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ﬁ I Laboratori nell’ Azienda [fMCL e
Sanitaria dell’Alto Adige

e 8 |aboratori:

% 1 Patologia Clinica
% 1 Microbiologia e Virologia
% 6 misti

e /7 Ospedali
e 4 Comprensori

azleﬁ'dﬁ le

I i e Sanitari
b, dites | e 1 Forma vincolante
fotroic di collaborazione
(FVCO)

e 8 milioni di
esami/anno
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Ciascuno lavorava per se,
curando un proprio sistema
qualita

Obiettivo: unire le
forze ed arrivare
a creare un
sistema unico
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@ ete rogenea ¢
LMV Bz LPC BZ
certificato certificato
9001:2008 9001:2008
Certiquality " LLOYD'S
“N
N = Lab.Bressanone
Lab. . — e Vipiteno
Brunico/S.Candido certificati fino al
certificati 9001:2008 _ 2008-14 con
IMQ Quality Austria

7\
Y Lab.Merano e Silandro

certificati 9001:2008
Certiquality
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Nasce come progetto su base volontaria proposto

dalla FVCO alla Direzione
e 2014: creazione di un gruppo di lavoro e studio
e 2015: incontri formativi sulla ISO15189

e 2016: Corso per Auditor interno (UNI ISO
19011:2012)

e Novembre 2017: compilazione della domanda di
accreditamento

e Aprile 2018: visita ispettiva
e Giugno 2018: rilascio certificato Accredia
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La collaborazione

e Creazione di sottogruppi D,
di lavoro

e Le riunioni periodiche
e |Le teleconferenze

e Le "To do list”

e Gli audit interni

e Gli audit di seconda
parte
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e Piccoli gruppi di lavoro
con successiva
condivisione del gruppo

e Spazio

aziendale condiviso e
con accesso limitato

e Acquisto di un software
X la gestione della
documentazione

La documentazione:

AMCLI
©

associazione
microbioclogi
clinici italiani

creazione di procedure trasversali

. ASD-AA-PG-01-gestione documenti
J ASD-AA-PG-02-MC
. ASD-AA-PG-03-RISKmanagment
J ASD-AA-PG-04-Personal
, ASD-AA-PG-05-VEQ-QC
, ASD-AA-PG-06-VEQ-QC-LMY
. ASD-AA-PG-07-approvigionmento
; ASD-AA-PG-03-ALDIT
S I S e rv e r | ASD-AAPG-09 -validazione
u , ASD-AA-PG-10-incertezza di misura

. ASD-AA-PG-11-trasporto

| ASD-AA-PG-12-115

. ASD-AA-PG-13-acc.campo flessibile

; ASD-AA-PG-14-VAL LMV

. ASD-AA-PG-15-preanalitica

; ASD-AA-PG-20-taraturaTermometri

. ASD-AA-PG-21-taratura pipette

. ASD-AA-PG-Word

1) ASDAA PG Word
8] ASD-aA-PG-_Autori PG
) | pc-Bz-1L-02 FRI
@J LPC-BZ-IL-02_MO-02 Elenco Centri di Riferim...

= PR._invio_esami_fuori_provincia_revi2

05/05/2013 12:58
08/08/2018 14:25
05/08/2018 12:06
30/08/2018 16:10
30/08/2018 10:12
07/08/2013 15:14
28/08/2018 15:33
30/08/2018 16:14
03/08/2018 14:55
08/06/2013 09:25
03/08/2013 11:49
08/06/2018 09:35
12/07/2018 09:40
08/06/2013 09:35
08/06/2013 15:28
08/06/2013 09:39
08/06/2018 09:39
12/07/2018 15:53
09/04/2013 13:18
15/03/2018 11:48
19/03/2015 18:52
15/03/2017 11:54
14/05/2018 15:53

Cartella di file
Cartella di file
Cartella di file
Cartella di file
Cartella di file
Cartella di file
Cartella di file
Cartella di file
Cartella di file
Cartella di file
Cartella di file
Cartella di file
Cartella di file
Cartella di file
Cartella di file
Cartella di file
Cartella di file
Cartella di file
Cartella compressa
Docurnenta di Micra. ..
Documento di Micra., ..
Foglio di lavoro di Mi...
Adobe Acrobat Doc,..
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La documentazione:
adozione di modulistica comune

e Sostituzione della
modulistica locale (ove
possibile)

e Introduzione di registrazioni,
ove mancanti

e Aumentare la tracciabilita

e Coinvolgimento di tutto il
personale
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La documentazione:
creazione di procedure locali (ove necessario)

