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Le verifiche di accreditamento vengono 
effettuate in accordo con i requisiti 

prescrittivi delle norme serie 
UNI CEI EN ISO/IEC 17000 

e la linea guida 
UNI EN ISO 19011:2012 

“Linea guida per audit di sistemi di 
gestione”



Percorso di Accreditamento ISO 15189 in Italia
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Il laboratorio sviluppa un sistema di gestione per la qualità e un livello di 
competenza e qualità in funzione dei requisiti della norma ISO 15189 e dei 

requisiti integrativi di ACCREDIA, definiti nel documento RT-35   
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Il laboratorio formula la richiesta di accreditamento 
ISO 15189 su base volontaria ad ACCREDIA

• Definizione del gruppo di ispettori
• Verifica documentale con redazione del rapporto esame 

documentazione
• Verifica presso il laboratorio

• Risultanze dell’ispezione riportate al Comitato ACCREDIA
• Rilascio dell’accreditamento
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Definizione gruppo di ispettori

1  Ispettore di sistema 1 o più   Ispettori tecnici  

Verifica la conformità del 
sistema di gestione ai requisiti 
della norma ISO 15189 e di 
ACCREDIA.

In tutte le verifiche, eccetto che 
in quella di 1° accreditamento, 
verifica l’attuazione e l’efficacia 
delle azioni correttive a seguito 
della visita precedente. 

Valutano la competenza 
tecnica di un Laboratorio in 
conformità alla norma ISO 
15189, alle prescrizioni 
ACCREDIA, alle procedure 
d’esame e alle norme tecniche 
applicabili alle attività che 
rientrano nel campo di 
accreditamento.
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Definizione gruppo di ispettori

• Ispettore di sistema : coordina il gruppo di valutazione

• Uno o più Ispettori tecnici : vengono selezionati in modo 
che le competenze coprano l’intero campo di 
accreditamento del laboratorio

Il gruppo di valutazione può essere composto da un solo ispettore 
nel caso in cui il laboratorio sia molto piccolo o le competenze lo 
permettano. In tal caso l’ispettore svolge il ruolo sia di ispettore di 
sistema che di ispettore tecnico
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Esame documentale

Il Funzionario tecnico ACCREDIA invia all’Ispettore di Sistema e agli 
Ispettori Tecnici la documentazione trasmessa dal Laboratorio 
per l’effettuazione dell’esame della conformità della documentazione 
ai requisiti previsti dalla norma ISO 15189, ai requisiti ACCREDIA 
Dipartimento di Laboratorio contrattuali e contenuti nei 
regolamenti/documenti tecnici applicabili: RT-35, RG-02.

Se l’esito dell’esame documentale è positivo, cioè la 
documentazione risulta sostanzialmente conforme alle prescrizioni 
applicabili, ACCREDIA invia al Laboratorio gli eventuali rilievi alla 
documentazione presentata e procede con l’organizzazione della 
verifica nella sede del laboratorio da accreditare.
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Preparazione della verifica

Almeno un mese prima della data proposta per la visita di 
valutazione, gli Ispettori Tecnici propongono ad ACCREDIA il 
campionamento degli esami da verificare durante la visita di 
valutazione. 
Il piano di campionamento viene predisposto su base
quadriennale, in modo da garantire almeno la copertura di tutte le 
matrici e tecniche/metodi di esame nel corso del ciclo di 
accreditamento.
Nel piano viene indicata la tipologia di verifica scelta.

Il piano di campionamento quadriennale, predisposto dagli Ispettori Tecnici 
viene approvato dalla Direzione di Dipartimento.
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Gli esami campionati, di regola, non vengono comunicate anticipatamente 
al Laboratorio, salvo che nei casi in cui la mancata comunicazione possa 
compromettere la possibilità di effettuare le verifiche previste.

Campionamento prove
Gli esami vengono suddivisi, all’interno di ciascuna disciplina, in gruppi 
omogenei (es. per principio della procedura di esame, tipo di 
apparecchiature/tecniche strumentali coinvolte, manualità richiesta da parte 
dell’operatore, importanza dell’esame per la cura e la diagnosi, natura del 
campione).

Per ogni gruppo di esami omogenei viene campionato il numero di esami che 
si ritiene sufficiente per accertare la competenza tecnica del laboratorio.
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Visita di valutazione

La visita di valutazione presso il Laboratorio, condotta dagli Ispettori incaricati 
con le modalità previste dalla norma UNI EN ISO 19011 prevede le seguenti 
fasi:
• riunione preliminare tra gli Ispettori con predisposizione del programma
temporale della visita; 
• riunione iniziale con la presenza del personale di laboratorio;

• esecuzione della visita di valutazione, con supporto del personale del 
Laboratorio;

• riunioni intermedie tra gli Ispettori, se ritenute necessarie dall’Ispettore
incaricato per il Coordinamento;
• riunione preliminare alla riunione finale, in cui gli Ispettori definiscono le 
risultanze della visita di valutazione;

• riunione finale, con il personale del Laboratorio e presa d’atto di eventuali 
riserve.
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Il laboratorio durante la verifica dovrà eseguire gli esami campionati in 
conformità ai metodi dichiarati nelle analoghe condizioni della normale 
operatività.

l’Ispettore tecnico deve verificare l’esecuzione degli esami campionati e tutti 
gli aspetti tecnici ad essi correlati, compilando per ogni esame l'apposita lista 
di riscontro:

• Check list di livello 1  - VERTICALE
• Check list di livello 2 – DOCUMENTALE
• Check list di livello 3 – RIPETIBILITA’ E ACCURATEZZA

