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1 Campo di applicazione 
2 riferimenti normativi 
3 Termini e definizioni 
 
4 Requisiti di gestione  
4.1 Organizzazione e responsabilità di gestione 
4.2 Sistema di gestione della qualità  
4.3 Controllo dei documenti 
4.4 Accordi di servizio 
4.5 Esame da parte dei laboratori di rinvio  
4.6 Servizi e forniture esterne  
4.7 Servizi di consulenza  
4.8 Risoluzione delle denunce 
4.9 Identificazione e controllo delle non conformità  
4.10 Azioni correttive 
4.11 Azioni preventive  
4.12 Miglioramento continuo 
4.13 Controllo dei record 
4.14 Valutazione e audit 
4.15 Gestione della gestione 

Nel manuale abbiamo 
inserito alcuni spunti ma .. 
la 15189 è ‘abbastanza’ 
dettagliata 



5 Requisiti  
 
5.1 Personale   
5.2 Condizioni di alloggio e ambientali  
5.3 Attrezzature da laboratorio, reagenti e materiali di consumo  
5.4 Processi di pre-esame  
5.5 Processi di esame.  
5.6 Garantire la qualità dei risultati dell'esame    
5.7 Processi di post-esame  
5.8 Segnalazione dei risultati   
5.9 Rilascio dei risultati. 
 5.10 Gestione delle informazioni sui laboratori 

Il target è quello di offrire uno stesso 
standard assistenziale in tutti i paesi UE 



5.1 Personale 
 
5.1.1 Generale 
5.1.2 Qualifiche del personale 
5.1.3 Descrizioni dei lavori 
5.1.4 Presentazione del personale all'ambiente organizzativo 
5.1.5 Formazione 
5.1.6 Valutazione delle competenze 
5.1.7 Valutazione delle prestazioni del personale 
5.1.8 Formazione continua e sviluppo professionale 
5.1.9 Registrazioni del personale 

…le risorse disponibili sono limitate  

…non è caso di creare un regime di concorrenza tra regioni. 



Possiamo partire dai processi analitici 

 5.3 Apparecchiature da laboratorio, reagenti e materiali di consumo 
 

5.3.1 Attrezzature 
5.3.1.1  Generale 
5.3.1.2  Test di accettazione dell'apparecchiatura 
5.3.1.3  Istruzioni per l'uso dell'apparecchio 
5.3.1.4  Calibrazione dell'apparecchiatura e rintracciabilità metrologica 
5.3.1.5  Manutenzione e riparazione delle apparecchiature 
5.3.1.6  Attrezzatura segnalazione incidente avversi 
5.3.1.7  Registri delle apparecchiature  

5.3.2 Reagenti e materiali di consumo 
 

5.3.2.1 Generale 
5.3.2.2 Reagenti e materiali di consumo - Ricezione e stoccaggio 
5.3.2.3 Reagenti e materiali di consumo - Test di accettazione 
5.3.2.4 Reagenti e materiali di consumo - Gestione delle scorte 
5.3.2.5 Reagenti e materiali di consumo - Istruzioni per l'uso 
5.3.2.6 Reagenti e materiali di consumo - Segnalazione incidente avversa 
5.3.2.7 Reagenti e materiali di consumo – Registrazioni 

Possiamo lavorarci una sola volta 



5.3.1.2  Test di accettazione dell'apparecchiatura 

Un laboratorio capofila! 
informazioni condivise sul sito 
GISCoR 
Prove ridotte nel singolo 
laboratorio  
Riduzione tempo lavoro e costi  
  

Es: Adeguamento tecnologico con sostituzione sistema analitico. 
Documentazione tecnica : 
- confronto col metodo in uso 
- verifica nuovo strumento 
- verifica fase pre analitica 
- Verifica intervalli decisionali 
- Nuove indicazioni per campionamento e refertazione 

Proposta per il GdL del I° livello 



5.5 Processi di esame 
5.5.1 Selezione, verifica e convalida delle procedure di esame 
5.5.1.1 Generale 
5.5.1.2 Verifica delle procedure d'esame 
5.5.1.3 Validazione delle procedure di esame 
5.5.1.4 Misura dell'incertezza dei valori misurati 
5.5.2 Intervalli di riferimento biologici o valori di decisione clinica 
5.5.3 Documentazione delle procedure di esame 
 
 
 
 
5.7 Processi post-esame 
5.7.1 Revisione dei risultati 
5.7.2 Stoccaggio, ritenzione e smaltimento dei campioni clinici 
  
 

coi servizi epidemiologia 

… screening organizzato  
è indispensabile un interazione strettissima  



5.8 Segnalazione dei risultati 
 

5.8.1 Generale 
5.8.2 Attributi del report 
5.8.3 Contenuti del report 
  

5.9 Rilascio dei risultati 
5.9.1 Generale 
5.9.2 Selezione automatica e segnalazione dei risultati 
5.9.3 Rapporti rivisti 
 

5.10 Gestione delle informazioni di laboratorio 
5.10.1 Generale 
5.10.2 Autorità e responsabilità 
5.10.3 Gestione del sistema di informazione 

