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Panoramica – Una  nuova definizione

Definizione della Regola Decisionale:

NEW! 3.7
“regola che descrive in che modo si tiene
conto dell’incertezza di misura quando si
dichiara la conformità a un requisito
specificato”



Decidere di non tenere conto
dell’incertezza di misura può essere
accettata/considerata una Regola
Decisionale? 

D
O
M
A
N
D
A
?

Panoramica – Una  nuova definizione



Regola Decisionale



Requisiti di Processo - Passa/Non Passa

“7.1.3 Quando il cliente richiede una 
dichiarazione di conformità a una specifica o 
norma per le prove o per le tarature (per esempio
passa/non passa, entro/fuori tolleranza), la 
specifica o la norma e la regola decisionale
devono essere chiaramente definite. A meno che
la regola decisionale scelta non sia già contenuta
nella specifica o nella norma, esse deve essere
comunicata e concordata con il cliente. “



Edizione 2005-Regola Decisionale

5.10.4.2  
“Se è emessa una dichiarazione di conformità ad una 
specifica, si deve indicare quali punti della specifica sono
soddisfatti o meno. 

Quando si redigono dichiarazioni di conformità, si deve
tenere conto dell’incertezza di misura. “

Esistono molti modi per farlo e una potenziale di 
mancanza di comparabilità tra i laboratori. Guida 
sviluppata da ILAC… .. (ILAC G8)
Ma….

Nulla di Nuovo!  
Edizione 2005, Presentazione dei Risultati



Edizione 2005 – Regole Decisionali –
Criteri Passa/Non Passa

L’edizione del 2005 prevedeva semplicemente che quando si 
redigono dichiarazioni di conformità, si deve tenere conto 
dell’incertezza di misura.  Questo concetto è stato ripreso e 
rafforzato dalla precende edizione dell’ILAC G8:



Il 7.1.3 (Pass/Fail Criteria) è molto più chiaro e 
ovvia alla necessità che l’ILAC specifichi un 
metodo (vedi precedente edizione ILAC G8).

Esistono delle scelte chiare e ben definite da fare 
e da concordare con il cliente, gli esempi sono 
riportati nella nuova revisione dell’ILAC G8

Requisiti di Processo - Passa/Non Passa



Regola decisionale

E’ necessario concordare e documentare la regola 
decisionale utilizzata. 

NEW! “7.8.6.1 Quando fornisce una dichiarazione di 
conformità a specifica o a norma, il laboratorio deve
documentare la regola decisionale utilizzata, tenendo
conto del livello di rischio ad essa associato (per esempio
erronea accettazione, erroneo rifiuto, e le ipotesi
statistiche) e applicare tale regola.



Regola decisionale

E’ necessario concordare e documentare la regola 
decisionale utilizzata. 

7.8.6.1 Nota

Quando la regola decisionale è dettata dal 
cliente, da regolamenti o documenti
normative, non sono necessarie ulteriori
considerazioni sul livello di rischio.



“7.1.4 Ogni eventuale differenza tra la richiesto o 
l’offerta e il contratto deve essere risolta prima
dell’avvio delle attività di laboratorio.

Gli scostamenti richiesto dal cliente non devono
impattare sull’integrità del laboratorio o sulla
validità dei risultati.” 

Requisiti di Processo - Contratto
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Ci sono 3 pagine dedicate alla Presentazione dei 
Risultati, divise in Requisiti Comuni, Rapporti di 
Prova, Certificati di Taratura, e Informazioni 
relative al Campionamento, ma….

“§7.8.1.3 Quando concordato con il cliente, i 
risultati possono essere presentati in modo 
semplificato. Ogni informazione elencata dal 7.8.2 
al 7.8.7 che non sia presentata al cliente deve 
essere prontamente disponibile.” 

Requisiti di Processo - Presentazione Risultati



7.8.6 Formulazione delle dichiarazioni di conformità
Sono stati aggiunti due punti norma: 

NEW! 7.8.6.1 Quando fornisce una dichiarazione di conformità a 
specifica o a norma, il laboratorio deve documentare la regola
decisionale utilizzata, tenendo conto del livello di rischio ad essa
associato (per esempio erronea accettazione, erroneo rifiuto, e le 
ipotesi statistiche) e applicare tale regola

NEW! 7.8.6.2 Il laboratorio deve riportare la dichiarazione di 
conformità in modo che essa identifichi chiarmente: 
a)A quali risultati si applica; 
b) Quali specifiche, norme o parti di esse sono soddisfatte o non 
soddisfatte; 
c) La regola decisione applicata ( a meno che non sia già
contenuta nella norma o nella specifica richiesta)

Requisiti di Processo – Presentazione Risultati



OK or KO ?
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ISO UNI_EN_ISO_IEC_17025_2018 §7.8.6
RILIEVO

Il cliente ha richiesto una dichiarazione di conformità in 
base ad una specifica concordata prima dell’inizio delle
misure
La specifica e la regola decisionale decisa dal Laboratorio 
sono riportate nel Certificato di Taratura numero NNN xxxx
Il certificato emesso non riporta alcun riferimento 
rispetto al livello di rischio associato alla regola 
decisionale decisa dal laboratorio. 



Requisiti di Processo – Presentazione Risultati

7.8.8 Correzione dei Certificati
7.8.8.1 NEW

Quando è necessario modificare, correggere o 
emettere nuovamente un Certificato già
emesso, ogni informazione modificata deve
essere chiaramente identificata e, ove
appropriato, deve essere incluso nel Certificato
anche il motivo della modifica.



Requisiti di Processo- Personale

6.2 Personale

“6.2.6 Il Laboratorio deve autorizzare
personale che esegua specifiche attività di 
laboratorio, comprese, in termini non esaustivi, 
le seguenti:
a) Sviluppo, modifica, validazione dei metodi;
b) Analisi dei risultati, compresa la 
dichiarazione di conformità od opinioni e 
interpretazioni; 
c) Presentazione, riesame e approvazione dei
risultati.”



Opinioni e Interpretazioni - Taratura



Regole Decisionali - Sintesi

➢ Il concetto di “Regola decisionale” non è 
nuovo!

➢ E’ un nuovo termine per indicare i criteri
del passa/non passa!

➢ La scelta deve essere concordata tra 
laboratorio e cliente, a meno che non sia 
dettata da leggi/regolamenti o documenti 
normativi!

➢ La scelta deve essere documentata!
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