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POCT E NUOVA ISO

15189:2022

• Pacchetto ISO laboratori medici

• Nuova ISO 15189

• POCT da 22870 a nuova 15189 con 
SIPMeL

• POCT in nuova ISO 15189



laboratori medici



norme ISO per i laboratori medici



pacchetto di norme ISO per 

i laboratori medici.
ISO 15189 (accreditamento)

ISO 15190 (sicurezza lavoro)

ISO 35001 (rischio biologico)

ISO 20658 (processi pre-esame)

ISO 22367 (gestione del rischio)

ISO 15198 (controllo qualità)

ISO 20914 (incertezza di misura)

ISO 17511 (riferibilità metrologica) + 

ISO 21151 (riferibilità calibratori)

ISO 23640 (stabilità reagenti)

ISO 18113-X (documentazione)

ISO 15193 (metodi di riferimento)

ISO 15195 (laboratori di 

riferimento)

ISO 17822-1 (genomica in 

microbiologia)

ISO 20776-2 (antibiogrammi)

ISO 17518 (coloranti)

ISO 19001 (informazioni coloranti)

ISO 17593 (terapia anticoagulanti)

ISO 22870 (POCT)

ISO 22583 (supervisori POCT)

ISO 11073-90101 (informatica 

POCT)

ISO 13485 IVD

ISO 14971 gestione rischi IVD

ISO 20416 sorveglianza post-

vendita IVD



POCT E NUOVA ISO

15189:2022

• Pacchetto ISO laboratori medici

• Nuova ISO 15189

• POCT da 22870 a nuova 15189 con 
SIPMeL

• POCT in nuova ISO 15189

2



Modificato da ISO/TC212 WG1

Quality and competence in the medical laboratory

Report to the ISO/TC212 Opening Plenary Meeting

(Hybrid) 5 October 2022

Dec

2022



NUOVE ISO 15189 E 

ISO 17025

La Rivista Italiana della Medicina di Laboratorio 2019  Dicembre;15(4):252-62

Requisiti dei laboratori medici, forensi, antidoping e 

alimentari: nuove ISO 15189 e ISO 17025

l revisione di ISO 15189

l ISO/IEC 17025:2017 come modello

l ISO 9001:2015 novità come la mentalità basata sul 

rischio. 

l nuova ISO 17025 imparzialità, confidenzialità, gestione 

dei reclami, sistemi di gestione. 

l nuova ISO 15189 struttura dei punti norma di ISO 17025 

senza perdere le specifiche caratteristiche dei 

laboratori medici 

New ISO standards for medical biology laboratories, 

prescriptions and deviations. 
Annales de Biologie Clinique. 2022;80(5):451-453. doi:10.1684/abc.2022.1755



POCT e nuova ISO 15189

raccomandazioni CASCO*

1) modello ISO/IEC17025:2017 

2) procedimento come revisione di 
ISO/IEC17025

3) redazione da parte di piccoli gruppi, 
revisione del testo dell'intero gruppo 
del progetto, revisione da parte del 
WG1 and TC ISO 212

4) inclusione di 
ISO 22870 (POCT) 

5) riferimenti a 

6) ISO 15190 (salute e sicurezza), 

7) ISO 22367 (gestione del rischio) 

8) ISO/TS 20658 (processi pre-esame)

ISO TC212 WG1
project revision team

2020 Principi guida per la revisione della 
ISO 15189

... Riferimento ISO / IEC 17025,

... meno prescrittivo, basato sul rischio e 
collegato a cura del paziente.

... includerà aspetti 
rilevanti del POCT 
eseguito sotto il controllo 
del laboratorio.
... prenderà in considerazione altri 
documenti ISO pubblicati pertinenti, con 
l'obiettivo di evitare anche ripetizioni 
ridondanti, come sincronizzazione delle 
clausole pertinenti in ISO 15190, ISO 22367, 
ISO TS 20658, ISO 17511, ISO TS 20914 e la 
suite di standard diagnostici molecolari 
sviluppato da ISO TC 212 WG 4.* Committee on conformity assessment



POCT E NUOVA ISO
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• Pacchetto ISO laboratori medici

• Nuova ISO 15189

• POCT da 22870 a nuova 15189 

con SIPMeL

• POCT in nuova ISO 15189

3



POCT



ISO 22870:2016 

Point-of-care testing (POCT) -- Requirements 

for quality and competence

Data di pubblicazione : 2016-11 - 2022-8-10 

IN REVISIONE?

