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ISTRUZIONI GENERALI 

La presente lista è stata predisposta per le verifiche dei Laboratori Medici da parte dell’ispettore/esperto tecnico, facendo riferimento alla norma UNI EN ISO 15189:2024 e ai documenti ACCREDIA RG-02, RG-09, RT-35, RT-26, RT-39. 
Il documento ha funzione di guida alla conduzione della verifica e non ha valore prescrittivo. Le singole domande devono essere approfondite e integrate considerando i requisiti specifici della norma di riferimento, delle disposizioni delle autorità competenti, dei Regolamenti di accreditamento, delle indicazioni dei produttori degli eventuali IVD utilizzati e del contesto rappresentato dalle linee guida di settore applicabili agli esami campionati.
Le modifiche rispetto alla revisione precedente non sono evidenziate, in quanto trattasi di revisione generale.
Le ulteriori domande specifiche per i POCT sono riportate in carattere azzurro.
La presente lista di riscontro è da utilizzare per registrare l’attività di valutazione di un esame campionato, ovunque esso eseguito, sia relativamente ai suoi aspetti tecnici inerenti la fase analitica e post-analitica, con esclusione della fase pre-analitica, per la quale, qualora campionata, va utilizzata la specifica check list MD-09-35-DL.
La lista è unica per i diversi livelli di valutazione degli esami campionati (livello 1, livello 2, livello 3 o livello 2+3). L'ispettore/esperto tecnico deve compilarla, per le parti applicabili, secondo le indicazioni di seguito e in accordo alle indicazioni della procedura PG-09-DL, avendo cura di compilare anche l'intestazione con i dati pertinenti il Laboratorio (codice, sigla ed eventuale sigla della sede di esecuzione dell’esame).

· Per la verifica di livello 1 (verticale), il Laboratorio deve eseguire l’esame in presenza dell’ispettore/esperto tecnico durante i giorni di visita. A tal fine, dovrà predisporre tutto il necessario per consentire l’esecuzione completa dell’esame, garantendo la disponibilità di consumabili, dotazioni, personale e campione su cui eseguire l’esame.
Qualora siano previste fasi preanalitiche lunghe (es. emocolture, coltura per micobatteri, processazione di biopsie tissutali, analisi citogenetica su colture cellulari), queste dovranno essere opportunamente preallestite, in modo da permettere l’avvio e il completamento dell’esame nel corso della visita, comprese eventuali attività specificamente indicate nel piano di visita.
L’ispettore/esperto tecnico è tenuto a valutare tutti gli aspetti applicabili riportati nella presente check list e a compilarla integralmente, includendo anche il risultato dell’esame nelle apposite tabelle previste nella parte 5 del documento.

· Per la verifica di livello 2 (documentale), è prevista unicamente la valutazione documentale dei requisiti campionati, a partire dai rapporti o richieste di esame campionati da archivio. L'ispettore/esperto tecnico è tenuto a compilare la check list relativamente ai requisiti campionati, senza richiedere l'esecuzione dell’esame. Per i requisiti non oggetto di valutazione, riportare la dicitura “non campionato”.
Si ricorda che gli esami campionati a livello 2 devono essere necessariamente oggetto di valutazione, e non possono essere sostituiti in sede di visita, in quanto per gli esami in accreditamento devono essere sempre disponibili e mantenute le registrazioni comprovanti il continuo mantenimento della competenza del Laboratorio, in termini di personale, dotazioni e valutazioni esterne della qualità̀ dei risultati.

· Per la verifica di livello 3, analogamente a quanto previsto per la verifica di livello 1, è richiesto che il Laboratorio esegua l’esame campionato nei giorni della visita, l’imitando tuttavia l’attività di valutazione ai soli aspetti di conduzione dell’esame e di presentazione dei risultati. A tal fine, l'ispettore/esperto tecnico compila unicamente la parte 1 e 5 e punti 7.4.1.6 e 7.4.1.7 della parte 4 della presente check list.

· Per la verifica di livello 2+3: combinare le relative indicazioni.

Nel caso di esecuzione dell’esame in visita (verifiche di livello 1 e 3), se appropriato in relazione al tipo di esame, richiedere la sua esecuzione due volte sullo stesso campione, ciò al fine di valutare la precisione della seduta analitica. Lo scostamento tra i due risultati dovrà essere valutato in riferimento allo scostamento atteso, ad esempio in riferimento al limite di ripetibilità previsto della procedura di esame. Secondo lo stesso principio, richiedere anche l’esecuzione dell’esame su un campione per il quale sia noto a priori il risultato atteso (es. campione di controllo, campione addizionato, campione da PT/VEQ, o altro materiale di riferimento ritenuto appropriato), ciò al fine di valutare, ove applicabile in pratica, anche l’accuratezza della seduta analitica. L’esecuzione dell’esame dovrà includere anche l’esecuzione dei controlli qualità previsti dalla procedura del Laboratorio.

A fine visita, l'ispettore/esperto tecnico deve compilare le risultanze visita sull’applicativo informatico 3A e consegnare all’ispettore di sistema le proprie check list, allegando:
· i rapporti degli esami eseguiti in visita (livello 1). Per gli esami verificati a livello 3, allegare il rapporto solo se il laboratorio ne ha previsto l’emissione;
· uno o più rapporti campionati da archivio, inerenti ciascun esame campionato, se presenti;
· i documenti relativi alla pratica di accreditamento consegnati in visita (es. domanda di accreditamento revisionata)
· eventuali altri allegati.

Si ricorda che, nel caso in cui non siano disponibili rapporti (es. perché́ l’esame non è mai stato eseguito negli ultimi anni), l’ispettore/esperto tecnico deve registrare l’informazione in check list, ma i requisiti relativi all’esame devono comunque essere verificati anche in assenza di esami eseguiti per pazienti/utenti, essendo l’esame in accreditamento (rif. PG-09-DL).

NOTA: la presente check list è predisposta per la registrazione della verifica di due esami. Il numero di colonne può essere modificato dall’ispettore/esperto tecnico (colonne eliminate/inserite), in funzione degli esami campionati, a condizione di mantenere la leggibilità delle informazioni riportate. 



INFORMAZIONI GENERALI 

IDENTIFICATIVO DELLA VISITA: A ___ S ___ E ___

	
	
	ESAME n. 
	ESAME n. 
	ESAME n. 
	ESAME n. 
	R

	
	
	Livello: 
	Livello: 
	Livello: 
	Livello: 
	-

	
	Denominazione dell’esame
	
	
	
	
	-

	
	Natura del campione
	
	
	
	
	-

	
	Metodo/procedura e/o IVD utilizzato
	
	
	
	
	-

	
	Data, ora, luogo di esecuzione dell’esame
	
	
	
	
	-

	
	POCT?
	
