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QUALITA’ DEI RISULTATI DI PROVA

Paola Marconi

VALUTAZIONE CRITICA DEI RISULTATI DELLE ANALISI MICROBIOLOGICHE VALUTAZIONE CRITICA DEI RISULTATI DELLE ANALISI MICROBIOLOGICHE VALUTAZIONE CRITICA DEI RISULTATI DELLE ANALISI MICROBIOLOGICHE VALUTAZIONE CRITICA DEI RISULTATI DELLE ANALISI MICROBIOLOGICHE SUGLI  ALIMENTI:SUGLI  ALIMENTI:SUGLI  ALIMENTI:SUGLI  ALIMENTI:

interazione tra laboratori di analisi, produttori e autoritinterazione tra laboratori di analisi, produttori e autoritinterazione tra laboratori di analisi, produttori e autoritinterazione tra laboratori di analisi, produttori e autoritàààà sanitariasanitariasanitariasanitaria

Roma, 29 febbraio 1 marzo 2012
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1. IL DATO DI LABORATORIO1. IL DATO DI LABORATORIO1. IL DATO DI LABORATORIO1. IL DATO DI LABORATORIO1. IL DATO DI LABORATORIO1. IL DATO DI LABORATORIO1. IL DATO DI LABORATORIO1. IL DATO DI LABORATORIO

Ruolo strategico nella Sicurezza AlimentareRuolo strategico nella Sicurezza AlimentareRuolo strategico nella Sicurezza AlimentareRuolo strategico nella Sicurezza AlimentareRuolo strategico nella Sicurezza AlimentareRuolo strategico nella Sicurezza AlimentareRuolo strategico nella Sicurezza AlimentareRuolo strategico nella Sicurezza Alimentare
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SICUREZZASICUREZZASICUREZZASICUREZZA ALIMENTAREALIMENTAREALIMENTAREALIMENTARE

ANALISI del RISCHIO

CONTROLLI 

Filiera alimentare

RETI SORVEGLIANZA

malattie

INDAGINI 
EPIDEMIOLOGICHE

ANALISI di 
LABORATORIO

Una corretta analisi dei dati agevola lo  studio dell’evoluzione dei rischi alimentari noti e 
l’identificazione di nuovi rischi
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costituisce uno costituisce uno costituisce uno costituisce uno strumento essenzialestrumento essenzialestrumento essenzialestrumento essenziale della politica di sicurezza alimentaredella politica di sicurezza alimentaredella politica di sicurezza alimentaredella politica di sicurezza alimentare

RETE di LABORATORI DI PROVARETE di LABORATORI DI PROVARETE di LABORATORI DI PROVARETE di LABORATORI DI PROVARETE di LABORATORI DI PROVARETE di LABORATORI DI PROVARETE di LABORATORI DI PROVARETE di LABORATORI DI PROVA

IL LABORATORIO DI PROVAIL LABORATORIO DI PROVAIL LABORATORIO DI PROVAIL LABORATORIO DI PROVAIL LABORATORIO DI PROVAIL LABORATORIO DI PROVAIL LABORATORIO DI PROVAIL LABORATORIO DI PROVA

SICUREZZA ALIMENTARESICUREZZA ALIMENTARESICUREZZA ALIMENTARESICUREZZA ALIMENTARE

Monitoraggio e Monitoraggio e Monitoraggio e Monitoraggio e 
sorveglianzasorveglianzasorveglianzasorveglianza

AllertaAllertaAllertaAllerta

Ricerca scientificaRicerca scientificaRicerca scientificaRicerca scientifica

Cooperazione scientificaCooperazione scientificaCooperazione scientificaCooperazione scientifica
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• E’ l’informazione scientifica a supportare la politica di sicurezza 
alimentare

• Il parere scientifico sulla sicurezza degli alimenti deve essere
della massima qualitàqualitàqualitàqualità

• Esso deve essere erogato in modo tempestivomodo tempestivomodo tempestivomodo tempestivo e affidabileaffidabileaffidabileaffidabile a 
coloro che hanno la responsabilità di prendere decisioni a tutela 
della salute dei consumatori

Contributo analiticoContributo analiticoContributo analiticoContributo analitico
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REGOLAMENTO (CE) n. 2073/2005 DELLA COMMISSIONEREGOLAMENTO (CE) n. 2073/2005 DELLA COMMISSIONEREGOLAMENTO (CE) n. 2073/2005 DELLA COMMISSIONEREGOLAMENTO (CE) n. 2073/2005 DELLA COMMISSIONE

Al fine di contribuire alla protezione della salute pubblica ed evitare 
interpretazioni divergenti è opportuno

fissare criteri armonizzati di sicurezza relativi all’accettabilfissare criteri armonizzati di sicurezza relativi all’accettabilfissare criteri armonizzati di sicurezza relativi all’accettabilfissare criteri armonizzati di sicurezza relativi all’accettabilità dei prodotti ità dei prodotti ità dei prodotti ità dei prodotti 
alimentari, in particolare per quanto riguarda la presenza di dealimentari, in particolare per quanto riguarda la presenza di dealimentari, in particolare per quanto riguarda la presenza di dealimentari, in particolare per quanto riguarda la presenza di determinati terminati terminati terminati 

microrganismi patogenimicrorganismi patogenimicrorganismi patogenimicrorganismi patogeni

....
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O.S.A

……..stabilisce anche che le autorità preposte al

controllo ufficiale ne verifichino verifichino verifichino verifichino il rispetto con il

campionamento campionamento campionamento campionamento e l’analisi l’analisi l’analisi l’analisi dei prodotti alimentari

nell’ambito dell’attività di vigilanza ( art. 1 )

