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1960 Primi programmi di valutazione esterna della qualita (EQA/VEQ)

Anni '70: la partecipazione e regolamentata ovunque!
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1960 Primi programmi di valutazione esterna della qualita (EQA/VEQ)

Anni '70: la partecipazione e regolamentata ovunque!

1988 USA - College of American Pathologists: L’errore non e nella provetta!

mmm) Raccomandazioni statunitensi per il miglioramento del laboratorio clinico (CLIA88)

pre-Analitica mp Analitica m) post-Analitica

70% 13% 17%
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Diversi altri paesi hanno definito possibili sistemi di gestione, specifici per la
qualita dei servizi di ML:

Australia Royal College of Pathologists of Australasia & NATA
France Guide for Good Laboratory Practice
UK Clinical pathology accreditation (CPA)

Utilizzato anche in altri paesi (Ireland, nord-est Italia)
Olanda Coordinating committee for quality improvement (CCKL)

Quality System
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In Europa, nella seconda meta degli anni 90, la European Communities Confederation
of Clinical Chemistry (EC4, ora EFLM) ha espresso la necessita di armonizzare i criteri

dei SGQ dei LM.

Ha istituito un GdL, che ha prodotto il documento "Essential Criteria for Quality
Systems in Medical Laboratories”.

mmm) Enfatizzato il concetto che gli aspetti pre-analitici e post-
analitici, inclusi i consigli sulla appropriatezza degli esami
da eseguire, sono una parte essenziale del LM e che
pertanto devono essere inclusi nel SGQ.
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Nello stesso periodo, a livello internazionale ha preso corpo la possibilita di produrre
una norma specifica per i LM.

Fu istituito presso I'ISO il TC212, con il compito di redigere la norma. Molti membri
del GdL EC4 fecero parte del TC212!

.. i criteri essenziali dell'EC4, degli standard CPA e CCKL hanno svolto un ruolo decisivo
nello sviluppo della norma ISO 15189.

Dopo 6 anni di lavori, nel 2003 la ISO 15189 e stata pubblicata

ACC RED IA Federico Pecoraro 6/24



Nello stesso periodo, a livello internazionale ha preso corpo la possibilita di produrre
una norma specifica per i LM.

Fu istituito presso I'ISO il TC212, con il compito di redigere la norma. Molti membri
del GdL EC4 fecero parte del TC212!

.. i criteri essenziali dell'EC4, degli standard CPA e CCKL hanno svolto un ruolo decisivo
nello sviluppo della norma ISO 15189.

Dopo 6 anni di lavori, nel 2003 la ISO 15189 e stata pubblicata

III Edizione
6 anni di lavoro f‘sl,lion?‘;té"zg SRNMEESE 49 mesi di lavoro!
2003 2007 2012 2017 2022

ACC RE DIA Federico Pecoraro 7/24



Applicabile anche alle attivita

di Anatomia Patologica
yi-{s)] ISO/TS 23824: 2024

v -

Medical laboratories — Guidance
on application of ISO 15189 in
anatomic pathology
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Applicabile anche ai POCT
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- Allineata a Modifiche minori —
6 anni di lavoro 1SO 17025 (LIMS) 49 mesi di lavoro!

2003 2007 2012 2017 2022
ISO 15189:2022

CEN (Comitato Europeo di Normazione)
A dicembre 2022 il CEN la ha recepita, senza modifiche: EN 1ISO 15189:2022
A novembre 2023 il CEN la ha aggiornata, aggiungendo I'Allegato ZA: EN ISO 15189:2023
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III Edizione
Allineata a Confermata

6 anni di lavoro 1SO 17025 49 mesi di lavoro!

2003 2007 2012 2017 2022
ISO 15189:2022

CEN (Comitato Europeo di Normazione)
A dicembre 2022 il CEN la ha recepita, senza modifiche: EN ISO 15189:2022
A novembre 2023 il CEN la ha aggiornata, aggiungendo I'Allegato ZA: EN ISO 15189:2023

UNI (Ente Italiano di Normazione)
A marzo 2023 I'UNI ha recepito la EN ISO 15189:2022, senza modifiche: UNI EN ISO 15189:2023
A giugno 2024 I'UNI ha recepito la EN ISO 15189:2023 traducendola in lingua italiana: UNI EN ISO 15189:2024

ACC RE D IA Federico Pecoraro 11/24



III Edizione
Allineata a Confermata

6 anni di lavoro 1SO 17025 49 mesi di lavoro!

