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R = pacchetto di norme ISO per
| laboratori medici.

ISO 15189 (accreditamento) :28 12182 Elrggt)(;gitgrii r(ij1;erimento)

ISO 15190 (sicurezza lavoro) riferimento)
\%

ISO 35001 (rischio biologico) ISO 17822-1 (genomica in
microbiologia)

ISO 20776-2 (antibiogram
ISO 17518 (coloranti)

ISO 19001 (informazioni coloranti)
ISO 17593 (terapia anticoagulanti)

ISO 20658 (processi pre-esame)
ISO 22367 (gestione del rischio)
ISO 15198 (controllo qualita)

ISO 20914 (incertezza di misura) ISO 22870 (POCT)_ _
ISO 22583 (supervisori POCT)
ISO 17511 (riferibilita metrologica) + 1ISO 11073-90101 (informatic: =
ISO 21151 (riferibilita calibratori POCT) K @ @
( o | ) ISO 13485 IVD I\
ISO 23640 (stabilita reagenti) 1ISO 14971 gestione rischi IVD
ISO 18113-X (documentazione) ISO 20416 sorveglianza post-

vendita IVD
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La Rivista Italiana della Medicina di Laboratorio 2019 Dicembre;15(4):252-62
Requisiti del laboratori medici, forensi, antidoping e

alimentari: nuove ISO 15189 e ISO 17025

| revisione di ISO 15189

La Rivista ltaliana della | ISO/IEC 17025:2017 come modello INALES

P IOLOGIE
LABORATORIO | 1ISO 9001:2015 novita come la mentalita basata sul LINIQUE

rischio.

| nuova ISO 17025 imparzialita, confidenzialita, gestione
dei reclami, sistemi di gestione.

| 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
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——— 'L 1ISO TC212 WG1
raccomandazioni CASCO*
° | prOJect revision team
ab 2020 Principi guida per larevisione della
1) modello ISO/IEC17025:2017 .0.*“ 1ISO 15189
2) procedimento come revisione di .* J\
ISO/IEC17025 .. Riferimento ISO / IEC 17025, i
3) redazione da parte di piccoli gruppi, . meno prescrittivo, basato sul rISChloe
Ele\flsmnetqtlel testo dell’ |dntero fqué]plﬁo Collegato a cura del paziente.
el T % Sy Sy e daparte de .Includera aspetti
4) |nclUS|One dl rllevantl del POCT

esequito sotto Il controllo
del laboratorio.

... prendera in considerazione altri
documenti ISO pubblicati pertinenti, con
I'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

* Committee on conformity assessment sviluppato da ISO TC 212 WG 4.

1ISO 22870 (POCT)

5) riferimenti a

6) 1SO 15190 (salute e sicurezza),

7) 1SO 22367 (gestione del rischio)

8) ISO/TS 20658 (processi pre-esame)
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CESQA 6 5= 150 20870:2016

Data di pubblicazione : 2016-11 - 2022-8-10
IN REVISIONE?

... da utilizzare insieme alla norma ISO 1ISO/TC 212/N964

15189. I requisiti del presente documento si
applicano quando il POCT viene eseguitoinun 5 - 6 October 2022

ospedale, in una clinica e da un'organizzazione - -
sanitaria che fornisce assistenza ambulatoriale. Resolution 586 Withdrawal of

Questo documento pud essere applicato alle  1ISO 22870, Point-of-care-testing
misurazioni transcutanee, all'analisi dell'aria (POCT) - Requirements for
espirata e al monitoraggio in vivo dei parametri : ’

guality and competence upon

fisiologici.
publication of ISO 15189




CESQA ' = SIPMEL per accreditamento POCT
documento Q13

Certificazione [S0

w Societa Italiana di Patologia Clinica e Medicina di =0
.-3" Laboratorio Versione 1.0
] ; Componente della World Association of Societies of Pathology and Laboratory Medicine documento Q13-POCT in ISO 15189
‘:~|[J|"v1-a,| www._sipmel.it giugno/2019