AutoritàAutoritàAutoritàAutorità

competentecompetentecompetentecompetente

soddisfare l’autorità competente in materia anche in merito 
alla valutazione di aspetti merceologici  tecnologici oltre 

che microbiologici

Il Regolamento (CE) n° 2073/05 obbliga obbliga obbliga obbliga gli operatori

alimentari a provvedere affinchè gli alimenti siano

conformi ai criteri di sicurezza e ai criteri igienici di

processo ma……….
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RUOLO DEI LABORATORI RUOLO DEI LABORATORI RUOLO DEI LABORATORI RUOLO DEI LABORATORI 
PER LA SICUREZZA ALIMENTAREPER LA SICUREZZA ALIMENTAREPER LA SICUREZZA ALIMENTAREPER LA SICUREZZA ALIMENTARE

LABORATORI LABORATORI LABORATORI LABORATORI 
COMUNITARI DI RIFERIMENTO CRLCOMUNITARI DI RIFERIMENTO CRLCOMUNITARI DI RIFERIMENTO CRLCOMUNITARI DI RIFERIMENTO CRL

Sostegno analitico specializzato a Commissione Sostegno analitico specializzato a Commissione Sostegno analitico specializzato a Commissione Sostegno analitico specializzato a Commissione 
e Laboratori stati membrie Laboratori stati membrie Laboratori stati membrie Laboratori stati membri

Sviluppo di sistemi diagnostici e assistenza Sviluppo di sistemi diagnostici e assistenza Sviluppo di sistemi diagnostici e assistenza Sviluppo di sistemi diagnostici e assistenza 
nell’applicazionenell’applicazionenell’applicazionenell’applicazione

Coordinamento della rete di laboratori Coordinamento della rete di laboratori Coordinamento della rete di laboratori Coordinamento della rete di laboratori 
comunitaricomunitaricomunitaricomunitari

Sostegno analitico specializzato a Commissione Sostegno analitico specializzato a Commissione Sostegno analitico specializzato a Commissione Sostegno analitico specializzato a Commissione 
e Laboratori stati membrie Laboratori stati membrie Laboratori stati membrie Laboratori stati membri

Sviluppo di sistemi diagnostici e assistenza Sviluppo di sistemi diagnostici e assistenza Sviluppo di sistemi diagnostici e assistenza Sviluppo di sistemi diagnostici e assistenza 
nell’applicazionenell’applicazionenell’applicazionenell’applicazione

Coordinamento della rete di laboratori Coordinamento della rete di laboratori Coordinamento della rete di laboratori Coordinamento della rete di laboratori 
comunitaricomunitaricomunitaricomunitari
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RUOLO DEI LABORATORI RUOLO DEI LABORATORI RUOLO DEI LABORATORI RUOLO DEI LABORATORI 
PER LA SICUREZZA ALIMENTAREPER LA SICUREZZA ALIMENTAREPER LA SICUREZZA ALIMENTAREPER LA SICUREZZA ALIMENTARE

• SorveglianzaSorveglianzaSorveglianzaSorveglianza

• Valutazione dei Valutazione dei Valutazione dei Valutazione dei 
rischi rischi rischi rischi 

• Ricerca e sviluppoRicerca e sviluppoRicerca e sviluppoRicerca e sviluppo

• AutocontrolloAutocontrolloAutocontrolloAutocontrollo

• Controllo UfficialeControllo UfficialeControllo UfficialeControllo Ufficiale

• AllertaAllertaAllertaAllerta

• AutocontrolloAutocontrolloAutocontrolloAutocontrollo

• CertificazioneCertificazioneCertificazioneCertificazione

• Ricerca e sviluppoRicerca e sviluppoRicerca e sviluppoRicerca e sviluppo

• AllertaAllertaAllertaAllerta

UFFICIALIUFFICIALIUFFICIALIUFFICIALI

PRIVATIPRIVATIPRIVATIPRIVATI
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- Un laboratorio che intenda dimostrare di essere tecnicamente

competente e di fornire risultati  affidabili ed accurati deve attuare un

sistema qualitàsistema qualitàsistema qualitàsistema qualità

-

- Nell’Unione Europea (EU) i laboratori che effettuano il controllo ufficiale

su alimenti e mangimi devono essere accreditati secondo la ISO/IECISO/IECISO/IECISO/IEC

17025 (Reg. 882/2004)17025 (Reg. 882/2004)17025 (Reg. 882/2004)17025 (Reg. 882/2004)
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In ambito nazionale….In ambito nazionale….In ambito nazionale….In ambito nazionale….

In ambito regionale….In ambito regionale….In ambito regionale….In ambito regionale….

Accordo ai sensi dell’articolo 40, comma 3, della legge 7 luglioAccordo ai sensi dell’articolo 40, comma 3, della legge 7 luglioAccordo ai sensi dell’articolo 40, comma 3, della legge 7 luglioAccordo ai sensi dell’articolo 40, comma 3, della legge 7 luglio 2009 n. 88. 2009 n. 88. 2009 n. 88. 2009 n. 88. 

L.R. 9 marzo 2006, n. 9 L.R. 9 marzo 2006, n. 9 L.R. 9 marzo 2006, n. 9 L.R. 9 marzo 2006, n. 9 ---- DP GRT 25 ottobre 2006, n. 49/R  e DP GRT 18 DP GRT 25 ottobre 2006, n. 49/R  e DP GRT 18 DP GRT 25 ottobre 2006, n. 49/R  e DP GRT 18 DP GRT 25 ottobre 2006, n. 49/R  e DP GRT 18 
ottobre 2011, n. 51/Rottobre 2011, n. 51/Rottobre 2011, n. 51/Rottobre 2011, n. 51/R

Conformità di lab. Pubblici e privati 
alla norma UNI/CEI EN ISO/IEC UNI/CEI EN ISO/IEC 17025 e BPL

Riconoscimento formaleRiconoscimento formale di:

�� Idoneità di un laboratorio ad effettuare specifiche prove o gruppi 

� Adozione di un sistema interno appropriato al tipo, al livello ed al volume 
dell’attività di prova eseguita
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Tutela del consumatoreTutela del consumatoreTutela del consumatoreTutela del consumatore

Laboratori che supportano Laboratori che supportano Laboratori che supportano Laboratori che supportano 
l’autocontrollol’autocontrollol’autocontrollol’autocontrollo

