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Validazione	  e	  Assicurazione	  qualità
del	  dato	  anali-co:

Conce&	  generali
Sono	  parte	  del	  processo	  di	  qualifica

dei	  metodi/del	  laboratorio

Incertezza	  di	  misura:

definizione	  dell’intervallo	  di	  conteggio
dire;amente

correlato	  con	  i	  limi<	  stabili<	  dai	  criteri
microbiologici



Accreditamento

Risposta armonizzata a livello Europeo alle richieste della
sicurezza alimentare

Consente all’organizzazione di esercitare un controllo capillare
sulle attività del laboratorio e di darne evidenza

Garantisce prestazioni costanti e uniformi  a livello Europeo

Si integra con la normativa europea attraverso i concetti di
validazione, incertezza di misura e assicurazione di qualità del
dato analitico (Reg CE 882/2004; Reg CE 2073/2005 e.s.m.)



Requisito	  di	  norma:
Incertezza:	  criteri	  microbiologici	  (Reg.	  CE
2073/2005	  e.s.m.
Assicurazione	  qualità:	  Reg.	  CE	  882/2004;
Reg.	  CE	  2073/2005	  e.s.m.
Validazione:	  Reg.	  CE	  882/2004

Accreditamento:	  Processi	  defini<	  dalla	  EN
ISO/IEC	  17025.	  Requisi<	  tecnici	  (punto	  5)



Ar<colo	  9
Analisi	  degli	  andamen<

Gli	  operatori	  del	  se;ore	  alimentare	  analizzano	  gli	  andamen<
dei	  risulta<	  delle	  prove.	  Qualora	  essi	  osservino	  una	  tendenza
verso	  risulta<	  insoddisfacen<,	  ado;ano	  sollecitamente	  prov-‐

vedimen<	  adegua<	  per	  porre	  rimedio	  alla	  situazione	  e
prevenire	  l’insorgere	  di	  rischi	  microbiologici.

Assicurazione	  qualità	  del	  dato



Incertezza	  di	  Misura

A	  norma	  dell’ar<colo	  4	  del	  regolamento	  (CE)	  n.	  852/	  2004,	  gli
operatori	  del	  se;ore	  alimentare	  sono	  tenu<	  a	  rispe;are	  i

criteri	  microbiologici;	  …essi	  devono	  procedere	  a	  controlli	  per
accertare	  il	  rispe;o	  dei	  valori	  fissa<	  per	  i	  criteri,	  eseguire

analisi	  e	  prendere	  provvedimen<	  corre&vi,	  …
È	  pertanto	  opportuno	  stabilire	  misure	  di	  a;uazione	  rela<ve	  ai

metodi	  anali<ci,	  compresi,	  ove	  necessario,	  l’incertezza	  di
misura...

Razionale:	  Considerazione	  (6)
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a:
b:
c:
…
l:	  Incertezza
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Validazione

Ar-colo	  5:	  norme	  specifiche	  per	  il	  campionamento	  e	  analisi
1.I	  metodi	  di	  analisi	  e	  i	  piani	  di	  campionamento	  di	  cui	  all’allegato	  I	  sono	  applica<	  come
metodi	  di	  riferimento.
5.	  Gli	  operatori	  del	  se;ore	  alimentare	  possono	  ricorrere	  ad	  altre	  procedure	  di
campionamento	  e	  di	  prova,	  a	  condizione	  di	  dimostrare,	  con	  soddisfazione	  dell’autorità
competente,	  che	  tali	  procedure	  forniscono	  garanzie	  almeno	  equivalen<.	  Tali	  procedure
possono	  includere	  l’uso	  di	  si<	  di	  campionamento	  alterna<vi	  e	  di	  analisi	  degli	  andamen<.

L’impiego	  di	  metodi	  d’analisi	  alterna<vi	  è	  acce;abile	  quando	  tali	  metodi	  sono	  valida<	  in
base	  al	  metodo	  di	  riferimento	  di	  cui	  all’allegato	  I	  e	  se	  è	  u<lizzato	  un	  metodo	  proprietario
cer<ficato	  da	  una	  terza	  parte	  in	  base	  al	  protocollo	  definito	  nella	  norma	  EN/ISO	  16140	  o
ad	  altri	  protocolli	  analoghi	  acce;a<	  a	  livello	  internazionale.
Qualora	  l’operatore	  del	  se;ore	  alimentare	  intenda	  applicare	  metodi	  anali<ci	  diversi	  da
quelli	  valida<	  e	  cer<fica<	  come	  indicato	  al	  terzo	  comma,	  tali	  metodi	  sono	  valida<	  in	  base
a	  protocolli	  riconosciu<	  a	  livello	  internazionale	  e	  il	  loro	  impiego	  è	  autorizzato
dall’autorità	  competente.



