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  una rete di organizzazioni in Europa che 
condividono l’obiettivo di: 
–  realizzare un sistema per la riferibilità internazionale 

in chimica 
–  promuovere la qualità e diffondere buone pratiche per 

le misurazioni analitiche. 
  Un forum per: 

–  la discussione di problematiche comuni o emergenti 
–  lo sviluppo di un approccio informato e considerato 

alle questioni tecniche rilevanti nella definizione di 
politiche comuni, focalizzato sugli aspetti della qualità 
nelle misurazioni analitiche in Europa. 

www.eurachem.org 



•  Organizzazioni di 34 
paesi 

•  Per l’Italia: 



  Gruppi di lavoro 
–  Linee guida 
–  Fogli informativi 
–  Workshop 

  Attività nazionali 
–  esperti nei gruppi di lavoro 
–  diffusione di linee guida e fogli informativi 
–  workshop / corsi di formazione 
–  reti nazionali di laboratori 











Terminologia 



E’ un villaggio globale... 







Perchè una guida al VIM? 
•  In molte norme il VIM è indicato tra i documenti  

normativi, ovvero i documenti che sono parte integrante 
della norma stessa 

•  Il VIM è un documento trasversale  – applicabile a 
qualsiasi tipo di misurazione 

 
Tuttavia.... 
•  Spesso, in settori diversi, gli analisti utilizzano termini 

diversi per lo stesso concetto; ciò può creare confusione 
negli scambi interdisciplinari 

•  L’ambiguità nella terminologia è un problema anche per i 
traduttori e può diventare un ostacolo indiretto per il 
commercio 



La Guida TAM 
EURACHEM, attraverso il 
Gruppo di lavoro Education 
and Training, ha prodotto 
un nuovo documento che 
incoraggia ed aiuta gli 
analisti nell’uso dei termini 
del VIM. 
 
La traduzione italiana 
della TAM, curata da 
INRiM, ISPRA e ISS sui 
siti web di ISS e INRiM 
 



Alcuni esempi..... 



Proprietà... 
Grandezza (VIM 1.1) Proprietà classificatoria, proprietà 

qualitativa (VIM 1.3) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
“il colore in un saggio chimico 
(ad es. un test di gravidanza) 
sequenze molecolari 
(ad es. di aminoacidi in un 
polipeptide, di nucleotidi in un 
frammento di DNA).” (TAM) 

proprietà di un fenomeno, 
corpo, o sostanza, che 
può essere espressa 
quantitativamente 
mediante un numero e un 
riferimento (VIM 1.1) 
“qualunque proprietà che 
abbia una dimensione 
(ampiezza) che possa 
essere valutata mediante 
la misurazione.” (TAM)  

proprietà di un fenomeno, 
corpo o sostanza, alla quale 
non è possibile associare 
un’espressione quantitativa 
(VIM 1.30) 
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Risultato di misura 
insieme di valori attr ibuit i a un misurando 
congiuntamente a ogni altra informazione pertinente 
disponibile (VIM 2.9) 

“Il risultato di misura è il prodotto di qualsiasi attività di 
misurazione ed è ciò che è riportato all’utilizzatore finale, 
sia esso un organismo di controllo, un ente di 
accreditamento o un cliente privato.  
Un risultato di misura è generalmente espresso come un 
singolo valore misurato della grandezza e un’incertezza 
di misura. Ciò può essere interpretato come un “insieme di 
valori della grandezza”, che significa che ogni valore, 
nell’intervallo definito dall’incertezza di misura, è un valore 
possibile per il misurando.” (TAM) 



Riferibilità metrologica 
proprietà di un risultato di misura per cui esso è posto 
in relazione a un riferimento attraverso una 
documentata catena ininterrotta di tarature, ciascuna 
delle quali contribuisce all’incertezza di misura (VIM 
2.41) 
“In accordo al VIM 3 esistono tre tipologie di riferimento: 
-  Una unità di misura 
-  Una procedura di misura 
-  Un campione di misura. 
 