Servizi territorialiServizi territorialiServizi territorialiServizi territoriali
Veterinari/IgienistiVeterinari/IgienistiVeterinari/IgienistiVeterinari/Igienisti

ProduttoriProduttoriProduttoriProduttori

Laboratori pubblici Laboratori pubblici Laboratori pubblici Laboratori pubblici 
UfficialiUfficialiUfficialiUfficiali

(IZS, Arpa, (IZS, Arpa, (IZS, Arpa, (IZS, Arpa, AppaAppaAppaAppa LSP )LSP )LSP )LSP )

ECECECEC
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2. QUALITA’ DEI RISULTATI DI PROVA2. QUALITA’ DEI RISULTATI DI PROVA2. QUALITA’ DEI RISULTATI DI PROVA2. QUALITA’ DEI RISULTATI DI PROVA2. QUALITA’ DEI RISULTATI DI PROVA2. QUALITA’ DEI RISULTATI DI PROVA2. QUALITA’ DEI RISULTATI DI PROVA2. QUALITA’ DEI RISULTATI DI PROVA
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AMBIENTEAMBIENTEAMBIENTEAMBIENTE

ATTREZZATUREATTREZZATUREATTREZZATUREATTREZZATURE

RISORSE  UMANERISORSE  UMANERISORSE  UMANERISORSE  UMANE

MATERIALIMATERIALIMATERIALIMATERIALI

Il laboratorio deve  mettere  in atto un modello organizzativo  Il laboratorio deve  mettere  in atto un modello organizzativo  Il laboratorio deve  mettere  in atto un modello organizzativo  Il laboratorio deve  mettere  in atto un modello organizzativo  gestionale che permetta di tenere sotto gestionale che permetta di tenere sotto gestionale che permetta di tenere sotto gestionale che permetta di tenere sotto 
controllo i processi produttivi con l’intento di fornire prodottcontrollo i processi produttivi con l’intento di fornire prodottcontrollo i processi produttivi con l’intento di fornire prodottcontrollo i processi produttivi con l’intento di fornire prodotti compatibili con le specifiche richiestei compatibili con le specifiche richiestei compatibili con le specifiche richiestei compatibili con le specifiche richieste

SUPPORTI INFORMATICISUPPORTI INFORMATICISUPPORTI INFORMATICISUPPORTI INFORMATICI

RISULATATO DI RISULATATO DI RISULATATO DI RISULATATO DI 
PROVAPROVAPROVAPROVA

SERVIZISERVIZISERVIZISERVIZI

SICUREZZASICUREZZASICUREZZASICUREZZA

Un’organizzazione, per funzionare efficacementeUn’organizzazione, per funzionare efficacementeUn’organizzazione, per funzionare efficacementeUn’organizzazione, per funzionare efficacemente
deve individuare e gestire numerose attività collegate tra lorodeve individuare e gestire numerose attività collegate tra lorodeve individuare e gestire numerose attività collegate tra lorodeve individuare e gestire numerose attività collegate tra loro

METODI METODI METODI METODI 
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1111. Le misure analitiche dovrebbero essere eseguite per soddisfare un requisito requisito requisito requisito 
concordatoconcordatoconcordatoconcordato

2.2.2.2. Le misure analitiche dovrebbero essere eseguite utilizzando metodi ed metodi ed metodi ed metodi ed 
apparecchiatureapparecchiatureapparecchiatureapparecchiature di cui sia stato provato che sono idonee allo scopo

3.3.3.3. Il personaleIl personaleIl personaleIl personale che esegue le misure analitiche dovrebbe essere sia qualificato che 
competente per eseguirle

4.4.4.4. Dovrebbe esserci una continua ed indipendente valutazionevalutazionevalutazionevalutazione delle prestazioni 
tecniche del laboratorio

5.5.5.5. Le misure analitiche eseguite in un luogo dovrebbero essere confLe misure analitiche eseguite in un luogo dovrebbero essere confLe misure analitiche eseguite in un luogo dovrebbero essere confLe misure analitiche eseguite in un luogo dovrebbero essere conformi a quelle ormi a quelle ormi a quelle ormi a quelle 
eseguite altroveeseguite altroveeseguite altroveeseguite altrove

6.6.6.6. Le organizzazioni che eseguono misure analitiche dovrebbero avere ben definite 
procedure per il controllo e l’assicurazione della qualitàprocedure per il controllo e l’assicurazione della qualitàprocedure per il controllo e l’assicurazione della qualitàprocedure per il controllo e l’assicurazione della qualità

The The The The sixsixsixsix VAM VAM VAM VAM principlesprinciplesprinciplesprinciples enableenableenableenable organisationsorganisationsorganisationsorganisations
totototo implementimplementimplementimplement best best best best practicepracticepracticepractice and and and and makemakemakemake validvalidvalidvalid
measurements measurements measurements measurements 

By LGC under contract with the UK Department of Trade and Industry (DTI)
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2.12.12.12.12.12.12.12.1 SCELTA DEI METODI di PROVASCELTA DEI METODI di PROVASCELTA DEI METODI di PROVASCELTA DEI METODI di PROVASCELTA DEI METODI di PROVASCELTA DEI METODI di PROVASCELTA DEI METODI di PROVASCELTA DEI METODI di PROVA
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Settore Cogente e metodi di provaSettore Cogente e metodi di provaSettore Cogente e metodi di provaSettore Cogente e metodi di prova

Modalità, tipo e limiti di un metodo possono variare in ragione 
all’applicazione, al settore o a quanto specificato 

in ambito regolamentato volontarioambito regolamentato volontarioambito regolamentato volontarioambito regolamentato volontario (metodi normati) 

o 

cogentecogentecogentecogente (metodi ufficiali)

Nell’ambito delle attività di controllo ufficiale degli alimenti, la 
individuazione della procedura analitica non può prescindere dagli 
eventuali vincoli e prescrizioni presenti nella normativa in vigore.

