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Accreditamento e certificazione in 
Anatomia Patologica

•L'accreditamento valuta e garantisce la competenza 
tecnica del laboratorio in anatomia patologica, 
assicurando qualità e affidabilità nei risultati clinici.

•La certificazione verifica invece il sistema di gestione 
della qualità del laboratorio, senza entrare nel merito 
delle competenze tecniche specifiche.
•Per un laboratorio di anatomia patologica, 

l'accreditamento (come ISO 15189) è particolarmente 
importante per dimostrare l'affidabilità diagnostica, mentre 
la certificazione (come ISO 9001) può completare 
l'accreditamento con un sistema di gestione della qualità 
robusto.



Accreditamento in Anatomia 
Patologica

•Gli accreditamenti della JCI (Joint Commission 
International) e dell'OECI (Organization of European
Cancer Institutes) rappresentano standard di qualità 
riconosciuti a livello internazionale e sono spesso applicati 
a istituzioni oncologiche e sanitarie. 

•Anche se questi accreditamenti non sono specifici solo per 
l'anatomia patologica, includono criteri che riguardano 
direttamente i laboratori di anatomia patologica, in quanto 
cruciali per la diagnosi e la gestione dei pazienti.



• Joint Commission International è la divisione internazionale di The Joint Commission (USA), 
organizzazione non governativa dedita da oltre 75 anni al miglioramento della qualità e della sicurezza 
nei servizi sanitari.

• The Joint Commission rappresenta l’ente di accreditamento in sanità più grande e con più esperienza al 
mondo.
Ad oggi, tramite un processo di accreditamento volontario, sono state accreditate più di 1000 
organizzazioni e programmi sanitari nel mondo e oltre 20 nel nostro Paese



ACCREDITAMENTO JCI

L’accreditamento Joint Commission International (JCI) racchiude una serie di iniziative 
volte a rispondere alla crescente domanda in tutto il mondo di una metodologia 
oggettiva per la valutazione dei servizi sanitari basata su standard di qualità. 

L’obiettivo è quello di stimolare un miglioramento continuo e duraturo nelle 
organizzazioni sanitarie tramite l’applicazione di standard internazionali condivisi, 
obiettivi Internazionali per la sicurezza del paziente e la misurazione di indicatori.

L'accreditamento JCI (Joint Commission International) è un processo che riguarda 
l’intera organizzazione sanitaria, e questo include anche i reparti specializzati, come 
l'Anatomia Patologica. Sebbene il focus principale di JCI sia sulla qualità 
complessiva delle cure sanitarie e sulla sicurezza del paziente, anche i laboratori di 
Anatomia Patologica sono sottoposti a valutazioni specifiche per garantire che i loro 
processi siano allineati agli standard internazionali.





ACCREDITAMENTO JCI PER L’ANATOMIA PATOLOGICA

1. Qualità dei Processi Diagnostici

• L'Anatomia Patologica è una disciplina fondamentale per la diagnosi di molte 
malattie, incluse neoplasie. Uno degli aspetti principali dell’accreditamento JCI 
in questo settore è la qualità dei processi diagnostici, che deve garantire 
che le diagnosi siano accurate, tempestive e basate su evidenze 
scientifiche. I laboratori devono implementare pratiche standardizzate per 
la gestione dei campioni, la loro analisi e la comunicazione dei risultati.

2. Gestione della Sicurezza del Paziente

• L’accreditamento JCI pone una grande enfasi sulla sicurezza del paziente. 
Anche nell'Anatomia Patologica, è fondamentale che i campioni siano 
correttamente etichettati, trasportati e trattati, al fine di evitare errori come 
lo scambio di campioni o diagnosi errate. L'accreditamento assicura che siano 
in atto sistemi di controllo per minimizzare il rischio di errori umani e che 
venga garantita la privacy e la riservatezza dei pazienti attraverso il corretto 
trattamento dei dati clinici.



ACCREDITAMENTO JCI PER L’ANATOMIA PATOLOGICA

3. Competenza del Personale

Il personale che lavora nel laboratorio di Anatomia Patologica deve essere altamente qualificato. L'accreditamento 
JCI verifica che tutti i tecnici di laboratorio, patologi e altri professionisti sanitari siano adeguatamente formati 
e aggiornati, in modo da garantire che le pratiche diagnostiche siano effettuate secondo le linee guida più recenti 
e le migliori pratiche. Inoltre, l'accreditamento prevede che i laboratori abbiano processi di verifica della 
competenza periodici.