La “catena ininterrotta di tarature” è una catena di 
riferibilità (VIM 2.42).” 
(TAM) 



Esempio di catena di riferibilità 
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Taratura (VIM 2.39) 

Operazione eseguita in condizioni specificate, che in 
una prima fase stabilisce una relazione tra i valori di 
una grandezza, con le rispettive incertezze di 
misura, forniti da campioni di misura, e le 
corrispondenti indicazioni, comprensive delle 
incertezze di misura associate, e in una seconda 
fase usa queste informazioni per stabilire una 
relazione che consente di ottenere un risultato di 
misura a partire da un’indicazione 
 

 Nota nazionale - Il termine “calibrazione” non 
dovrebbe essere usato per designare la taratura. 



Taratura (VIM 2.39) 

 NOTA 1 — L’esito di una taratura può essere espresso 
mediante una dichiarazione, una funzione di taratura, un 
diagramma di taratura, una curva di taratura, o una 
tabella di taratura. In alcuni casi può consistere in un 
semplice fattore additivo o moltiplicativo, utilizzabile per 
la correzione, accompagnato dall’incertezza di misura 
associata. 
  
 NOTA 2 — La taratura non dovrebbe essere confusa 
con la regolazione di un sistema di misura, che in 
alcuni settori è spesso chiamata erroneamente “auto-
taratura”, e neppure con la verifica dello stato di 
taratura. 
 … 



La taratura in chimica 
 “Il concetto di taratura nell’analisi chimica è spesso 
associato alla taratura di uno strumento di misura o di 
un sistema di misura. Caratteristiche tipiche di queste 
apparecchiature sono: 

  componenti cromatografiche e/o spettrometriche; 
  necessità di tarature frequenti  (giornaliere, settimanali, 

mensili); 
  l’indicazione, ossia il segnale che deriva dallo strumento 

o sistema, corrisponde ad una grandezza diversa da 
quella che si intende misurare, cioè una carica o 
potenziale elettrico, piuttosto che la concentrazione in 
quantità di sostanza o la frazione in massa.” TAM 



La taratura in pratica (TAM) 

Prima fase Seconda fase 



Campione di misura (VIM 5.1). 

 realizzazione della definizione di una grandezza, 
con un valore stabilito e con un’incertezza di 
misura associata, impiegata come riferimento. 

 
 Nota nazionale – In lingua italiana il termine 
“campione” ha più significati, e in particolare traduce 
anche il termine della lingua inglese “sample”. Per 
riferirsi al concetto di campione di misura tale termine 
dovrebbe dunque essere utilizzato sempre con una 
specificazione, come in “campione di massa”. 

 
 



Gerarchia dei campioni di misura  
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Campione di misura intrinseco 
 Campione di misura basato su una proprietà inerente e 
riproducibile di un fenomeno o di una sostanza 

•  Ha un valore assegnato per consenso / convenzione che non 
deve essere stabilito per confronto con un altro campione di 
misura 

•  L’incertezza di misura associata al valore di un campione 
intrinseco tiene conto dell’incertezza associata al valore di 
consenso e dell’incertezza associata con la sua realizzazione 

•  Di solito consiste di un sistema prodotto in accordo ad una 
procedura concordata e soggetta a verifica periodica 

•  Devono essere realizzati con adeguata cura e non sono 
automaticamente esenti da influenze interne o esterne 



Realizzazione del punto a 0 °C  
(punto triplo dell’acqua) 

Bagno riempito con: 
  ghiaccio puro, finemente tritato, prodotto da acqua 

distillata 
  acqua distillata fino a 10 - 20 mm sotto il livello del 

ghiaccio. 
 

 La miscela acqua/ghiaccio deve essere compattata per 
eliminare le bolle d’aria prima delle misurazioni e, di 
quando in quando, durante le misurazioni 

 

 Il termometro di cui si vuole rilevare la temperatura deve 
essere circondato da uno strato di miscela di spessore 
non inferiore a 30 mm. 