	
	
	
	-

	
	Nome e cognome del personale che ha eseguito l’esame
	
	
	
	
	-

	
	Altro personale intervistato/valutato
	
	
	
	
	-

	
	Per gli esami campionati a livello 1 e 3, riferimento del rapporto emesso in verifica (per il livello 3, solo se il laboratorio ne ha previsto l’emissione)
	
	
	
	
	-

	
	L’esame campionato è gestito con accreditamento flessibile?
	
	
	
	
	-

	
	
	
	
	
	
	

	3
	CAMPO DI ACCREDITAMENTO FLESSIBILE (Cfr. RT-26)

	
	
	
	
	

	
	Compilare la seguente tabella se l’esame campionato è gestito con accreditamento flessibile
	ESAME n. 
	ESAME n. 
	ESAME n. 
	ESAME n. 
	R

	§
	VERIFICHE
	Livello: 
	Livello: 
	Livello: 
	Livello: 
	-

	1.4
	La procedura per la gestione dell’accreditamento con campo flessibile è stata revisionata rispetto alla versione valutata nell’esame documentale o nella visita precedente?
In caso affermativo, la nuova versione comprende gli aspetti previsti dal Regolamento RT-26, ovvero, i criteri per poter accreditare in campo flessibile un esame? In particolare, prevede:
· che, prima dell’inserimento di un esame nell’elenco di dettaglio, sia accertato che l’esame rientri nella flessibilità concessa al laboratorio;
· che, prima dell’inserimento di un esame nell’elenco di dettaglio, siano soddisfatti, per tale esame, tutti i requisiti applicabili riferiti al suo processo pre-esame (§7.2), esame (§7.3) e post-esame (§7.4);
· modalità e responsabilità di aggiornamento e pubblicazione dell’elenco di dettaglio.
	
	
	
	
	

	1.4
	Per le attività di verifica e, se applicabile, di validazione e valutazione dell’incertezza di misura, è previsto l’utilizzo di procedure adeguate?
	
	
	
	
	

	1.4
	L’esame campionato, rientra nella flessibilità concessa al laboratorio? (vedi denominazione, tecnica e tipo di metodo: validato dal produttore o dal laboratorio)
	
	
	
	
	

	1.4
	L’inserimento dell’esame nell’elenco di dettaglio è stato effettuato in accordo a quanto previsto dalla procedura di gestione del flessibile? (in particolare: esistenza delle registrazioni riguardanti le attività di verifica/validazione del metodo, valutazione dell’incertezza di misura, competenza e autorizzazione del personale)
	
	
	
	
	

	1.4
	Verificare se quanto sopra è stato attuato anche per altri esami rientranti nella stessa flessibilità dell’esame campionato. In particolare per gli esami inseriti nell’elenco di dettaglio dopo l’ultima visita.
Esistono, anche per questi ulteriori esami, attuate le attività di verifica/validazione, valutazione dell’incertezza di misura, definizione dei requisiti di competenza del personale e autorizzato specifico personale?
	
	
	
	
	

	1.4
	Quante volte l’elenco di dettaglio è stato aggiornato dall’ultima visita?
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	4
	REQUISITI

	
	
	
	
	

	§
	VERIFICHE
	ESAME n. 
	ESAME n. 
	ESAME n. 
	ESAME n. 
	R

	
	
	Livello: 
	Livello: 
	Livello: 
	Livello: 
	-

	6.2 
	Personale
	
	
	
	
	

	6.2.2
	Requisiti di competenza
	
	
	
	
	

	
	a) Sono stati definiti i requisiti di competenza per ogni funzione che ha influenza sui risultati delle attività di laboratorio?
MEMO: Nel definire i requisiti di competenza del personale, il Laboratorio deve considerare eventuali requisiti cogenti applicabili alle attività oggetto di accreditamento (es. iscrizione ad albi, possesso di specializzazioni).
b) In che modo il laboratorio assicura che il personale sia competente per l’esecuzione delle attività di cui è responsabile?
c) la competenza del personale viene verificata con una frequenza definita?
d) sono disponibili informazioni documentate sulla competenza del personale?
MEMO:	il requisito si applica a tutto il personale coinvolto nel processo pre-esame, esame e post-esame 
	
	
	
	
	

	A.3
	Il laboratorio ha nominato una persona adeguatamente formata e con esperienza che sia responsabile della qualità del POCT che include il riesame e la conformità ai requisiti della norma relativamente ai POCT?
	
	
	
	
	

	A.4
	È stata individuata una persona formata e competente per gestire la formazione e valutare la competenza del personale che esegue i POCT?
Il formatore ha previsto di sviluppare, implementare a mantenere un programma di formazione teorico e pratico per il personale in relazione ai POCT?
	
	
	
	
	

	6.2.3
	Autorizzazioni
	
	
	
	
	

	
	Il laboratorio ha autorizzato il personale che può eseguire le specifiche attività di laboratori? Incluso:
a) esecuzione di prelievi e esami
b) selezione, sviluppo, modifica, validazione, verifica dei metodi
c) riesame, rilascio, presentazione dei risultati
d) utilizzo dei sistemi informativi, ad esempio accesso alle informazioni e ai dati dei pazienti, inserimento, modifica dei dati dei pazienti e dei risultati degli esami?  
	
	
	
	
	

	6.3
	Strutture e condizioni ambientali
	
	
	
	
	

	
	a) Le strutture e le condizioni ambientali del laboratorio sono idonee all’esecuzione delle attività di laboratorio?
b) I requisiti per le strutture e le condizioni ambientali (compresi i locali dove si eseguono i POCT) sono specificati, monitorati e registrati nel rispetto della normativa cogente applicabile, al fine di non inficiare la validità dei risultati o la sicurezza dei pazienti, visitatori, utilizzatori utenti del laboratorio, personale?
	
	
	
	
	

	6.3.2
	Controlli della struttura 
	
	
	
	
	

	
	Sono attuati, registrati, monitorati e periodicamente riesaminate i controlli delle strutture? Comprendono:
a) il controllo degli accessi, tenendo conto della sicurezza, della riservatezza e della protezione delle informazioni mediche e dei campioni dei pazienti
b) la prevenzione di contaminazione o altre influenze negative
c) la fornitura e la regolare verifica dei dispositivi di sicurezza, ove applicabili
d) Il mantenimento delle strutture e degli ambienti in condizioni funzionali e affidabili
	
	
	
	
	

	6.3.3
	Strutture di stoccaggio
	
	
	
	
	

	
	a) sono disponibili spazi di stoccaggio che garantiscano integrità dei campioni, delle attrezzature, dei reagenti, dei consumabili, dei documenti e delle registrazioni?
b) i campioni dei pazienti e i materiali usati nel processo di esame sono conservati in modo da prevenire la contaminazione incrociata e il deterioramento?
c) I materiali pericolosi ed i rifiuti biologici sono conservati e smaltiti nel rispetto della normativa cogente?
	