... da utilizzare insieme alla norma ISO 

15189. I requisiti del presente documento si 

applicano quando il POCT viene eseguito in un 

ospedale, in una clinica e da un'organizzazione 

sanitaria che fornisce assistenza ambulatoriale. 

Questo documento può essere applicato alle 

misurazioni transcutanee, all'analisi dell'aria 

espirata e al monitoraggio in vivo dei parametri 

fisiologici.

ISO/TC 212/N964  

5 - 6 October 2022

Resolution 586 Withdrawal of 

ISO 22870, Point-of-care-testing 

(POCT) - Requirements for

quality and competence upon 

publication of ISO 15189



SIPMEL per accreditamento POCT

documento Q13

https://www.sipmel.it/it/lineeguida/approvate/115525



accreditamento POCT

nella Rivista della Medicina di Laboratorio

Accreditamento dei POCT con la 

nuova ISO 15189 e ISO 22583: le 

raccomandazioni SIPMeL

La Rivista Italiana della Medicina di 

Laboratorio 2019 Settembre;15(3):225-32



SIPMEL per 

accreditamento POCT

documento Q13

SIPMeL-COMMQUA Q13  ha individuato

• punti norma ISO 22870 che dovrebbero essere assorbiti 
dai corrispondenti punti ISO 15189, 

• altri punti ISO 15189 che dovrebbero essere modificati 
alla luce delle specifiche richieste di ISO 22870, 

• altri ancora che dovrebbero essere inseriti in ISO 15189 
per comprendere necessità peculiari dei POCT, anche alla 
luce di ISO 22583

https://www.sipmel.it/it/lineeguida/approvate/115525



ISO/TS 22583.2019

Guidance for supervisors and operators

of point-of-care testing (POCT) devices

Questo documento fornisce una guida per i supervisori e 

gli operatori dei servizi di test point-of-care (POCT) in cui 

il POCT viene eseguito senza formazione, 

supervisione o supporto del laboratorio medico. 

L'autoanalisi è esclusa da questo documento.



ISO/TS 22583.2019

Guidance for supervisors and operators 

of point-of-care testing (POCT) devices

4 Personale 

• 4.1 Supervisori

• 4.2 Operatori
o 4.2.2 Formazione

o 4.2.3 Competenza
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• Pacchetto ISO laboratori medici

• Nuova ISO 15189

• POCT da 22870 a nuova 15189 con 
SIPMeL

• POCT in nuova ISO 151894



ISO 15189:2022
pubblicato 6/12/2022

Allegato A 

(normativo)
Requisiti aggiuntivi per 

gli esami point-of-care 

(POCT)

1 Ambito di applicazione

2 Riferimenti normativi

3 Termini e definizioni

4 Requisiti generali

5 Requisiti strutturali e di direzione

6 Requisiti delle risorse

7 Requisiti di processo

8 Requisiti del sistema di gestione



Premessa

… - I requisiti per gli esami point-of-care (POCT), precedentemente contenuti nella 
norma ISO 22870, sono stati integrati;

Introduzione

… Il presente documento contiene i requisiti per gli esami point-of-care (POCT) e sostituisce 
la norma ISO 22870, che sarà ritirata con la pubblicazione del presente documento.

1 Ambito di applicazione

… Il presente documento si applica agli esami point-of-care (POCT).

3.22

Esami point-of-care

POCT

esame (3.8) eseguito in prossimità o presso il sito del paziente (3.21)

[FONTE: ISO/TS 22583:2019, 3.11].

ISO 15189:2022
pubblicato 6/12/2022

!



ISO 15189:2022
pubblicato 6/12/2022

Allegato A (normativo)
Requisiti aggiuntivi per gli esami point-of-care 

(POCT)

… responsabilità del laboratorio nei confronti delle organizzazioni, dei reparti e del loro 
personale per quanto riguarda la selezione dei dispositivi, la formazione del personale, 
l'assicurazione della qualità e la revisione gestionale dell'intero processo POCT.

L’esame autodiagnostico del paziente è escluso, ma alcuni elementi di questo documento possono essere applicabili.

• NOTA 1 La ISO/TS 22583 fornisce indicazioni per i servizi non supportati da 
laboratorio.

• NOTA 2 Le norme ISO 15190 e ISO 22367 forniscono indicazioni sugli aspetti di 
sicurezza e di rischio dei POCT.



tipologie di POCT ?

1 - POCT 

dipendente dal 

Laboratorio

2- POCT autonomo

?



tipologie di 

POCT ?



tipologie di 

POCT ?



tipologie 

di POCT ?