31	  metodi	  alterna-vi	  allo	  Standard
ISO	  6579
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15	  metodi	  alterna-vi	  allo	  Standard
ISO	  11290



10	  metodi	  alterna-vi	  allo	  Standard
ISO	  16654

Patogeno	  NON	  Normato



Next	  Genera-on	  Methods
Enterobacter	  sakazakii

Microbiologia	  degli	  alimen-
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I	  laboratori	  che	  partecipano	  all'analisi	  di	  campioni	  ufficiali	  dovrebbero	  operare	  secondo
procedure	  approvate	  internazionalmente	  o	  a	  norme	  di	  efficienza	  basate	  su	  criteri	  e	  usare
metodi	  di	  analisi	  che	  siano	  sta<	  convalida<	  nei	  limi<	  del	  possibile

La	  designazione	  di	  laboratori	  di	  riferimento	  comunitari	  e	  nazionali	  deve	  contribuire	  ad
assicurare	  un'elevata	  qualità	  e	  uniformità	  dei	  risulta<	  anali<ci.	  Tale	  obie&vo	  può	  essere
raggiunto	  mediante	  a&vità	  quali	  l’applicazione	  di	  metodi	  anali<ci	  convalida<,	  l’assicurazione
che	  siano	  disponibili	  materiali	  di	  riferimento,	  l’organizzazione	  di	  test	  compara<vi	  e	  la
formazione	  del	  personale	  di	  laboratorio.

Razionale-‐	  Considerazioni:



Reg	  CE	  882/2204

1.	  I	  metodi	  di	  campionamento	  e	  di	  analisi	  u<lizza<	  nel	  contesto	  dei	  controlli	  ufficiali	  sono
conformi	  alle	  per<nen<	  norme	  comunitarie	  oppure
a)se	  tali	  norme	  non	  esistono,	  a	  norme	  o	  protocolli	  riconosciu<	  internazionalmente,	  ad	  esempio
quelli	  acce;a<	  dal	  Comitato	  europeo	  di	  normalizzazione	  (CEN)	  o	  quelli	  acce;a<	  dalla
legislazione	  nazionale;	  oppure
b)in	  assenza,	  ad	  altri	  metodi	  u<li	  al	  raggiungimento	  degli	  obie&vi	  o	  sviluppa<	  conformemente	  a
protocolli	  scien<fici.
2.	  Allorquando	  il	  paragrafo	  1	  non	  è	  d’applicazione,	  i	  metodi	  di	  analisi	  possono	  essere	  convalida<
in	  un	  unico	  laboratorio	  conformemente	  ad	  un	  protocollo	  riconosciuto	  internazionalmente.
3.	  I	  metodi	  di	  analisi	  devono	  essere	  cara;erizza<,	  quando	  possibile,	  dai	  criteri	  opportuni
elenca<	  nell'allegato	  III.
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a)	  	  esa;ezza;	  
b)	  	  applicabilità	  (matrice	  e	  gamma	  di	  concentrazione);	  
c)	  	  limite	  di	  rilevazione;	  
d)	  	  limite	  di	  determinazione;	  
e)	  	  precisione;	  
f)	  	  ripe<bilità;	  
g)	  	  riproducibilità;	  
h)	  	  recupero;	  
i)	  	  sele&vità;	  
j)	  	  sensibilità;	  
l)	  	  incertezza	  delle	  misurazioni;	  
m)	  	  altri	  criteri	  a	  scelta.	  



Validazione=Processo/requisito

• Obbligatorietà

• Dinamicità

• Flessibilità	  (limitata)

• Impiego	  di	  risorse
• Non	  consente	  di	  operare	  prima	  che	  sia	  completato
• Non	  risponde	  al	  requisito	  di	  rapido	  intervento	  in	  caso
di	  crisi	  (laboratori	  di	  riferimento)



Validazione	  e	  campo	  di
accreditamento	  flessibile

• Le	  sfide	  alla	  sicurezza	  alimentare	  saranno
sempre	  più	  a	  carico	  di	  patogeni	  emergen<	  o
varian<	  emergen<	  di	  patogeni	  no<

• Il	  sistema	  è	  in	  grado	  di	  sostenere	  la	  flessibilità
necessaria	  con<nuando	  a	  rispondere	  ai
requisi<	  di	  norma	  sulla	  validazione	  dei	  metodi
?



Validazione	  e	  campo	  di
accreditamento	  flessibile

• IL	  campo	  di	  accreditamento	  flessibile	  può
rispondere	  a	  questa	  necessità?

• Dobbiamo	  pensare	  di	  rispondere	  anche
a;raverso	  lo	  sviluppo	  di	  metodi	  di	  prossima
generazione?
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Schematic representation of the modular approach in food microbiology.

Kagkli D et al. Appl. Environ. Microbiol. 2011;
doi:10.1128/AEM.05357-11
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Sec-on	  3.1.6	  –	  Modular	  Approach	  to	  Method	  Valida-on





Grazie	  per	  l’a;enzione


