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CHECK LIST LABORATORI ACCREDITATI PER ANALISI IN AUTOCONTROLLO 
STATO DELLE REVISIONI

	Rev. N.
	MOTIVAZIONE DELLA REVISIONE
	DATA

	00
	
	Bozza giugno 2016

	01
	
	Marzo 2018

	02
	Revisione ambiti di indagine e rimodulazione delle singole verifiche
	Marzo 2019

	03
	Revisione a seguito di verifica dei csingoli ontenuti
	Marzo 2022

	
	
	


	DATA DELLA VISITA IN CAMPO 
	RAGIONE SOCIALE del laboratorio (timbro)


	NUMERO ELENCO REGIONALE 

	PERSONALE DEL LABORATORIO PRESENTE AL SOPRALLUOGO:

	Cognome e nome
	Qualifica
	Cognome e nome
	Qualifica

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


	Ambito controllo
	Elementi di giudizio - Norme specifiche
	Evidenze raccolte

	1. DIREZIONE E RISORSE 
	
	Giudizio di conformità    SI   si   no   NO

	1.1 Organizzazione 
La ragione sociale e la tipologia produttiva del Laboratorio sono definite chiaramente e sono garantiti aspetti quali legalità, responsabilità giuridiche, ecc…
Giudizio di conformità    SI   si   no   NO 


	Richiedere che il laboratorio descriva la sua organizzazione in ragione dei documenti e delle evidenze riscontrate in sede di preaudit. Valutare in loco eventuali incongruenze in ragione della documentazione presentata.

Verificare disponibilità:

· Manuale/Self Assessment 

· Organigramma, funzionigramma, mansionario
· Procedure e Istruzioni Operative

· Altri documenti……….

	

	1.2 Accreditamento
Verifica della frequenza delle verifiche ed esiti dell’organismo di accreditamento e risultanze, valutazione di eventuali sospensioni delle prove.
Comunicazione annuale delle risultanze della visita di accreditamento all’ACL

Giudizio di conformità    SI   si   no   NO 

NB: il mancato soddisfacimento del requisito può compromettere la qualità del dato analitico
	Verifica della trasmissione alla ACL dei documenti per il mantenimento in lista regionale 
Valutazione delle congruità dei documenti trasmessi:

· report visite ACCREDIA

· varianzioni elenco prove

· eventuali sospensioni prove

· eventuale cambiamento ragione sociale, legale rappresentante o sede operativa

	

	1.3 Strutture e Attrezzature
□ PROGRAMMA  

Presenza di spazio per attività amministrativa accettazione campioni e consegna referti

Presenza di zona filtro tra area analitica e area amministrativa
Spazi separati tra attività analitica di tipo microbiologico e chimico
Spazi e locali separati per lavaggio, sterilizzazione vetreria e preparazione terreni

Spazio adeguato a magazzino e archivio
Valutazione della dotazione strumentale adeguata alle tipologie analitiche effettuate e al carico di lavoro complessivo

Piano di manutenzione e taratura degli strumenti di misura comnpresi i temometri ambientali 

□ GESTIONE
Verifica del monitoraggio della temperatura ambientale per prove microbiologiche, delle condizioni igienico sanitarie e dello stato di manutenzione delle sonde ambientali e dei condizionatori
Gestione degli aspetti generali di manutenzione delle strutture e attrezzature
Gestione del piano di tarature degli strumenti di misura

Giudizio di conformità    SI   si   no   NO 

     
	Valutazione planimetria e verifica in loco 

Valutazione dei piani di manutenzione condizionatori e altri impianti
Verifica di contratti di manutenzione strutture e impianti
Verifica di contratti per: pulizia, deratizzazione e disinfestazione dei locali (in assenza di contratti valutare se sono state previste modalità straordinarie di attivazione)

Verifica delle condizioni igienico sanitarie ambientali (es: tamponi e campionature d’aria)
Verifica:

· Elenco attrezzature e strumentazione 

· Schede tecniche, contratto o fatture lavori di manutenzione e taratura svolte, preventivi, registrazioni interventi

