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Il sistema di qualita

deve essere gestito da tutto il personale, non
solo dal responsabile della qualita

deve essere facile da gestire e semplice da
capire.

Tutti i cambiamenti e le novita devono
essere comunicati.

XLVII Congresso Nazionale AMCLI Stefanie Wieser



Data e Orario

10/09/18
0B8.20 - 08.40
08.40 - 0%.00
09.00 - 0%.50
09,50 - 10.30
17/10/18
08.30 - 05.00
09.00 - 10.00
10,00 - 10.20
28/11/18
08.30 - 09.320
09,30 - 10.20
05/12/2018
08.30 - 03.20
09.20 - 10.15
10,15 - 10.30
10.30

XLVII Congresso Nazionale AMCLI

F)

-

Laboratorio Aziendale di Microbiologia e Virologia Bolzano

Programma corso interno

Contenuti

Inizio del corso - Presentazione degli obietfivi

Il Sistema Qualitd intra- e inter-laboratorio; struttura, funzioni e responsabilita

La documentazione aziendale, intra- e inter-laboratorio

Indicator e Riesame della Direzione

La gestione delle apparecchiature: generalita
Sistemi di registrazione

Tarature e verifiche elettriche

Gestione dei Controlli di qualita interni e di parte 1Il: generalita e
documentazione

Gestione delle non conformita e segnalazione eventi

Verifica e validazione dei metodi, incertezza di misura: generalita
Verifica e validazione dei metodi, incertezza di misura: documentazione
Valutazione del corso e verifica dell'apprendimento

Conclusione

Stefanie Wieser

Metodologia didattica

Lezione ed ezercitazions pratica
Lezione ed essrcitazions pratica

Lezione ed esercitazione pratica

Lezione ed esercitazions pratica
Lezione ed ezercitazions pratica

Lezione ed ezercitazions pratica

Lezione ed esercitazions pratica

Lezione ed esercitazions pratica

Lezione ed esarcitazions pratica

Lezione ed ezercitazions pratica

erifica dell'apprendimento

Sigla

AF

AP

AF

AF

AP

AP

AP

AF

AP

AP

VA

Docente

Dr.=s53 Elisabstta Pagani
Dr.=sa Pairizia Innocanti
Dr.=sa Patrizia Innocenti

Dr =53 Elisabstta Pagani
Maira Nicolett

Dr.=sa Patrizia Innocanti
Dr.=sa Patrizia Innocenti

Maira Micoletti
Stefanis Wieser

Dr.=sa Patrizia Innocanti

Dr.=sa Elisabetia Pagani

Stefanis Wieser

Dr.=sa Patrizia Innocenti
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Cambiamento della programmazione
di lavoro

e In ogni settore individuazione di un referente
della qualita (su base volontaria)

e Adeguamento della turnistica

e Aumento delle attivita

XLVII Congresso Nazionale AMCLI Stefanie Wieser
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Checklist tecnica di Accredia

L'EMTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO Check list tecnica — Livello 1 schema UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2018

0. ISTRUZIONI GENERALI

La presente lista & stata predisposta per le verifiche dei Laboratori di Prova da parte dellispettore/esperto tecnico, facendo riferimento alla norma UNI
CEI EN ISO/IEC 17025:2018 e ai documenti ACCREDIA RG-02, RG-09, RT-08, RT-23, RT-24, RT-26.

Il documento & una guida per la conduzione della verifica e non costituisce di per sé un documento prescrittivo. Le singole domande vanno approfondite
alla luce dei requisiti specifici della norma di riferimento, delle indicazioni del Regolamento RT-08, dei metodi di prova e delle linee guida applicabili.

Nel presente documento non sono evidenziate le parti modificate, in quanto trattasi di revisione generale, applicabile solo per visite di valutazione
secondo la norma UNI CEI EN ISQ/IEC 17025:2018.

L'ispettore/esperto tecnico deve compilare la check list in ogni sua parte, avendo cura di compilare anche l'intestazione con i dati pertinenti al
Laboratorio/sede.
A fine visita, deve consegnare all'ispettore di sistema le proprie check list, allegando:

* | rapporti di prova delle prove eseguite in visita

* uno o piu rapporti di prova campionati da archivio, inerenti la medesima prova (o prove analoghe), se presenti

« il modulo MD-09-11-DL

» | documenti relativi alla pratica di accreditamento consegnati in visita (es. domanda di accreditamento revisionata)

« eventuali altri allegati

Per la verifica di livello 1 (verticale), & richiesta al Laboratorio I'esecuzione completa della/e prova/e da parte di un operatore qualificato, in presenza
dell'ispettore/esperto tecnico nei giorni di visita.

La prova deve essere eseguita in doppio, ove possibile, e i risultati devono essere registrati dall'ispettore/esperto tecnico nelle apposite tabelle presenti in
check list.

NOTA: la presente check list & predisposta per la registrazione della verifica di due prove. Qualora sia campionata una sola prova, la colonna relativa alla
seconda prova puod essere cancellata.

