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Verbale riunione Auditors SIGU, sottogruppo SIGU Sanita
2 Maggio 2018

sede di Biomedia

Presenti:Pecile Vanna; William Bruno; Olga Calabrese; Emilio Di Maria; Daniela Giardino;
Elisabetta Lenzini; Isabella Torrente; Erica Racalbuto

Assenti giustificati:
Domenico Coviello, Beatrice Grimi, Lucia Nutini, Guglielmo Sabbadini, Sabine Stioui

Ordine del giorno:

- nuovi indicatori citogenetica

- nuovi indicatori genetica molecolare

- analisi del rischio

- adeguamento dello Standard SIGUCERT alla nuova ISO 9001:2015
- varie ed eventuali

a) La riunione si apre con una discussione sul valore della certificazione SIGUCERT e

sulle modalita di promozione della stessa.

Ad oggi, dopo una spinta iniziale ricevuta a partire dal settore privato, la diffusione e i
benefici della certificazione SIGUCERT nel settore pubblico sono ridotti (a causa di difficolta
economiche o della mancata adozione a livello ministeriale, nonostante le azioni di rappresentanza
da parte gia del CD precedente), cosi come i rapporti di forza con le altre norme (per es.
I’accreditamento ISO/IEC 17025 e obbligatorio per i laboratori di genetica forense che
contribuiscono alla Banca Nazionale del DNA).

Nel contesto attuale la norma ISO 15189 é piu rilevante dato il ruolo europeo per
I’accreditamento dei laboratori biomedici.

Viene discussa la necessita di gestire non solo una fase di aggiornamento degli standard e
degli indicatori SIGUCERT, ma anche di una riflessione sull’utilita della certificazione SIGUCERT
per le strutture di genetica dato il contesto generale.

Viene approvata la proposta avanzata dalla Auditor Torrente di organizzare una riunione
programmata all’interno del GAL SIGU Sanita e dedicata alla SIGUCERT che coinvolga i referenti
regionali SIGU, gli auditor, i membri della commissione qualita SIGU ed il rappresentante del
gruppo dei responsabili di struttura di genetica medica.

L’obiettivo della riunione ¢ quella di portare informazioni raccolte a livello regionale -
riguardanti i requisiti di qualita richiesti alle strutture di genetica medica a livello delle singole
regioni, le eventuali delibere emanate e lo stato di adeguamento delle singole strutture - al tavolo
della discussione con pieno coinvolgimento degli attori coinvolti.Si concorda che la bozza del
programma, della eventuale scheda informativae della lettera da inviare ai referenti regionali
vengano redatte dagli Auditor Lenzini e Torrente e vengono proposte indicativamente le date di
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meta Settembre o, in alternativa, successivamente al congresso SIGU 2018. La sede
dovrebbe essere Roma, per agevolare la partecipazione dei coordinatori regionali SIGU. In
alternativa potrebbe essere Milano.

b) La dott.ssa Pecile, su richiesta, illustra le principali difficolta che ha incontrato nel suo
ruolo di coordinatore degli Auditor. Tra queste la difficolta ad ottenere disponibilita e
risposte da parte degli auditor per le verifiche presso i laboratori e la mancata
programmazione annuale da parte degli enti di certificazione. Si concorda la necessita di
una “migliore” calendarizzazione degli Audit, richiamando gli Enti di Certificazione ad
una piu attiva collaborazione e della registrazione da parte del Coordinatore degli Audit
eseguiti presso le strutture, con la indicazione dell’Ente certificatore, la data di
esecuzione e dei nominativi degli Auditor che hanno partecipato.

Gli auditor presenti rinnovano la loro fiducia a Vanna Pecile, che si dichiara disponibile a
continuare nel suo ruolo.

c) Gliauditor concordano che sia necessario rivedere i requisiti d’ingresso, di
mantenimento e di rientro degli Auditor SIGU.