18

SCELTA DEI METODI DI PROVASCELTA DEI METODI DI PROVASCELTA DEI METODI DI PROVASCELTA DEI METODI DI PROVA

utilizzare preferibilmente “metodi normalizzatimetodi normalizzatimetodi normalizzatimetodi normalizzati”, ovvero pubblicati :

• nelle norme internazionali (ISO),

• nelle norme europee (EN),

• nelle norme nazionali (UNI),

• metodi pubblicati da enti riconosciuti

I metodi internimetodi internimetodi internimetodi interni ( p.to 5.4.2) , “metodi non normalizzati” , sviluppati dal 
laboratorio possono essere utilizzati se sono appropriatiappropriatiappropriatiappropriati all’uso e se 
sono validativalidativalidativalidati

L’utilizzo di procedure di analisi diverse rispetto  a quelle di riferimento 
devono essere supportate da una dimostrazione di eq uivalenza in base 

alla norma EN/ISO 16140 e approvate dall’Autorità c ompetente

(Reg. 2073/05 art.5 paragr. 5)
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metodi pubblicati da organizzazioni tecniche rinomatemetodi pubblicati da organizzazioni tecniche rinomatemetodi pubblicati da organizzazioni tecniche rinomatemetodi pubblicati da organizzazioni tecniche rinomate

metodi ufficiali descritti o richiamati in documenti normativi cmetodi ufficiali descritti o richiamati in documenti normativi cmetodi ufficiali descritti o richiamati in documenti normativi cmetodi ufficiali descritti o richiamati in documenti normativi cogenti pubblicati  su GUogenti pubblicati  su GUogenti pubblicati  su GUogenti pubblicati  su GU

REGOLAMENTO (CE) n. 2073/2005REGOLAMENTO (CE) n. 2073/2005REGOLAMENTO (CE) n. 2073/2005REGOLAMENTO (CE) n. 2073/2005
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2.22.22.22.22.22.22.22.2 VALIDAZIONEVALIDAZIONEVALIDAZIONEVALIDAZIONEVALIDAZIONEVALIDAZIONEVALIDAZIONEVALIDAZIONE

•La validazione di metodo è un processo pianificato e eseguito 
“praticamente” per accertare che una metodologia analitica sia ad esempio 

sensibile, specifica, riproducibile e robustasensibile, specifica, riproducibile e robustasensibile, specifica, riproducibile e robustasensibile, specifica, riproducibile e robusta in relazione al tipo di 
determinazione/i che con un determinato metodo si intendono effettuare 
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VALIDAZIONE dei METODIVALIDAZIONE dei METODIVALIDAZIONE dei METODIVALIDAZIONE dei METODI

rappresenta una fase operativa fondamentale per garantire 
l’attendibilità dei risultati

La validazione di un metodo microbiologico 

in ragione degli obiettivi a cui intende corrispondere può essere 
classificata in 

1) PRIMARIA
2) SECONDARIA

22

VALIDAZIONE METODI MICROBIOLOGICIVALIDAZIONE METODI MICROBIOLOGICIVALIDAZIONE METODI MICROBIOLOGICIVALIDAZIONE METODI MICROBIOLOGICI

NORMALIZZATONORMALIZZATONORMALIZZATONORMALIZZATO
Metodo Metodo Metodo Metodo NormatoNormatoNormatoNormato

SVILUPPATO IN LABORATORIO
Metodo InternoMetodo InternoMetodo InternoMetodo Interno

Il laboratorio deve dimostrare 
che le sue prestazioni sono 

equivalenti a quelle riportate e 
descritte dal metodo e che tali 
prestazioni sono mantenute 

nella routine

Validazione 
primaria e 
secondaria
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VALIDAZIONE PRIMARIAVALIDAZIONE PRIMARIAVALIDAZIONE PRIMARIAVALIDAZIONE PRIMARIA

ASSICURA ASSICURA ASSICURA ASSICURA 

che il metodo è adatto per lo scopo e il campo di applicazione per :adatto per lo scopo e il campo di applicazione per :adatto per lo scopo e il campo di applicazione per :adatto per lo scopo e il campo di applicazione per :

- rivelare la presenza /assenza ( metodo qualitativo) o

- quantificare ( metodo quantitativo) il numero delle colonie di uno specifico

microrganismo o gruppi di microrganismi in una determinata matrice

• Processo esplorativoesplorativoesplorativoesplorativo sperimentale finalizzato a stabilire limiti operativi e 
performances di un metodo nuovo, modificato o carente di informazioni

• I risultati, le modifiche apportate sono riportati in un documento

• Può essere confrontata ad altri metodi , ad una  precisione teorica predefinitaprecisione teorica predefinitaprecisione teorica predefinitaprecisione teorica predefinita
in ragione allo scopo e al campo di applicazione previsto per quel metodo 
metodo.

24

I metodi alternativi commerciali  sono frequentemente validati su richiesta 
del produttore da Enti terzi quali AFNOR, AOAC , NORDVAL.

In questo caso il laboratorio utilizzatore :In questo caso il laboratorio utilizzatore :In questo caso il laboratorio utilizzatore :In questo caso il laboratorio utilizzatore :

dovrà solo dimostrare di essere in grado di eseguire il metodo con delle 
performance che non siano inferiori a quelle dichiarate dal protocollo di 
validazione

VALIDAZIONE di METODI ALTERNATIVI VALIDAZIONE di METODI ALTERNATIVI VALIDAZIONE di METODI ALTERNATIVI VALIDAZIONE di METODI ALTERNATIVI 
ISO 16140 2003
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N.ATTESTATO

SCADENZA VALIDAZIONE

DENOMINAZIONE METODO

CAMPO APPLICAZIONE 

EVENTUALI RESTRIZIONI

METODI DI RIFERIMENTO

METODI ALTERNATIVI 

VALIDATI:

attestato di validazione

26

VALIDAZIONE SECONDARIAVALIDAZIONE SECONDARIAVALIDAZIONE SECONDARIAVALIDAZIONE SECONDARIA

AssicuraAssicuraAssicuraAssicura

- affidabilità durante l'uso normale , ovvero che il metodo “è adatto allo 
scopo” 

- tenute sotto controllo e mantenimento entro limiti specificati delle 
caratteristiche del metodo nell’applicazione “routinaria” di laboratorio 

Realizzato daRealizzato daRealizzato daRealizzato da

laboratori utilizzatori di metodi sviluppati e validati ( val. primaria) da altri

• Consiste nel dare evidenza che il laboratorio, applicando un metodo 
validato è capace di corrispondere alle specifiche stabilite nella 
validazione primaria valutandone le prestazioni del metodo a lungo 
termine ( es, predisponendo apposite carte di controllo)

• Il laboratorio deve confermare che è in grado di eseguire correttamente i 
metodi normalizzati prima della messa in opera.

