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ACCREDIA L’ente italiano di accreditamento 

Roma, 13 maggio 2016 

Il Ruolo del Biologo nella Gestione della 
Contaminazione da LEGIONELLA 

IL RUOLO DELL’ENTE DI 
ACCREDITAMENTO NELL’ANALISI 
DELLA LEGIONELLA 
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L’accreditamento per la circolazione di beni e servizi 

REGOLAMENTO EUROPEO N. 765/2008 

DECRETO MINISTERIALE  22/12/2009 
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RUOLO DI PUBBLICA AUTORITÀ NELL’INTERESSE GENERALE  

Un ruolo strategico per imprese, PA e consumatori 

Valutazione della competenza, indipendenza e imparzialità 

 
Valutazione della conformità di prodotti, servizi, professionisti  

a regole obbligatorie e norme volontarie 
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E ISPEZIONE  
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La crescita degli accreditamenti 

+ 40% 
2010-2015 

+ 4% 
2014-2015 
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LABORATORI DI TARATURA CERTIFICAZIONE E ISPEZIONE LABORATORI DI PROVA 
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Il mutuo riconoscimento internazionale 

MLA - ACCORDI INTERNAZIONALI DI MUTUO RICONOSCIMENTO 
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Al 31/12/2015 il totale dei 
soggetti accreditati dal Dip. 
Laboratori di Prova è 1.135 
 
Per un totale di 1.359 sedi 
  

! Laboratori di prova  accreditati: 1.123 
! Laboratori medici accreditati: 2 
! Organizzatori di PT: 10 

Laboratori Accreditati (31/12/2015)
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ACCREDIA Dipartimento Laboratori di prova 
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N. Laboratori con prove 
accreditate per la legionella: 307  
 

Accreditamento Prova Legionella 
(31/12/2015)

Totale prove accreditate per la legionella: 393  
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Legionella: metodi accreditati  

Metodo 2015 
Doc.04/04/2000 GU n° 103 05/05/2000 
All. 2 e 3 150 

ISO 11731- 2:2004 / ISO 11731:1998 195 
M.U. 1037:2014 28 
AFNOR BRD-07/16-12/07  
AFNOR BRD-07/15-12/07 9 
AFNOR BIO 12/34-06/12 1 
NF T90-471 / NF T90-431 3 
APHA - Standard Methods for the 
examination of water and wastewater 
22nd ed. 2012 9260J  1 
Altro 7 
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ACCREDIA - Circolare n. 130: Legionella  

Nella seduta del 7 maggio 2015 è 
stato sancito l’accordo tra il Governo, 
le Regioni e le Province autonome sul 
documento recante “Linee guida per 
la prevenzione ed il controllo della 
legionellosi” (79/CSR/2015) 
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Il documento “Linee guida per la prevenzione ed il controllo 
della legionellosi”  

non fornisce - in quanto linea guida -  indicazioni 
precise sul metodo di prova, pertanto non sono 
accreditabili così come i relativi recepimenti 
regionali. 

riunisce, aggiorna, integra in un unico testo tutte le 
indicazioni riportate nelle precedenti linee guida 
nazionali e normative sostituendole integralmente 
 

presenta, rispetto alle norme  ISO 11731:1998 e 
ISO 11731-2:2004, alcune modifiche che saranno 
inserite da ISO nella nuova revisione 
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Doc. 04/04/2000 G.U.103  
del 05/05/2000  

Le Linee guida 79/CSR/2015 

non è più accreditabile 

non sono accreditabili 

QUINDI …… 

La revisione della ISO 11731  
uscirà nel 2017 
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Il Laboratorio Nazionale di Riferimento per le 
Legionellosi dell’ISS ha pubblicato due procedure 
integrative ai due metodi ISO 

ME/LNR/LCA1 
Rev. 00 del 18/03/16 

scaricabili dal sito dell'ISS: http://www.iss.it/index.php?id=30&lang=1&tipo=45 
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Per l’adeguamento i Laboratori possono comunque orientarsi 
verso altre metodiche, come ad esempio: 

•  ISO 11731- 2:2004,  
•  ISO 11731:1998,  
•  M.U. 1037:2014,   
•  ISO/TS 12869:2012,  
•  NF T90-471, NF T90-431,  
•  APHA - Standard Methods for the examination of 

water and wastewater 22nd ed. 2012 9260J, 
•  altri metodi emessi da enti normatori  
riconosciuti, metodi validati da terza parte,  
ad es. AFNOR 
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CASO 1: PASSAGGIO DAL DOC. 04/04/2000 AD UN 
METODO ASSIMILABILE 

