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Questa lista si limita ai requisiti che la norma UNI EN ISO 15195 indica debbano essere applicati in aggiunta a quelli della UNI CEI EN ISO/IEC 17025. Deve essere utilizzata dagli ispettori di ACCREDIA in aggiunta a DT-Mod-14.
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	VERIFICHE PRELIMINARI
	

	
	La tabella di accreditamento è espressa tenendo conto di ISO 17511 e ISO 18153? 


	
	
	

	4
	Requisiti del sistema di gestione

	4.1
	Organizzazione e gestione
	
	
	

	
	Il laboratorio è organizzato e opera in modo che la sua indipendenza di giudizio e integrità non sia influenzata da conflitti di interessi commerciali, finanziari o di altra natura?
Sono specificate le responsabilità, autorità e interrelazioni del personale che gestisce, riesamina e approva il lavoro che influenza la qualità delle misure di riferimento?

E’ stato designato il Direttore/Responsabile Qualità e suo sostituto?
	
	
	

	4.2
	Sistema di gestione in qualità
	
	
	

	
	Il sistema di gestione per la qualità prende in considerazione tutti gli elementi elencati in 4.2 ed è documentato nel manuale per la qualità?
	
	
	

	4.3 
	Personale
	
	
	

	
	Il Direttore (o Responsabile) e il suo Vice o Sostituto hanno superato studi accademici adeguati?
	
	
	

	
	Il Direttore (o Responsabile) e il suo Vice o Sostituto hanno esperienza adeguata per assicurare che le procedure di riferimento siano applicate correttamente?
	
	
	

	4.4
	Registrazioni e documentazione delle misurazioni
	
	

	
	La documentazione contiene la descrizione delle misure di riferimento?
	
	
	

	
	Le registrazioni contengono:

· data delle misure?

· indicazione dell’analista?

· grandezza misurata?

· indicazione del campione (sample)?

· osservazioni prima della misura?

· osservazioni dopo la misura?

· dati controllo qualità?
· dati grezzi (es. assorbimento, area o altezza del picco, rap. isotopici)?

· calcolo risultati?
	
	
	

	4.5
	Contratti.
	
	
	

	
	Eventuali subappalti sono stabiliti in modo che il Laboratorio mantenga la responsabilità principale delle attività?
	
	
	

	
	Nel caso di subappalto è stato scelto un subappaltato competente, che risponde ai requisiti della ISO 15195?
	
	
	

	
	Nel caso di usi di subappalti, il cliente viene informato in merito?

	
	
	

	
	
	
	
	

	5
	REQUISITI TECNICI 
	

	5.1
	Locali e condizioni ambientali
	
	
	

	
	Esiste una separazione appropriata ed effettiva tra aree vicine in cui si conducono attività incompatibili?
	
	
	

	
	Si previene efficacemente la contaminazione?
	
	
	

	5.2
	Manipolazione del campione
	
	
	

	
	Esiste una procedura per l’identificazione (inclusa, ove applicabile, la catena di custodia), registrazione ed etichettatura dei campioni su cui si effettuano le misure?
	
	
	

	
	Esistono procedure e siti di stoccaggio che permettono di evitare il danneggiamento dei campioni sotto responsabilità del Laboratorio?
	
	
	

	5.3
	Apparecchiature
	
	
	

	
	Nel caso, durante le operazioni di mantenimento della strumentazione, si verificasse che essa NON è più adeguata, si segnala la sua inoperatività anche affiggendo un cartello?
	
	
	

	
	Nel caso di tarature interne di alcuni strumenti, è comunque garantita la riferibilità metrologica?
	
	
	

	
	Nel caso di dosaggi effettuati tramite pesatura si tiene conto in modo appropriato della spinta di galleggiamento dell’aria?
	
	
	

	
	Nel caso di taratura di dispensatori di volumi tramite pesatura di liquidi, si tiene conto, ove appropriato, della densità del liquido in modo adeguato?
	
	
	

	
	Anche nel caso di prelievo di piccoli volumi, la taratura dei dispensatori è effettuata tramite metodo gravimetrico?
	
	
	

	5.4
	Materiali di riferimento (RM e CRM)
	
	
	

	
	La descrizione di RM e CRM segue la ISO 15194?
	
	
	

	
	E’ garantito che uno stesso RM o CRM non sia utilizzato per la taratura e per il controllo?
	
	
	

	
	RM e CRM sono adeguatamente etichettati?
	
	
	

	5.5
	Procedure di misura di riferimento
	
	
	

	
	Si utilizzano procedure sviluppate:

· autonomamente dal laboratorio?

· da organizzazioni scientifiche internazionali?

· da NMI nel quadro del CIPM?
	
	
	

	
	Le procedure permettono di ottenere riferibilità a procedure di riferimento di più alto livello?

a materiali di riferimento di più alto livello?
	
	
	

	
	Le procedure di riferimento sono conformi a ISO 15193?
	
	
	

	5.6
	Riferibilità metrologica – incertezza di misura
	
	
	

	
	I risultati delle misure sono riferibili a CRM o a procedure di riferimento di più alto livello?
	
	
	

	
	Le catene di riferibilità sono sviluppate in modo conforme a ISO 17511 e ISO 18153?
	
	
	

	
	Quando possibile si raggiunge la riferibilità al sistema SI?
	
	
	

	
	L’incertezza di misura è stimata in conformità alla GUM?
	
	
	

	5.7
	Assicurazione della qualità
	
	
	

	
	Il livello di qualità garantito soddisfa i bisogni in campo medico?
	
	
	

	
	Si utilizzano CRM e RM con matrici simili ai campioni che si devono analizzare?
	
	
	

	
	Il Laboratorio si sottopone regolarmente a verifica partecipando a ILC, organizzati da competenti organizzazioni?
	
	
	


	5.8
	Certificazione dei risultati 
	
	
	

	5.8.1
	Il certificato dei risultati contiene:
a) titolo del documento?

b) nome e indirizzo del Laboratorio che lo emette?

c) logo di ACCREDIA?

d) tipo ed origine del materiale ricevuto?

e) identificazione univoca e numerica del materiale?

f) numero di sotto-campioni esaminati?

g) nome ed indirizzo del cliente?

h) numero dell’ordine?

i) numero delle pagine del certificato?

j) data del certificato?
k) procedura di misura impiegata?

l) risultati individuali delle misure?

m) il valore della misura di riferimento (espresso come previsto dalla procedura di riferimento)?

n) dichiarazione sulla riferibilità del valore riportato nel certificato?

o) una espressione dell’incertezza di misura in accordo con la GUM?

p) ogni informazione sull’ambito di validità geografica (nazionale, regionale) del certificato?
	
	
	

	5.8.2
	Quando appropriato e richiesto dal cliente, il certificato riporta:
· dichiarazione sulla validità legale?

· interpretazioni dei risultati?

· uso dei valori per taratura o verificazione?

· giudizi professionali su altri usi dei risultati?

· vincoli di copyright?

· dichiarazione che il certificato è conforme alla ISO 15195?
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	……………………………………………

…………………………………………….
	
	
	

	
	……………………………………………

…………………………………………….
	
	
	

	
	……………………………………………

…………………………………………….
	
	
	


	
	DT Mod-014MED rev00
	Sez. 1
	pag. 1 di 5