• La partecipazione a circuiti esterni di assicurazione della qualità  
completa la validazione secondaria (dati di riproducibilità)
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Differenza tra il valore medio ottenuto da un sufficiente numero di prove 
indipendenti ed il valore di riferimento accettato come reale. 

Esattezza

Capacità del metodo di non essere influenzato
significativamente , per effetto di variazioni deliberate introdotte nelle sue fasi 
di realizzazione

Robustezza

Probabilità , espressa come percentuale, che un risultato negativo sia 
effettivamente negativoSpecificità 

Probabilità , espressa come percentuale, che un risultato positivo sia 
effettivamente positivo

Sensibilità 

PARAMETRI di QUALITA’ per metodi di prova microbiologiciPARAMETRI di QUALITA’ per metodi di prova microbiologiciPARAMETRI di QUALITA’ per metodi di prova microbiologiciPARAMETRI di QUALITA’ per metodi di prova microbiologici

Parametro entro il quale si deve confrontare la differenza tra dati in doppio 
ottenuti sullo stesso campione utilizzando lo stesso metodo di prova adottato 
dal laboratorio.

Ripetibilità

Parametro associato al risultato di una misurazione o prova, che caratterizza 
la dispersione dei dati ragionevolmente attribuibili al misurandoIncertezza

Grado di accordo tra misure indipendenti della stessa variabile analitica.
In funzione delle modalità con cui vengono replicate le prove, può essere 
definita come ripetibilità o come riproducibilità.
La riproducibilità è valutata attraverso prove organizzate gestite da circuiti 
interlaboratorio

Precisione

28

VALIDAZIONE SECONDARIAVALIDAZIONE SECONDARIAVALIDAZIONE SECONDARIAVALIDAZIONE SECONDARIA
(verifica applicabilità del metodo)(verifica applicabilità del metodo)(verifica applicabilità del metodo)(verifica applicabilità del metodo)

PROVE QUANTITATIVEPROVE QUANTITATIVEPROVE QUANTITATIVEPROVE QUANTITATIVE

ACCURATEZZAACCURATEZZAACCURATEZZAACCURATEZZA

Esattezza Esattezza Esattezza Esattezza 

(cfr  tra risultati propri /mat. 
riferimento)

PrecisionePrecisionePrecisionePrecisione

Ripetibilità: più prove stesso 
operatore, appar, proced, 
vicine (da cfr con rip. della 
norma)

Riproducibilità: op e condizioni 
diverse; necessaria per inc. 
estesa 

PROVE QUALITATIVEPROVE QUALITATIVEPROVE QUALITATIVEPROVE QUALITATIVE

ACCURATEZZAACCURATEZZAACCURATEZZAACCURATEZZA

Sensibilità Sensibilità Sensibilità Sensibilità 

Specificità Specificità Specificità Specificità 

ConcordanzaConcordanzaConcordanzaConcordanza tra operatori
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Prove di Ripetibilità
(1operatore 2 prove)

applicabilità del

metodo, per il confronto

del “r” di laboratorio

con “r” della norma)

Prove di riproducibilità

(2 operatori 10 prove

ciascuno) (Calcolo

dello scarto tipo di

Riproducibilità “SR” )

Metodi normaticon
l’indicazionedel valore 
di “r”

Metodi non normati ma 
con la

validazione
giàeffettuata dal 
laboratorio emittente

Prove di Ripetibilità (1 
operatore 10 prove
Prove di riproducibilità

(2 operatori 10 prove

ciascuno)

Metodi normatiprivi

dell’indicazione del

valore di “r”

VALIDAZIONE 
SECONDARIA

Prove di Ripetibilità
(1operatore 10 prove)

Prove di 
riproducibilità

(2 operatori 10 prove

ciascuno)
Materiale di

Riferimento

Ceppi ATCC

(per confronto

con un metodo

normato)

Circuito

interlaboratorio

Metodi nonnormati (es. 
metodi interni)

VALIDAZIONE 

PRIMARIA

NOTEATTIVITA’MATERIALEAPPLICAZIONE

PROVE QUANTITATIVE

30

2.32.32.32.32.32.32.32.3 ASSICURAZIONE QUALITA’ DEL  DATO ASSICURAZIONE QUALITA’ DEL  DATO ASSICURAZIONE QUALITA’ DEL  DATO ASSICURAZIONE QUALITA’ DEL  DATO ASSICURAZIONE QUALITA’ DEL  DATO ASSICURAZIONE QUALITA’ DEL  DATO ASSICURAZIONE QUALITA’ DEL  DATO ASSICURAZIONE QUALITA’ DEL  DATO 
ANALITICOANALITICOANALITICOANALITICOANALITICOANALITICOANALITICOANALITICO
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Secondo ISO/IEC 17025 e ISO 7218:2007

Il laboratorio deve avere procedure di controllo qualità per 
monitorare la validità delle prove eseguite. monitorare la validità delle prove eseguite. monitorare la validità delle prove eseguite. monitorare la validità delle prove eseguite. 

