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Certificazione Accreditamento 

ISO 9001:2015 Standard ISO 

Volontario Obbligatorio Volontario 

Leggi Regionali 

ISO 15189:2012 
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International Standard ISO 15189  

Medical Laboratories - Requirements for quality and competence 

ACCREDITAMENTO 
ISO 15189? 
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Devono soddisfare le necessità  
- dei Pazienti 
- del Personale responsabile della 
  cura di questi Pazienti  

Fondamentali per la cura del  
Paziente 
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Customers 

Regulating Authorities 

Accreditation Body 

Medical 
Laboratories 

in developing their 
Quality Management System 

in assessing their own 
Competence 
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International Organization for Standardization  

ISO 
Technical Committee ISO/TC 212 

Clinical laboratory testing and in vitro diagnostic test systems 

 

Draft 

1997 

2000 

2001 

 

  
2003 

ISO 15189 
Medical Laboratory –  

Particular requirements for quality and competence 
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Medicina di Laboratorio 

Medical Laboratory 

Laboratory for the biological, microbiological, immunological, chemical, Immunohaematological, 

haematological, biophysical, cytological, pathological, genetic or other examination of materials derived 

from the human body for the purpose of providing information for the diagnosis, management, 

prevention and treatment of disease in, or assessment of the health of, human beings, and which may 

provide a consultant advisory service covering all aspects of laboratory investigation including the 

interpretation of results and advice on further appropriate Investigation. 
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 A livello internazionale, il Gruppo di lavoro sull’Accreditamento 

dell’EC4 (European Communities Confederation of Clinical 

Chemistry) e il sottocomitato per i Laboratori Clinici dell’EA 

(European Co-operation for Accreditation): si sono espressi a favore 

dell’adozione del documento ISO 15189 come standard per 

l’accreditamento dei laboratori clinici. 

Armonizzazione dei Programmi di Accreditamento 
a livello internazionale 
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2003 2012 

2007 



11 

La Qualità e l’ISO 15189 in 
Medicina di Laboratorio: 

armonizzazione e sussidiarietà 

Padova, 7-8 Luglio 2004 
Milano, 29-30 Giugno 2004 
Bari, 18 gennaio 2005 
Ancona, 1 Marzo 2005 
Milano, 5 Aprile 2005 
Napoli, 30 Maggio 200 
Torino, 19-20 Giugno 2007 
Rimini, 2 Ottobre 2007 
Larino 18-19 Ottobre 2007 
Milano, 6-7 Aprile 2009 
Milano, 28 Aprile 2011 
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ISO 15189 Accreditation 

There are currently  

over 2200 medical laboratories worldwide  

accredited to ISO 15189.  



13 

905 

849 

428 

259 

132 
112 109 

84 
67 

49 47 45 33 32 30 27 26 19 19 13 13 13 13 12 11 11 10 7 6 6 4 4 3 3 2 1 1 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
0 