	
	
	
	

	 6.4 
	Attrezzatura 
	
	
	
	
	

	
	È disponibile un processo per la selezione, l’approvvigionamento, l’installazione, le prove di accettazione (compresi i criteri di accettabilità̀), la manipolazione, il trasporto, lo stoccaggio, l’uso, la manutenzione, la dismissione delle attrezzature?
	
	
	
	
	

	6.4.2
	Requisiti dell’attrezzatura 
	
	
	
	
	

	
	a) Il laboratorio ha totale accesso alle attrezzature necessarie per l’esecuzione dell’esame?
b) Sono presenti attrezzature utilizzate al di fuori del diretto controllo del laboratorio?
c) Tutte le parti delle attrezzature che hanno influenza sulle attività del laboratorio sono etichettate o identificate ed è disponibile un registro?
d) Il laboratorio gestisce manutenzione e sostituisce attrezzature, quando necessario, per garantire la qualità dei risultati?
MEMO: Si ricorda che tutte le attrezzature a corredo del carrello delle emergenze es. sfigmomanometro, glucometro, defibrillatore) devo essere presenti nell’elenco attrezzature e devono essere mantenute e verificate secondo le istruzioni del fornitore.
Per la bombola di ossigeno, se presente, verificare esistenza di: data di riempimento, data di scadenza, registrazione utilizzi.
	
	
	
	
	

	6.4.3 
	Procedura di accettazione dell’attrezzatura 
	
	
	
	
	

	
	Prima di essere collocata o rimessa in servizio un’attrezzatura, viene verificata la conformità dei risultati ai criteri di accettabilità specificati dal metodo di esame? 
MEMO: Verificare la presenza dei dati grezzi correlati all’attività svolta
	
	
	
	
	

	6.4.4 
	Istruzioni per l’uso dell’attrezzatura
	
	
	
	
	

	
	a) Le attrezzature sono gestite in modo da evitare regolazioni involontarie che possono invalidare i risultati?
b) Le attrezzature sono utilizzate da personale competente e autorizzato? Vedi (§6.2)
c) Sono prontamente disponibili istruzioni per l’uso delle attrezzature compresi i manuali d’uso del produttore?
d) Le attrezzature sono utilizzate nel completo rispetto delle istruzioni del produttore e le eventuali modifiche sono state validate?
	
	
	
	
	

	6.4.5
	Manutenzione e riparazione dell’attrezzatura 
	
	
	
	
	

	
	a) Sono disponibili programmi di manutenzione preventiva che tengono conto delle prescrizioni del fabbricante. Eventuali scostamenti, sono registrati?
b) Per la gestione in sicurezza delle attrezzature è garantita la verifica della sicurezza elettrica, l’arresto di emergenza e la manipolazione e lo smaltimento sicuri dei materiali pericolosi?
c) I fuori servizio sono regolamentati (identificazione con etichetta o altro) e le deviazioni sono gestite (esame dell’effetto del difetto o dello scostamento e avvio di azioni quando si verifica un funzionamento non conforme-vedere punto 7.5)?
d) Sono attuate procedure di decontaminazione prima della manutenzione/riparazione o messa fuori servizio?
	
	
	
	
	

	6.4.6
	Segnalazione di eventi avversi sull’attrezzatura 
	
	
	
	
	

	
	a) Gli incidenti avversi e gli inconvenienti che possono essere attribuiti direttamente a un'attrezzatura specifica sono esaminati e segnalati al fabbricante o al fornitore, o a entrambi, e alle autorità competenti, come richiesto anche dal D. Lgs 138/2022?
b) Si sono mai verificati?
c) I richiami altri avvisi del fabbricante sono gestiti nel rispetto di una procedura?
	
	
	
	
	

	6.4.7
	Registrazioni dell’attrezzature
	
	
	
	
	

	
	Per le attrezzature che influiscono sui risultati delle attività̀ di laboratorio sono disponibili registrazioni per: identificazione fabbricante e fornitore, data di ricevimento, collaudo e messa in servizio, conformità ai criteri di accettabilità specificati; collocazione, condizioni al ricevimento, istruzioni/manuale d’uso, programma di manutenzione e registrazioni delle attività comprese le anomalie, certificati di taratura?
Per quanto tempo è garantita la conservazione delle registrazioni?
	
	
	
	
	

	6.5
	Taratura dell'attrezzatura e riferibilità metrologica 
	
	
	
	
	

	6.5.2
	Taratura dell’attrezzatura 
	
	
	
	
	

	
	Per la taratura dell’attrezzatura che influisce direttamente o indirettamente sui risultati degli esami, è disponibile una procedura che descrive:
a) le istruzioni del fabbricante per eseguire la taratura
b) le registrazioni della riferibilità metrologica
c) le verifiche di accuratezza/buon funzionamento ad intervalli specificati
d) le registrazioni sullo stato di taratura e la data della successiva taratura
e) l’aggiornamento e la registrazione di fattori di correzione al momento della ri-taratura, quando applicabile
f) che cosa fare nel caso di tarature fuori controllo, per minimizzare i rischi per il funzionamento del servizio e per i pazienti
	
	
	
	
	

	6.5.3
	Riferibilità metrologica dei risultati di misurazione	
	
	
	
	
	

	
	Il laboratorio ha fornito evidenza che i risultati siano metrologicamente riferibili secondo le politiche in §6.5 del documento RT-35?
	
	
	
	
	

	
	Se il Laboratorio effettua tarature interne di pipette, termometri, bilance, ecc., ha dato evidenza che:
a) gli strumenti di riferimento (es. termometri, pesiera) sono riferibili secondo le indicazioni di cui sopra per le grandezze di interesse, per campi di misura ed incertezze appropriati?
b) il personale è competente ed ha operato a fronte di idonee procedure di taratura?
c) nel caso di taratura interna effettuata da personale esterno, il Laboratorio possiede gli strumenti di riferimento ed ha recepito nel proprio sistema di gestione le procedure di taratura utilizzate?
Le procedure di taratura forniscono indicazioni per:
a) emissione dei rapporti di taratura;
b) apposizione di etichette od altra identificazione dello stato di taratura della strumentazione sottoposta a taratura;
c) valutazione dei risultati della taratura (criteri di accettabilità̀̀ dei risultati della taratura);
d) protezione di eventuali regolazioni che possono essere manomesse, ove applicabile;
e) garantire riferibilità alle sequenze genetiche di riferimento, per gli esami genetici;
f) garantire riferibilità degli esami qualitativi (analisi di materiali a titolo noto, campioni precedentemente analizzati che garantiscono identificazione coerente, intensità della reazione)?
MEMO: È considerata taratura interna anche quella effettuata da un servizio di metrologia appartenente alla medesima organizzazione a cui fa parte il laboratorio, ma che non è integrato nel laboratorio (esempio, nel caso degli ospedali, Ingegneria Clinica).
	