Commissione Nazionale Qualita ed Accreditamento
Coordinatore: Marco Pradella
GdS-POCT
Coordinatore: Dr. Pasquale Coppolecchia
GdS-MS Management Sanitario — HTA, Risk e Comunicazione
Coordinatore: Giovanni Casiraghi

Raccomandazioni per l'inclusione dei requisiti degli esami
eseguiti vicino al paziente (point-of-care testing, ISO 22870) nei
requisiti dei laboratori medici (ISO 15189)

https://www.sipmel.it/it/lineeguida/approvate/115525
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Accreditamento del POCT con la MEDICINA
nuova ISO 15189 e ISO 22583: |e |

-OY LABORATORIO
raccomandazioni SIPMelL e ..
La Rivista Italiana della Medicina di

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




CESQA i s SIPMEL per

STUDI QUALITA AMBIEN

accreditamento POCT
documento Q13 STPMeL

SIPMeL-COMMQUA Q13 ha individuato

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

a
a

a

tri punti 1ISO 15189 che dovrebbero essere modificati
la luce delle specifiche richieste di ISO 22870,

tri ancora che dovrebbero essere inseriti in 1ISO 15189

per comprendere necessita peculiari dei POCT, anche alla
luce di 1ISO 22583

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



ISO/TS 22583.2019
Guidance for supervisors and operato
of point-of-care testing (POCT) devices

Questo documento fornisce una guida per i supervisorie
gli operatori del servizi di test point-of-care (POCT) In cul
Il POCT viene eseguito senza formazione,
supervisione 0 supporto del laboratorio medico.\

L'autoanalisi e esclusa da questo documento.



“1SOITS 22583.2019
Gmdance for supervisors and operators
of point-of-care testing (POCT) devices

4 Personale
* 4.1 Supervisorl
e 4.2 Operatorl

o 4.2.2 Formazione
o 4.2.3 Competenza AN




CESQA ' == POCT E NUOVA ISO
15189:2022

« Pacchetto ISO laboratori medici
* Nuova ISO 15189

 POCT da 22870 a nuova 15189
SIPMeL

« POCT In nuova ISO 15189
A




CESQA % 5= |50 15189:2022

pubblicato 6/12/2022

1 Ambito di applicazione
2 Riferimenti normativi §
3 Termini e definizioni |

Allegato A
Q (normativo)

4 Requisiti generali

5 Requisiti strutturali e d| dlre2|one Requisiti aggiuntivi per
6 Requisiti delle risorse gli esami pomt -of-care
/ Requisiti di processo

8 Requisiti del sigtema di gestione
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pubblicato 6/12/2022

Premessa

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

Introduzione

... I presente documento contiene i requisiti per gli esami point-of-care (POCT) e sostituisce |
la norma ISO 22870, che sara 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 \?f?
esame (3.8) esequito in prossimita o presso il sito del paziente (3.21) LA 9L
[FONTE: ISO/TS 22583:2019, 3.11]. \Q /~/’/€;
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Allegato A (normativo)
Requisiti aggiuntivi per gli esami point-of-care
(POCT)

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

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

« NOTA1 LalISO/TS 22583 fornisce indicazioni per | servizi non supportati da

laboratorio.
« NOTAZ2Le norme ISO 15190 e ISO 22367 forniscono indicazioni sugli aspetti di _
sicurezza e di rischio dei POCT. » SAFETY

1T
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Home Health and social care Public health Health conditions r/'

POCT P) Press release

40 community diagnostic centres
launching across England

l
Millions of patients will benefit from earlier diagnostic tests

thanks to 40 new community diagnostic centres set to open
across England.

