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QC                       QA                      QMS

(CLSI – A Quality Management System Model for Laboratory Services. 5° Edition)
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L’evoluzione del concetto di «Qualità» in 
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LABORATORI MEDICI: 

QUALI RIFERIMENTI?

QUALI RICONOSCIMENTI POSSIBILI?
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ABILITAZIONE ALL’ESERZIO 
(AUTORIZZAZIONE)
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ISTITUZIONALE

CERTIFICAZIONE

ACCREDITAMENTO

Nel Giugno 2011 il Ministero della Salute istituisce il TRAC (Tavolo per 
la Revisione normativa Accreditamento)

INTESA STATO- REGIONI 
del 20 Dicembre 2012



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

CERTIFICAZIONE E ACCREDITAMENTO DEI 
LABORATORI MEDICI



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

CERTIFICAZIONE E ACCREDITAMENTO DEI 
LABORATORI MEDICI

INTESA STATO- REGIONI del 20 Dicembre 2012

[…] per il perseguimento degli obiettivi di tutela della salute dei cittadini individuali con i Livelli di Assistenza, 

l’Accreditamento è lo strumento di garanzia per la qualità che mira a promuovere un processo di miglioramento 

continuo della qualità delle prestazioni, dell’efficienza e dell’organizzazione […]
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Che significa ?

(UNI EN ISO 9001:2015 )
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UN ESEMPIO

(UNI EN ISO 9001:2015 )
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La CERTIFICAZIONE assicura la qualità di prodotti, servizi e 

sistemi di gestione, attestandone la conformità a requisiti fissati da 

norme tecniche specifiche (per es. ISO 9001…) […]

Un laboratorio certificato soddisfa i requisiti relativi al sistema di 

gestione, ma non può dimostrare la competenza tecnica del suo 

personale e la disponibilità di tutte le risorse tecniche, tali da 

garantire l’accuratezza dei risultati di prova, di analisi e di 

taratura.

(https://www.accredia.it/accreditamento/)
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(ISO 15189:2022)

[…] specifies requirements for quality and 

competence in medical laboratories.

[…] is applicable to medical laboratories in developing 

their management systems and  assessing their 

competence. 

It is also applicable for confirming or recognizing the 

competence of medical laboratories by […] 

accreditation bodies.

[…] is also applicable to point-of-care testing (POCT).
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L’ACCREDITAMENTO dimostra che il soggetto 

(LABORATORIO) soddisfa sia i requisiti tecnici che quelli 

relativi al sistema di gestione, necessari per offrire dati e 

risultati accurati e tecnicamente validi per specifiche 

attività di prova, di analisi e di taratura.

(https://www.accredia.it/accreditamento/)
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LABORATORI MEDICI

(ISO 15189:2022)

ISO 15190

ISO 17511

ISO 20658

ISO 19011

ISO TS 20914 

ISO 22367Medical laboratories — Application of risk 

management to medical laboratories

ISO TS  22583Guidance for supervisors and operators of 

point-of-care testing equipment

ISO TS  35001Biorisk management for laboratories 

and other related organisations

Requirements for the collection and transport of 

samples for medical laboratory examinations

In vitro diagnostic medical devices — Requirements for 

establishing metrological traceability of values assigned to 

calibrators, trueness control materials and human samples

Medical laboratories – Requirements for 

safety

Guidelines for auditing management systems

Medical laboratories — Practical guide for the 

estimation of measurement uncertainty
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IL COMITATO LABORATORI AICQ
- Finalità -

(REGOLAMENTO DEL COMITATI TECNICO “LABORATORI AICQ Art.4)

Le attività legate al lavoro di laboratori in genere si inseriscono in ogni aspetto

della vita, dal monitoraggio degli aspetti ambientali al controllo del rispetto legislativo

e normativo, dalla cura del paziente alla produzione industriale.

Risulta perciò fondamentale che questi laboratori siano in grado di fornire

competenza della struttura e garanzia sul risultato finale fornito al cliente. Per

questo, si è ritenuto necessario creare un “tavolo” di discussione dove

rappresentanti di varie realtà possano confrontarsi in merito a tematiche

rilevanti e significative per le attività di laboratorio, un gruppo di lavoro come

momento di condivisione di problematiche e di possibili soluzioni.

Questi confronti, però, non devono rimanere fine a se stessi, ma essere messi a

disposizione per essere utilizzati anche come strumento per altre realtà per

migliorare il proprio operato o anche per risolvere questioni che possono

risultare di difficile gestione. […]



Attività svolte

Partecipazione al forum nazionale AICQ Sanità 2014 - La nuova “Qualità” 
in Sanità: Sistemi di Accreditamento, Autorizzazione e Certificazione 
a confronto. Il Comitato è intervenuto con una presentazione dal titolo: La 
norma UNI EN ISO 15189:2012 per i Laboratori Medici – Ottobre 2014

Partecipazione al Worshop: Verifica e validazione dei metodi per 

l'accreditamento ISO 15189 del laboratorio – Ottobre 2014

Convegni e Webinar

Convegno nazionale “Qualità e sicurezza nei laboratori in ambito sanitario -
Contributi in tema di normativa, affidabilità, gestione del rischio, esperienze 
e prospettive” (in collaborazione con Settore Sanità AICQ) – maggio 2013.



Attività svolte

Webinar «Il sistema di gestione di un laboratorio e l’applicazione 
della tecnologia blockchain» - novembre 2020

Webinar «Il nuovo Regolamento (UE) n. 625/2017 sulla sicurezza e 
l’igiene delle filiere agroalimentari: sviluppi per i laboratori di prova 
- dicembre 2021 e gennaio 2022

Convegni e Webinar

Webinar «La nuova norma ISO 17025:2017 per i laboratori di prova e 
di taratura» - novembre 2017

Webinar «La gestione dei rischi e delle opportunità in un laboratorio 
di prova e taratura: dalla teoria alla pratica» - novembre 2020



Attività svolte

Articoli su Rivista Qualità

L’accreditamento di un Laboratorio 
Analisi secondo la norma UNI EN ISO 
15189 
(Fedele A., Cavallaro A., Scipioni A.)



Attività svolte

Il nuovo Regolamento (UE) n. 625/2017 
sulla sicurezza e l’igiene delle filiere 
agroalimentari: sviluppi per i  laboratori 
di prova.
(Catena Ferrare M., Fedele A., Virga A.N.)

Articoli su Rivista Qualità



ANDREA FEDELE

andrea.fedele@unipd.it

COMITATO AICQ LABORATORI DI PROVA E TARATURA

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

email: laboratori@aicq.it

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

mailto:andrea.fedele@unipd.it
https://www.qualitaonline.it/category/comitati/laboratori-di-prova-e-taratura/
mailto:laboratori@aicq.it
https://www.linkedin.com/groups/13841625/
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