100 

200 

300 

400 

500 

600 

700 

800 

900 

1000 

R
O

M
A

N
IA

 
FR

A
N

C
IA

 
G

ER
M

A
N

IA
 

R
EP

. C
EC

A
 

R
EG

N
O

 U
N

IT
O

 
G

R
EC

IA
 

P
A

ES
I B

A
SS

I 
B

EL
G

IO
 

IR
LA

N
D

A
 

SP
A

G
N

A
 

SV
IZ

ZE
R

A
 

SL
O

V
A

C
C

H
IA

 
LE

TT
O

N
IA

 
D

A
N

IM
A

R
C

A
 

N
O

R
V

EG
IA

 
C

IP
R

O
 

EG
IT

TO
 

SV
EZ

IA
 

TU
R

C
H

IA
 

A
U

ST
R

IA
 

ES
TO

N
IA

 
SE

R
B

IA
 

C
R

O
A

TI
A

 
IS

R
A

EL
E 

P
O

R
TO

G
A

LL
O

 
P

O
LO

N
IA

 
LU

SS
EM

B
U

R
G

O
 

FI
N

LA
N

D
IA

 
M

A
C

ED
O

N
IA

 
IT

A
LI

A
 

G
IO

R
D

A
N

IA
 

A
LB

A
N

IA
 

U
N

G
H

ER
IA

 
B

U
LG

A
R

IA
 

M
O

LD
A

V
IA

 
M

A
R

O
C

C
O

 
LI

TU
A

N
IA

 
B

O
SN

IA
 E

R
ZE

G
O

V
IN

A
 

A
LG

ER
IA

 
A

R
M

EN
IA

 
M

A
LT

A
 

K
O

SO
V

O
 

K
O

SO
V

O
 

IS
LA

N
D

A
 

SL
O

V
EN

IA
 

M
O

N
TE

N
EG

R
O

 
B

EL
A

R
U

S 
U

C
R

A
IN

A
 

TU
N

IS
IA

 

Accreditamento ISO 15189 a livello Internazionale 

Paesi in cui l’accreditamento è obbligatorio 
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         Stati dove l’Accreditamento ISO 15189 è obbligatorio 

Francia 

Germania 
Belgio 

Romania 
Ungheria 

Grecia 

Rep. Ceca 

    Rep.  
 Irlanda 

Lettonia 
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Abebe N. Successful ISO 15189 Accreditation in the Bethzatha Advanced Medical 
Laboratory in Ethiopia. EJIFCC. 2016 Dec 1;27(4):351-353.  
  
Viegas SO, Azam K, Madeira C, Aguiar C, Dolores C, Mandlaze AP, Chongo P, Masamha J, 
Cirillo DM, Jani IV, Gudo ES. Mozambique's journey toward accreditation of the National 
Tuberculosis Reference Laboratory. Afr J Lab Med. 2017 Mar 31;6(2):491. 
  
Beyanga M, Gerwing-Adima L, Jackson K, Majaliwa B, Shimba H, Ezekiel S, Massambu C, 
Majige D, Mwasegaka M, Mtotela W, Mateta P, Kasang C. Implementation of the laboratory 
quality management system (ISO 15189): Experience from Bugando Medical Centre Clinical 
Laboratory - Mwanza, Tanzania. Afr J Lab Med. 2018 Jul 31;7(1):657.    
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Laboratori Accreditati  
ISO 15189 001 Fisso 

002 Fisso 

003 Flessibile 

004 Flessibile 

005 Flessibile 

006 Fisso e Flessibile 

007 Flessibile 

008 Flessibile 

009 Flessibile 

2016  2018 
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- Ampia diffusione della certificazione ISO 9001, già dal 1997 

- Rilascio di attestati di conformità alla norma ISO 15189 da parte di  

  enti di certificazione 

- Non chiara comprensione delle differenze tra accreditamento istituzionale ed  

   accreditamento ISO 15189 
 
 

- Identificazione dell’Ente di accreditamento 

- Accreditamento in campo fisso (accreditamento per singolo esame) 

 

Perché in Italia l’accreditamento ISO 15189 non è ampiamente diffuso, 
dopo tanti anni della prima emissione della norma (2003) ? 
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2009 
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21-11-2012 
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ISO 15189 !!!! 
 
 Devo ricominciare …???  
 
 Cosa c’è di diverso ……???? 
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ISO 9001 ISO 15189 ISO 17025 

Quality 
Management 

Technical 
requirements 

Medical 
Requirements 

(EC4 Essential Criteria 1995) 

Quality 
Management 

Technical 
requirements 

Quality 
Management 

 Criteri aggiuntivi specifici per I 
laboratori medici che enfatizzano il 

contributo essenziale fornito dal 
laboratorio al sistema di cura del 

Paziente 

Requisiti generali per la 
valutazione della competenza a 

fornire risultati tecnicamente 
validi. 