	
	
	
	

	6.6
	Reagenti e consumabili
	
	
	
	
	

	
	È disponibile un processo per la selezione, l’approvvigionamento, la ricezione, la conservazione, le prove di accettazione e la gestione dell'inventario dei reagenti e dei consumabili compresi quelli per il POCT?
	
	
	
	
	

	6.6.2
	Ricezione e conservazione 
	
	
	
	
	

	
	a) i consumabili sono conservati secondo le specifiche del produttore comprese le condizioni ambientali?
b) in caso in cui il laboratorio non riceva direttamente i reagenti e i consumabili, il laboratorio verifica che il magazzino esterno sia il grado di prevenire danno e deterioramento?
	
	
	
	
	

	6.6.3
	Prove di accettazione
	
	
	
	
	

	
	a) Le performance dei reagenti che hanno nuove formulazioni o kit che presentano modifiche o nuovi lotti, sono verificate prima dell’uso e del rilascio dei risultati?
b) i consumabili che possono influire sulla qualità dei risultati sono verificati prima dell’utilizzo?
	
	
	
	
	

	6.6.4
	Gestione dell’inventario 
	
	
	
	
	

	
	a) É prevista una gestione dell’inventario per i reagenti e i consumabili?
b) i consumabili verificati e accettati per l’uso sono separati da quelli non ancora ispezionati né accettati per l'uso?
	
	
	
	
	

	6.6.5
	Istruzioni per l’uso
	
	
	
	
	

	
	Sono disponibili istruzioni per l’uso dei reagenti e dei consumabili?
	
	
	
	
	

	6.6.6
	Segnalazione di eventi avversi
	
	
	
	
	

	
	a) Gli eventi avversi riferiti ai reagenti o ai consumabili sono esaminati e segnalati al fabbricante o al fornitore, o a entrambi, e alle autorità competenti, come richiesto anche dal D.Lgs 138/2022?
b) Si sono mai verificati?
c) È disponibile una procedura per rispondere a qualsiasi richiamo del fabbricante o altri avvisi e quindi intraprendere azioni raccomandate dal fabbricante stesso?
	
	
	
	
	

	6.6.7
	Registrazioni 
	
	
	
	
	

	
	Sono disponibili registrazioni per i reagenti e i consumabili almeno in riferimento a:
a) identificazione; 
b) informazioni del produttore, incluse istruzioni nome e numero di lotto; 
c) data di ricevimento e condizioni al ricevimento, data di scadenza, data di apertura e, quando applicabile, la data di messa fuori servizio;
d) registrazioni che confermano l’accettabilità iniziale e in corso.
Se il laboratorio utilizza reagenti elaborati, risospesi o combinati al proprio interno, le registrazioni includono, in aggiunta alle informazioni pertinenti di cui sopra, il riferimento alla persona o alle persone che hanno effettuato la preparazione, nonché le date di preparazione e di scadenza. 
	





	





	
	
	

	6.7 e A.2
	Nel caso dei POCT, gli accordi contrattuali con il laboratorio sono stati valutati attraverso un gruppo di professionisti sanitari? 
Hanno avuto una approvazione clinica? 
	
	
	
	
	

	7.1
	Generalità
	
	
	
	
	

	
	a) Per l’esame campionato, il laboratorio ha identificato i rischi per la cura dei pazienti, nei processi pre-esame, esame, post-esame?
b) Sono stati valutati e mitigati, per quanto possibile? 
c) Il rischio residuo è stato comunicato agli utenti, ove appropriato?
	
	
	
	
	

	7.2
	Processi pre-esame
	
	
	
	
	

	7.2.1
	Generalità
	
	
	
	
	

	
	È disponibile una procedura per i processi pre-esame ed è accessibile al personale?
	
	
	
	
	

	7.2.4
	Raccolta e manipolazione del campione primario 
	
	
	
	
	

	
	Il laboratorio dispone di una procedura per la raccolta e la manipolazione del campione primario prelevato? 
MEMO: per le attività di prelievo utilizzare la specifica checklist MD-09-35-DL.
	
	
	
	
	

	7.2.4.2
	Il laboratorio fornisce informazioni e istruzioni per le attività di pre-raccolta, quali:
a) preparazione del paziente;
b) tipo e quantità del campione da raccogliere con descrizione del contenitore ed eventuali necessari additivi e, quando applicabile, la sequenza temporale di riempimento dei contenitori; 
c) orari di prelievo, quando rilevanti;
d) informazioni cliniche rilevanti o che influiscono sulla raccolta del campione, sulla prestazione dell'esame o sull'interpretazione dei risultati (es. assunzione di farmaci),
e) etichettatura dei campioni per garantire identificazione univoca del paziente;
f) criteri di accettazione/rifiuto dei campioni? 
	
	
	
	
	

	7.2.4.3
	Il laboratorio ha ottenuto il consenso informato dal paziente, ove applicabile?
Il consenso informato, se necessario, include procedure speciali (es. invasive) o quelle che aumentano il rischio di complicazioni per il paziente? 
	
	
	
	
	

	7.2.4.4
	Il laboratorio fornisce istruzioni per garantire raccolta sicura e appropriata dei campioni che prevedono:
a) verifica dell'identità̀ del paziente;
b) verifica del rispetto dei requisiti pre-esame (digiuno, sospensione/assunzione farmaci...);
c) modalità di raccolta dei campioni con i contenitori idonei e nell’ordine previsto;
d) etichettatura dei campioni per garantire rintracciabilità del paziente;
e) registrazioni della persona che ha raccolto i campioni, data del prelievo e orario del prelievo, se rilevante;
f) richieste di separare o dividere il campione prelevato, se necessario;
g) stabilizzazione e corrette condizioni di conservazione;
h) smaltimento sicuro dei materiali utilizzati nel processo di raccolta?

MEMO: Si ricorda di verificare anche la disponibilità di materiali/consumabili antiallergici, ove necessario (es. guanti, lacci,…).
	
	
	
	
	

	7.2.5
	Trasporto dei campioni 
	
	
	
	
	

	
	a) Per il trasporto dei campioni fornisce istruzioni che:
· dettagliano le modalità di confezionamento dei campioni per il trasporto;
· assicurano che il tempo intercorso fra prelievo e analisi sia appropriato;
· garantiscono il mantenimento della temperatura prevista dal prelievo alla manipolazione del campione;
· descrivono le regole per garantire integrità del campione durante il trasporto.
b) Qualora, durante il trasporto, l’integrità del campione risultasse compromessa con rischio per la salute, è previsto che il trasportatore comunichi immediatamente e che siano prese precauzioni per ridurre il rischio e diminuire la ricorrenza?
c) Il sistema di trasporto del campione è adeguato e periodicamente verificato?
MEMO: le medesime domande sono presenti anche nella checklist dei punti di prelievo MD-09-35-DL. Si raccomanda di verificare le comunicazioni/interazioni tra laboratorio e punto di prelievo. 
	