CONTROLLO CONTROLLO CONTROLLO CONTROLLO DAYDAYDAYDAY---- totototo---- DAYDAYDAYDAY

I dati risultanti devono essere registrati in modo che le linee linee linee linee 
di tendenzadi tendenzadi tendenzadi tendenza siano rivelabili e, quando sia fattibile, devono 
essere applicate tecniche statistiche per riesaminare i 
risultati. 

MONITORAGGIO nel TEMPO

32

ACCETTABILITA’ DEI RISULTATI DI ROUTINEACCETTABILITA’ DEI RISULTATI DI ROUTINEACCETTABILITA’ DEI RISULTATI DI ROUTINEACCETTABILITA’ DEI RISULTATI DI ROUTINE
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Carta di controllo accettabilità del risultato

0

4

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 00

-0.50

0.00

0.50

1.00

1.50

2.00

2.50

3.00

3.50

4.00

4.50

5.00
11

00
19

00
/1

11
00

19
00

/2

prove

G
2

Limite accettabilità G2 = <= 3,84
Limite critico G2 =  <= 6,63

34

Controllo di qualità delle performances
ISO 7218:2007

• L’utilizzo di campioni civetta naturalmente o artificialmente 
contaminati per gruppi di matrici;

• Analisi in doppio con differenti metodi;

• Analisi di replicati dei risultati;

• L’utilizzo di materiali di riferimento (compresi i materiali da
proficiency test).
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2.32.32.32.32.32.32.32.3 CIRCUITICIRCUITICIRCUITICIRCUITICIRCUITICIRCUITICIRCUITICIRCUITI
proficiency test

36

Scopo dei confronti interlaboratorioScopo dei confronti interlaboratorioScopo dei confronti interlaboratorioScopo dei confronti interlaboratorio
ISO/IEC Guida 43ISO/IEC Guida 43ISO/IEC Guida 43ISO/IEC Guida 43----1111

• a) Valutare le prestazioniValutare le prestazioniValutare le prestazioniValutare le prestazioniValutare le prestazioniValutare le prestazioniValutare le prestazioniValutare le prestazioni di un laboratorio nell’effettuazione didi un laboratorio nell’effettuazione didi un laboratorio nell’effettuazione didi un laboratorio nell’effettuazione di

una determinata misurazione e controllarne la validità nel tempouna determinata misurazione e controllarne la validità nel tempouna determinata misurazione e controllarne la validità nel tempouna determinata misurazione e controllarne la validità nel tempo....

• b) Identificare i problemiIdentificare i problemiIdentificare i problemiIdentificare i problemiIdentificare i problemiIdentificare i problemiIdentificare i problemiIdentificare i problemi del laboratorio correlati a questadel laboratorio correlati a questadel laboratorio correlati a questadel laboratorio correlati a questa

misurazione (competenza del personale, taratura della strumentazmisurazione (competenza del personale, taratura della strumentazmisurazione (competenza del personale, taratura della strumentazmisurazione (competenza del personale, taratura della strumentazione).ione).ione).ione).

• c) Stabilire la validità e la comparabilità di nuovi metodivalidità e la comparabilità di nuovi metodivalidità e la comparabilità di nuovi metodivalidità e la comparabilità di nuovi metodivalidità e la comparabilità di nuovi metodivalidità e la comparabilità di nuovi metodivalidità e la comparabilità di nuovi metodivalidità e la comparabilità di nuovi metodi di

misura e convalida di quelli routinariamente utilizzati.

• d) Fornire maggior sicurezza agli utilizzatorimaggior sicurezza agli utilizzatorimaggior sicurezza agli utilizzatorimaggior sicurezza agli utilizzatorimaggior sicurezza agli utilizzatorimaggior sicurezza agli utilizzatorimaggior sicurezza agli utilizzatorimaggior sicurezza agli utilizzatori dei risultati

• e) Identificare le differenze tra i laboratoridifferenze tra i laboratoridifferenze tra i laboratoridifferenze tra i laboratoridifferenze tra i laboratoridifferenze tra i laboratoridifferenze tra i laboratoridifferenze tra i laboratori.

• f) Stabilire le prestazioni di un metodole prestazioni di un metodole prestazioni di un metodole prestazioni di un metodole prestazioni di un metodole prestazioni di un metodole prestazioni di un metodole prestazioni di un metodo.

• g) Assegnare valori ai materiali di riferimentovalori ai materiali di riferimentovalori ai materiali di riferimentovalori ai materiali di riferimentovalori ai materiali di riferimentovalori ai materiali di riferimentovalori ai materiali di riferimentovalori ai materiali di riferimento e stabilire la loro idoneità 
per particolari procedimenti.
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Criteri per la valutazioneCriteri per la valutazioneCriteri per la valutazioneCriteri per la valutazione
delle prestazioni analitichedelle prestazioni analitichedelle prestazioni analitichedelle prestazioni analitiche

in accordo con ISO/IEC Guide 43in accordo con ISO/IEC Guide 43in accordo con ISO/IEC Guide 43in accordo con ISO/IEC Guide 43----1 e ISO/FDIS 135281 e ISO/FDIS 135281 e ISO/FDIS 135281 e ISO/FDIS 13528

zzzz----scorescorescorescore

• Il risultato del laboratorio è:

• per |z| <2 per |z| <2 per |z| <2 per |z| <2 accettabileaccettabileaccettabileaccettabile

• per 2< |z| <3 per 2< |z| <3 per 2< |z| <3 per 2< |z| <3 discutibile discutibile discutibile discutibile tendenza verso valori insoddisfacenti

• per |z| >3 per |z| >3 per |z| >3 per |z| >3 non accettabilenon accettabilenon accettabilenon accettabile

• Ogni risultato viene valutato ai fini di individuare tipo ed 
entità delle azioni correttive (es: grave, insoddisfacente..)

