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ISO 15189

Cosa Accredito

Competenza del personale
Validità dei metodi
Affidabilità dei risultati



ISO 15189

Come fare? 

Richiesta 
Definizione e Compilazione

Campo di accreditamento



Confronto con
Enti di accreditamento europei

Francia       COFRAC

Paesi Bassi     CCKL (Promozione della qualità nei laboratori), 

INK (l’EFQM olandese)
HKZ (l’interpretazione olandese delle ISO).

Belgio             BELCERT, BELAC
Germania        DAkkS

Gran Bretagna Hospital Accreditation Program (HAP)



Guide (serie G): documenti di orientamento per gli organismi di accreditamento e le organizzazioni 
accreditate. Tali documenti possono fornire informazioni sulla interpretazione dei criteri di accreditamento 
per applicazioni specifiche.

ILAC G18:04/2010 guideline for the formulation of scopes of accreditation for laboratories: linee guida per 
la definizione dello scopo di accreditamento (tabella di accreditamento





Accreditamento

Campo di accreditamento fisso
Per campo di accreditamento fisso si intende la
descrizione del campo di accreditamento che
dettaglia materiale/matrici/prodotti di prova,
grandezze da determinare e metodo/i di prova
utilizzato/i.



Quando richiesti dalla normativa cogente o dal
cliente, i metodi normalizzati od ufficiali
devono sempre essere oggetto del campo di
accreditamento fisso del laboratorio, ed indicati
nei rapporti di prova.





Campo di accreditamento flessibile :descrizione
più generica del campo di accreditamento,
riguardo ai materiali/matrici/prodotti di prova o
alle grandezze da determinare, compresa la
possibilità, da parte del laboratorio, sulla base di
competenze già valutate, di modificare i metodi
di prova interni già accreditati, di ampliarne il
campo di applicazione, di utilizzare nuove
revisioni dei metodi normalizzati o di aggiungere
nuovi metodi basati sulle stesse tecniche di quelli
già accreditati





Flessibilità relativa alla matrice (estensione dei 
prodotti esaminati rispetto alla validazione 
iniziale) 

Flessibilità relativa ai parametri determinati (es. 
introduzione di nuovi principi attivi ) 

Flessibilità relativa al metodo (introduzione di 
nuovi metodi basati sullo stesso principio)



Lʼaccreditamento con campo di accreditamento flessibile riconosce 
una maggiore responsabilità del laboratorio nel dimostrare che il 
modo in cui esso opera è valido, adatto allo scopo, e si svolge 
con competenza e coerenza. 

In particolare il laboratorio dovrà disporre oltre che della 
competenza tecnica per svolgere attività nel campo 
dellʼaccreditamento flessibile, anche della capacità di gestire le 
relative attività (sistema di gestione consolidato



In entrambi le tipologie di accreditamento (fisso e 
flessibile) non sono descritti nè lʼintervallo di 
misura nè le caratteristiche prestazionali del/i 
metodo/i; questi dati devono essere a 
disposizione, o riportati nei rapporti di prova, 
quando richiesto.





La richiesta di accreditamento in campo 
flessibile può essere effettuata dal laboratorio 
solo per le prove già validate, da almeno due 
anni.    

Abbiamo lavorato sulla richiesta di
Accreditamento in campo flessibile



Campo di accreditamento
subdiscipline Batteriologia e Virologia 



Campo di accreditamento
subdiscipline Micobatteriologia e Micologia



Campo di accreditamento
Subdisciplina Parassitologia



Domanda di accreditamento – all.1



Domanda di accreditamento – all.1



Domanda di accreditamento – all.1



Le attività  in corso
del 

Gruppo di Lavoro FISMELAB AMCLI



Verifica di un Metodo

Nella Medicina di laboratorio la maggioranza delle
misurazioni e degli esami sono eseguiti con
procedure commerciali che sono già state
validate dal produttore, ma che devono essere
verificate dall’utilizzatore finale .



La norma ISO 15189 sottolinea che “le procedure
di esame utilizzate senza modifiche saranno
soggette ad una verifica indipendente da parte
del laboratorio prima di essere introdotte
nell’uso abituale”. Tale verifica può includere
anche situazioni quali l’aggiornamento di uno
strumento con un nuovo software, o quando il
controllo di qualità indica che le prestazioni di
un metodo consolidato stanno cambiando nel
tempo.



Esistono due differenti approcci per la validazione di
un metodo: il primo prevede il confronto inter-
laboratorio e il secondo la validazione interna con
uno studio di laboratorio singolo.
Indipendentemente dall’approccio adottato per la
validazione, è responsabilità del laboratorio che
utilizzerà il metodo, assicurare che quest’ultimo sia
idoneo per lo scopo previsto e, se necessario,
eseguire ulteriori prove per integrare i dati di
validazione esistenti.



Valutazione di un metodo

«Le norme di buona pratica di laboratorio,
ISO 15189 e collegate,
indicano che, la valutazione dei metodi è

un’attività assistenziale, al pari di tutte le
altre, va inserita nel budget e considerata
uno dei costi»

Marco Pradella , « Linee guida per la valutazione dei Metodi» 2004
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