@ LMV -BZ-PG-05 Gestione delle apparecchiature (rev. 4) 10042018 15:10
=L LMV-BZ-PG-05 Gestione delle apparecchiature (rev. 4) 13/04/2018 10:09
@ LMY-BZ-PG-08 Gestione materiale di consumo {ver 4) 18/01/2017 11:28
Q u a I O ra I e p ro Ce d u re "L LMy-BZ-PG-08 Gestione materiale di consumo (ver 4) 12/06/2017 11:46
- =L LMy-BZ-PG-08 SILOR Istruzione Operativa 17/03f2016 15:57
tra Sve rsa I I n O n fo S Se ro & LMy-BZ-PG-09 Gestione Espianti (rev.2) 29/03/2017 11:15
= LMy-BZ-PG-09 Gestione Espianti (rev.2) 12/06/2017 11:50
ff. - t t E'J LMV-BZ-PGE-12 Gestione attivita seagreteria (rev. 2) 01/05/2017 18:06
s u I CI e n e m e n e = LMV-BZ-PG-12 Gestione attivita segreteria (rev. 2) 12062017 11:53
" L] =L LMV-BF-PG-13 Gestione programmazione lavoro (rev. ) 12/06/2017 11:53
e S a u st I Ve / S I p ro Vve d e ] | My-B7-PG-13 Gestione programmazione lavoro in revisione (rev. 0) 22/03/2018 14:06
. . @ LMV-BZ-PG-13-MO-BMIMNF-PROSETT {wer 1) 21/12f2017 13:54
a d e fl n I re p ro Ce d u re Eﬂ LMY-BZ-P5-16 Gestione urgenze primo soccorso {rev. 3) 06/07/2016 22:42
= LMy-BZ-PG-16 Gestione urgenze primo soccorso {rev.3) 12062017 11:54
I I : I 14 b : tt H &) | My-BZ-PG-17 Gestione della fase pre-analitica (ver.0) 06/07/2016 22:52
O Ca I ’ CO n O I e I V O E'J LMV-BZ-PG-18 Gestione della fase post-analitica (ver. 2) 09/04/2018 15:13
. "L LMV-BZ-PG-18 Gestione della fase post-analitica (ver. 2) 12062017 11:55
C O m u n q u e d I @ LMY-BZ-PG-19 Gestione dei dati per ricerche epidemiclogiche (rew. 4) 13/04/2017 08:19
. =L LMy-BZ-PG-12 Gestione dei dati per ricerche epidemiclogiche (rev. 4) 12/06/2017 11:57
sta n d a rd I ZZ a re a I ] LMy-BZ-PG-20 KIESTRA validazione conte micrabiche {rev., 2) 17/05/2017 10:53
=L LMy-BZ-PG-20 KIESTRA Validazione conte microbiche {rev.2) 12/06/2017 11:58
: E'J LMV-BZ-PG-21 Gestione dei campioni nella fase pre- e post-analitica {rev. 3) 22032018 15:02
m a S S I m O = LMy-BZ-PG-21 Gestione dei campioni nella fase pre- & post-analitica (rev. 3) 22032018 15:04
@ LMV-BZ-PG-25 Flusso operativo micro {ver.&) 110172017 22:31
=L LMv-BZ-PG-25 Flusso operativo micro {ver. &) 12/06/2017 12:03
@ LMY-BZ-PG-32 Gestione della ceppoteca (rev. 3) 15/09/2017 15:28
=L LMy-BZ-PG-32 Gestione della ceppoteca {rev. 3) 12/06/2017 12:03

-

- protocolli aziendali2018 04/05/2018 14:29
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La Microbiologia e Virologia...un p
speciale

Uniformare nel rispetto
delle peculiarita delle
diverse specialistiche
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I documenti di riferimento

Standardization of antimicrobial
susceptibility testing

http://iwww .eucast.org/antimicrobial susceptibility testing/

e Nell'ambito microbiologico
talvolta sono difficilmente X EUCAST s ™
reperibili documenti di
riferimento; sono presenti
linee guida, letteratura
autorevole...questo basta? o | .

Nucdleic Acid Assays

CLINICAL KN

Eancaxrosr
'5? STANDARDS

ENETTTUTE
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Lascoratorien Lasorator
Somrer SannatDemens ferAzenaa Sanita GrAll Adge

@

ASD-AA-PG-14-MO-02 Modulo verifica metodi quantitativi (VEQUANT)

Settare del L EIDLOGIA MOUECOLARE INFETTIVOLOGICA
Metodol PCR HEV-DNA
T 87 30 BMINF- 178-CORAG-Ampll, LMV 7508 BIINF-37-HEV
Referente Walentin Fowma

= - Resgent I Loita I
e Test, 20 | Wosa18 T
e Fare | contl con la ————
LRIEZZO ALt & fRnmeto
vEg