4. Gestione delle Risorse e Infrastrutture

Il laboratorio di Anatomia Patologica deve disporre di attrezzature adeguate e moderne per eseguire le analisi 
richieste. L’accreditamento JCI valuta se le attrezzature siano calibrate correttamente, sottoposte a manutenzione 
regolare e se siano state adottate misure per evitare qualsiasi malfunzionamento che possa compromettere la 
qualità dei risultati. Inoltre, le strutture devono garantire che l’ambiente di lavoro sia sicuro e conforme agli 
standard di igiene e sicurezza.

5. Gestione del Flusso di Lavoro e Tracciabilità

Il flusso di lavoro all’interno del laboratorio di Anatomia Patologica deve essere ben definito e documentato. Ogni 
fase, dalla ricezione del campione fino alla refertazione finale, deve essere tracciabile. Ciò include la gestione dei 
tempi di risposta, la documentazione dei processi e la corretta conservazione dei campioni. L'accreditamento 
JCI assicura che esistano sistemi per monitorare e tracciare ogni fase del processo diagnostico, riducendo al 
minimo il rischio di errore e migliorando l’efficienza.



ACCREDITAMENTO JCI PER L’ANATOMIA PATOLOGICA

6. Misurazione delle Performance

Un altro requisito fondamentale per l’accreditamento JCI è la misurazione delle performance. Questo include la 
valutazione continua della qualità dei referti, la valutazione del tempo di risposta e la gestione dei casi 
complessi. I laboratori devono raccogliere e analizzare dati per identificare aree di miglioramento e implementare 
azioni correttive dove necessario. L'accreditamento richiede che le strutture sanitarie utilizzino indicatori di 
performance per garantire che siano raggiunti standard elevati di qualità e che il miglioramento continuo sia un 
obiettivo primario.

7. Gestione del Rischio e Controllo della Qualità

In un laboratorio di Anatomia Patologica, la gestione del rischio e il controllo della qualità sono fondamentali per 
evitare errori diagnostici. L'accreditamento JCI include l'adozione di programmi di miglioramento della qualità
che siano costantemente monitorati. Ciò comprende l'adozione di pratiche di controllo della qualità interna e la 
partecipazione a programmi di controllo qualità esterni, come quelli proposti da enti come il College of American 
Pathologists (CAP) o altre organizzazioni professionali.

8. Gestione dei Reclami e Feedback dei Pazienti

Anche se l'Anatomia Patologica non ha un'interazione diretta con i pazienti, i risultati diagnostici influenzano 
direttamente il trattamento e la cura del paziente. L'accreditamento JCI prevede che ci siano meccanismi efficaci 
per raccogliere e gestire feedback e reclami relativi alla qualità dei referti, per garantire che le preoccupazioni 
vengano trattate prontamente.



ACCREDITAMENTO JCI PER L’ANATOMIA 
PATOLOGICA

• L'accreditamento JCI per l'Anatomia Patologica è essenziale per garantire che 
i laboratori diagnostici operino con elevati standard di qualità, sicurezza e 
competenza. 

• L'approccio globale di JCI, che include la valutazione delle risorse, delle 
pratiche cliniche e della gestione della qualità, offre una garanzia di 
affidabilità e trasparenza per i pazienti e per le strutture sanitarie. 

• Attraverso il rispetto degli standard JCI, i laboratori di Anatomia Patologica 
possono contribuire in modo significativo al miglioramento continuo dei 
servizi sanitari e alla sicurezza del paziente.



OECI - Organisation of 
European Cancer Institutes
• L'OECI (Organizzazione degli Istituti Europei di Oncologia) è una rete che unisce centri di 

eccellenza oncologica in Europa. 