2003 2007 2012 2017 2022
ISO 15189:2022

CEN (Comitato Europeo di Normazione)
A dicembre 2022 il CEN la ha recepita senza modifiche: EN ISO 15189:2022
A novembre 2023 il CEN la ha aggiornata, aggiungendo I'Allegato ZA: EN ISO 15189:2023

UNI (Ente Italiano di Normazione)
A marzo 2023 I'UNI ha recepito la EN ISO 15189:2022, senza modifiche: UNI EN ISO 15189:2023
A giugno 2024 I'UNI ha recepito la EN ISO 15189:2023 traducendola in lingua italiana: UNI EN ISO 15189:2024

ACC RE D IA Federico Pecoraro 12/24



« 1978: Nascita del Sistema Sanitario Nazionale (Legge 833/78)

+ 1992: Riforma del Sistema Sanitario Nazionale (Legge 502/92)

I presupposti di carattere generale indispensabili per eseguire prestazioni sanitarie con oneri a carico del

Servizio Sanitario Regionale sono:

a) l'autorizzazione all’esercizio dell’attivita sanitaria

c) l'accreditamento (requisiti di onorabilita, moralita, qualita e idoneita)

d) gli accordi (I'accreditamento non conferisce automaticamente lo status di erogatore con oneri a carico
del SS Regionale: coerenza con il fabbisogno espresso dalla programmazione regionale).

v Legge 118/2022: modifica art. 8 della Legge 502/92 (obbligo utilizzare procedure trasparenti, eque
e non discriminatorie per |'accreditamento e per la stipula degli accordi)

v' DM Salute 19/12/2022 (attuazione della legge 118/2022, sopra): riporta le modalita di valutazione
delle attivita erogate dai laboratori, in termini di qualita, sicurezza ed appropriatezza. All. A in caso di
richiesta o estensione dell’accreditamento di nuove strutture pubbliche e private. Allegato B per la
selezione dei soggetti privati, gia autorizzati ed accreditati, ai fini della stipula degli accordi
contrattuali.
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Reg. (CE) 765/2008/CE

Ha individuato l'accreditamento quale strumento per attestare, in
modo autorevole, la competenza e il buon funzionamento di chi esegue
attivita di interesse generale, secondo regole riconosciute.

"Un sistema di accreditamento che funzioni

con riferimento a regole vincolanti aiuta ad

accrescere la fiducia reciproca tra gli Stati
Membri” (Reg.765/08)
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Reg. (CE) 765/2008/CE

Definizione: attestazione che un > Ruolo di pubblica autorita
organismo svolge una determinata nell’interesse generale
attivita in modo competente, > Attestazione dotata di autorita

coerente e imparziale, rilasciata da
un Ente che agisce quale garante
super partes.

Definisce chi puo rilasciare tale attestazione:
« Un solo Ente per ogni SM

« Pud essere un soggetto pubblico o privato
« Deve aderire all'infrastruttura EA
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Reg. (CE) 765/2008/CE

M

DM 22/12/2009:
designazione di ACCREDIA
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Accredia - L'Ente italiano di accreditamento

AN

E un soggetto di diritto privato
Associazione riconosciuta senza scopo di lucro

Riunisce 70 Soci tra cui 9 Ministeri (Sviluppo Economico, Transizione Ecologica, Difesa,
Interno, Infrastrutture e Mobilita Sostenibili, Universita e Ricerca, Lavoro e Politiche Sociali, Politiche
Agricole, Alimentari e Forestali, Salute), alcuni enti pubblici (CNR, ENEA, INAIL, INRIM, ISPRA,
ISS, Unioncamere, Ordini professionali), gli enti di normazione (UNI, CEI) e grandi
committenti (Ferrovie dello Stato, gruppo ENEL)