=
NG

A

From: Department of Health and Social Care. NHS Enaland. and The Rt Hon Sajid Javid
MP

Published 1 October 2021

\\ [Vj\ ] I ‘\ ] Last updated 8 October 2021 —




West Midlands - Map of CDC locations
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Point of care testing in
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_ Table 1: What user training should cover

Pre-checks Ensuring a device is safe to use, performing any maintenance
checks required

Patient preparation'2 Explaining to patients and giving them instructions on, for

d | example, the correct use of consumables and preparation for

taking samples

General use Device capabilities, its intended clinical use, how to check it
during use, consideration of all aspects of risk management, eg
ensuring all sharps are disposed of appropnately

Faults/alarms Common faults and errors in use and actions to take in the
event of an alarm

Cleaning Suitable decontamination processes between uses

Troubleshooting Detecting and resolving the most frequent problems that occur
when using equipment

Consumables How to obtain device accessories

Reporting incidents and | Process for reporting incidents, including through the MHRA

concems Yellow Card Scheme, and any continuous faults and errors

Contacts Numbers for routine and emergency contacts in case of faults
and errors that cannot be resolved locally




Clin Chem Lab Med 2023; 61(4): 696-702 Direct-to-consumer laboratory

testing (DTCT): challenges and

Medical laboratory Non-medical laboratory Implications for specialists in
(government-approved laboratory medicine
SARS-CoV-2 testing)
Education at government approved 1 h online training AR ——) AL Bty
. . - (government-approved
university, faculty of medicine SARS-CoV-2 testing)
(6 years) ) . -
Formal state examination None Appropriate liability insurance, None
Licensing (approbation) None m occupational health and safety,
i - atient data protection, patient -
Member of physician chamber None | P i P _
Certification of fitness (health, crim- None - dataseculy '
. = Quality system (RiliBAeK/ISO 15189) None
inal record) : : 7
Proof of internal quality control None
Formal postgraduate laboratory None (IQC) and external quality assess-
medicine training (6 years) ment EQA)

Physical location of the laboratory  Valid banking account number  Use of CE-marked reagents only Use of class D IVDR test kits with no
] T o (except for LDT testing), with inde- independent approval (only self-

t | p @) I @) g | e d | pendent approval by notified body  declaration of the vendor)

AGMLM POCT ?
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6.3 Strutture (facilities) e condizioni ambientali

Sono comprese le strutture e i siti ... diversi dai locali principali del EBE E g E E
laboratorio dove vengono eseguiti gli esami, nonché i POCT. o0
6.4 Equipment > 2 {4

6.6 Reagenti e materiali di consumo

| 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 responsabilita e
autorita siano specificate e comunicate. comunicate. ‘

NOTA Per gestire tali accordi di servizio si possono utilizzare co ]
POCT multidisciplinari come descritto nell’Allegato A. o
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A.2 Governo del POCT

La direzione dell'organizzazione € responsabile ... per monitorar[&] [&] [&]
I'accuratezza e la qualita dei POCT ....

Gli accordi di servizio tra il laboratorio e tutte le sedi che utilizzano
POCT supportati dal laboratorio devono garantire che le rispettive
responsabilita e autorita siano definite e comunicate...

Questi accordi devono essere approvati dal punto di vista clinico e, 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).
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pubblicato 6/12/2022

7.3 Processi di esame

... d) Il personale deve seguire le procedure stabilite e I'identita delle persone che svolgono attivita
significative nei processi di esame deve essere registrata, compresi gli operatori POCT.

7.3.7.2 Internal quality control (IQC) >

. J
7.3.7.3 Valutazione esterna della qualita (EQA) )

a) ... partecipazione a programmi di VEQ adeguati agli esami e all'interpretazione dei risultati degli esami, i
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 LAB TEST RESULTS

... 1) valutazione delle attivita POCT;
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A.3 Programma di garanzia della
gualita
una persona con formazione ed

esperienza adeguate come
responsabile di qualita 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
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150

Una persona con formazione ed esperienza adeguate deve
essere nominata per gestire la formazione e la

valutazione delle competenze del personale che esegue | rlj

A.4 Programma di formazione

POCT. valutazione delle competenze del personale che

esegue Il POCT ... sviluppare, implementare e mantenere
un adeguato programma di formazione teorica e pratlca
per tutto Il personale POCT.