· Registrazioni materiali e reagenti 

Verifica programmazione manutenzione e taratura in accordo con le disposizioni fornitore/ fabbricante e delle registrazioni di interventi di manutenzione e guasti  


	

	1.4 Comunicazione interna e flussi informativi dei dati analitici
□PROGRAMMA   
La Direzione garantisce l’allineamento degli addetti alle buone pratiche

La Direzione garantisce che siano divulgate agli addetti le informazioni rilevanti 
La Direzione ha definito le modalità dei flussi informativi e di trasmissione dati sia a livello documentale che dei dati analitici

□ GESTIONE
Verifica:

· della conoscenza del personale
· dell’efficacia dei flussi informativi 

· della validazione dei programmi informatici e dei fogli di calcolo

Giudizio di conformità    SI   si   no   NO 


	Sono chiare alla Direzione e agli addetti le informazioni che debbono essere comunicate 

Sono definite e note agli addetti le modalità con cui vengono diffuse le informazioni rilevanti all’interno della Organizzazione

Interviste, presenza di istruzioni su bacheca, cartellonistica, verbali di riunioni, comunicazioni interne ( e-mail ….)

Sono disponibili sistemi informatici o elettronici per la gestione/archiviazione dei dati analitici e di attività
Valutarne l’adeguatezza in relazione alla realtà del laboratorio 
Valutare la frequenza e lo stato di validazione dei documenti informatici
	

	1.5 Personale
□ PROGRAMMA  
la Direzione opera per garantire coerenza fra quantità di lavoro e forze disponibili.

Garantisce la chiarezza delle responsabilità

Garantisce una formazione adeguata alle mansioni e/o qualifiche
□ GESTIONE 
In ragione delle prove campionate verificare il personale incaricato
Verifica dello stato di applicazione degli aspetti di PROGRAMMA

Giudizio di conformità    SI   si   no   NO 


	Elenco del personale e tipologia dei contratti

Responsabilità affidate: nome e mansioni svolte con riferimento alle prove specifiche/processi (schede personale)

Piano formativo e/o addestramento 

Registrazione formazione interna e esterna 

Eventuali attestati

Per il mantenimento e/o acquisizione delle qualifiche verificare:

· tempi di mantenimento; 

· se c’è una procedura e come viene attuata, es: partecipazione a PT, a prove di Spiking in doppio, a riutilizzi di campioni di PT, ecc…,

	

	1.6 Proficiency Test

□ PROGRAMMA  
È stata effettuata una pianificazione periodica che ricopra tutte le tipologie di analisi?

□ GESTIONE
sono stati effettuati Proficiency testing (PT) relativamente alle metodiche di interesse? 

Analisi della partecipazione ai PT: metodi, frequenza e risultanze

Giudizio di conformità    SI   si   no   NO 

NB: il mancato soddisfacimento del requisito può compromettere la qualità del dato analitico
	Verificare che:

· nel corso di un quadriennio siano programmati PT per tutte le prove o gruppi di prove 

· il piano programnmato sia effettivamente applicato 
Valutazione:

· dei risultati dei PT effettuati 

· di eventuali ulteriori elaborazioni o attività analitiche su PT

Per prove chimiche: è possibile che non ci siano PT disponibili, in tal caso valutare le azioni alternative messe in atto dal laboratorio


	

	1.7 Contratto con i clienti
□ PROGRAMMA  
I contratti sono disponibili, contengono le informazioni minime necessarie
□ GESTIONE 

Ci sono le evidenze delle comunicazioni con i clienti e dello stato di applicazione del contratto
Giudizio di conformità    SI   si   no   NO 

   
	Verificare alcuni contratti, scelti partendo dall’elenco fornito o sulla base dei RdP, a disposizione dell’AC.