• La sua finalità è quella di riunire la ricerca sul cancro e gli istituti di assistenza dell'Unione 
Europea dedicati a tale disciplina, al fine di creare una massa critica di conoscenze e 
competenze. Si propone di operare al fine di costruire e mantenere un consenso sui migliori 
modelli di oncologia, sviluppare soluzioni concrete, economiche e realistiche per la 
diagnosi e il trattamento dei tumori e favorire la più ampia diffusione di modelli di oncologia e 
di soluzioni per migliorare la qualità della vita per i pazienti.

• L'obiettivo principale di questa organizzazione è promuovere l'eccellenza nella ricerca e nel 
trattamento del cancro, attraverso la collaborazione tra ospedali, istituti di ricerca e 
università. 

• L'OECI ha un programma di accreditamento per gli ospedali oncologici che soddisfano 
determinati standard di qualità, inclusi la gestione del paziente, la ricerca e l'integrazione dei 
servizi diagnostici e terapeutici. Per gli ospedali accreditati, questo programma aiuta a 
garantire che i pazienti ricevano trattamenti oncologici di alta qualità basati su pratiche 
cliniche moderne e linee guida scientifiche.



Our mission is to provide cancer patients
equal access to a high quality of cancer
care in MULTIDISCIPLINARY TEAMS; to 
ensure that cancer research and 
innovation are fully integrated into patient
care pathways; and to put PATIENTS AT 
THE CENTRE OF THEIR CARE.



Accreditamento OECI

La designazione finale viene decisa dal comitato A&D dell'OECI in base ai 
seguenti criteri: 

1. Un carattere altamente innovativo e un approccio multidisciplinare che 
utilizza il potenziale della ricerca di base, traslazionale e clinica e delle 
strutture e attività cliniche, organizzate in un'entità sufficientemente 
identificabile. 

2. L'erogazione diretta di un'ampia varietà di cure oncologiche adattate alle 
esigenze del singolo paziente e orientate all'apprendimento e al 
miglioramento della qualità professionale, organizzativa e relazionale delle 
cure. 

3. Ampie attività nel campo della prevenzione, dell'educazione e della 
diffusione esterna di conoscenze e innovazioni. 

4. Adeguate infrastrutture, competenze e innovazione nel campo della 
ricerca oncologica. 

5. Mantenimento di un'ampia rete che comprende tutti gli aspetti del 
trattamento e della ricerca oncologica. 

Il certificato A&D è valido per cinque anni. 



Version 3.2 of the OECI Accreditation and Designation
User Manual contains the fully revised Quality Standards 
and Quantitative data measures for European cancer
centres/institutes. The OECI A&D Programme is widely
recognised as the only Cancer Accreditation Programme
which includes cancer centres/institutes in almost every
country in Europe. It is also the only cancer quality
programme whose standards have been accredited by the 
International Society for Quality in Healthcare (ISQua). 

Manual 3.2 introduces important new standards on: 
molecular diagnostics, prevention, surgical oncology, 
radiotherapy, pathology, survivorship, palliative and 
supportive care. 



OECI e l’Anatomia 
Patologica

• L’Anatomia Patologica è un componente fondamentale di qualsiasi istituto oncologico, e 
per le strutture accreditate dall'OECI, rappresenta una delle aree cruciali per garantire 
diagnosi precise e trattamenti mirati per i pazienti oncologici. L’Anatomia Patologica 
gioca un ruolo essenziale in tutte le fasi della diagnosi e del trattamento del cancro, e per 
questo motivo è strettamente legata agli standard di qualità e alle pratiche collaborative 
promosse dall’OECI.

• L'OECI promuove l'uso di approcci diagnostici di alta qualità nei laboratori di Anatomia 
Patologica, supportando i laboratori con protocolli diagnostici aggiornati e linee guida per 
una diagnosi accurata che è fondamentale per la selezione di terapie personalizzate per il 
paziente. In particolare, l'OECI incoraggia i laboratori a integrare tecniche molecolari, 
come il sequenziamento NGS, con la diagnosi istopatologica tradizionale.



OECI audit team



Team 
Multidisciplinare











JCI e OECI

• OECI è orientata verso l’eccellenza oncologica, fornendo una rete di ospedali e centri di ricerca 
oncologica che collaborano per migliorare la cura e la ricerca sul cancro, garantendo la qualità delle 
diagnosi e dei trattamenti.