Requisiti di Sistema di Gestione 
per la Qualità (universali ed 

applicabili a tutte le 
organizzazioni): sistemi per definire 
le politiche e gli obiettivi al fine di 

raggiungere gli scopi previsti. 
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ISO 15189: 2012 ISO 9001: 2008 

ISO 15189: …….. ISO 9001: 2015 
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ISO 15189: 2012 

ISO 17025: 2005 

EC4 

Essential criteria  

for quality systems  

in medical laboratories  
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L'accreditamento ISO 15189 include quindi tutti i requisiti relativi al sistema di gestione per 

la qualità, affrontati nella certificazione ISO 9001, ed i requisiti generali di competenza 

tecnica di un laboratorio di prova. Inoltre, criteri aggiuntivi specifici dei laboratori medici, 

presenti nella norma, mettono in evidenza la necessità di una competenza professionale 

specifica, che si esprime per esempio: 

- la consulenza sulle analisi che possono essere richieste in riferimento al quesito clinico  

  (appropriatezza della richiesta) e sul tipo di campione (idoneità del campione); 

- la collaborazione con i medici richiedenti relativamente servizio fornito; 

- la consulenza per l’interpretazione dei risultati in relazione alla diagnosi e cura dei  

  pazienti; 

- il codice etico che mette al centro delle attività il paziente, non il "cliente". 

Accreditamento  ISO 15189 
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SISTEMA 
 
 
QUALITÀ 

COMPETENZA  
PROFESSIONALE 

Accreditamento  ISO 15189 

La norma ISO 15189 evidenzia l’impossibilità di dissociare il legame tra 
l’approccio gestionale-organizzativo e l’approccio clinico. 
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Pazienti 
Hanno assicurazione che il laboratorio verifica il valore e la rilevanza degli esami 
in relazione alla gestione clinica del paziente.  
 

Autorità Sanitarie 
Richiedono di migliorare la qualità di cura per i pazienti offrendo efficienza e 
produttività.  

 
Laboratori 
Forniscono evidenza della conformità alla best practice e dell’attuazione di 
procedure per la gestione del rischio e  dell’attestazione autorevole della loro 
competenza professionale. 

 International Laboratory Accredittion Corporation (ILAC).  
ISO 15189 Medical Laboratory Accreditation. 2015 

Accreditamento ISO 15189: vantaggi 
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Accreditation is: 
 

  patient-focused; 

  impartial; 

  objective; 

  operates within a peer review model. 

International Laboratory Accredittion Corporation (ILAC).  
ISO 15189 Medical Laboratory Accreditation. 2015 

Accreditamento ISO 15189: vantaggi 



30 



31 

Ente di Accreditamento  

Professionisti di Laboratorio  

Valutatori  

Produttori IVD 
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Ente di Accreditamento  

Professionisti di Laboratorio  

Valutatori  

Produttori IVD 
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  Criteri 
  Procedure 
  Registrazioni 
  Formazione 
  ……… 
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Competenza 

  Abilità 

  Conoscenze 

  Competenze 

Caratteristiche inerenti di 
ciascun individuo 

Trasformazione dell’abilità 

e del know-how in 

prestazione efficace 

Competenza professionale 

  Abilità tecniche specializzate 

  Competenze trasversali 

- Interpretazioni dei risultati 

- Capacità decisionale 

- Capacità di risoluzione  

 dei problemi 

Dimostrazione della capacità di 
applicare le proprie conoscenze e 

competenze 

Applicazione: scopo del test 

Obiettivo: Patient safety 



35 D. Burnett, M. Plebani. Guida pratica all’accreditamento dei laboratori clinici. BSB, 2003 

Compiti di un professionista di laboratorio 

 fornire servizio di consulenza supportato da adeguata tecnologia diagnostica 

all’interno del laboratorio istituzionale, a letto del paziente, presso l’ambulatorio 

medico, in grado di comprendere tutti gli aspetti delle indagini di laboratorio, inclusa 

l’interpretazione dei risultati e i suggerimenti per ulteriori indagini.  

Gli elementi chiave della competenza professionale sono: 

 la gestione dell’innovazione, in termini di conoscenza e tecnologie di alto livello,    

diffusa attraverso tutta l’organizzazione, con differenti modalità a vari livelli. E’ 

l’antitesi della logica tradizionale che privilegia un piccolo numero di esperti.  