	
	
	
	

	7.2.6 
	Ricevimento dei campioni
	
	
	
	
	

	7.2.6.1
	Procedura di ricevimento dei campioni
	
	
	
	
	

	
	È disponibile una procedura per il ricevimento dei campioni che include criteri per:
a) identificazione univoca del campione e rintracciabilità al paziente (e alla sede anatomica, ove applicabile);
b) accettazione e rifiuto del campione eseguita da personale competente;
c) registrazione di data e ora del ricevimento dei campioni, quando rilevante.
d) registrazione dell'identità̀ della persona che riceve il campione, ove rilevante; 
e) valutazione dei campioni ricevuti, da parte di personale autorizzato, per garantire la conformità̀ ai criteri di accettabilità̀ pertinenti all’esame richiesto; 
f) istruzioni relative a campioni specificamente contrassegnati come urgenti, che includono dettagli su speciali etichettature, sul trasporto, sul processamento in emergenza, sui tempi di consegna (TAT) e sui criteri speciali di presentazione dei risultati da seguire; 
g) garantire che tutte le aliquote del campione debbano essere inequivocabilmente riconducibili al campione originale. 
	
	
	
	
	

	7.2.6.2
	Eccezioni 
	
	
	
	
	

	
	a) Esiste un processo che tenga conto del miglior interesse del paziente nel ricevere le cure, quando un campione è stato compromesso a causa di:
1. non corretta identificazione del paziente o del campione
2. instabilità del campione (es. trasporto in ritardo)
3. non corretta temperatura di conservazione o manipolazione
4. contenitore inappropriato
5. volume del campione insufficiente
b) È prevista la segnalazione di questi problemi sul rapporto? (vedere anche 7.4.1)
	
	
	
	
	

	 7.2.7
	Manipolazione, preparazione e conservazione pre-esame 
	
	
	
	
	

	7.2.7.1
	Protezione dei campioni
	
	
	
	
	

	
	Sono disponibili procedure e strutture adeguate per proteggere, garantire la sicurezza dei campioni dei pazienti, assicurarne l’integrità, prevenirne perdita o danno durante la manipolazione, la preparazione e la conservazione?
	
	
	
	
	

	7.2.7.2
	Criteri per le richieste di esami supplementari
	
	
	
	
	

	
	Le procedure di laboratorio prevedono limiti di tempo per la richiesta di esami supplementari sullo stesso campione?
	
	
	
	
	

	7.2.7.3
	Stabilità del campione
	
	
	
	
	

	
	Tenendo conto della stabilità degli analiti, è specificato il tempo massimo che deve intercorrere tra la raccolta del campione e l’esecuzione dell’analisi? 
Quando rilevante, i tempi sono monitorati?
	
	
	
	
	

	7.3
	Processi di esame
	
	
	
	
	

	7.3.1
	Generalità
	
	
	
	
	

	
	a) Il laboratorio usa metodi validati allo scopo?
b) Le specifiche prestazionali dei metodi sono adeguate allo scopo e all’impatto sulla salute del paziente?
c) Tutta la documentazione è disponibile per il personale?
d) Sono disponibili registrazioni del personale che esegue attività specifiche, compresi i POCT?
e) I metodi sono periodicamente riesaminati da personale autorizzato per garantirne idoneità all’uso in funzione delle richieste ricevute?
	
	
	
	
	

	
	MEMO: Nel caso di carenza di informazioni in merito a caratteristiche prestazionali riportate nelle istruzioni per l’uso, o di assenza di informazioni documentate rese da chi ha prodotto/sviluppato il metodo, le caratteristiche prestazionali rilevanti per l’utilizzo previsto sono state determinate dal laboratorio?
	
	
	
	
	

	7.3.2
	Verifica dei metodi di esame
	
	
	
	
	

	
	a) È disponibile una procedura per verificare che il laboratorio sia in grado di eseguire correttamente i metodi di esame prima di metterli in uso?
b) Le specifiche prestazionali confermate durante la verifica sono rilevanti per l’uso dei risultati degli esami?
c) Il laboratorio assicura che l’estensione della verifica sia sufficiente a garantire la validità dei risultati per il processo di decisione clinica?
d) Il personale autorizzato provvede a riesaminare se i risultati soddisfano i requisiti specificati e a registrarne la verifica?
e) Qualora il metodo fosse aggiornato da parte del produttore, il laboratorio provvede a ripetere la verifica con l’estensione necessaria?
f) Sono conservate le seguenti registrazioni della verifica: 
1. le prestazioni da raggiungere,
2. i risultati ottenuti, 
3. una dichiarazione che le prestazioni sono state raggiunte e, in caso contrario, le azioni assunte?
	
	
	
	
	

	7.3.3
	Validazione dei metodi di esame
	
	
	
	
	

	
	a) Il laboratorio ha provveduto a validare i metodi interni, i metodi applicati al di fuori del campo di applicazione, i metodi validati che sono stati modificati?
b) L’estensione della validazione garantisce che gli obiettivi pianificati siano raggiunti e assicura che i risultati siano validi per supportare le decisioni cliniche?
c) Il riesame della validazione è gestito da personale autorizzato e competente e garantisce che i risultati soddisfino i requisiti specificati?
d) In caso di proposte di modifiche ad un metodo di esame validato, il laboratorio ha provveduto a riesaminare l’accettabilità delle modifiche in relazione all’impatto clinico?
e) Sono disponibili registrazioni relative alla procedura di validazione utilizzata, ai requisiti di validazione, alle specifiche prestazionali del metodo, i risultati ottenuti, una dichiarazione di validazione che dettagli se il metodo sia idoneo all’uso?
	
	
	
	
	

	
	MEMO: i metodi dichiarati ad uso di ricerca (RUO), devono essere validati qualora utilizzati dal laboratorio a scopo diagnostico.
	
