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LUCI:      
 

• CQi (Controllo di qualità interno) 
              Controlli a titolo noto disponibili per tutti i metodi  
              FIT-Hb, Disponibili anche controlli di terza parte  
              (non commutabili) 
. 

• VEQ (Valutazione Esterna Qualità).  
   Sul territorio nazionale ci sono 2 Enti certificati che 

distribuiscono il materiale. I laboratori partecipano a 
cicli VEQ.            

 



Iso 15189. 
test fecali & screening 

 

5.6 Qualità dei Materiali di Controllo 
       Devono essere usati per controllare materiali simili a quelli del paziente 

NOTA 1 Il laboratorio deve scegliere le concentrazioni dei materiali di 
controllo, laddove possibile, soprattutto in corrispondenza o in prossimità 
dei valori decisionali clinici, che garantiscono la validità delle decisioni 
prese. 
NOTA 2 L'uso di materiali di controllo di terza parte indipendenti deve 
essere considerato, al posto di, o in aggiunta a, qualsiasi materiale di 
controllo fornito dal produttore del reagente o dello strumento.  

 
 7.6 Assicurazione della qualità delle procedure analitiche  

     VEQ o programmi di valutazione adeguati alla complessità delle procedure  
     analitiche e diagnostiche utilizzate dal laboratorio.  

 
 



LA NORMA ISO/DIS 15189  
 “GESTIONE DELLA QUALITÀ NEI  

LABORATORI DI ANALISI CLINICHE”   
 

• Il laboratorio deve stabilire l'incertezza delle 
proprie misure, dove possibile. Tutte le 
componenti dell’incertezza, ritenute 
importanti, devono essere prese in 
considerazione utilizzando appropriati metodi 
analitici (Cfr. “Guide to the expression of 
uncertainty in measurement” emessa da 
BIPM, IEC, IFCC, ISO, IUPAC, IUPAP e OIML)  
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OMBRE ??? 
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OMBRE:        
 

• Conservazione del campione  
dal campionamento all’ invio in laboratorio (vedi data  
campionamento). 

 

• Informazioni su Referto: 
data prelievo (vedi data campionamento) e 
data esecuzione esame  

 
• Registrazione non conformità           
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   Non conformità maggiori 
 Contenitore non idoneo 

Provetta errata 
Inquinamento biologico 
Sversamento del materiale/rottura 
Provetta scaduta 
Data del prelievo non consistente con le 
indicazioni di stabilità indicate dal produttore 
Errato campionamento (materiale insuff/eccesso) 
Errata identificazione del campione 
Assenza del consenso informato 

 

 



Iso 15189. 
test fecali & screening 

 

Bugiardini       
 
Necessario intervento organico per integrare 
le informazioni 
        Possiamo chiedere uno sforzo al 
        WG IFCC FIT-HB ???  
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