• JCI è focalizzata sul miglioramento della qualità complessiva delle cure in ambito sanitario, con 
accreditamenti che vanno ben oltre l’oncologia, includendo tutte le aree della salute e della gestione 
ospedaliera.

• In sostanza, questi due enti si sovrappongono nell’ambito della qualità sanitaria: OECI per l'oncologia 
e JCI per la gestione ospedaliera generale. Un ospedale che rispetta i criteri di accreditamento di questi 
enti garantisce una cura di alta qualità, un approccio personalizzato e aggiornato nella diagnosi e 
nel trattamento delle malattie, inclusi i tumori e le patologie genetiche.



Certificazioni in Anatomia Patologica

La certificazione rappresenta un riconoscimento ufficiale che attesta le competenze specifiche di un 
percorso diagnostico-terapeutico per patologie specifiche. 

Le certificazioni si integrano ai Percorsi Diagnostico-Terapeutici Assistenziali (PDTA) adottati dall'azienda 
sanitaria, contribuendo a garantire la qualità e l'affidabilità degli stessi.

Esempi di certificazioni in anatomia patologica:

• EUSOMA (European Society of Breast Cancer Specialists): La certificazione EUSOMA attesta che i 
laboratori diagnostici seguano elevati standard di qualità nella diagnosi del carcinoma mammario. I 
requisiti includono esperienza specifica nella diagnosi dei tumori mammari, partecipazione a team 
multidisciplinari e accuratezza nell’uso di marcatori prognostici e predittivi.

• ENETS (European Neuroendocrine Tumor Society): La certificazione ENETS è dedicata ai centri di 
eccellenza per la diagnosi e cura dei tumori neuroendocrini. Richiede una casistica significativa e 
adesione a un team multidisciplinare.

• ESGO (European Society of Gynaecological Oncology): Questa certificazione è dedicata ai centri che 
trattano tumori ginecologici e richiede specifici criteri di qualità per la diagnosi e la refertazione dei tumori 
ginecologici oncologici, con attenzione alla formazione continua dei patologi e alla collaborazione 
multidisciplinare.

• CAP (College of American Pathologists): La certificazione CAP, più comune negli Stati Uniti, è 
riconosciuta a livello internazionale per i laboratori di anatomia patologica e garantisce standard elevati in 
tutte le fasi del processo diagnostico.





EUSOMA: requisiti di una Breast Unit

• Aggiornamento dei requisiti di un centro senologico specializzato, prodotto da 
EUSOMA e approvato da ECCO come parte del programma Essential
Requirements for Quality Cancer Care (ERQCC) e da ESMO.

• Particolare attenzione alla multidisciplinarietà e ai percorsi incentrati sul 
paziente, dalla diagnosi, al trattamento, alla sopravvivenza.

• Requisiti: le definizioni, la struttura multidisciplinare, i volumi minimi di casi, 
procedure e personale e la descrizione dettagliata delle competenze e delle 
risorse necessarie ai membri e agli specialisti dell'équipe multidisciplinare di 
un centro di senologia.

• Questi requisiti sono collocati all'interno di una narrazione sull'epidemiologia 
del tumore al seno in Europa, sullo standard di cura, sulle sfide da affrontare 
per raggiungere questo standard e sulle evidenze di supporto, per consentire 
a un ampio pubblico di apprezzare l'importanza di stabilire questi requisiti nei 
centri di senologia specializzati.



Breast pathology in EUSOMA

Requisiti minimi:

• Patologo dedicato: 50 campioni preoperatori e 50 resezioni primarie di tumore al seno all'anno; deve 
refertare 25 campioni chirurgici di mammella metastatica (biopsia eseguita per metastasi sospette) all'anno.

I membri del team devono essere presenti:

• Discussione dei casi di tumore al seno pre-operatorio: radiologo, patologo, oncologo medico, chirurgo, 
radioterapista, infermiera mammaria e responsabile dei dati mammari

• Discussione dei casi post-operatori: patologo, chirurgo, oncologo medico, radioterapista, infermiera 
mammaria e responsabile dei dati mammari

• Discussione dei casi di tumore al seno metastatico: oncologo medico, oncologo radioterapista, infermiera 
senologica, radiologo, patologo, medico di medicina nucleare, specialista in cure palliative e responsabile dei 
dati senologici. 