	
	
	
	

	7.3.4
	Valutazione dell’incertezza di misura (IM)
	
	
	
	
	

	
	a) Il laboratorio ha valutato l’incertezza di misura e l’ha confrontata con le specifiche prestazionali e documentata?
b) Le valutazioni dell’incertezza di misura sono riesaminate regolarmente? 
c) Qualora l’incertezza di misura non fosse valutabile o pertinente, il laboratorio ha documentato il motivo dell’esclusione?
d) Le informazioni sull’incertezza di misura, qualora richieste, sono messe a disposizione degli utenti del laboratorio? 
e) Quando gli utenti chiedono informazioni sull’incertezza di misura, la risposta del laboratorio tiene conto di altre fonti di incertezza di misura, quali, a titolo esemplificativo, la variabilità biologica?
f) Se il risultato qualitativo di un esame si basa su una prova che produce dati quantitativi in uscita ed il risultato è indicato come positivo o negativo, sulla base di una soglia, l’incertezza di misura nella grandezza in uscita è stimata utilizzando campioni rappresentativi positivi e negativi?
g) Per gli esami con risultati qualitativi, viene presa in considerazione anche l’incertezza di misura nelle fasi di misurazione intermedie o nei risultati del CQI che producono dati quantitativi per le parti chiave (ad alto rischio) del processo? 
h) L’incertezza di misura viene presa in considerazione quando si esegue la verifica delia prestazione o la validazione di un metodo, se necessario?
	
	
	
	
	

	
	MEMO: La comunicazione dell’incertezza di misura al richiedente prevede anche il livello di fiducia associato ed il fattore di copertura utilizzato (è accettato usare un fattore di copertura k = 2, corrispondente ad un livello di fiducia del 95%)?
	
	
	
	
	

	7.3.5
	Intervalli biologici di riferimento e limiti decisionali clinici 
	
	
	
	
	

	
	a) Il laboratorio ha definito gli intervalli di riferimento biologici e i limiti decisionali clinici, e ha registrato la loro base, in modo da riflettere la popolazione di pazienti servita dal laboratorio, tenendo conto del rischio per i pazienti?
b) È previsto un riesame dei valori e, in caso di variazione, la comunicazione agli utenti?
c) Nel caso di cambiamenti relativi alle fasi pre-esame o esame, il laboratorio ha riesaminato l’impatto sugli intervalli biologici di riferimento e sui limiti clinici decisionali e li ha comunicati agli utenti, quando applicabile?
d) Per gli esami che restituiscono risultato di presenza/assenza, sono stati identificati gli intervalli biologici di riferimento (es. genetica)?
	
	
	
	
	

	7.3.6 
	Documentazione delle procedure di esame
	
	
	
	
	

	
	a) Sono disponibili procedure d’esame e sono gestite in forma controllata?
b) I contenuti del documento prevedono istruzioni per l’uso dei reagenti?
c) I cambiamenti sono condivisi con gli utenti?
	
	
	
	
	

	7.3.7
	Assicurazione della validità dei risultati degli esami
	
	
	
	
	

	7.3.7.1
	Generalità
	
	
	
	
	

	
	È disponibile una procedura per monitorare la validità dei risultati che preveda, tra l’altro, pianificazione e monitoraggio dei risultati?
	
	
	
	
	

	7.3.7.2
	Controllo qualità interno (CQI)
	
	
	
	
	

	
	a) Il laboratorio dispone di una procedura di CQI per il monitoraggio della continua validità̀ dei risultati degli esami, secondo i criteri specificati, che verifichi il raggiungimento della qualità prevista e garantisca la validità pertinente al processo decisionale clinico?
Tale procedura, ove applicabile: 
· tiene conto dell'applicazione clinica prevista per l'esame?
· consente di rilevare la variazione da lotto a lotto del reagente o del calibratore, o di entrambi, del metodo di esame?
· prende in considerazione l'uso di materiale CQI di terzi, in alternativa o in aggiunta al materiale di controllo fornito dal fabbricante del reagente o dello strumento?
b) Il laboratorio ha scelto materiale CQI adatto allo scopo previsto, considerando:
· stabilità rispetto alle caratteristiche di interesse;
· matrice il più possibile simile a quella dei campioni dei pazienti;
· materiale CQI che reagisca al metodo di esame in modo il più possibile simile ai campioni del paziente;
· materiale CQI che fornisca una sfida clinicamente pertinente al metodo di esame; livelli di concentrazione pari o vicini ai limiti decisionali clinici e, quando possibile; copertura dell'intervallo di misurazione del metodo di esame.
c) Se non è disponibile materiale CQI appropriato, il laboratorio ha preso in considerazione l'uso di altri metodi per il CQI, come ad esempio: analisi dell'andamento dei risultati del paziente, confronto dei risultati dei campioni dei pazienti in un programma specifico con i risultati dei campioni dei pazienti esaminati con una procedura alternativa validata; ripetere l’esame di campioni dei pazienti conservati?
d) Il CQI è eseguito con una frequenza basata sulla stabilità e sulla robustezza del metodo di esame e sul rischio di danni al paziente derivanti da un risultato errato?
e) i dati risultanti sono registrati in modo tale da poter individuare tendenze e variazioni e, ove applicabile, sono applicate tecniche statistiche per riesaminare i risultati? 
f) I dati del CQI sono riesaminati a intervalli regolari e in un arco di tempo che consenta un'indicazione significativa delle prestazioni attuali?
g) Il laboratorio impedisce il rilascio dei risultati dei pazienti nel caso in cui il CQI non rispetti i criteri di accettabilità̀ definiti?
	
	
	
	
	

	7.3.7.3
	Valutazione esterna della qualità (VEQ)
	
	
	
	
	

	
	a) Il laboratorio ha previsto di partecipare a valutazione esterna di qualità, compresi i POCT, mediante un approccio basato sul rischio e secondo i criteri definiti in RT-39?
Si ricordano le prescrizioni relative a:
· piano (approccio basato sul rischio, requisiti cogenti, copertura del campo di accreditamento, ecc.);
· scelta dei fornitori;
· raggruppamenti (rappresentatività, livello e frequenza di partecipazione);
· requisiti minimi di partecipazione (copertura dei raggruppamenti di tutte le tecniche di esame e di tutte le matrici prima della concessione dell’accreditamento (o dell’estensione, o del rinnovo) nonché copertura dei raggruppamenti dell’intero campo di accreditamento in termini di natura del campione, proprietà esaminata e metodo/tecnica di esame in ciascun ciclo di accreditamento); 
· gestione dei risultati (conformi, non conformi, tendenze, sospensione accreditamento esami nel caso di due esiti negativi consecutivi).
b) È disponibile una procedura che descriva le modalità di partecipazione, valutazione delle prestazioni per tutti i metodi, se disponibili?
c) i campioni delle VEQ sono analizzati dal personale che si occupa di gestire la routine analitica?
d) I programmi di partecipazione permettono di monitorare il processo pre-analitico, analitico e post analitico; utilizzano campioni simil paziente e permettono di monitorare gli esami clinicamente più rilevanti? I fornitori operano in conformità alla ISO/IEC 17043? 
e) nella scelta dei programmi VEQ il laboratorio ha considerato i valori target?
f) qualora non siano disponibili programmi VEQ, o quelli disponibili non siano adatti, il laboratorio ha provveduto ad attivare confronti alternativi, a giustificare le ragioni dell'alternativa scelta e a fornire prove della sua efficacia?
g) Il laboratorio riesamina i risultati degli VEQ, ad intervalli regolari, in un intervallo di tempo tale da permettere di fornire indicazioni significative delle prestazioni correnti?
h) In caso di valori non conformi, il laboratorio intraprende azioni adeguate per valutare se la non conformità abbia un impatto clinicamente significativo?
i) In caso affermativo è previsto un riesame dei risultati che potrebbero essere interessati, e la necessità di apportare modifiche, avvisando gli utenti in modo appropriato. 
	