Valutare le modalità di comunicazione con i clienti, la finalità delle prove e la disponibilità del piano delle verifiche dell’OSA comprensive dei metodi di analisi e delle modalità di campionamento e trasporto

In particolare, verificare la presenza di: informazioni sulla gestione dei campioni, criteri di accettabilità degli stessi da parte del laboratorio, flussi informativi tra OSA e Laboratorio, definizione dei tempi di comunicazione e dell’esito delle prove.

	

	1.8 Contratto con i fornitori esterni analisi (ex subappalto)
□ PROGRAMMA  
Verifica della presenza di un contratto tra i laboratori

□ GESTIONE 

Partendo dai RdP con dati riferiti da fornitori esterni verificare che sia chiaramente definito nel contratto: 

- per quali matrici, ricerche, metodiche sono effettuate le prove; 

- modalità di trasporto dei campioni; 

- modalità e i tempi di trasmissione dei risultati;
- modalità di espressione dei dati forniti da laboratori terzi nei RdP
- modalità di informazione al cliente dei dati forniti da laboratori terzi
Verifica dello stato di iscrizione a un elenco regionale 

Giudizio di conformità    SI   si   no   NO 


	Verificare che i fornitori esterni di analisi siano accreditati e iscritti negli Elenchi regionali.

I risultati delle prove devono essere chiaramente identificabili sul RdP.

Verifica e presa visione della presenza e dello stato di applicazione delle informazioni riportate nel contratto.

NB: non si subappaltano fasi di prove


	

	1.9 Rapporti di prova 

□ PROGRAMMA  

Definizione dei contenuti minimi presenti nei RdP 

□ GESTIONE 

Verifica dei contenuti dei RdP, delle modalità di comunicazione e trasmissione al cliente, delle modalità di archiviazione
Giudizio di conformità    SI   si   no   NO 

      
	Partendo dai contratti campionati richiedere i RdP emessi per quei clienti; 
verificare i contenuti dei rapporti di prova in ragione dei:

riferimenti al laboratorio, all’accreditamento e all’iscrizione agli Elenchi regionali, alla sede di svolgimento delle prove se diversa,
numero di identificazione univoco del campione, nome e recapiti cliente, finalità dell’analisi o riferimento al piano di campionamento quando queste informazioni sono utili per la validità e l’utilizzo dei risultati, titolarità data e ora di campionamento in ragione delle prove, modalità di campionamento e trasporto, criteri di accettabilità del campione, data inizio e fine singole prove, data emissione rapporto, metodi analitici, limiti, unità di misura, evidenza prove non accreditate, eventuale incertezza di misura, una chiara identificazione dei risultati provenienti da fornitori esterni (ex subappalto), firme responsabili e quanto altro necessario a caratterizzare e i identificare i campioni

	


	Ambito controllo
	Elementi di giudizio - Norme specifiche
	Evidenze raccolte

	2. FASE TECNICA DEL PROCESSO DI ANALISI
	
	Giudizio di conformità    SI   si   no   NO

	Prova campionata: 

Metodo: 

Matrice:
	A partire da un dato riportato su un RdP verificare tutti i seguenti aspetti per PROVE ANALITICHE

	2.1 Materiali e Reagenti
□ PROGRAMMA  
Valutazione della documentazione relativa:

· all’acquisizione e gestione dei materiali e dei reagenti 
· alle modalità di preparazione e stoccaggio dei materiali e reagenti 
□ GESTIONE 

Verifica dello stato di applicazione della documentazione relativamente ai: controlli al ricevimento, modalità di stoccaggio, preparazione e utilizzo, rintracciabilità, date di scadenza, tipologia dei controlli di qualità effettuati sui materiali e reagenti 
Giudizio di conformità    SI   si   no   NO 

   
	La verifica viene effettuata in relazione al numero di prove e alle criticità specifiche del metodo

Elenco/Registrazioni materiali e reagenti disponibilità degli stessi in ragione delle prove
Esame documentazione necessaria a garantire la rintracciabilità dei terreni/reagenti utilizzati per le prove, e a quantificare i consumi (ordini, DDT, giacenze, fatture, elenchi scorte…) 


	

	2.2 Campionamento e Trasporto  

□ PROGRAMMA  
Il laboratorio ha definito procedure/ istruzioni operative per una corretta effettuazione e gestione del campione?
Sono definite responsabilità di consegna dei campioni al laboratorio? 