Breast pathology in EUSOMA

Patologi dedicati

Il centro di senologia deve avere almeno 2 patologi dedicati (uno dei quali deve essere nominato responsabile 
della patologia mammaria per il MDT). Un patologo del centro di senologia deve dedicare almeno il 50% del 
suo tempo lavorativo alla patologia mammaria. 

Un patologo del centro di senologia deve refertare almeno 50 resezioni di carcinoma mammario precoce 
all'anno e deve refertare almeno 100 campioni pre-operatori (con un minimo obbligatorio di 50) e 25 campioni 
chirurgici di mammella metastatica all'anno. 

I patologi devono partecipare a programmi regionali, nazionali e/o europei di garanzia della qualità del 
tumore al seno. 

I patologi devono conoscere gli standard di qualità e le linee guida nazionali e/o europee. 



Breast pathology in EUSOMA

Procedure 

I referti di patologia mammaria devono includere l’istotipo (secondo la classificazione WHO), il grading (secondo le linee 
guida: Elston and Ellis modified Bloom-Richardson grading system), immunoistochimica (IHC) per la diagnosi e per lo stato 
dei recettori per estrogeni, progesterone e HER2. 

Le analisi di ibridazione in situ (ISH) di HER2 devono essere ottenute da laboratori di riferimento. 

Il Ki67 è il marcatore preferito per valutare la proliferazione, ma non è obbligatorio. 

Per la refertazione delle biopsie delle biopsie, i patologi mammari devono utilizzare la classificazione B1- 5 descritta nelle 
linee guida europee. È incoraggiata la refertazione da parte di due patologi delle biopsie. 

Quando la paziente è trattata in un istituto diverso da quello che ha eseguito la diagnosi patologica, i blocchetti e i vetrini 
devono essere richiesti per la revisione dal patologo dedicato. 

I campioni di tessuto mammario devono essere conservati il più a lungo possibile, perché la paziente può avere una ricaduta 
dopo più di 20 anni dalla prima diagnosi. Almeno 1-2 blocchi FFPE più rappresentativi della lesione devono essere conservati 
in condizioni perfette (temperatura, umidità e parassiti controllati) e conservati per almeno 20 anni. È opportuno prendere 
in considerazione un archivio di vetrini digitali. 



Breast pathology in EUSOMA

Attrezzature

Il laboratorio di anatomia patologica deve essere dotato di microscopi, criocut, processatori, macchine per la 
colorazione, microtomo e immunostainer

Le attrezzature devono essere sostituite ogni 10 anni, a meno che non siano sottoposte a un'accurata 
manutenzione e conformi agli standard nazionali e/o internazionali. 





DIAGNOSIS
Quality Indicator 3b: M

✓Definition: Proportion of women with final diagnosis of invasive or in situ BC who had a pre-treatment 
histological confirmed diagnosis of malignancy through core needle biopsy (B5)

✓Minimum standard and target: 90% - 95%

✓Motivation: To reduce the number of unnecessary operations, to plan complete assessment and 
(neoadjuvant) treatment, and for patient counseling. A definitive pre-operative diagnosis is essential to allow 
discussion at the multidisciplinary meeting regarding the need for further assessment and the most 
appropriate surgical or medical treatment. Pre-operative diagnosis is also very important to inform the patient, 
to discuss with her the most appropriate treatment and to prepare her to accept the potential adverse effects 
of treatment.

✓Level of evidence: I (concerning neoadjuvant treatment), 



DIAGNOSIS
Quality Indicator 4a: M

✓Definition: Proportion of invasive BCs for which the following parameters have been recorded: histological type; 
grading; ER, PgR, HER2, and Ki-67 before any treatment. After surgery: pathological stage, pT and pN or ypT 
and ypN (in case of PST, size in mm of the invasive component, peritumoral vascular invasion, distance to the 
nearest radial margin). 