	
	
	
	

	
	MEMO: Il laboratorio ha comunicato ad ACCREDIA gli esami con esito insoddisfacente non risolto alla seconda ripetizione richiedendo la sospensione dell’utilizzo del marchio per tale esame? 
	
	
	
	
	

	7.3.7.4
	Comparabilità dei risultati degli esami
	
	
	
	
	

	
	a) In laboratorio sono disponibili attrezzature e/o metodi diversi per eseguire lo stesso esame? In caso affermativo, è disponibile una procedura per stabilire la comparabilità dei risultati? 
b) Sono disponibili registrazioni e criteri di accettabilità?
c) I risultati della comparabilità sono periodicamente riesaminati?
d) In caso di differenze è stato valutato l’impatto sugli intervalli biologici di riferimento/limiti decisionali clinici?
e) Se e quando applicabile, le differenze sono comunicate agli utenti?
	
	
	
	
	

	7.4
	Processi post-esame
	
	
	
	
	

	7.4.1
	Presentazione dei risultati
	
	
	
	
	

	
	Rif. rapporti campionati da archivio
MEMO: si raccomanda di allegare i rapporti dopo loro anonimizzazione, sia quelli emessi in visita che campionati (vedere PG-09-DL). 
	
	
	
	
	

	7.4.1.1
	Generalità
	 
	 
	
	
	

	
	f) I rapporti riportano tutte le informazioni necessarie per l’interpretazione dei risultati?
g) È disponibile una procedura che:
· descrive come il laboratorio notifica agli utenti il ritardo nella consegna dei risultati?
· tiene conto degli impatti che il ritardo può avere sui pazienti?
	
	
	
	
	

	7.4.1.2
	Riesame e rilascio dei risultati
	
	
	
	
	

	
	È definita una procedura che descrive in che modo i risultati sono rilasciati, se il personale autorizzato riesamina i risultati tenendo conto dei risultati di CQI, delle informazioni cliniche disponibili, e dei valori dei precedenti esami?
	
	
	
	
	

	7.4.1.3
	Rapporti sui risultati critici
	
	
	
	
	

	
	a) I risultati critici sono comunicati agli utenti quanto prima, tenendo conto delle informazioni disponibili?
b) Le azioni intraprese (data, ora, responsabile della notifica e del ricevimento delle informazioni, i risultati trasmessi, verifica di accuratezza della comunicazione, difficoltà incontrate nella notifica) sono documentate?
c) È disponibile una procedura per il personale di laboratorio che definisce i livelli successivi di intervento da effettuare quando non è possibile contattare la persona responsabile.
	
	
	
	
	

	7.4.1.4
	Considerazioni speciali sui risultati 
	
	
	
	
	

	
	a) Qualora, in accordo con gli utenti, i risultati sono riportati in forma semplificata, tutte le informazioni richieste per i rapporti definitivi, sono prontamente disponibili?
b) In caso di rapporti preliminari, il laboratorio provvede sempre a inviare all’utente il rapporto finale?
c) Sono disponibili registrazioni per gli esami trasmessi oralmente, comprese informazioni della verifica di accuratezza della comunicazione? I risultati trasmessi oralmente sono seguiti da un rapporto definitivo?
d) Qualora, per esami con serie implicazioni per il paziente (genetica o malattie infettive) la direzione del laboratorio si è assicurata che i risultati vengano comunicati al paziente con la possibilità̀ di un'adeguata consulenza. 
e) Nel caso in cui vengano utilizzati i risultati degli esami per ricerca, analisi statistiche e demografiche, il laboratorio garantisce che tutti i rischi per la privacy e la riservatezza del paziente siano presi in considerazione e mitigati in base alla normativa vigente?
f) Con riferimento 7.2.6.2.b, il laboratorio ha accettato campioni compromessi clinicamente critici o insostituibili? In caso affermativo, dopo aver considerato il rischio per la sicurezza del paziente, il rapporto finale riporta la natura del problema e, ove applicabile, consiglia attenzione nell'interpretazione dei risultati che possono essere interessati?
	
	
	
	
	

	7.4.1.5
	Selezione, riesame, rilascio e presentazione automatica dei risultati
	
	
	
	
	

	
	a) I criteri per la selezione automatica, il riesame e il rilascio, sono specificati, approvati, disponibili e compresi dal personale responsabile a rilasciare i risultati?
b) I criteri sono validati e approvati prima dell’uso, regolarmente riesaminati e verificati dopo i cambiamenti del sistema di presentazione dei risultati per garantire un corretto funzionamento?
c) Per i risultati rilasciati automaticamente che necessitano di un riesame manuale sono rintracciabili: data e ora della selezione e del riesame, identità di chi ha riesaminato?
d) Quando necessario è prevista una immediata sospensione della selezione, del riesame, del rilascio e della presentazione dei risultati?
	
	
	
	
	

	7.4.1.6
	Requisiti dei rapporti
	
	
	
	
	

	


	Ogni rapporto deve includere (a meno che il laboratorio abbia deciso di omettere, documentando la motivazione): 
a) Identificazione univoca del paziente, data raccolta del campione primario, data di emissione su ogni pagina;
b) Identificazione del laboratorio che ha emesso il rapporto;
c) Nome e/o altra identificazione univoca dell’utente;
d) Tipologia del campione primario e informazioni per la sua descrizione (sito del prelievo, descrizione macroscopica, ecc);
e) Chiara e non ambigua identificazione degli esami;
f) Identificazione del metodo di esame, se pertinente, compresa, ove possibile e necessario, l'identificazione armonizzata (elettronica) del misurando e del principio di misurazione;
g) Risultati degli esami con, dove appropriato, le unità di misurazione, riportate in unità SI, unità riconducibili alle unità SI o altre unità applicabili;
h) Intervalli biologici di riferimento, limiti decisionali clinici;
i) Identificazione degli esami utilizzati per ricerca e per i quali non sono disponibili dichiarazioni specifiche sulle prestazioni di misurazione;
j) Identificazione della/e persona/e che riesaminano i risultati e autorizzano il rilascio del rapporto (se non disponibili sul rapporto, prontamente disponibili);
k) Identificazione dei risultati preliminari;
l) Indicazione di ogni risultato critico;
m) Identificazione univoca che permetta di riconoscere tutte le parti che lo compongono come parti integranti del rapporto completo, e una chiara identificazione della fine (per esempio, numero di pagina o numero totale di pagine. 
	