In particolare per la FASE 1 (qualifica delle competenze tecniche):

-Requisiti d’ingresso: vengono confermati quelli gia descritti da integrare con “svolgimento di due
audit SIGUCERT come osservatore per lo standard cui si é stati abilitati con certificazione da parte
del team leader SIGU dell’avvenuto affiancamento”.

Per la FASE 2 (esperienza di verifica) il mantenimento del ruolo di auditor deve prevedere:
- adesione al piano formativo o partecipazione ad attivita formativa equivalente
- conduzione di almeno 1 audit SIGU negli ultimi 2 anni

Dopo 2 anni di mancata attivita e previsto un reinserimento che deve includere:

- aggiornamento guidato relativo alle norme/documentazione di riferimento

- adesione al piano formativo o partecipazione ad attivita formativa equivalente

- svolgimento di un audit SIGU come osservatore, preferibilmente per lo standard cui si € stati
abilitati

d) Piano formativo per ’anno 2018:
la commissione stabilisce che un auditor debba partecipare ad almeno 2 fra:

- Riunione dedicata alla SIGUCERT

- Corso post-congressuale SIGU (organizzato da Gruppi di Lavoro SIGU Sanita e
Farmacogenomica) “Istruzioni per 1’uso: metodi e procedure per la produzione di linee
guida” (Catania, 27 ottobre 2018).
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- Corso inerente a SGQ

Gli auditor Giardino e Pecile propongono una giornata di aggiornamento su leggi e norme che
riguardano o che hanno impatto sulla genetica e che questa attivita possa essere coordinata da SIGU
Sanita ed aperta ai soci SIGU e potrebbe essere messa in calendario per il 2019 e far parte del piano
formativo Auditor 2019 ma Lenzini, coordinatore del Gdl Sigu Sanita, non é favorevole a questa
iniziativa che non ritiene adeguata alla formazione attuale e quindi questa iniziativa rimane in
S0Speso.

e) Nuovi indicatori genetica molecolare

La Dott.ssa Torrente illustra il lavoro di raccolta dati ed analisi provenienti da 14 laboratori con
certificazione SIGUCERT di cui 10 con attivita di genetica molecolare.

L’analisi ha consentito di porre le basi per una revisione degli indicatori specifici inclusi
suggerimenti d’integrazione.

In particolare, tracciabilita dei fallimenti distinti per campioni e sedute analitiche, tracciabilita
dei fallimenti di analisi per tessuti differenti, valutazione comparativa sul n° test annui, aggiunta di
dati di monitoraggio di indicatori propri dei laboratori (quindi anche non SIGUCERT), aggiunta di
nuovi indicatori relativi a metodiche NGS. Tale attivita di registrazione/monitoraggio dovra essere
verificata dagli auditor.

Segue una discussione sui tempi di refertazione e le modalita d’identificazione dei valori target
da includere fra gli indicatori SIGU. Nella rimodulazione degli indicatori SIGU si dovra partire da
analisi della letteratura scientifica e di raccomandazioni/LG eventualmente disponibili, tenere in
considerazione il principio dell’utilita clinica, essere trasparenti sul processo di scelta dei valori
relativi a metodologia o patologia.

L’auditor Daniela Giardino chiede al coordinatore se le risposte inviate dalle Strutture Certificate
SIGUCERT relative agli indicatori di citogenetica e di molecolare siano stati inviati a lei, nella sua
veste di coordinatore. Essendo la risposta negativa, si concorda che sia utile che il coordinatore le
richieda agli Auditor che se ne erano interessati.

Non ci sono stati avanzamenti rispetto all’ultima riunione sul tema della gestione del rischio. Si
ritiene comunque necessario che gli auditor ci lavorino.

La riunione termina alle ore 16.00
PR \}\, R ™ AR
Verbale redatto da William Bruno “ = Russna

Approvato dagli auditor SIGUCERT

1l co@ degli Auditor
Vanna' Pe/cil
Josuf
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