…. oltre la descrizione delle abilità particolari …. 

…. oltre la divisione tra “sapere teorico” e “sapere pratico” ….. 
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A tool to 

- demonstrate the competence of medical laboratories; 

- ensure the delivery of timely, accurate and reliable results; 

- highlight that medical laboratory are essential in the diagnosis and  

   assessment of the health of patients.  
 

 
International Laboratory Accredittion Corporation (ILAC).  

ISO 15189 Medical Laboratory Accreditation. 2015 

Accreditamento ISO 15189: riconoscimento della competenza 
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Professionisti di Laboratorio 
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Ente di Accreditamento  

Professionisti di Laboratorio  

Valutatori  

Produttori IVD 
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Produttori IVD 

Nelle schede tecniche (package insert) devono essere inclusi tutti I dati che relativi 

alla validazione delle procedure d’esame.  

In particolare: 

- le caratteristiche di prestazione che sono state validate; 

- i materiali, criteri e procedure usate nel processo di validazione; 

- la tracciabilità metrologica. 

Supportare i laboratori, 
 fornendo prodotti di alta qualità e informazioni tecniche complete  
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Ente di Accreditamento  

Professionisti di Laboratorio  

Valutatori  

Produttori IVD 
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It requires specialist scientific and clinical auditors, with expertise in the relevant 

discipline of practice, to conduct a through evaluation of all factors in the 

laboratory that affect the production of test data, including the extra-analytical 

factors. 

International Laboratory Accredittion Corporation (ILAC).  
ISO 15189 Medical Laboratory Accreditation. 2015 

Accreditamento ISO 15189: competenza dei valutatori 
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Adeguatamente formati sulle procedure di audit al fine di garantire una coerente, 

completa ed armonizzata valutazione in relazione alle aree di competenza e al 

sistema di gestione per la qualità.      

Valutatori 

 

 attività pre-analitiche e caratteristiche del campione che possono influenzare 

l’affidabilità dei risultati; 

 caratteristiche tecniche delle procedure d’esame; 

 attività post-analitiche che possono influenzare l’affidabilità delle informazioni di 

laboratorio; 

 caratteristiche di performance che possono influenzare lo scopo del test; 

 aspetti del sistema di gestione per la qualità necessari a supportare ed 

evidenziare i criteri e le procedure usate per garantire l’affidabilità delle 

informazioni di laboratorio. 

Professionisti qualificati con elevata competenza (conoscenze ed esperienza pratica) 
per ogni area del laboratorio relativamente a: 
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Valutatori 

 

 

     - valutazione della conformità ai requisiti della norma; 

     - scelta di un approccio che assicuri un servizio di laboratorio di elevato livello 

qualità, in continuo miglioramento delle performance, credibile ed integro nella 

professione (conoscenza, responsabilità, impegno).       

Audit che stimolino la promozione del confronto e dell’emulazione tra professionisti 

di laboratorio mediante un approccio di revisione tra pari (peer-review): 
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Ente di Accreditamento  

Professionisti di Laboratorio  

Valutatori  

Produttori IVD 
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Valutatori 

Selezione e formazione di professionisti competenti  

nelle specifiche aree del laboratorio 

Ente di Accreditamento 

 Documenti 
Emissione di regolamenti generali, regolamenti tecnici, procedure, moduli, ecc. 

Rilascio dell’accreditamento 
Prevenire i rischi legati all’accreditamento in campo flessibile rendendo 
evidente il differente grado di accreditamento tra i laboratori accreditati 

Audit 
Assicurare la conduzione di audit che rispettino modalità armonizzate e una 

valutazione comparabile tra i diversi  valutatori, basata sulle evidenze 

 Livello di competenza raggiunto dal laboratorio 
 

Estensione dell’Accreditamento in relazione alla competenza del lab 
 (per quali discipline, tipi di test, metodologie, ecc.). 
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Riconoscere che siamo tutti attori indispensabili nel percorso 
di accreditamento e che per il raggiungimento degli obiettivi 
dipende dalle nostre decisioni e scelte perché influenzano gli 
eventi. 

