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Laboratorio Aziendale di Microbiologia e Virologia Bolzano

Il sistema di qualità

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

• deve essere facile da gestire e semplice da 
capire.

Tutti i cambiamenti e le novità devono 
essere comunicati.
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Laboratorio Aziendale di Microbiologia e Virologia Bolzano

Programma corso interno
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Laboratorio Aziendale di Microbiologia e Virologia Bolzano

• In ogni settore individuazione di un referente 
della qualità (su base volontaria)

• Adeguamento della turnistica

• Aumento delle attivitá

Cambiamento della programmazione 
di lavoro
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Laboratorio Aziendale di Microbiologia e Virologia Bolzano

Checklist tecnica di Accredia
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Laboratorio Aziendale di Microbiologia e Virologia Bolzano

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
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Laboratorio Aziendale di Microbiologia e Virologia Bolzano

Verifica/validazione delle 
metodiche/II

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

• Individuazione di un protocollo per 
l’esecuzione della verifica/validazione

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

• Approvvigionamento di materiale 
standardizzato (metodiche home made)
– Non sempre disponibili (p. es. Zikavirus)
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Laboratorio Aziendale di Microbiologia e Virologia Bolzano
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Laboratorio Aziendale di Microbiologia e Virologia Bolzano

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 
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Laboratorio Aziendale di Microbiologia e Virologia Bolzano

Controlli di qualità esterni

• Partecipazione a controlli di qualità esterni 

• Definizione delle non conformità
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Laboratorio Aziendale di Microbiologia e Virologia Bolzano
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Laboratorio Aziendale di Microbiologia e Virologia Bolzano

Controlli di qualità interni
PROBLEMI

• Introduzione di nuovi CQI (p. es. batteriologia)

• Non sempre disponibili in commercio

• Bassa numerosità del gruppo di confronto

• Costi (p. es. metodiche di biologia molecolare)
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Laboratorio Aziendale di Microbiologia e Virologia Bolzano

Gestione non conformità

• Gestione tramite un’applicazione  

• Tutto il personale coinvolto 

• Non solo RQ
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Laboratorio Aziendale di Microbiologia e Virologia Bolzano

Qualità significa fare le cose bene 
quando nessuno ti sta guardando

Henry Ford
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