
Esperienza 
dell’accreditamento 
ISO15189 presso il 

Laboratorio di 
Microbiologia e Virologia di 

Bolzano: la voce del 
Responsabile Qualità

Patrizia Innocenti 

IL SISTEMA QUALITA’ NEL 
LABORATORIO DI MICROBIOLOGIA 

E VIROLOGIA: DALLA GESTIONE 
CONTROLLATA DEI PROCESSI ALLA 

COMPETENZA



I Laboratori nell’ Azienda 
Sanitaria dell’Alto Adige

• 8 laboratori: 
 1 Patologia Clinica
 1 Microbiologia e Virologia
 6 misti

• 7 Ospedali
• 4 Comprensori 

Sanitari
• 1 Forma vincolante 

di collaborazione 
(FVCO)

• 8 milioni di 
esami/anno



Territorio geograficamente 
complesso



Ciascuno lavorava per sé, 
curando un proprio sistema 

qualità

Obiettivo: unire le 
forze ed arrivare 
a creare un 
sistema unico

Accreditamento 
multisito



LPC BZ 
certificato 
9001:2008 
LLOYD’S

LMV Bz 
certificato 
9001:2008 
Certiquality

Lab.Bressanone
e Vipiteno 

certificati fino al 
2008-14 con 

Quality Austria 

Lab. 
Brunico/S.Candido 

certificati 9001:2008  
IMQ

Situazione di partenza 
eterogenea 

Lab.Merano e Silandro 
certificati 9001:2008 

Certiquality



Gli step

Nasce come progetto su base volontaria proposto 
dalla FVCO alla Direzione

• 2014: creazione di un gruppo di lavoro e studio
• 2015: incontri formativi sulla ISO15189
• 2016: Corso per Auditor interno (UNI ISO 

19011:2012)
• Novembre 2017: compilazione della domanda di 

accreditamento
• Aprile 2018: visita ispettiva
• Giugno 2018: rilascio certificato Accredia



La collaborazione

• Creazione di sottogruppi 
di lavoro

• Le riunioni periodiche
• Le teleconferenze
• Le “To do list”
• Gli audit interni
• Gli audit di seconda 

parte



La documentazione: 
creazione di procedure trasversali

• Piccoli gruppi di lavoro 
con successiva 
condivisione del gruppo

• Spazio sul server 
aziendale  condiviso e 
con accesso limitato

• Acquisto di un software 
x la gestione della 
documentazione



La documentazione: 
adozione di modulistica comune

• Sostituzione della 
modulistica locale (ove 
possibile)

• Introduzione di registrazioni, 
ove mancanti

• Aumentare la tracciabilità
• Coinvolgimento di tutto il 

personale



La documentazione: 
creazione di procedure locali (ove necessario)

Qualora le procedure 
trasversali non fossero 
sufficientemente 
esaustive, si provvede 
a definire procedure 
locali, con l’obiettivo 
comunque di 
standardizzare al 
massimo



La Microbiologia e Virologia…un po’ 
speciale

Uniformare nel rispetto 
delle peculiarità delle 
diverse specialistiche



I documenti di riferimento

• Nell’ambito microbiologico 
talvolta sono difficilmente 
reperibili documenti di 
riferimento; sono presenti 
linee guida, letteratura 
autorevole…questo basta?



• Fare i conti con la 
numerosità dei campioni 
(ripetizioni) richiesti

• I costi
• VEQ a volte non presenti
• Standard internazionali a 

volte non disponibili
• …….

La verifica e validazione 
dei metodi



L’incertezza di misura
• La norma prevede che il laboratorio conosca 

l’incertezza di misura dei test quantitativi. 
Questo concetto “nuovo” ci ha impegnati 
parecchio



Gli ispettori Accredia 
15189 

• Di sistema
• Tecnici
Professionisti alla pari a cui 

dimostrare la competenza

Le check list
Accredia

• Di sistema
• Tecnica
• Aiutano a farsi…le domande giuste



I costi

• Costi Accredia (variabili: dipendono 
dal nr. analisi, dalle sedi, dalle 
specialistiche, ecc..)

• Costi dell’organizzazione:
 Risorse umane
 Supporto da servizi tecnici (es.: Ing. 

Clinica)
 Supporto da Servizi Amministrativi 

(es.: Economato)
 Trasporti
Monitoraggio Temperature
 Software
…….



Gli obiettivi per il futuro:
Siamo solo all’inizio di un percorso

•Aumentare la standardizzazione e la 
condivisione
•Aumentare la conoscenza del SQ di 
tutto il personale
•Reperire documenti di riferimento 
•Allargare l’accreditamento a più analisi 
•Utilizzare il lavoro fatto(verifiche dei 
metodi, CQI,VEQ, incertezza di 
misura,..) per migliorare la conoscenza 
dei nostri sistemi



Conclusioni:

• Poter intraprendere il percorso su 
base volontaria è auspicabile

• Valutare la disponibilità di risorse 
prima di intraprendere il percorso

• L’accreditamento diventa uno 
strumento per conoscere meglio i 
propri sistemi

• Il maggiore controllo su CQI, VEQ, 
incertezza di misura è utile anche 
per la pianificazione delle attività 
future

• In quest’ottica, in previsione di 
gare, prevedere la necessità di fare 
queste verifiche
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