ISO/TS 22583:2019
4.2.1 Formazione
Allegato A Formazione e competenza degli operatori




ISO/TS 22583. 2019 -

i ¢
I n reVI S I O n e 15/10/2022 . h) considerazioni pre-esame N
. . F " fadeguatezze; dl;egzarir;:.'ri*.ieste di esame
FSWTSW Ef@\E.@ 0 rm az I 0 n e . igli?*.i?tgz:ellagpersona da sottoporre all'esame, |
NI

in revisione 15/10/2022 a) la comprensione degli esami da compresa la sua sicurezza e la preparazione \J

eseguire' all'esame stesso
. ’ » raccolta del campione e contenitori adeguati
4.2.1 Formazione iy . . + identificazione appropriata dei pazienti da ,
.. intento del processo di esame %, c) i limiti degli esami esaminare -
. T -~
le sue fasi essenziali
il significato di ciascuna fase

b) lo scopo degli esami

d) il tipO di campione + [l'identificazione univoca di ogni singolo campione
) |) esecuzione dell’esame;

e) le unita di misura ..; conservare il reagente o kit
) le caratteristiche prestazionali + fattori di interferenza che influenzano i risultati

) le interferenze comuni; * come condurre un esame
' » messaggi di errore e le azioni per correggerli
* riconescimento di risultati improbabili

+ registrazione dei risultati dell'esame

—H

(=]

.. In grado di produrre risultati affidabili;
.. importanza del controllo di qualita interno e dei programmi

di valutazione della qualita esterna =
. ella q o A.2 addestramento
.. Importanza di politiche, procedure e istruzioni per ['uso.
programma di formazione deve essere valutato periodicamente i) garantire la correttezza (controlli di gp";:;‘e‘gjhri‘;t'jr“e‘? distumentio (@
per verificarne l'efficacia.... o e sione del * manutenzione ordinaria 'l
materiale di controllo della qualita : rlsollu2|one d9|lproblem|
frequenza del controllo qualita e delllapp;_areccmatura i 7
registrazione dei risultati cal|brl'a2|onle_. se.nepessarlo b
criteri e azioni di accettazione/rifiuto © seguirele |.stru2|on|-de| produttore
) prosentare | rsultat T o e
Novita sulle norme ISO per l'accreditamento del Point T Imervalll dl riferimento appleabll e . gestione di fuoriuscite di sangue &
_ * unita di misura ogggtti tag”?n.t? R .
of Care - Ottobre 2022 - commentl merpretati standars | S€SKone devifutbiologiel
DOI: 10.13140/RG.2.2.22846.97602 : :fiﬁiiﬁ'fﬂﬁ?ﬂfgdei?mmc' 0) comprensione degli standard etici




CEQA @5 |SO/TS 22583.2019 !.
ISOITS 22583.2019 180

423 Competenc ... |A.3 competenza

.. valutati per la competenza dopo la formazione e prima _
di essere autorizzati a esequire gli esami. Gli operatori a) ...conoscere & comprendere le procedure per fesecuzione
non ritenuti competenti non devono eseguire alcun esame b) eseguire gli esami seguendo e istruzioni del produttore /o le
fino a quando non sono stati riqualfficati, istruzioni per l'uso, compresi i controlli di qualita, 'ambiente operativo

: . e e la conservazione dei reagenti;
.. fivalutata a intervalli pianificati. L L | . _
Lintervalio per a rivalutazione del ronza deve basarsi sui y ¢) ...saper riferire e interpretare i risultati in modo sicuro e accurato;
peria rivaluiazione aeila compeienza deve pasarsi sul seguenti

elementi: volume e frequenza degli esami; frequenza del coinvolgimento d) ... comprendere le attivita di garanzia della qualita, quali CQl,
dell'operatore negli esami; dati di valutazione della qualita (ad esempio, un AQE/PT, inconvenienti

maggior numero di errori puo richiedere una formazione piu frequente). ¢) ...manutenzione ¢ la risoluzione dei problemi delle

. . , , , \» . Japparecchiature difettose;

Quando gli operatori non sono ritenuti competenti dopo la 4 f) ... requisiti della comunicazione risultat

formazione, il programma di formazione deve essere

L | g) individuare risultati errati e spiegare le azioni da intraprendere.
valutato e le’fIOI’aTO S€ necessarlo.

Novita 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 e stata pubblicata
La norma 22870 per i POCT viene assorbita da 15189
1ISO 22583 e tuttora il documento per gli operatori POCT

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