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Il sottoscritto, Marco Andreani, in qualità di Relatore, dichiara che nell’esercizio della 

Sua funzione e per l’evento in oggetto, NON È in alcun modo portatore di interessi 

commerciali propri o di terzi; e che gli eventuali rapporti avuti negli ultimi due anni 

con soggetti portatori di interessi commerciali non sono tali da permettere a tali 

soggetti di influenzare le sue funzioni al fine di trarne vantaggio.



Sviluppare in Europa l’Immunogenetica, 

promuovendo la ricerca e la formazione in 

questo campo

Promuovere scambi di informazioni 

scientifiche e promuovere la conoscenza 

sia di giovani che di altri nel settore 

dell’immunogenetica

Sviluppare raccomandazioni per la 

standardizzazione delle tecniche di 

laboratorio, della gestione della qualità, dei 

criteri utili al supporto del processo di 

accreditamento

Consolidare le relazioni con organizzazioni 

mondiali simili ad EFI

EFI Mission



La Struttura di EFI



Promuovere il Sistema Qualità nell’attività di trapianti di 

organi solidi e cellule staminali ematopoietiche 

Accreditation Committee

Rilascio di una Certificazione di Accreditamento
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Numero di laboratori accreditati EFI 



REGION ACCREDITED LABORATORIES

01 SCANDINAVIA 12

02 BENELUX 12

03 UK + IRELAND 20

04 GERMANY 40

05 CENTRAL EUROPE 20

06+11 FRANCE + SWITZERLAND 33

07 ITALY 50

08 SE EUROPE, ISRAËL, 
ARMENIA

28

09+10 SPAIN + PORTUGAL 26

99 SOUTH AFRICA, CHINA, 
KUWAIT, COLOMBIA, USA, 
INDIA, ARGENTINA, BRAZIL, 

12

99 COMMISSIONERS LABS 19

TOTAL 272

Distribuzione dei laboratori accreditati EFI nel mondo nel 2023 



Istituti internazionali che richiedono 

l’accreditamento EFI o ASHI

WMDA (World Marrow Donor Association)

NMDP (National Marrow Donor Program)

JACIE (Joint Accreditation Committee of ISCT-Europe and EBMT)

FACT (Foundation for the Accreditation of Cellular Therapy)

NETCORD FAHCT (Cord Blood Sharing Organization)

BSBMT/UKCCSG (British Society for Bone Marrow Transplantation)

IBMDR (Italian Bone Marrow Donor Registry)

EUROTRANSPLANT (Organ Sharing Organization)



Il percorso di 

accreditamento EFI



Categorie cliniche e tecniche 

• Clinical categories

• Renal Transplantation and 
Other Solid Organ Transplant

• Haematopoietic Transplant

• Disease Association

• Blood Transfusion

• Technical categories

• HLA Typing 

• Crossmatching

• Antibody screening & 
identification



In cosa consiste il processo 
di Accreditamento EFI

On-line submission

• Application form

• Multiple supporting documents



Application

Tutti i documenti sono inizialmente 
valutati dal Commissario (3 in Italia)

Successivamente il Commissario 
sceglierà gli Ispettori, che valuteranno 
la documentazione, prima della site visit



In cosa consiste il processo di 
Accreditamento EFI

• 3 year cycle of accreditation

• Year 0: on-site inspection after lab Application(Packet A) 

• Year 1: & 2 document review + self inspection (Packet B1 & B2)

• Year 3: on-site inspection (Packet C)



La visita Ispettiva

• 1 day on site inspection by 2 inspectors

• Observe processes, request and review documents

• Complete checklist

• Report sent to Commissioner for review

• Commissioner sends report to lab

• Lab completes any required corrective actions

• Evidence of actions submitted to Commissioner

• Accreditation granted following satisfactory completion of actions



EFI Standards



Gli Standard EFI



Procedure Istruzioni e 

Moduli



Lista di Procedure Istruzioni



Singole Procedure Istruzioni 



Caratteristiche delle aree e delle strutture di lavoro

Processo di accettazione dei campioni biologici

Appropriata manutenzione delle attrezzature

Controlli di qualità esterni 

Qualifica del Personale

Validazione

Alcuni esempi



Caratteristiche delle aree e delle strutture di lavoro

I laboratori che eseguono amplificazione degli acidi nucleici, per prevenire la possibile contaminazione 

devono disporre di aree specifiche, strumenti, camici etc. dedicati all’area definita di Pre-PCR



Filter area

Caratteristiche delle aree e 
delle strutture di lavoro



• I frigoriferi e I congelatori che contengono reagenti dedicati ad attività Pre- o 

Post-PCR devono essere necessariamente posizionati nelle aree specifiche

• I camici del personale che transitano da aree Pre- a Post-PCR devono essere 

abitualmente cambiati nell’area considerate filtro

Pre-PCR Post-PCR 1Filter Area Post-PCR 2

Caratteristiche delle aree e 
delle strutture di lavoro



Caratteristiche delle aree e 
delle strutture di lavoro



No SOP describing the appropriate
criteria for specimen rejection is
present in the lab

Processo di accettazione dei campioni biologici

I laboratori devono disporre di un sistema che permetta la corretta identificazione dei campioni 

biologici, di documentazione che assicuri l’accuratezza dei risultati raccolti, di criteri scritti per 

eventualmente rigettare un campione biologico etc. 



Appropriata manutenzione delle attrezzature

Calendario annuale che 

identifichi le date della 

manutenzione per ciascuna 

grande o piccola 

attrezzatura

Stabilire politiche e 

procedure per una corretta 

manutenzione delle 

apparecchiature 



Appropriata manutenzione delle attrezzature

Report di manutenzione per 

ciascuna singola pipetta 

automatica



Controlli di qualità esterni 

Specifiche SOP che 

determinino le modalità di 

esecuzione dei Controlli di 

Qualità Esterni



Controlli di qualità esterni 

Calendario che indichi le modalità di esecuzione dei Controlli di Qualità Esterni, in base alle 

categorie scelte per l’accreditamento e alle metodiche utilizzate in laboratorio



Controlli di qualità esterni 

Calendario specifico per l’esecuzione dei Controlli di Qualità Esterni per la tipizzazione HLA 

molecolare, suddiviso per numero di campioni biologici da testare e le metodiche da utilizzare



Controlli di qualità esterni 

Specifici standard di riferimento relativi al numero minimo di campioni biologici 

da testare per ciascuna singola metodica nei Controlli di Qualità Esterni



Controlli di qualità esterni 



Qualifica del Personale



Qualifica del Personale



Qualifica del Personale



Validazione



Evidenza scritta di 

validazione per nuovi 

reagenti o introduzione 

di nuove metodiche in 

laboratorio

Validazione



Work flow

Platform XY, YX etc.

Kit used Commercial or Local

Number of samples to test 20 – 60 up to 100

Number of alleles to test

Written evidence of comparison with previous results

Analyze HLA-A, -B, -C, -DRB1, -DQB1

If used in routine, also analyze HLA-DRB3/DRB4/DRB5, -DQA1, -DPB1

100 – 300 up to 500 test

100 – 600 up to 1000 test

NGS Validation



Validazione

Evidenza scritta di risultati non attesi





Gruppo degli Ispettori EFI



• http://www.efiweb.eu/
• http://www.efiweb.eu/efi-

committees.html

• EFI Office
Sonja Geelhoed

Accreditation Office Manager

S.H.H.Geelhoed@lumc.nl

Per informazioni: la segreteria EFI

http://www.efiweb.eu/
mailto:S.H.H.Geelhoed@lumc.nl


Grazie per l’attenzione
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