[ N\ [ » - Documenti allegati [ wed ASD-AA-PG-14-MO-05
Precisione (Hipetibilitd} Matesiale o dferiments (contr./standard)
Campione bidogicn {specificare)
Poc
[ Ty Tz [r=es [ [Ty g™ T [ tea | s
= [ = [ = [ [ porntz | pon et poa et D e e R
Shorne 1 s 10000 o a|  aoocolss e20 roefan 4
Frachiions inkrasaay
= F EE Gom
B804 1. e.0m
usas e com
= T S T = 06 = o0
= aom a0 g0 a00 .00 aer a00
= v ase P aes as a2 s s | sonwe
O costl —
Sloens 2 188 o000
iorne 3 roer G0
waw w07 ]
am e a,00
sov

e VEQ a volte non presenti

Sacpensiana virale (Ente
Camgione btotato (Ente LMV - pocd])

campiore dlumcee  nmstan

o andard internazionali a = N

volte non disponibili g =

Valutazione fina
" s smnnm B

-
wo R

L3 Bnearitd & =50%. [ CU{%) deka pracisions Intra- @ interassay & «15%.
In questo caso non = tracta o & ct ma di una racio calcolata dalka difta produt
dabole 1 ha una carica virale «320 [sotto il isite & quantificazione) e di 3 r
20, Ia carica virsle @ al LOD delia mesodica.

Mate

Data & completamenta
report

TILE reterente
isigiafirmal

D2 roforents jsiglafirmal =M

erTC: CE Quanttnva_rato Bagina 1 a1
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L'incertezza di misura

e La norma prevede che il laboratorio conosca
I'incertezza di misura dei test quantitativi.”
Questo concetto “nuovo” ci ha impegnati
parecchio

Stima dell'incertezza di misura

Qualunque stima dell'incertezza di misura
parte dal presupposto che in un’analisi
chimica i risultati rispettino una
distribuzione di probablllta di tlpo = stima legata ad un risultato di prova che
gaussiano Distribuzione Normale o Gaussiana caratterizza I'escursione dei valori entro

cui si suppone che cada il valore vero

del misurando - Ha le dimensioni di uno
scarto tipo e si indica con "U"

Incertezza di misura
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Gli ispettori Accredia

15189
e Di sistema

e Tecnici

Professionisti alla pari a cui
dimostrare la competenza

ACI

VEAT D110 DF ACCAIDE AT

associazione

mMCLI microbiologi
clinici italiani
©

REDIA MD-09-20-DL rev. 0

§

VERIFICHE

laboratorio ha fomito relativa comunicazione
ad Accredia?

4.10

Azioni correttive

Le check list

4.10

ha una
per la ( delle azioni ive? La
procedura comprende i punti da a) a f) della
norma?

Accredia

Verificare per alcune azioni comettive che il
laboratorio abbia valutato le cause delle non
conformitda, definitc le azioni  comettive
necessarie, registrata [I'attuazione delle
stesse e valutata I'efficacia.

Sono gestite nel sistema le azioni comettive
derivanti da werifiche di seconda e terza
parte?

e Dij sistema

Azioni preventive
1] ic ha una p
per la gestione delle azioni preventive? La
procedura comprende i punti da a) a f) della
norma?

e Tecnica

Come sono state identificate le potenziali non

ita e le ita di migli nenti
gestite con le azioni preventive? (Mota:
dovrebbero denvare dall’analisi dei dati, dalla
valutazione dei rischi, da riesame della

direzione, dal riesame delle procedure).

e Aijutano a farsi...le domande gius

Verificare per alcune azioni preventive che il
laboratorio abbia wvalutato le cause delle
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e Costi Accredia (variabili: dipendono N[/,
dal nr. analisi, dalle sedi, dalle e
specialistiche, ecc..) |

e Costi dell’'organizzazione:

# Risorse umane ﬁ
<+ Supporto da servizi tecnici (es.: Ing—# | '

)
[

-t 4
| o f —
| e / o
5 ?

PO N
. - 3
¥ '

Clinica)
% Supporto da Servizi Amministrativi
(es.: Economato)

¢ Trasporti
< Monitoraggio Temperature
» Software

L)

4

L)

L)
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Gli obiettivi per il futu_\'

Siamo solo all’inizio di un percorso

Aumentare la standardizzazione e la
condivisione
Aumentare la conoscenza del SQ di 5%
tutto il personale

*Reperire documenti di riferimento
Allargare I'accreditamento a piu analisi
Utilizzare il lavoro fatto(verifiche dei
metodi, CQI,VEQ, incertezza di
misura,..) per migliorare la conoscenza

dei nostri sistemi
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Conclusioni:

e Poter intraprendere il percorso su
base volontaria e auspicabile

e Valutare la disponibilita di risorse
prima di intraprendere il percorso

e |'accreditamento diventa uno
strumento per conoscere meglio i
propri sistemi

e Il maggiore controllo su CQI, VEQ,
incertezza di misura e utile anche
per la pianificazione delle attivita
future

e In quest’ottica, in previsione di
gare, prevedere la necessita di fare
queste verifiche
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Ringraziamenti
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