CDC = community diagnostic centres



tipologie di 

POCT ?



tipologie di 

POCT ?



tipologie di 

POCT ?

Direct-to-consumer laboratory

testing (DTCT): challenges and 

implications for specialists in 

laboratory medicine



6.3 Strutture (facilities) e condizioni ambientali

Sono comprese le strutture e i siti … diversi dai locali principali del 
laboratorio dove vengono eseguiti gli esami, nonché i POCT.

6.4 Equipment ➔

6.6 Reagenti e materiali di consumo

I materiali di consumo comprendono puntali per pipette, vetrini, 
forniture per POCT, ecc.

6.7.2 Accordi con gli operatori POCT (= utilizzatori, N.d.T.)

Gli accordi di servizio tra il laboratorio e altre parti 
dell'organizzazione che utilizzano POCT supportati dal 
laboratorio, devono garantire che le rispettive responsabilità e 
autorità siano specificate e comunicate. comunicate.

NOTA Per gestire tali accordi di servizio si possono utilizzare comitati 
POCT multidisciplinari come descritto nell'Allegato A.

ISO 15189:2022
pubblicato 6/12/2022



ISO 15189:2022
pubblicato 6/12/2022

A.2 Governo del POCT

La direzione dell'organizzazione è responsabile … per monitorare 

l'accuratezza e la qualità dei POCT ....

Gli accordi di servizio tra il laboratorio e tutte le sedi che utilizzano 

POCT supportati dal laboratorio devono garantire che le rispettive 

responsabilità e autorità siano definite e comunicate...

Questi accordi devono essere approvati dal punto di vista clinico e, 

se del caso, finanziario.

Questi accordi di servizio devono essere stipulati con le singole aree 

POCT e possono essere gestiti tramite un gruppo professionale 

(ad es. comitato medico consultivo).



7.3 Processi di esame

… d) Il personale deve seguire le procedure stabilite e l'identità delle persone che svolgono attività 

significative nei processi di esame deve essere registrata, compresi gli operatori POCT.

7.3.7.2 Internal quality control (IQC) ➔

7.3.7.3 Valutazione esterna della qualità (EQA)

a) … partecipazione a programmi di VEQ adeguati agli esami e all'interpretazione dei risultati degli esami, 

compresi i metodi di esame POCT.

7.4.1.7 Informazioni aggiuntive per i rapporti dei risultati

… 2) discrepanze quando gli esami sono eseguiti con procedure diverse (ad es. POCT) o in luoghi diversi;

8.9 Riesami della direzione

8.9.2 Ingressi nel riesame

… i) valutazione delle attività POCT;

ISO 15189:2022
pubblicato 6/12/2022



A.3 Programma di garanzia della 

qualità

una persona con formazione ed 

esperienza adeguate come 

responsabile di qualità dei POCT

ISO/TS 22583:2019 

6.3.2 Internal quality control

6.3.3 External quality assessment

Annex D (normative)

Internal Quality Control and External Quality Assessment

ISO 15189:2022
pubblicato 6/12/2022



A.4 Programma di formazione

Una persona con formazione ed esperienza adeguate deve 

essere nominata per gestire la formazione e la 

valutazione delle competenze del personale che esegue i 

POCT. valutazione delle competenze del personale che 

esegue il POCT … sviluppare, implementare e mantenere 

un adeguato programma di formazione teorica e pratica 

per tutto il personale POCT.

ISO/TS 22583:2019 

4.2.1 Formazione

Allegato A Formazione e competenza degli operatori

ISO 15189:2022
pubblicato 6/12/2022



ISO/TS 22583.2019
in revisione 15/10/2022

Novità sulle norme ISO per l'accreditamento del Point 

of Care - Ottobre 2022

DOI: 10.13140/RG.2.2.22846.97602



ISO/TS 22583.2019

Novità sulle norme ISO per l'accreditamento del Point of Care - Ottobre 2022 

DOI: 10.13140/RG.2.2.22846.97602



POCT E NUOVA ISO

15189:2022

CONCLUSIONI
• ISO pubblica un grosso pacchetto di norme per i laboratori medici e 

per i POCT

• La nuova ISO 15189 è stata pubblicata

• La norma 22870 per i POCT viene assorbita da 15189

• ISO 22583 è tuttora il documento per gli operatori POCT

• Esistono varie forme di POCT. La distinzione tra POCT autonomi e 
dipendenti dal laboratorio non è ancora chiara ma ha dubbia utilità.
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