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ValidazioneValidazione

1. Cosa significa?

2. Cosa validare?

3. Come validare?
1. Progettazione

2. Parametri 
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“La validazione è la conferma attraverso 
esame e l’apporto di evidenza oggettiva 

che i requisiti particolari per 
l’utilizzazione prevista siano soddisfatti”

5.4.5.1   5.4.5.1   

ValidazioneValidazione

UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2000UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2000
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ValidazioneValidazione

“Processo di verifica con il quale si 
controlla se il metodo soddisfa 

convenientemente i requisiti  prefissati”
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ValidazioneValidazione

1. Cosa significa?

2. Cosa validare?

3. Come validare?
1. Progettazione

2. Parametri 
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i metodi non normalizzati (non-
standard methods)

i metodi sviluppati/progettati dal 
laboratorio

i metodi normalizzati utilizzati al di 
fuori del campo di applicazione 
prefissato

estensioni e modifiche di metodi 
normalizzati

Ma attenzione!

5.4.5.2  cosa validare?5.4.5.2  cosa validare?
UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2000UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2000
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“Il laboratorio deve 
confermare che può 

correttamente eseguire i 
metodi normalizzati  prima 

di metterli in opera”
17025 Pto 5.4.2 Scelta dei metodi

Questo processo è anche chiamato 
“Validazione secondaria” 

(ISO/TR 13843:2000)
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Compatibilità tra dati di Compatibilità tra dati di 
precisione   precisione   

Va almeno verificata la capacità di 
eseguire la prova con una precisione 
(scarto tipo di ripetibilità) compatibile
con quella del metodo normalizzato
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5.2 Some degree of validation is always
appropriate even when using apparently well –
characterised standard or published methods. 

5. When should methods be validated?
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3. Method Validation, Uncertainty and QA.

“ Strictly speaking, validation should refer
to an analytical system  rather than an 

analytical method”

HARMONISED GUIDELINES FOR SINGLE-LABORATORY 
VALIDATION OF METHODS OF ANALYSIS

(IUPAC Technical Report)
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La validazione comprende:

1. la specifica dei requisiti

2. la determinazione delle caratteristiche 
dei metodi

3. un controllo che i requisiti possano 
essere soddisfatti utilizzando il metodo

4. una dichiarazione relativa alla validità

UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2000 UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2000 
5.4.5.3 nota 15.4.5.3 nota 1



13A. Grigato – ARPAV Rovigo

                     
              SCOPO 
 
PARAMETRO 

Qualitativa 
d’identifi- 
cazione 

Semiquanti- 
tativa 
su  tracce 

Quantita- 
tiva  su 
tracce 

Quantitativa e/o 
confronto con 
un valore 
prefissato  

Prove di 
comporta- 
mento 

Selettività  x x x x  
Esattezza    x x  
Recupero   x x  
Ripetibilità   x x x 
LOD  x x   
LOQ   x   
Linearità   x x  
Campo di app    x x  
Robustezza  x x x x x 

 

UNICHIM
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Analytical chemists are concerned with the quality of 
their methods and results. 

An important question in this context is whether the 
precision of a newly developed and validated method
is up to standard.

In other words: is the precision of the newly 
developed method comparable to what could be 
expected? This article looks at how the Horwitz
equation can answer this.

LC*GC Europe October 2005
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Se il metodo normalizzato non riporta la 
riproducibilità…la potete stimare con la mia 

equazione…

1/2 σH ≤ sr ≤ 2/3 σH

Se la riproducibilità stimata è σH
e se vale la seguente relazione:

...equivalente alla
0,5 ≤ sr/σH ≤ 0,66

(HORRAT: HORwitz RATio)

Allora…..
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(y ± 2σH ) u.m.

y Valore misurato

σH Scarto tipo di riproduc. secondo Horwitz
u.m. Unità di misura 

Il risultato si esprime così:

La ripetibilità è accettabile La ripetibilità è accettabile e…e…
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.. the function often seems
applicable to areas other

than food analysis …analysis
of a volcanic glass by laser 
ablation-inductively coupled
plasma mass spectrometry

An explanation of the function? 
As well as being useful, the Horwitz Trumpet is a 

feature of considerable theoretical interest. 


