laboratories — Practical guide for the
estimation of measurement uncertainty

(ISO 15189:2022)
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Le attivita legate al lavoro di laboratori in ge@ggeriscono In ogni aspetto
3| eont

@ rollo del rispetto legislativo
e normativo, dalla cura del paziente alla préduziene’industriale.

Risulta percio fondamentale che poratori siano in grado di fornire
competenza della struttura e garanzja sul risultato finale fornito al cliente. Per
questo, si e ritenuto

e@rio Creare u@olo” di discussione dove
rappresentanti di vatrie o@ rsi in merito a tematiche

rilevanti e signifi ratorio, un gruppo di lavoro come

momento diL.candivisic e di possibili soluzioni.
Questi \Dero, non devono rimanere fine a se stessi, ma essere messi a

per essere utilizzati anche come strumento per altre realta per

dispc
re il proprio operato o anche per risolvere questioni che possono
isyitare di difficile gestione. [...]

(REGOLAMENTO DEL COMITATI TECNICO “LABORATORI AlCQ Art.4)
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Convegno nazionale “Qualita e sicure @oratorl in ambito sanitario -
Contributi in tema di normativa, af gestlone del rischio, esperienze
e prospettive” (in coIIaborazmn% ore Sanita AICQ) — maggio 2013.

Partecipazione al foryr ’M - La nuova “Qualita”
in Sanita: Siste orizzazione e Certificazione
a confronto @ > | : . on una presentazione dal titolo: La
norma UN 5189:2012 per\iPLaboratori Medici — Ottobre 2014
ipazione al Worshop: Verifica e validazione dei metodi per
@Oredltamento ISO 15189 del laboratorio — Ottobre 2014
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Assoc e Italiana Cultura Qualita

di taratura» - novembre 2017

Webinar «!| sistema d | un I atorlo e I'applicazione
della tecnologia blg‘l& ) - NoV
Webinar «ll rt olame n. 625/2017 sulla sicurezza e

I'igiene ‘ N eagroallmen ri: sviluppi per i laboratori di prova

@ ar «La gestione dei rischi e delle opportunita in un laboratorio
rova e taratura: dalla teoria alla pratica» - novembre 2020
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L accredite % , . | .
| y accreditamento di un Laboratorio
Laboratorlo Afalis! SECO | “ nalisi secondo la norma UNI EN ISO
norma UNI EN -s' .5 } ‘ 3'189
adegu

BiMBortanza di (%iema 2 ., (Fedele A., Cavallaro A., Scipioni A.)

£ riconosciuto nol‘\ rontaes emé'genza sanizris
. |
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Articoli su Rivista

MARIA CATENA FERRARA
Dirigenta Sanitario Viatarinario 175 Siolla -
Vica Presidenta Comtato Laborator AICQ

maria. forrara@zssicilia it
ANDREA FEDELE
CESQA Cantro Studl Qrusitta Amblante
Universita di Padova - Preskdenta Comitato
Laboratort ACO
andraa. fadela@unipd.it
ANTONINO NAZARENO VIRGA

Madico vaterinaric, gia dnigente prasso

Dal 1971 la rivista italiana per i professionisti della qualita e dei sistemi di gestione
Italian Journal of Quality & Management Systems

I"Ameasorato saluta dalla Reglona sidliana

e Il nuovo Regolamento (UE) n. 625/2017
sulla si e l'igiene delle filiere
agr, viluppi per i laboratori

PREMESSA

L'inizio del millennio che stiamg

pre zlimentare (0SA) e 2 carico dellau-

filiere Qg ‘H:‘-;
\ \
\ .
onta competente.

\ \ | Allo peratore del settore alimentare & stato
[\ ) | riconosciuto il ruolo di principale respon-
‘ A sabile della tutela della salute e dell'inte-

grita del consumatori, mentre l'autorita

\
— ﬂ ‘ \ \ ‘ competente deve verificare che ['OSA ri-
L ' H l \ ! spetti tutte le prescrizioni a suo carico.
A u ’. N La nuova regolamentazione comunita-
A \ ‘ AL\ TR \ ria ha introdotto il concetto di filiera (da
\

N qui lo slogan “dal campo alla tavola®)

\ \ ! coinwolgendo i settori degli alimenti, dei

| mangimi, della salute e del benessers

deglianimali.

A partire dal 2010 in ambito comunitario
si & sviluppato un ampio dibattito peruna
riforma del sistema dei controlli ufficiali
estendendo il focus alla sanita delle pian-
te e all'impiego dei prodotti fitosanitari. Il
cosiddetto “pacchetto riforma”, oggetto
di tale dibattito, ha portato alla adozione
del Regolamento CE n. 625 del 2017 entra-
to inapplicazione il 14 dicembredel 2019.



Associazione Italiana Cultura Qualita
Comitato Laboratori di Prova e Taratura

COMITATO AICQ LABORATORI DI PROVA E TARATURA

Seguici sul Portale AICQ! https://www.qualitaonline.it/category/comitati/laboratori-di-prova-e-taratura/

P

M email: laboratori@aicq.it

m Segui gratuitamente al gruppo linkedin! https://www.linkedin.com/groups/13841625/

ANDREA FEDELE
andrea.fedele@unipd.it
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