Opera sotto la vigilanza del Ministero dello Sviluppo Economico
Autorita Nazionale per le attivita di accreditamento e punto di contatto con la
Commissione europea

Accredita gli organismi nel settore volontario e cogente

Svolge un ruolo di Pubblica Autorita nell'interesse generale
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Chi accreditiamo

ORGANISMI DI ORGANISMI DI LABORATORI DI PROVA PRODUTTORI DI

CERTIFICAZIONE DI ISPEZIONE E TARATURA MATERIALI DI

SISTEMI DI GESTIONE RIFERIMENTO
ISO 17034

ISO/IEC 17021-1 ISO/IEC 17020 ISO/IEC 17025

ORGANISMI DI ORGANISMI DI LABORATORI CHE

CERTIFICAZIONE DI VERIFICA EFFETTUANO MISURE DI

PERSONE E VALIDAZIONE RIFERIMENTO IN
AMBITO MEDICO

ISO/IEC 17024 ISO/IEC 17029 ISO/IEC 17025
ISO 15195

ORGANISMI DI PROVE VALUTATIVE BIOBANCHE

CERTIFICAZIONE DI INTERLABORATORIO

PRODOTTI, PROCESSI E

SERVIZI ISO 20387

ISO/IEC 17043

ISO/IEC 17065
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VOLONTARIO

Quando richiesto spontaneamente da organismi e laboratori che intendono
ottenere un’attestazione di parte terza, indipendente e autorevole,
della propria competenza e correttezza operativa

OBBLIGATORIO

Quando previsto da Leggi, Direttive o Regolamenti (alimenti, acque destinate
al consumo umano, ascensori, impianti di messa a terra, fertilizzanti,
antidopping, forense, alcuni strumenti di misura, ecc.)
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Delibera n, 1020 del 23/06/2017

Provincia
Autonoma .
di Trento  Cronoprogramma di adeguamento

2018 20% degli esami
Tutti i punti di prelievo

2020 50% degli esami
50% degli esami Point of care (ISO 22870)

2021 80% degli esami
Sub-appalto incluso nel conteggio
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Aziende Sanitarie .
Privati Ici accreditati

Universita

ACC REDIA Federico Pecoraro 24/24



Accreditamenti ISO 15189 imbito EA)
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; ol v fi T o -
Stati dove I'accreditamento ISO 15189 é previsto per legge VQ -
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An.Patologica

Microbiologia
8%
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An.Patologica

Microbiologia
8%
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REG. (UE) 2017/746 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO del 5 aprile 2017
(relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro)

Hepatitis B blood-donor screening
D HIV test
ABO blood grouping

Notified body HLA typing

approval required C Blood glucose self-testing
Human genetic testing

Pregnancy self-testing
Urine test-strips
Cholesterol self-testing

Increasing risk

Self-certification Specimen receptacles
A Clinical chemistry analysers

Increasing notified body involvement

IVDR risk classes, examples and notified body involvement
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REG. (UE) 2017/746 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO del 5 aprile 2017
(relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro)

Articolo 5, comma 5

I dispositivi fabbricati internamente (home-made) possono essere utilizzati se:

« il laboratorio € conforme alla norma ISO 15189 o, se del caso, le disposizioni nazionali, comprese
le disposizioni nazionali in materia di accreditamento
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REG. (UE) 2017/746 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO del 5 aprile 2017
(relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro)

Articolo 5, comma 5
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Perché la ISO 151897
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REG. (UE) 2017/746 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO del 5 aprile 2017
(relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro)

Articolo 5, comma 5

I dispositivi fabbricati internamente (home-made) possono essere utilizzati se:

il laboratorio € conforme alla norma EN ISO 15189 o, se del caso, le disposizioni nazionali,
comprese le disposizioni nazionali in materia di accreditamento

il dispositivo € conforme ai requisiti di prestazione di cui all’Allegato I

quelli disponibili sul mercato non soddisfano le prestazioni necessarie

Determinare e valutare le prestazioni delle procedure di esame
sono attivita incluse nella ISO 15189
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Allegato I (alcuni aspetti importanti):

Capitolo I: avere un sistema di gestione del rischio e un aggiornamento periodico della

valutazione del rapporto rischi/benefici (i rischi del IVDR non devono riguardare solo i rischi per il paziente,
ma anche i rischi per gli utenti, nonché i rischi legati all'errore di utilizzo).