Sono definite le modalità di trasporto (tempi e condizioni) e la documentazione di scorta dei campioni al laboratorio comprensiva delle informazioni per garantire la corretta esecuzione delle indagini richieste e gli elementi per la catena di rintracciabilità: cliente-richiesta-campione-referto?

□ GESTIONE
Verifica dello stato di applicazione dei documenti e delle azioni previste per il campionamento e trasporto dei campioni 

Giudizio di conformità    SI   si   no   NO 


	Verifica dell’esistenza e conformità della procedura e delle istruzioni operative del prelievo rispetto a quanto previsto dalla normativa e definizione responsabilità

Manuali, istruzioni, registrazioni……
Procedura campionamento+evidenze (registrazione dell’attività)

Contratto con cliente
Verifica del documento di accompagnamento e della procedura della modalità di trasporto (tempi e condizioni) rispetto a quanto previsto dalla normativa e definizione responsabilità 


	

	2.3 Accettazione dei campioni
□ PROGRAMMA  
Valutare la procedura operativa per la ricezione dei campioni comprensiva dei criteri di accettazione, data, ora, temperatura di trasporto quando prevista, ecc...
Identificazione del proprietario, provenienza e dettaglio dell’identificazione del campione

Modalità di identificazione del campione all’interno del laboratorio e tracciabilità lungo il processo fino all’emissione del rapporto di prova

Valutazione delle modalità di conservazione del campione in attesa dell’analisi compresi i tempi di inizio analisi
□ GESTIONE
Valutazione in loco degli aspetti documentali

Giudizio di conformità    SI   si   no   NO 

     
	Valutazione dei criteri di accettazione e di respingimento dei campioni, verifica sulla loro conoscenza e rispetto da parte degli operatori.

Procedura o istruzione operativa, Modulistica 

Esito verifica accettazione campione  
Verifica della possibilità di risalire al responsabile dell’accettazione in un momento successivo.

Chi ha ricevuto il campione ne verifica idoneità e valuta la conformità del documento di accompagnamento del campione dando evidenza del processo

Verifica della registrazione della conformità del campione ricevuto


	

	2.4 Fase analitica - Tracciabilità/Rintracciabilità
□ PROGRAMMA  

Verifica della presenza delle procedure analitiche e della tracciabilità/rintracciabilità di campioni, reagenti e materiali
□ GESTIONE
Verifica della tracciabilità dei dati relativi all’esecuzione della prova (dati grezzi), adeguatezza delle registrazioni relative a tutte le operazioni analitiche.

Disponibilità e adeguatezza degli strumenti e dei 

Reagenti/terreni in ragione della prova individuata

Verifica della corrispondenza tra il metodo analitico e i dati intermedi attraverso i fogli di lavoro compresa la valutazione delle temperature di incubazione, i tempi di esecuzione della prova o altri parametri specificati nei metodi di prova

Verifica delle modalità e tempi di conservazione dei campioni dopo l’analisi
Verifica delle modalità di raccolta, trattamento e smaltimento dei rifiuti di laboratorio compresi i campioni
Giudizio di conformità    SI   si   no   NO 

NB: il mancato soddisfacimento del requisito può compromettere la qualità del dato analitico


	Partendo dal RdP verificare la corrispondenza tra il metodo analitico e la prova effettuata attraverso i fogli di lavoro inclusi i tempi analitici
Verifica dell’idoneità delle modalità e tempi di conservazione anche al fine di richiesta di ripetizione di analisi o analisi aggiuntive

Verifica dell’efficacia dei sistemi informatici e/o elettronici e loro validazione

Sono state definite le modalità di tratatmento e smalltimento dei campioni e dei materiali utilizzati compresi i casi di positività

Verifica della possibilità di rintracciare i lotti dei reagenti utilizzati e delle strumentazioni utilizzate per le prove 


	

	2.5 Modalità refertazione – fatturazione - archiviazione dei dati analitici e Comunicazione al Cliente
□ PROGRAMMA  
Sono disponibili i documenti relativi alle:

· modalità di refertazione, fatturazione e archiviazione dei dati analitici   
· modalità di comunicazione al Cliente 

□ GESTIONE
Valutare il rispetto delle modalità di refertazione, fatturazione e archiaviazione dei dati analiti.