38

CARTE DI CONTROLLOCARTE DI CONTROLLOCARTE DI CONTROLLOCARTE DI CONTROLLO

• Allo scopo di avere una verifica statistica della stabilità del 
metodo nel tempo, si allestiscono carte di controllo.
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GESTIONE dei RISULTATI NON ACCETTABILIGESTIONE dei RISULTATI NON ACCETTABILIGESTIONE dei RISULTATI NON ACCETTABILIGESTIONE dei RISULTATI NON ACCETTABILI

Verifica delle causeVerifica delle causeVerifica delle causeVerifica delle cause

Azioni correttive:Azioni correttive:Azioni correttive:Azioni correttive:

– Tarature

– Manutenzioni

– Addestramento

– Reclami, ecc.

– Influenza sui risultati forniti ai clienti …

Verifica dell’efficaciaVerifica dell’efficaciaVerifica dell’efficaciaVerifica dell’efficacia

40

2.42.42.42.42.42.42.42.4 INCERTEZZA DI MISURAINCERTEZZA DI MISURAINCERTEZZA DI MISURAINCERTEZZA DI MISURAINCERTEZZA DI MISURAINCERTEZZA DI MISURAINCERTEZZA DI MISURAINCERTEZZA DI MISURA
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Parametro, associato al risultato di una misurazione, che 
caratterizza la dispersione dei valori che può essere 
ragionevolmente attribuita al misurando

è obbligatorio fornire (richiesta del cliente, norma 
cogente) una indicazione quantitativa della qualità del 
risultato, cosicché gli utenti ne possano accertare gli utenti ne possano accertare gli utenti ne possano accertare gli utenti ne possano accertare 
l’attendibilitàl’attendibilitàl’attendibilitàl’attendibilità

Senza tale indicazione i risultati delle misurazioni non non non non 
possono essere confrontati né tra di loro, né con valori di possono essere confrontati né tra di loro, né con valori di possono essere confrontati né tra di loro, né con valori di possono essere confrontati né tra di loro, né con valori di 
riferimento assegnati da specifiche o da norme.riferimento assegnati da specifiche o da norme.riferimento assegnati da specifiche o da norme.riferimento assegnati da specifiche o da norme.

INCERTEZZA DI MISURAINCERTEZZA DI MISURAINCERTEZZA DI MISURAINCERTEZZA DI MISURA

42

FOGLIO di CALCOLO INCERTEZZA di MISURAFOGLIO di CALCOLO INCERTEZZA di MISURAFOGLIO di CALCOLO INCERTEZZA di MISURAFOGLIO di CALCOLO INCERTEZZA di MISURA
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2.52.52.52.52.52.52.52.5 RISULTATIRISULTATIRISULTATIRISULTATIRISULTATIRISULTATIRISULTATIRISULTATI

44

CONTROLLO DEI DATICONTROLLO DEI DATICONTROLLO DEI DATICONTROLLO DEI DATICONTROLLO DEI DATICONTROLLO DEI DATICONTROLLO DEI DATICONTROLLO DEI DATI
ELABORAZIONEELABORAZIONEELABORAZIONEELABORAZIONEELABORAZIONEELABORAZIONEELABORAZIONEELABORAZIONE

Il software dell'elaboratore elettronico sviluppato dall'utilizzatore deve 
essere documentato con sufficiente dettaglio e convenientemente 
validato. 

Questo requisito si applica anche allo sviluppo su FOGLI ELETTRONICIFOGLI ELETTRONICIFOGLI ELETTRONICIFOGLI ELETTRONICI

(es. formule nelle celle di Excel o macro Visual Basic) devono essere 
preparate ed applicate delle procedure per proteggere i dati che
comprendano gli aspetti di integrità e di riservatezza dei dati di 

ingresso o della raccolta dati, della conservazione, della trasmissione e 
del trattamento degli stessi
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La funzionalità del foglio di 
calcolo è periodicamente 
controllata dal redattore 
attraverso l’uso di dati noti 
e  procedure di calcolo 
alternative

Le modalità di verifica sono 
dichiarate dal redattore

46

ESPRESSIONE dei RISULTATIESPRESSIONE dei RISULTATIESPRESSIONE dei RISULTATIESPRESSIONE dei RISULTATI

Devono essere definiti i  decimali o le cifre significativedecimali o le cifre significativedecimali o le cifre significativedecimali o le cifre significative

Zero in notazione scientificaZero in notazione scientificaZero in notazione scientificaZero in notazione scientifica

Arrotondamento dei risultatiArrotondamento dei risultatiArrotondamento dei risultatiArrotondamento dei risultati

Espressione dei piccoli numeriEspressione dei piccoli numeriEspressione dei piccoli numeriEspressione dei piccoli numeri

Ed ancora:Ed ancora:Ed ancora:Ed ancora:

• Presentazione su formato predefinito

• Completezza delle informazioni richieste

• Trasmissione

• Modifiche
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Alcuni esempi praticiAlcuni esempi praticiAlcuni esempi praticiAlcuni esempi pratici

48

I risultati analitici indirizzano a:I risultati analitici indirizzano a:I risultati analitici indirizzano a:I risultati analitici indirizzano a:

- processi decisionali successivi nell’iter 
diagnostico

- azioni da intraprendere per risultati n.c.

- conseguenze legali e commerciali

Alcuni esempiAlcuni esempiAlcuni esempiAlcuni esempi
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AWAWAWAW

Nel controllo ufficialeNel controllo ufficialeNel controllo ufficialeNel controllo ufficiale

Da essa e dalla valutazione di altri elementi di rischio dipendono scelte 

diagnostiche  successive nell’ambito dei criteri di sicurezza alimentare per 

Listeria monocytogenes

• pH ≤ 4,4 o   

• pH ≤ 5,0 e

Nello studio di prodottoNello studio di prodottoNello studio di prodottoNello studio di prodotto

è determinante nella definizione commerciale 

Attraverso un’accurata misurazione del valore di Aw è possibile garantire in

modo attendibile la qualità dei prodotti alimentari; infatti il valore Aw

influenza:

- sviluppo microbico 

- caratteristiche organolettiche dell’alimento

- conservabilità del prodotto

aw ≤ 0,92
aw ≤ 0,94

50

Fasi di messa a punto di un metodo di provaFasi di messa a punto di un metodo di provaFasi di messa a punto di un metodo di provaFasi di messa a punto di un metodo di prova

Scelta del metodo, campo di applicazione

Scelta delle apparecchiature

Addestramento del personale

Validazione del metodo

Monitoraggio della qualità dei risultati (circuiti)

Valutazione complessiva

Accreditamento
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1. METODO di PROVA

ISO 21807: 2004 – Microbiology
of food and animal feeding 
stuffs –

Determination of water activity

AWAWAWAW

Redatto:

T.Bogdanova

Verificato Responsabile Struttura Semplice:

E.Flores

Verificato RQ:

M.Guarducci

Il limite di ripetibilità contenuto nella norma ISO 21807 corrisponde allo scarto tipo di
ripetibilità di 0,002 sn-1 per il range di valori dell’aw da 0,600 a 0,999.