L’ispettore dovrà allegare il referto riportante il risultato dell’esame effettuato
durante la visita .….. e uno o più report presi da archivio inerente il medesimo
esame.
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Check list di livello 1
MD 09 – 21 DL

LIVELLO 1 

Verticale, con esecuzione 
delle attività

L’ispettore assiste alla 
esecuzione dell’esame (dal 
prelievo alla emissione del 
referto). Controlli qualità 
inclusi.
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Check list di livello 2
MD 09 – 22 DL

LIVELLO 2 

Verticale, senza esecuzione 
delle attività 

(verifica documentale)
L’ispettore non assiste 
all’esecuzione dell’esame. 
L’ispettore fa un percorso di 
audit basandosi solo sulle 
registrazioni, dal referto 
campionato in archivio al 
prelievo: attività retrospettiva
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LIVELLO 1  e LIVELLO 2

Entrambi prevedono un controllo dettagliato che tutti gli elementi, 
associati all’esame campionato, siano attuati:
• personale
• attrezzature
• gestione del campione
• assicurazione qualità dei risultati
• riesame e comunicazione dei risultati
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Check list di livello 3
MD 09 – 23 DL

LIVELLO 3 

Verticale con esecuzione 
dell’esame in doppio

Su uno stesso campione, l’ispettore 
chiede di eseguire due volte l’esame, 
verificando che la differenza tra i 
risultati sia compatibile con il limite 
di ripetibilità indicato dal metodo o 
determinato dal laboratorio

Ove applicabile in pratica, 
esecuzione dell’esame anche su un 
campione a contenuto noto (verifica 
accuratezza).



Rilievi

Piano gestione rilievi
ACCREDIA riesamina i rilievi formulati dagli Ispettori e trasmette 

ufficialmente la versione definitiva dei rilievi al Laboratorio, con 
richiesta del piano di gestione rilievi.

Il Laboratorio deve comunicare ad ACCREDIA , entro 15 giorni 
lavorativi dall’invio della richiesta il proprio piano di gestione dei 
rilievi e le tempistiche di attuazione.

Le correzioni alle Non Conformità e alle Osservazioni devono essere 
effettuate prima possibile; i tempi di attuazione delle azioni correttive 
non possono superare i tre mesi dalla data di pianificazione
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Ogni carenza nel soddisfacimento dei requisiti per l'accreditamento 
riscontrata dagli Ispettori verrà evidenziata come "rilievo" nelle liste di 
riscontro; i rilievi vengono riesaminati dal gruppo di valutazione, per essere 
confermati e quindi classificati come Non Conformità,Osservazione o 
Commento



Dopo la visita di valutazione

• L’ispettore con funzioni di coordinamento trasmette ad 
ACCREDIA, entro 5 giorni lavorativi dalla chiusura della visita, 
la documentazione che attesta le evidenze e le risultanze  della 
verifica.

• I referti delle analisi campionate durante la verifica vengono 
allegati alla documentazione inviata ad ACCREDIA per la 
valutazione della conformità.

• Per valutare la continuità della conformità dei referti, 
rappresentativi delle analisi campionate, copie dei referti da 
archivio vengono allegati alla documentazione per ACCREDIA
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Concessione dell’accreditamento

Iter della delibera di Accreditamento

La concessione dell’accreditamento è di esclusiva responsabilità del Comitato 
Settoriale di Accreditamento DL, che delibera in modo indipendente, 
esaminando approfonditamente la documentazione relativa alle visite di 
valutazione.

A seguito della delibera positiva di concessione dell’accreditamento, il 
Laboratorio viene inserito nell’elenco dei Laboratori accreditati, pubblicato 
sul sito web di ACCREDIA DL.

La concessione dell'accreditamento viene formalizzata mediante una 
Convenzione fra ACCREDIA e il Laboratorio, con l'emissione del Certificato 
di Accreditamento e corrispondente Allegato contenente la descrizione dello 
scopo di accreditamento (elenco degli esami accreditati).

L'accreditamento e la relativa convenzione hanno una validità di quattro anni
a partire dalla data di delibera.
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…… e cosa….?
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Come devono essere declinati i requisiti della norma in 
microbiologia ? 
Cosa dovrebbe trovare l’ispettore tecnico durante la 
verifica?

Per ogni test in accreditamento:
• analisi dei rischi specifici legati alle fasi preanalitica, 
analitica e postanalitica
• monitoraggio dei punti critici del processo mediante 
appropriati indicatori di performance

Every quality assurance initiative must be implemented
with the basic requirement of achieving an actual

contribution to patient care
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Test method and 
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GLaQA : Gruppo di lavoro 
Qualità ed Accreditamento

Confronto di esperienze e ricerca di soluzioni condivise all’interno del
gruppo in supporto alle decisioni degli organismi accreditanti, quali
ACCREDIA, per:

• la comprensione dei requisiti tecnici della ISO15189, in relazione alle
diverse discipline di laboratorio, allo stato delle conoscenze
scientifiche e ai requisiti legislativi in vigore;

• l’individuazione delle linee guida/documenti di settore che possono
essere utilizzati come riferimento per soddisfare i requisiti della
norma;

• la definizione del livello di interpretazione e applicazione dei criteri
definiti nella ISO 15189;

• la definizione delle modalità di identificazione dei metodi da sottoporre
a verifica piuttosto che a validazione, delle modalità con cui definire
quali attività sono necessarie per la validazione e la verifica.
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