Materiale di riferimento (RM) 
materiale sufficientemente omogeneo e stabile rispetto 
a proprietà specificate, che si è stabilito essere idoneo 
per l’utilizzo previsto in una misurazione o nell’esame 
di proprietà classificatorie (VIM 5.13) 

materiale di riferimento accompagnato da un 
documento rilasciato da un organismo di confacente 
autorità, nel quale sono riportati i valori di una o più 
proprietà specificate, con le corrispondenti incertezze, 
riferibilità e rintracciabilità, definite impiegando 
procedure valide.  (VIM 5.14) 

Materiale di riferimento certificato (CRM) 



Calibratore 
campione di misura impiegato per la taratura (VIM 
5.12) 

“Gli analisti usano generalmente il termine calibratore o 
standard per riferirsi ai campioni di misura impiegati per la 
taratura. Molte misurazioni sono effettuate impiegando 
strumenti e sistemi di misura che necessitano di una 
taratura periodica.  
Non tutti i materiali descritti dai fornitori e dai produttori 
come campioni di misura possono essere utilizzati per la 
taratura. L’utilizzatore deve porre attenzione nell’acquisto 
degli “standard”, in quanto il produttore potrebbe non 
interpretare correttamente i requisiti riportati nel VIM 
3.” (TAM) 



Calibratore: esempi 
Alcuni esempi contenuti nella TAM: 
-  Materiali forniti dai produttori con lo scopo di essere utilizzati 
per la taratura o per la verifica di un sistema di misura 
commerciale 
-  Materiali di riferimento (VIM 5.13) e materiali di riferimento 
certificati (MRC) (VIM 5.14) 
-  Materiali prodotti da enti autorevoli allo scopo di essere utilizzati 
in un ambito circoscritto e specificato 
-  Materiali prodotti e caratterizzati dai laboratori al proprio interno, 
ad esempio in assenza di prodotti idonei sul mercato 

I materiali utilizzati come calibratori dovrebbero disporre di 
una dichiarazione relativa  all’incertezza di misura e alla 
riferibilità metrologica.  



Incertezza di misura 
parametro non-negativo che caratterizza la dispersione 
dei valori che sono attribuiti a un misurando, sulla 
base delle informazioni utilizzate (VIM 2.26) 

“Questa definizione esprime il fatto che i parametri 
utilizzati per descrivere la dispersione delle distribuzioni, 
a esempio gli scarti tipo, sono di solito positivi. 
L’affermazione, ‘sulla base delle informazioni utilizzate’, 
evidenzia la necessità di dichiarare cosa è incluso nella 
stima dell’incertezza di misura. Ciò non significa che si 
possa scegliere arbitrariamente cosa includere e cosa 
escludere. Ci sono molti approcci per valutare 
l’incertezza di misura e questi sono descritti in 
letteratura” (TAM) 



Validazione 

Verifica: messa a disposizione 
dell’evidenza oggettiva che un 
dato elemento soddisfa uno o più 
requisiti specificati (VIM 2.44) 

Validazione: verifica, nella quale i 
requisiti specificati sono adeguati a un 
utilizzo previsto (VIM 2.45)  

5.4.5.1 La validazione è la conferma attraverso esame 
e l’apporto di evidenza oggettiva che i requisiti 
particolari per l’utilizzazione prevista sono soddisfatti 
(ISO/IEC 17025) 



La validazione nella TAM 
  “La validazione è la verifica o il controllo che l’ ‘oggetto 

dato’, ad esempio una procedura di misura o uno 
strumento di misura sia adeguato allo scopo previsto. 
Ciò viene stabilito determinando se i ‘requisiti specificati’ 
– criteri di prestazione come l’intervallo di misura, la 
selettività, la giustezza, la precisione e l’incertezza di 
misura – sono soddisfatti. 

  La verifica implica la progettazione di una serie di 
esperimenti per assegnare valori ai parametri di 
prestazione; questa è l’ ‘evidenza oggettiva’. I valori 
ottenuti devono soddisfare i requisiti stabiliti per i risultati 
analitici.” 



ConTrollo di qualità interno 
Linee guida da Nordtest 

Nelle saghe dei paesi del Nord compaiono 
spesso i folletti (Troll). Sono considerati esseri 

dispettosi,  i cui interventi imprevedibili 
causano guai! 