… servizi organizzativi / gestionali   
5.4 Processi preliminari 
5.4.1 Generale 
5.4.2 Informazioni per i pazienti e gli utenti 
5.4.3 Richiedi informazioni sul modulo 
5.4.4 Raccolta e movimentazione dei campioni primari 
5.4.4.1 Generale 
5.4.4.2 Istruzioni per le attività di prelievo 
5.4.4.3 Istruzioni per le attività di raccolta 
5.4.5 Trasporto del campione 
5.4.6 Ricezione del campione 
5.4.7 Manipolazione preliminare, preparazione e stoccaggio 



Medicina precisione  … 
screening personalizzato 

… proposta al GISCoR : 
 

- studio dettagliato dei singoli punti della normativa 
- elaborazione di un un percorso unico e condiviso 
presentato sul sito GISCoR  
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5 Requisiti 



5.1 Personale		

5.2 Condizioni di alloggio e ambientali 

5.3 Attrezzature da laboratorio, reagenti e materiali di consumo 

5.4 Processi di pre-esame 

5.5 Processi di esame.	

5.6 Garantire la qualità dei risultati dell'esame			

5.7 Processi di post-esame 

5.8 Segnalazione dei risultati 	

5.9 Rilascio dei risultati.

 5.10 Gestione delle informazioni sui laboratori

Il target è quello di offrire uno stesso standard assistenziale in tutti i paesi UE







5.1 Personale



5.1.1 Generale

5.1.2 Qualifiche del personale

5.1.3 Descrizioni dei lavori

5.1.4 Presentazione del personale all'ambiente organizzativo

5.1.5 Formazione

5.1.6 Valutazione delle competenze

5.1.7 Valutazione delle prestazioni del personale

5.1.8 Formazione continua e sviluppo professionale

5.1.9 Registrazioni del personale

…le risorse disponibili sono limitate 



…non è caso di creare un regime di concorrenza tra regioni.





Possiamo partire dai processi analitici

 5.3 Apparecchiature da laboratorio, reagenti e materiali di consumo



5.3.1 Attrezzature

5.3.1.1 	Generale

5.3.1.2 	Test di accettazione dell'apparecchiatura

5.3.1.3 	Istruzioni per l'uso dell'apparecchio

5.3.1.4 	Calibrazione dell'apparecchiatura e rintracciabilità metrologica

5.3.1.5 	Manutenzione e riparazione delle apparecchiature

5.3.1.6 	Attrezzatura segnalazione incidente avversi

5.3.1.7 	Registri delle apparecchiature 

5.3.2 Reagenti e materiali di consumo



5.3.2.1 Generale

5.3.2.2 Reagenti e materiali di consumo - Ricezione e stoccaggio

5.3.2.3 Reagenti e materiali di consumo - Test di accettazione

5.3.2.4 Reagenti e materiali di consumo - Gestione delle scorte

5.3.2.5 Reagenti e materiali di consumo - Istruzioni per l'uso

5.3.2.6 Reagenti e materiali di consumo - Segnalazione incidente avversa

5.3.2.7 Reagenti e materiali di consumo – Registrazioni

Possiamo lavorarci una sola volta





5.3.1.2 	Test di accettazione dell'apparecchiatura

Un laboratorio capofila!

informazioni condivise sul sito GISCoR

Prove ridotte nel singolo laboratorio 

Riduzione tempo lavoro e costi 

	

Es: Adeguamento tecnologico con sostituzione sistema analitico.

Documentazione tecnica :

confronto col metodo in uso

verifica nuovo strumento

verifica fase pre analitica

Verifica intervalli decisionali

Nuove indicazioni per campionamento e refertazione

Proposta per il GdL del I° livello







5.5 Processi di esame

5.5.1 Selezione, verifica e convalida delle procedure di esame

5.5.1.1 Generale

5.5.1.2 Verifica delle procedure d'esame

5.5.1.3 Validazione delle procedure di esame

5.5.1.4 Misura dell'incertezza dei valori misurati

5.5.2 Intervalli di riferimento biologici o valori di decisione clinica

5.5.3 Documentazione delle procedure di esame









5.7 Processi post-esame

5.7.1 Revisione dei risultati

5.7.2 Stoccaggio, ritenzione e smaltimento dei campioni clinici

 



coi servizi epidemiologia

… screening organizzato 

è indispensabile un interazione strettissima 





5.8 Segnalazione dei risultati



5.8.1 Generale

5.8.2 Attributi del report

5.8.3 Contenuti del report

 

5.9 Rilascio dei risultati

5.9.1 Generale

5.9.2 Selezione automatica e segnalazione dei risultati

5.9.3 Rapporti rivisti



5.10 Gestione delle informazioni di laboratorio

5.10.1 Generale

5.10.2 Autorità e responsabilità

5.10.3 Gestione del sistema di informazione

… servizi organizzativi / gestionali  

5.4 Processi preliminari

5.4.1 Generale

5.4.2 Informazioni per i pazienti e gli utenti

5.4.3 Richiedi informazioni sul modulo

5.4.4 Raccolta e movimentazione dei campioni primari

5.4.4.1 Generale

5.4.4.2 Istruzioni per le attività di prelievo

5.4.4.3 Istruzioni per le attività di raccolta

5.4.5 Trasporto del campione

5.4.6 Ricezione del campione

5.4.7 Manipolazione preliminare, preparazione e stoccaggio













Medicina precisione  … screening personalizzato

… proposta al GISCoR :



- studio dettagliato dei singoli punti della normativa

- elaborazione di un un percorso unico e condiviso presentato sul sito GISCoR 







Buon Lavoro !
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