✓Minimum standard target: 95%  - 98%

✓Motivation: PST or Adjuvant therapy and treatment planning require complete tumour characterization. 
Histological type and grade have not only been prognostically useful but also show a predictive value for 
multifocality and metastatic pattern, and are part of the core data set on breast cancers. Patient management 
also relies on approximations of molecular subtypes by immunohistochemical staining of ER, PgR, HER-2 and 
Ki-67. ER testing by immunohistochemistry is also essential in the proper delivery of tailored antiestrogen 
therapy and should be measured by a standard immunohistochemical technique using validated methods. 
Although some centres may choose not to include PgR testing (Ref. NICE Guidelines UK and latest EBCTCG 
data), ER testing is recommended as a mandatory item. HER-2 testing by immunohistochemistry or in situ 
hybridization (CISH/SISH/FISH) as a primary test must be performed, and equivocal cases must be verified by 
alternate testing (ISH for immunohistochemistry and immunohistochemistry for primary ISH). Although no 
consensus about best cut off values and relatively low interobserver agreement for the Ki-67 proliferation index 
exist, at least very low and very high proliferating tumors can be distinguished with this marker. Centres offering 
ER, PgR, Ki-67 and HER-2 testing should regularly participate in external quality control schemes for these 
tests.

✓Level of evidence: II



DIAGNOSIS
Quality Indicator 4b: M

✓Definition: Proportion of pure in situ BCs (ductal carcinoma in situ, DCIS) for which the following parameters 
have been recorded: grading; dominant histological pattern; size in mm; distance to the nearest radial margin; 
ER

✓Minimum standard and target: 95% - 98%

✓Motivation: Treatment planning. Young age, high nuclear grade, comedo necrosis, larger lesion size, and 
positive margin status have been associated with an increased risk of local recurrence and/or progression to 
invasive cancer. In the framework of breast conserving therapy (BCT), the tumor-free margin should ideally be 
measured in all directions. Currently ER is the only biomarker validated for routine clinical practice in DCIS.

✓Level of evidence: II



Certificazione EUSOMA

• La rilevanza mondiale del monitoraggio delle prestazioni dei centri di senologia attraverso una serie di 
indicatori di qualità è dimostrata dalle varie iniziative intraprese a livello internazionale e nazionale.

• Gli indicatori di qualità EUSOMA sono una parte essenziale del processo di certificazione volontaria europea 
basato sul documento EUSOMA “I requisiti di un centro senologico specializzato”.

• La procedura di certificazione consiste in: un questionario che deve essere compilato dal Centro senologico, 
una visita di controllo peer to peer e un rapporto EUSOMA sui risultati degli Indicatori di qualità, basato su 
un trasferimento annuale di dati al data warehouse EUSOMA. Durante la visita in loco, ogni membro del 
team di audit raccoglie tutte le informazioni necessarie per esprimere la propria valutazione sulla conformità 
del sistema.



Accreditamento e certificazione in 
Anatomia Patologica

•Affidabilità diagnostica

•Sistema di gestione della qualità robusto

•Le certificazioni (es. EUSOMA, ESGO, ed ENETS) 
garantiscono percorsi diagnostico-terapeutici di alta 
qualità in aree specifiche dell’oncologia, basandosi 
sulla collaborazione dei diversi specialisti. 

•Sono strumenti essenziali per il miglioramento delle 
cure e per un continuo aggiornamento professionale.



Importanza del Team

• Le certificazioni promuovono la collaborazione tra patologi, 
oncologi e altri specialisti, migliorando la qualità dei trattamenti e 
delle diagnosi. 

• Multidisciplinare-prefisso “multi” definisce una quantità numerica = 
differenti competenze

• Interdisciplinare-prefisso “inter” indica una relazione fra specialisti= 
confrontarsi per definire una terapia comune e condivisa.

• Transdisciplinare-prefisso “trans”  superare, almeno idealmente, gli 
approcci inter e multidisciplinari; tale concetto supera la classica e 
specialistica divisione delle competenze cliniche = identificare aree 
comuni che possono diventare fusioni di sapere ma anche di 
applicazione clinica



Importanza del Team

•Transdisciplinare-prefisso “trans” ha l’ambizione di 
oltrepassare i confini che separano i paradigmi rigidi 
disciplinari.

•Condividere riferimenti concettuali e metodologici in 
modo che le rispettive prospettive disciplinari non solo 
si integrino ma si superino, per ampliare il più 
possibile la visione del problema da affrontare

“Multidimensionalità”, “Inclusività” e “Creatività” 



GRAZIE PER L’ATTENZIONE
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