Il capitolo II descrive i requisiti riguardanti le prestazioni:

«I dispositivi devono essere idonei in termini di prestazioni che sono destinati a conseguire, in particolare, ove
applicabile:

a) prestazioni analitiche, in termini di sensibilita analitica, specificita analitica, esattezza, precisione (ripetibilita e
riproducibilita), accuratezza, limiti di rilevabilita e di quantificazione, intervallo di misurazione, linearita, valori
soglia, compresi la determinazione di criteri appropriati per la raccolta e la manipolazione di campioni e il
controllo delle interferenze endogene ed esogene note, delle reazioni incrociate; e

b) prestazioni cliniche in termini di sensibilita diagnostica, specificita diagnostica, valore predittivo positivo,
valore predittivo negativo, rapporto di probabilita, valori attesi in popolazioni sane e affette da patologie.»
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La conformita alla 15189 implica:

$ $

il controllo dei fattori, indicati in ISO
15189, che influenzano la
correttezza e 'affidabilita dei risultati
degli esami
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La conformita alla 15189 implica:

Certicazione ' l

il controllo dei fattori, indicati in ISO
15189, che influenzano la
correttezza e I'affidabilita dei risultati

Accré@gliesami

——
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Accreditamento: riconoscimento formale della competenza tecnica e
organizzativa di un laboratorio ad eseguire una attivita (prestazione)
specifica, definita nel campo d’'applicazione dell'accreditamento

La conformita alla 15189 implica:

.

il controllo dei fattori, indicati in ISO
15189, che influenzano la
correttezza e I'affidabilita dei risultati

Accré@gliesami

Certificazione

ACC RE D IA Federico Pecoraro
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Allegato

Certificato Per quali
di + attivita!
accreditamento
74 4

1

Campo/perimetro
dell’accreditamento
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Allegato

Certificato Per quali
di + attivita!
accreditamento
74 4

1. Quali tipologie di esami e con quale metodologia di esecuzione

2. Piu una serie di altri elementi:
» se solo CE-IVDR o se anche home made (LDT)
* se é compresa anche la fase pre-esame di raccolta e trasporto del campione
* se anche esami eseguiti fuori dalle mura del laboratorio (presso un reparto/unita) — POCT
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Il gruppo di valutazione si compone di due tipologie di ispettori

Ispettore di sistema

(uno! Con funzione di
coordinamento)

Valuta la conformita del sistema di
gestione del laboratorio ai requisiti della
norma UNI EN ISO 15189 e politiche
ACCREDIA

ACC RED IA Federico Pecoraro

Ispettore tecnico
(almeno 1)

Valuta la conformita delle attivita tecniche del
laboratorio ai requisiti della ISO 15189 e
politiche ACCREDIA (= la competenza tecnica del
laboratorio a fornire i servizi di medicina di
laboratorio rientranti nell’accreditamento
richiesto/rilasciato)
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I vantaggi dell’accreditamento

L'accreditamento ISO 15189:

rafforza la fiducia del laboratorio

rafforza il concetto di presunzione di conformita (da autoreferenzialita a dichiarazione di
parte terza)

€ un processo che coinvolge tutte le funzioni del laboratorio, anche in termini di impegno e
consapevolezza, l'intera struttura ne esce rafforzata, impulso al confronto, allo scambio di
informazioni e nella gestione delle attivita secondo il modello di valutazione dei rischi.

I'accreditamento & svolto senza scopo di lucro, al di fuori dei meccanismi della concorrenza,
cosi da garantire indipendenza e imparzialita, sempre sotto la vigilanza dell’autorita
competente con cui si pone in piena collaborazione.

con l'accreditamento il laboratorio € tenuto a prestare un servizio di qualita elevata,
efficiente e quantitativamente adeguata (lo standard 15189 & definito secondo un processo
basato sul consenso a livello internazionale e tenuto costantemente aggiornato).
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