Estensione d’ufficio: il laboratorio dovrà allegare gli esiti della 
verifica delle proprie prestazioni per l’utilizzo del nuovo metodo  

(RG-02 p.5.1 – RT-08 p.5.4.2) 

Doc. 
04/04/2000 

ISO 11731- 2:2004 
ISO 11731:1998 
M.U. 1037:2014 

TRANSIZIONE 
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CASO 2: PASSAGGIO DAL DOC. 04/04/2000 AD UN  
METODO CON TECNICA PCR (tecnica non assimilabile) 

L’estensione sarà concessa:  
•  D’UFFICIO se il  laboratorio ha già accreditato altri 

metodi con  la tecnicPCR (il laboratorio dovrà allegare gli 
esiti della verifica delle proprie prestazioni, per l’utilizzo 
del nuovo metodo) 

•  DOPO VISITA se la PCR è una tecnica non accreditata 
dal lab 

Doc. 
04/04/2000 

ISO/TS 12869:2012 
Kit rapidi - PCR 

TRANSIZIONE 

16 16 13 maggio 2016 

CAMPIONAMENTO 

Poiché non esistono sufficienti dati nella 
letteratura scientifica  internazionale  che 
comprovino  l'affidabilità  del 
campionamento  della  matrice bioaerosol 
per la ricerca di Legionella, questo 
metodo non può essere applicabile per 
tale microrganismo 

Il campionamento potrà essere accreditato con riferimento 
all’Allegato 3 del documento “Linee guida per la 
prevenzione ed il controllo della legionellosi” 79/CSR/2015. 
In tal caso il laboratorio dovrà definire le specifiche modalità 
in una procedura di dettaglio  . 

Campioni d'aria 
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“Quando un metodo normalizzato o ufficiale indica la 
ripetibilità e l’accuratezza, il laboratorio è tenuto a 
verificare che, in condizioni di ripetibilità, le prestazioni 
del laboratorio siano compatibili con quelle indicate. Ove 
manchino tali informazioni, i l laboratorio deve 
determinarle. 

In entrambi i casi il laboratorio deve verificare di 
mantenere nel tempo tali parametri”. (RT-08 p.5.4.2) 

 

 

 

TRANSIZIONE 

Si rammenta:  
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Materiale/ 
Prodotto/ Matrice 

Misurando / 
Proprietà misurata / 
Denominazione  della 

prova 

Metodo di prova 
ed anno di 
emissione 

Matrici previste del 
documento  

79/CSR/2015 

Campionamento di 
Legionella 

 

79/CSR/2015 All.3 
 

DOMANDA DI ACCREDITAMENTO  
ESEMPIO - SOLO CAMPIONAMENTO  

Acqua  
Depositi o sedimenti 
Incrostazioni 
Biofilm 
Filtri 
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Materiale/ 
Prodotto/ Matrice 

Misurando / 
Proprietà misurata / 
Denominazione  della 

prova 

Metodo di prova 
ed anno di 
emissione 

Matrici previste dalla 
ISO 11731:1998 

Ricerca e conta di 
Legionella 

ISO 11731:1998  

Matrici previste dalla 
ISO 11731-2:2004 

Ricerca e conta di 
Legionella 

ISO 11731-2:2004 

Acqua destinata al 
consumo umano 

Ricerca e determinazione 
di Legionella 
pneumophila 

M.U. 1006 / M.U. 
157 + M.U. 
1037:2014 

DOMANDA DI ACCREDITAMENTO  
ESEMPIO - CAMPIONAMENTO E PROVA 

I metodi ISO 11731:1998 e ISO 11731-2:2004 
comprendono già il campionamento, pertanto si ritiene 

superfluo riportare il riferimento all’all.3 del 79/CSR/2015  
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Materiale/ 
Prodotto/ Matrice 

Misurando / 
Proprietà misurata / 
Denominazione  della 

prova 

Metodo di prova ed 
anno di emissione 

Matrici previste nel 
documento  

79/CSR/2015  

Campionamento di 
Legionella + Ricerca e/o 

conta di Legionella 
 

79/CSR/2015 All.3 + 
ISO/TS 12869:2012 

Matrici previste nel 
documento  

79/CSR/2015  

Campionamento di 
Legionella + Ricerca e/o 

conta di Legionella 
 

79/CSR/2015 All.3 + 
rif. Kit rapido 

DOMANDA DI ACCREDITAMENTO  
ESEMPIO - CAMPIONAMENTO E  PROVA CON PCR 
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Matrici 

! Campioni ambientali  

•  a matrice acquosa 

•  a matrice non acquosa (ad es. depositi, 
sedimenti, incrostazioni, filtri) 