52FFFFSSSSFFFFESITO  per ISO 2180:2004

SnSnSnSn----1= >/=0.0021= >/=0.0021= >/=0.0021= >/=0.002

VALIDAZIONE VALIDAZIONE VALIDAZIONE VALIDAZIONE 

STANDARD

0.6000.6000.6000.600----0.9990.9990.9990.9990.6000.6000.6000.600----0.9990.9990.9990.9990.6000.6000.6000.600----0.9990.9990.9990.999CAMPO DI MISURA

NO NO NO NO 

destabilizzato da T destabilizzato da T destabilizzato da T destabilizzato da T 
ambienteambienteambienteambiente

NO NO NO NO 

destabilizzato da T destabilizzato da T destabilizzato da T destabilizzato da T 
ambienteambienteambienteambiente

15151515----50°C50°C50°C50°C

RANGE

TEMPERATURA DI CONTROLLO 

1 ora1 ora1 ora1 ora5min5min5min5min<5min<5min<5min<5minVELOCITA’ MISURAZIONE

+/+/+/+/---- 0.001 0.001 0.001 0.001 awawawaw+/+/+/+/---- 0.001 0.001 0.001 0.001 awawawaw+/+/+/+/---- 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 awawawawRISOLUZIONE

????+/+/+/+/---- 0.015 0.015 0.015 0.015 awawawaw+/+/+/+/---- 0.003 0.003 0.003 0.003 awawawawPRECISIONE

capacitivocapacitivocapacitivocapacitivocapacitivocapacitivocapacitivocapacitivoPunto di rugiadaPunto di rugiadaPunto di rugiadaPunto di rugiadaPRINCIPIO

3333---- Aw WinAw WinAw WinAw Win

2222---- AQUALAB LiteAQUALAB LiteAQUALAB LiteAQUALAB Lite

1111---- AqualabAqualabAqualabAqualab 4TE4TE4TE4TE

1111 33332222

POS INTPOS INTPOS INTPOS INT POS NORPOS NORPOS NORPOS NORPOS NORPOS NORPOS NORPOS NOR

0.760-0.984 – 1000 +/- 0.003 0.760-0.984 – 1000 +/- 0.003 95%-80% +/-1.2%
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un risultato numerico presuppone un 
approfondimento diagnostico

• Contaminazione da Stafilococchi coag. +

• Reg.2073/05 – 1441/07 considerano l’enumerazione di Stafilococchi 
coagulasi-positivi solo tra i criteri di igiene del processo
Tuttavia lo stesso Regolamento precisa che:

Es. formaggio a base di latte crudo il superamento dei criteri 
obbliga d’ufficio di sottoporre la partita di formaggio alla ricerca delle
enterotossine stafilococciche

• limiti m=104 ufc/gr M= 105 ufc/gr
criterio di campionamento n=5 c=2
2 unità= tra 104 - 105 3 unità  </= 104

54

IGIENE di PROCESSOIGIENE di PROCESSOIGIENE di PROCESSOIGIENE di PROCESSO

Stafilococchi coagulasiStafilococchi coagulasiStafilococchi coagulasiStafilococchi coagulasi

positivipositivipositivipositivi
ISO 6888ISO 6888ISO 6888ISO 6888----1:19991:19991:19991:1999 - Microbiology of food and animal 
feeding stuffs- Horizontal

method for the enumeration of coagulase-positive staphylococci
(Staphylococcus

aureus and other species). Part 1: Technique using Baird-Parker 
agar medium

AmendementAmendementAmendementAmendement 1:2003 1:2003 1:2003 1:2003 – Inclusion of precision data

Stafilococchi coagulasiStafilococchi coagulasiStafilococchi coagulasiStafilococchi coagulasi

positivipositivipositivipositivi

ISO 6888ISO 6888ISO 6888ISO 6888----2:19992:19992:19992:1999 - Microbiology of food and animal 
feeding stuffs- Horizontal

method for the enumeration of coagulase-positive staphylococci
(Staphylococcus

aureus and other species). Part 2: Technique using rabbit
plasma fibrinogen agar

medium

AmendementAmendementAmendementAmendement 1:2003 1:2003 1:2003 1:2003 – Inclusion of precision data

Metodo europeo di Metodo europeo di Metodo europeo di Metodo europeo di 
screening del screening del screening del screening del LCRLCRLCRLCR

SICUREZZA SICUREZZA SICUREZZA SICUREZZA 
ALIMENTAREALIMENTAREALIMENTAREALIMENTARE

EnterotossineEnterotossineEnterotossineEnterotossine

stafilococcichestafilococcichestafilococcichestafilococciche
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CRITERIO di VALUTAZIONE

limiti m=104 ufc/gr M= 105 ufc/gr

criterio di campionamento n=5 c=2

2 unità= tra 104 - 105 3 unità  </= 104

56
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INCERTEZZAINCERTEZZAINCERTEZZAINCERTEZZA

• Per il cliente esprime l’efficienza del laboratorio che ha prodotto 
il dato

• Permette di confrontare i risultati tra loro (dati storici) e con 
valori di riferimento assegnati da specifiche o norme 
(autocontrollo per il laboratorio)

58

FINEFINEFINEFINE