XLVII Congresso Nazionale AMCLI Stefanie Wieser 5
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Verifica/validazione delle metodiche

. Verifica per

- Metodiche utilizzate come prescritto
dalla ditta produttrice

. Validazione per

- Metodiche utilizzate al di fuori dalle
prescrizioni della ditta produttrice
(p.es. matrice diversa)

- Metodiche in-house

XLVII Congresso Nazionale AMCLI Stefanie Wieser



©

Laboratorio Aziendale di Microbiologia e Virologia Bolzano

Verifica/validazione delle
metodiche/11

« Reperimento e individuazione dei documenti
CLSI - utili ma da adattare alle esigenze del
Laboratorio Aziendale di Microbiologia e
Virologia

« Individuazione di un protocollo per
I'esecuzione della verifica/validazione

« Gestione da parte di tutto il personale (tabelle
Excel pronte all’'uso)

e Approvvigionamento di materiale
standardizzato (metodiche home made)
— Non sempre disponibili (p. es. Zikavirus)

XLVII Congresso Nazionale AMCLI Stefanie Wieser



ASD-AA-PG-14-MO-02

Modulo verifica metodi quantitativi (VEQUANT)

Settore del Laboratorio

Biologia molecolare infettivologica

Metodo PCR EBV-DNA (sistema Ingenius)
Sop LMV-BZ-S0OP-EMIMNF-39-EBV
Referente Stefanie Wieser
Reagente Lotto Scadenza
EBV Elite Mix Uo417AI 2019701
CPE Internal Control U0217AL 2019704
Extraction Kit SP200 77M020 2018/05
Ingenius Consumable Set Ji61103 2018711
Ingenius PCR Cassette Ji60129 2018/01
Accuratezza Contronto con metedo di riferimento
Utilizzo matenale di nferimento
Documenti allegati| vedi ASD-AA-PG-14-MO-05 |
Precisione (ripetibilita) Matsrizle di nferimento (contr./standard)
Campione biologico (specificare)
pool T
Liv. 1 Liwv. 1 Liv. 1 Liv.2 Liv.2 Liw.2 Liv.3 Liv.3 Liwv.3 Liv.4 Liv.4 Liv.4
pos alto pos alto pos alo pos int. pos int, posint.  jpos debold pos debole | pos debole negative negativo negative
Giorno 1 da a da a da a da
Precisione intra-assay
1 30,17 34,24 35,54 35,49 24,77 36,32 35,25 30,92 36,77 - - -
2 31,76 23,70 34,91 34,33 33,97 33,68 33,13 32,32 36,39 - - 39,47
3 31,76 33,91 35,81 35,57 34,18 36,38 35,37 31,95 34,28 - - -
Media 51,23 33,95 35,45 3520 34,31 36,13 35,32 31,80 35,88 ZDIVYOr Z2DIV/0! 39,47
Ds 0,92 0,27 0,48 0,57 0,41 0,39 0,23 0,81 1,39 #DIV/0! | #DIV/0!  #DIV/O!
CV (%) 2,84 0,80 1,35 1,61 1,21 1,07 0,64 2,55 3,87 £DIV/O! | #DIV/O!  #DIVYO!
Media CV (%) 1,70 1,30 2,35 #DIV/0!
Precisione inter-assay
Giorno 1 30,17 35,49 35,25 -
Giorno 2 32,06 35,18 353,16 -
Giorno 3 31,84 36,25 36,02 -
Media 31,36 35,64 3548 ZDIV/0r
Ds 1,03 0,55 0,47 #DIV/0!
CV (%) 3,30 1,54 1,33 £DIVFO!
Stefanie Wieser 8
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Gestione delle apparecchiature

. Tutto il personale coinvolto

. Pulizie, calibrazioni, manutenzioni, fermi
macchina e registrazioni corrispondenti

. Identificazione di tutte le strumentazioni
(p.es. vortex)

. Verifica di sicurezza elettrica

XLVII Congresso Nazionale AMCLI Stefanie Wieser
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Controlli di qualita esterni

e Partecipazione a controlli di qualita esterni

. S
e Definizione delle non conformita Oc" 9
—
= %
% LS

7 ol

. %QCND

Quality Control for Molecular Diagnostics

l/

‘g.,,_;.;g\
t{:{?’

--.'t
World Health

L UK NEQAS
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Controlli di qualita interni
PROBLEMI

e Introduzione di nuovi CQI (p. es. batteriologia)
e Non sempre disponibili in commercio
e Bassa numerosita del gruppo di confronto

e Costi (p. es. metodiche di biologia molecolare)
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Gestione non conformita

e (Gestione tramite un’applicazione

LMV - SEGNALAZIONE NON CONFORMITA®

e Tutto il personale coinvolto e

Descrizione Problema

* Descrizione Problema
Scegliers solo una delle seguenti voci

) Contenitore del campione non ben chiuso o danneggiato, con conseguente fuoriuscita del materiale.

Materiale insufficiente per la corretta esecuzione dellindagine.
2 Materiali non idonei per effettuare Findagine richiesta.

e Non solo RQ

2 Contenitori non idonei per effettuare lNindagine richiesta.

o]

) Contenitore non idoneo per effettuare la ricerca per anaerobi.

O

) Richiesta di pill esami con lo stesso tipo di contenitore e la stessa richiesta ma da sedi diverse, senza possibilita di
differenzarli

o]

2 (Numero di) materiali nella richiesta non corrispondente (al numero di) ai campioni.

Yy O

) Accettazone non corretta { analisi / materiali)
) Scheda richiesta non pervenuta / senza accettazone
) Scheda richiesta non compilata comettamente nella anagrafica (nome, cognome, sesso, data nascita)

() Scheda richiesta non compilata comrettamente per analisi efo materiale

) Etichetta non attaccata correttamente — non leggibile dalla macchina

Scegliers solo una delle seguenti voci

) Ezame non eseguito. Inviare nuovo campione

) Esame eseguito comungue ( con commenta)

) Esame annullato

Indietro | Invia
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Qualita significa fare le cose bene
quando nessuno ti sta guardando

Henry Ford
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