Nel caso di matrici ambientali non comprese nel campo di 
applicazione della norma ISO (ad es. filtri), il laboratorio potrà 
applicare una delle procedure integrative ME/LNR/LCA1 o ME/
LNR/LCA2 redatte dal LNR dell’ISS 
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Matrici 

! Campioni di origine umana 

Per i campioni di origine umana è possibile  

applicare l’ Allegato  2 delle Linee guida per  

la prevenzione e il controllo della legionellosi 

(79/CSR/2015 All.3 ) 

Ai campioni di origine umana andranno applicati metodi di 
specifici (e non la ISO 11731) 
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Metodi - PCR 

ISO/TS 12869:2012 

AFNOR BRD-07/16-12/07  

NF T90-471:2010, ecc.  

Kit commerciali:  Per l'analisi dei campioni mediante  PCR 
è raccomandato l'uso di kit commerciali, che attestino la 
validazione secondo la norma ISO/TS 12869 o AFNOR NF 
T90- 471 Avril  2010. 

Se i campioni analizzati mediante Real Time PCR 
hanno dato 
-  Esito negativo: possono non essere analizzati 

mediante coltura 
-  Esito positivo: devono essere analizzati mediante 

coltura 
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−lo scopo indicato (prodotti da provare e prova) sia lo 
stesso indicato nell'attestato di validazione; 
 
−l'attestato di validazione sia in vigore (la scadenza è 
riportata nell'attestato stesso); 
 
− nel caso in cui siano richieste conferme secondo il 
metodo di prova normalizzato, il laboratorio 
sia accreditato anche per l'esecuzione della prova secondo 
tale metodo. 

Metodi: kit commerciali 

RT-23 

Nel caso di impiego di kit commerciali validati (AFNOR, 
AOAC, NORDVAL, MICROVAL), questi possono essere indicati 
nell'elenco prove accreditate, purchè: 
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N. Certificato - Validità 

Metodo di riferimento 

Campo di applicazione  
(matrici) 

ESEMPIO DI ATTESTATO 
DI VALIDAZIONE  
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Validità del Certificato 

Metodo di riferimento 

Campo di applicazione 
(matrici) 

ESEMPIO DI ATTESTATO 
DI VALIDAZIONE  
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Si fa presente che AFNOR, così come AOAC, 
NORDVAL, MICROVAL hanno validato una serie di 

KIT per metodi rapidi 

L'elenco aggiornato dei metodi validati è disponibile nei rispettivi siti: 

" http://www.afnor-validation.com/afnor-validation-validated-
methods/validated- methods.html 

" http://www.aoac.org/iMIS15_Prod/AOAC_Member/
Research_Institute/RI_Main.aspx?
&WebsiteKey=2e25ab5a-1f6d-4d78-
a498-19b9763d11b4&hkey=eabe7cc8-8df6-4830-89fa-
bacd1e50cba6&CCO=5 

" http://www.nmkl.org/NordVal/NordValMetoder.htm 

" https://www.nen.nl/MicroVal-validation.htm 

Metodi: kit commerciali 
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Le procedure integrative redatte dal LNR per le 
Legionellosi dell’ISS non saranno riportate 
nell’elenco prove accreditate, tuttavia il laboratorio 
potrà farne riferimento nel rapporto di prova. 
 

INDICAZIONI SUI RAPPORTI DI PROVA 
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ESEMPI DI INDICAZIONI SUI RAPPORTI 
DI PROVA 

Se il lab applica la procedura integrativa del LNR, potrà 
riportare: 

a)   ISO 11731:1998 + ME/LNR/LCA1 rev. 0 

b)   ISO 11731:1998 + ME/LNR/LCA1 rev. 0 ed una 
NOTA che dettagli che la determinazione di legionella è 
stata eseguita tenendo conto delle indicazioni riportate 
nella procedura ME/LNR/LCA1 rev. 0 emessa dal LNR 
dell’ISS in base alla Linea Guida 79/CSR/2015  

c)   ISO 11731:1998 ed una NOTA che dettagli che la 
determinazione di legionella è stata eseguita tenendo 
conto delle indicazioni riportate nella procedura ME/LNR/
LCA1 rev. 0 emessa dal LNR dell’ISS in base alla Linea 
Guida 79/CSR/2015  
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GRAZIE PER L’ATTENZIONE 

Dipartimento Laboratori di prova 
 

Via Guglielmo Saliceto, 7/9 - 00161 Roma 
 

Tel. +39 06 8440991 
Fax. +39 06 8841199 

ACCREDIA L’ente italiano di accreditamento 

www.accredia.it 
 

       @accredia 