	
	
	
	

	7.4.1.7
	Informazioni aggiuntive per i rapporti
	
	
	
	
	

	

	a) Quando necessario, ora della raccolta del campione primario;
b) Ora del rilascio del rapporto (se non sul rapporto, informazione prontamente disponibile);
c) Identificazione degli esami eseguiti da un laboratorio esterno e il nome dal laboratorio, informazioni fornite dai consulenti;
d) Interpretazione dei risultati e commenti relativi a:
· qualità e idoneità dei campioni che potrebbero compromettere il valore clinico dei risultati, 
· discrepanza fra risultati quando gli esami sono stati eseguiti con procedure diverse (es. POCT) o in luoghi differenti; 
· possibili rischi derivanti da interpretazione non corretta dei risultati a causa di unità di misura diverse usate a livello regionale o nazionale,
· tendenze dei risultati o cambiamenti significati nel tempo?
	
	
	
	
	

	
	MEMO: Qualora il laboratorio esterno che ha eseguito gli esami sia accreditato ISO 15189 per quelle specifiche attività, non è necessario indicare che tali esami non sono accreditati, a condizione che sia indicato il numero di accreditamento del laboratorio esterno e, nel caso di Ente di accreditamento non italiano, il nome dell’Ente accreditante.
Si rammenta che l’uso del marchio ACCREDIA (e/o il riferimento all’accreditamento) e la possibilità di fare riferimento all’accreditamento del laboratorio esterno sui rapporti è ammesso solo se questo contiene almeno un esame accreditato eseguito dal laboratorio stesso.
	
	
	
	
	

	7.4.1.8
	Correzioni ai rapporti
	
	
	
	
	

	

	È disponibile una procedura per la modifica o la revisione dei risultati che assicuri che: 
a) il motivo della revisione sia registrata e inserita sul rapporto revisionato, quando rilevante;
b) i risultati revisionati siano consegnati nella forma di un documento supplementare e siano chiaramente identificati come revisionati e siano riportati data e identificazione del paziente presenti nel rapporto originale; 
c) che siano informati gli utenti della revisione?
d) Se prevista l’emissione di un nuovo rapporto, il documento è univocamente identificato e contiene riferimenti al rapporto originale che sostituisce?
e) Quando il sistema di presentazione dei risultati non permette di rilevare le revisioni, ne viene tenuta traccia?
	
	
	
	
	

	7.4.2
	Manipolazione dei campioni post-esame
	
	
	
	
	

	
	Il laboratorio specifica per quanto tempo e in quali condizioni conserva i campioni dopo le analisi?
Il laboratorio garantisce che: 
a) dopo gli esami, vengono mantenute l’identificazione del paziente e della fonte del campione, 
b) sia nota l'idoneità̀ del campione per ulteriori esami, 
c) il campione sia conservato in modo da preservare in modo ottimale l'idoneità per ulteriori esami, 
d) il campione possa essere localizzato e recuperato e 
e) il campione sia eliminato in modo appropriato. 
	
	
	
	
	

	7.5
	Attività non conformi 
	
	
	
	
	

	

	a) Per l’esame campionato, si sono verificate attività non conformi?
b) Sono state gestite? 
Ad esempio il laboratorio ha definito/attuato:
· blocco delle attività nel caso di rischio di danno per il paziente)? 
· definite le azioni immediate e a lungo termine, basate sul processo di analisi dei rischi stabilito dal laboratorio; 
· effettuata una valutazione del significato clinico delle attività̀ non conformi, compresa un'analisi dell'impatto sui risultati degli esami che erano o avrebbero potuto essere rilasciati prima dell'Identificazione della non conformità̀; 
· presa una decisione sull'accettabilità̀ delle attività̀ non conformi; 
· se necessario, i risultati dell'esame siano revisionati e l'utente sia informato; 
· è stata specificata la responsabilità̀ di autorizzare la ripresa del lavoro. 
c) In caso di attività non conformi che impattano sulla possibilità di mantenere i requisiti per l’accreditamento, il Laboratorio ha comunicato ad ACCREDIA l’autosospensione dell’accreditamento per gli esami coinvolti?
d) Il laboratorio prevede di implementare azioni correttive commisurate al rischio di ricorrenza della non conformità e di conservare le registrazioni?
	
	
	
	
	

	7.6
	Controllo dei dati e gestione delle informazioni
	
	
	
	
	

	7.6.1
	Il Laboratorio ha accesso ai dati e alle informazioni necessari per svolgere le attività di Laboratorio?
	
	
	
	
	

	7.6.3
	a) Il laboratorio utilizza sistemi informativi validati dal fornitore e verificati dal laboratorio prima del loro utilizzo? Eventuali modifiche al sistema, compresa la configurazione del software del laboratorio o le modifiche al software disponibile in commercio sono autorizzate, documentate e validate prima dell'attuazione?
b) Il laboratorio garantisce la sicurezza informatica per proteggere il sistema da accessi non autorizzati e salvaguardare i dati da manomissioni o perdite?
c) I calcoli e i trasferimenti dei dati vengono verificati in modo appropriato e sistematico?
	
	
	
	
	




5   VERIFICHE ESECUZIONE ESAMI IN VISITA

Precisione (eventualmente da adattare, in base alla effettiva attività sperimentale eseguita)
	N.
	Denominazione dell’esame
	Unità di misura
	Risultato 1 (x1)
	Risultato 2 (x2)
	|x1-x2|
	Criterio di accettazione (Es. limite di ripetibilità al 95%: r = 2sr√2)
	Esito
|x1-x2| ≤ r

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	



Accuratezza (eventualmente da adattare, in base alla effettiva attività sperimentale eseguita)
	N.
	Denominazione dell’esame
	Unità di misura
	Valore trovato
(risultato esame)
	Valore di riferimento 
	Criterio accettabilità 
	Esito

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


6   VERIFICA CHIUSURA RILIEVI MOD. 09-10-DL PROT. ________ DEL ________
	
	A_S_E
	
	

	P.TO N°
	EVIDENZA 
	ESITO
	R

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



6.1   APPROVAZIONE DELLA DA-08 All.1/All.2 CONSEGNATA IN VISITA
Si approva la DA-08 All.1 rev. ____ del _________ consegnata in visita e allegata alla presente check list. 
Si approva la DA-08 All.2 rev. ____ del _________ consegnata in visita e allegata alla presente check list. 

NOTE 


ISPETTORE/ESPERTO TECNICO:	
NOME, COGNOME


Firma   ___________________	DATA: _______________
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