Fare un’analisi approfondita di tutti gli aspetti e capire su 
quali aree avviare il cambiamento in grado di determinare 
risultati  positivi. 

Non farsi influenzare emotivamente dalle difficoltà, creandosi 
alibi e scuse che costituiscano un freno all’agire. 
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  formazione del personale relativamente alle peculiarità  dell’accreditamento; 

  conoscenza e consapevolezza dello scopo del test per l’implementazione dei  
    processi e delle procedure; 

  corretta interpretazione di ciascun requisito della norma; 

  conoscenza ed applicazione delle linee guida e raccomandazioni per  
     soddisfare i requisiti; 

  competenza e capacità di tradurre nella pratica quanto proposto dai  
    documenti di consenso e dai regolamenti. 
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Affinché l’accreditamento ISO 15189 fornisca un reale valore aggiunto,                         
gli elementi di base sono: 
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L’accreditamento con scopo flessibile riconosce la competenza in riferimento ad 

alcune  caratteristiche in cui possono essere raggruppati gli esami. In particolare: 

 -  stessa disciplina (chimica clinica, ematologia, ecc.); 

 -  stessa tipologia di esame (enzimi, biomarcatori, ormoni, ecc.);  

 -  stesso principio analitico (potenziometria diretta, ecc);  

-   stessa tipologia di campione (plasma, siero, urine, ecc.).  
 

Il razionale si basa sul riconoscimento dell’accreditamento per tutti i esami che 
possono dimostrare la conformità ai requisiti ed essere inclusi nello stesso 
gruppo di un esame che è già stato accreditato sulla base di un audit. 
Questo permette di gestire l’innovazione dei test accreditati senza chiedere 
l’estensione dell’accreditamento o aggiungere nuovi esami, che risultano quindi 
accreditati, quando è raggiunta la conformità ai requisiti. 

T 
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O 
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A 
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A 
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I 
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Laboratori Accreditati  
ISO 15189 001 Fisso 

002 Fisso 

003 Flessibile 

004 Flessibile 

005 Flessibile 

006 Fisso e Flessibile 

007 Flessibile 

008 Flessibile 

009 Flessibile 

2016  2018 
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DISCIPLINE 
-Biochimica clinica 
-Ematologia e Coagulazione 
-Immunologia diagnostica 
-Biologia Molecolare clinica 

Gli esami sono raggruppati in: 

GRUPPI OMOGENEI (PROVE):  
- natura del campione 
- tipologia di esame 
- principio metodologico 
- procedura (riconosciuta o interna) 

1  4 

1  55 

Accreditamento con scopo flessibile 
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Accreditamento con scopo flessibile 
 

L’uso della stessa lista di gruppi di esami (prove?) assicura una chiara 

comprensione: 

- degli esami accreditati, indipendentemente dal Paese di appartenenza; 

-  del livello di estensione dell’accreditamento in relazione alla competenza 

(per quali discipline, tipologie di test, metodologie, ecc). 

C’è necessità di armonizzazione, a livello internazionale. 
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1 livello 
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2 livello 
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  Scambio di esperienze tra laboratori 

  Divulgazione di procedure operative (SOPs) conformi ai  

      requisiti 

  Incontri scientifici 

Promozione dell’Accreditamento ISO 15189 
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ISO 15189 requires the right attitude and mindset –  

those who practice it like to think of it as a  

“lifestyle choice”,  

rather than just another accreditation. 
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FOCUS 

Formazione del Personale  Consapevolezza delle 
opportunità dell’accreditamento 

Miglioramento delle 
prestazioni del Servizio 

Fornire valore aggiunto 
al sistema 

Autorevole attestazione delle 
competenze professionali 

Dare evidenza delle abilità  
del personale 

RICADUTE 

- Soddisfazione di tutto il personale  
 
- Gratificazione post-visita 
 

- Entusiasmo nel voler proseguire il percorso  
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TAKE HOME MESSAGE 
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