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                            Beeeee

“Il problema della gestione della qualità non è 
quello che le persone non sanno su questo 

argomento.

Il problema è quello che pensano di sapere”  

(Crosby Philip B.)
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APPLICAZIONE SISTEMA QUALITÀ NELLA 
DIREZIONE OPERATIVA DIAGNOSTICA GENERALE

OBIETTIVI DELLA PRESENTAZIONE:

o ATTIVITÀ DI ASSICURAZIONE QUALITÀ DEL DATO NELLA D.O. DIG

o Riesame della validazione di un metodo di prova secondo  PG DIG 003 
rev2 uso e compilazione del modulo PG DIG 003-3

o ACCESSO E GESTIONE ARCHIVIO QUALITÀ DI STRUTTURA   
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5.9 Assicurazione della qualità dei risultati di prova
Le attività di assicurazione della qualità dei risultati di prova sono effettuate dall’Istituto 
per monitorare la validità delle prove e delle tarature eseguite.

Il monitoraggio viene eseguito e pianificato utilizzando materiali di riferimento, campioni 
di riferimento, partecipazione a confronti interlaboratorio e intralaboratorio e carte di 
controllo come descritto nella PGQUA015 Assicurazione della qualità dei risultati di prova 
e taratura.
Il risultato non conforme, in seguito a controllo di qualità, determina l’apertura di una non 
conformità e l’analisi delle cause. La risoluzione consiste nella ripetizione favorevole di 
una seconda prova da eseguire nel più breve tempo possibile. Nel caso di un risultato 
nuovamente sfavorevole è intrapresa un’azione correttiva con l’individuazione delle 
cause che hanno determinato il problema.
Contestualmente, si procede alla verifica:

-del materiale testato

-delle tarature delle apparecchiature;
-della formazione del personale;

-dei controlli interni di qualità;

-dei risultati precedenti per prove uguali;
-della validazione/verifica della POS applicata.



Monitoraggio continuo delle prove

Confronti interlaboratorio:

PG QUA 015/3 carte di controllo

Riesame della validazione dei metodi:

PG DIG 003/3 rev. 2

Contenuto e compilazione
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CARTE DI CONTROLLO PER 
ATTRIBUTI
 La ISO 13528: 2015 Statistical methods for use in 

proficiency testing by interlaboratory comparisons, 
riporta l’uso di carte u per il monitoraggio di dati 
qualitativi 

 La UNI ISO 7870-2:2014 spiega l’uso e l’interpretazione 
delle carte u per attributi
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ARCHIVIO QUALITÀ 
D.O. Diagnostica Generale

o Dove si trova?
o AREA DI PROVA 11
o Come si accede?
o ID: Diagnostica2    PSW:diagnostica2
o Cartella?
o QUALITÀ CORRENTE 
o Come è strutturato?
o IL DIG 002 rev1 Gestione archivio cartaceo informatico
o Chi ci accede?
o TUTTO IL PERSONALE DELLA STRUTTURA
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