Verifica dell’affidabilità dei documenti informatici ed elettronici

Rilevare l’evidenza del rispetto:

· dei tempi e le modalità di trasmissione dei RdP al Cliente  
· dei percorsi codificati per la comunicazione tempestiva di esiti sfavorevoli
È previsto un servizio di consulenza e informazione relativo alle analisi effettuate e, quando necessaria, l’interpretazione dei risultati

Giudizio di conformità    SI   si   no   NO 


	Verifica:

· documentale (contratto, procedure) e intervista personale

· flussi informativi

· validazione documenti informatici e/o elettronici

· comunicazioni al cliente di eventuali dati sfavorevoli
	

	2.6 Validazione del metodo
□ PROGRAMMA  
Disponibilità dei metodi di prova e loro validazione

□ GESTIONE

Verifica della idoneità dei metodi applicati in relazione a matrici e finalità inclusi i metodi di screening
Verifica dei parametri prestazionali del laboratorio e degli operatori

Giudizio di conformità    SI   si   no   NO 
	Verifica della presenza dei documenti di Validazione (dossier di validazione) e di Validazione periodica.

Verifica dei parametri prestazionali del laboratorio e degli operatori (accuratezza, precisione, sensibilità, robustezza, linearità, ecc…) per i metodi normati e normalizzati. Es: sensibilità dei Kit elisa, accuratezza, ecc…
	

	2.7 Controllo qualità interno
□ PROGRAMMA  

Sono disponibili le procedure e/o istruzioni operative 

□ GESTIONE 
Quantitative:

Calcolo/verifica della ripetibilità, accuratezza, Calcolo dell’incertezza di misura

Qualitative: prove di sensiblità, specificità

Controlli su materiali di riferimento
Partecipazione a PT

Giudizio di conformità    SI   si   no   NO 

NB: il mancato soddisfacimento del requisito può compromettere la qualità del dato analitico


	Se metodo non normato valutare la validazione del metodo (idoneità del metodo e della validazione)

Se metodo normato, valutare le prove fatte per verificare la capacità di eseguire il metodo

Tipologie e frequenza dei controlli interni e risultanze

Partecipazione ai circuiti: frequenza e risultanze


	


	Ambito controllo
	Elementi di giudizio - Norme specifiche
	Evidenze raccolte

	3.0 Produttività per singole prove

	Procedura analitica: 


	3.1 Produttività
Verifica di idonee quantità di reagenti e terreni in funzione del carico di lavoro del laboratorio, per la specifica prova individuata.

Giudizio di conformità    SI   si   no   NO 

NB: il mancato soddisfacimento del requisito può compromettere la qualità del dato analitico


	Identificare uno o più reagenti da quantificare e rapportare al numero di prove eseguite /anno precedente: Verifica sull’utilizzo di idonee quantità di reagenti e terreni in funzione del carico di lavoro del laboratorio (Valutare preparazione dei terreni, acquisto materiali, consumi)

Gestione di terreni/reagenti/materiali di consumo acquistati

Esito della verifica dei consumi di reagenti e materiali per la prova campione individuata rispetto alle prove effettuate/anno
	


	Osservazioni



	documentazione acquisita



	eventuali annotazioni



	Sintesi della restituzione verbale conclusiva



	Verifiche KO:
	1.2 Accreditamento - Iscrizione elenco regionale

1.6 Proficiency test

2.4 Fase analitica, Tracciabilità/Rintracciabilità
2.7 Controllo Qualità interno 

3.1 Produttività 
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