Anche in laboratorio accadono alcuni fatti 
strani e inspiegabili, che causano valori di 

controllo «fuori controllo»! 

 



http://www.iss.it/publ/rapp/cont.php?id=2624&lang=1&tipo=5_ 



Scopo del Trollbook 
  fornire una guida pratica per il controllo interno 

della qualità per quanti sono impegnati di 
routine nell’esecuzione di analisi di 
laboratorio.  



Indicazioni rispetto a 
  Tipo di campioni per il CQI 
  Tipo di carte di controllo per il CQI 
  Frequenza dei controlli 
  Limiti di controllo – di allarme e di azione 
  Interpretazione dei risultati del controllo 
  Analisi degli andamenti 
  Impiego dei dati del CQI per la stima 

dell’incertezza di misura 



•  Materiali preparati in laboratorio 
•  Soluzioni standard  
•  Campioni bianchi 
•  MRC in matrice 
•  Campioni di prova 
 

Quali “campioni di controllo”? 
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S0..S2  Soluzioni standard 
BL   Campioni bianchi 
QC1..   Campioni del controllo qualità 
T1…T3 Campioni di prova 

    S0     S1    S2      BL     BL    QC1     T1     T2      T3              QC2      S1    

In ogni seduta analitica 



Stabiliti in base a: 
1) prestazioni del metodo  
    per esempio lo scarto tipo dei risultati su campioni di QC 

•  indipendentemente dai requisiti circa la qualità analitica 
Limiti di controllo statistici 

2) requisiti analitici (uso previsto dei risultati)  
•  se è tecnicamente possibile tenendo conto dello scarto 
tipo ottenuto 
Limiti di controllo assegnati 

Limiti di controllo 



1)  Limiti PRELIMINARI: 
basati su una valutazione iniziale dello scarto tipo s 
per la precisione intermedia (20-30 risultati) 
 

2)  Limiti FISSATI: 
basati sul riesame dello scarto tipo dei dati del CQI  
(> 60 dati) ottenuti  in un lungo periodo di tempo, per 
esempio un anno 

Limiti di controllo statistici 



Limiti di controllo assegnati 

 Stabiliti, in termini di scarto tipo assegnato a 
partire dal requisito per sRw (la Riproducibilità 
intra laboratorio) 

Esempio: 
•  Requisito per la sRw = 5% 
•  Limiti di allarme: ± 10% 
•  Limiti di azione: ± 15% 

 



Le regole per la valutazione  

  Esistono molte regole…. 
  La proposta di Nordtest: 

 Valore di controllo nell’area rossa 
 (al di fuori dei limiti di azione)  
i risultati dei campioni di prova NON possono essere riportati 

 Valore di controllo nell’ area verde 
  (all’interno dei limiti di azione)  
i risultati dei campioni di prova possono essere riportati 

 Valore di controllo nell’area gialla 
 (all’interno dei limiti di azione)   
si applicano regole specifiche 



Area gialla: le regole Nordtest 
La procedura è fuori controllo se 
•  Il valore di controllo è tra il limite di allarme e di 

azione e almeno uno dei due precedenti valori di 
controllo è anche tra i limiti di allarme e di azione 



Altri vantaggi 
X-Chart: Zn
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Analisi degli andamenti 
 La procedura può essere considerata come fuori dal 
controllo statistico, anche se tutti i valori di controllo 
sono all’interno dei limiti di allarme, se: 

•  Sette valori di controllo in ordine consecutivo hanno la 
stessa proprietà – valori crescenti o decrescenti 

•  Dieci valori di controllo consecutivi su 11 si trovano sullo 
stesso lato della linea centrale 

 
si sta sviluppando un problema? 

  
 



Esempio 
X-Chart: Pb
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Utilizzo dei dati del CQI per la  
valutazione dell’incertezza di misura 

Stime di tipo A per la stima dell’incertezza di misura 

"    Riproducibilità intra-laboratorio – dalle carte X 
 
"    Ripetibilità sui campioni di prova – dalle carte R  
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