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Accreditamento UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2005

Assicurazione della qualità del dato

Piano di supervisione del laboratorio

Introduzione nuova metodologia basata sul  concetto  di 
risk-based thinking introdotto dalla UNI EN ISO 9001:2015

Prevede la pianificazione e l’attuazione di process i del 
sistema di gestione della qualità come strumento 

preventivo
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Metodologia

Definizione obiettivi

Individuazione processi chiave

Individuazione elementi influenzanti i singoli proc essi

Stima probabilità e influenza elementi

Stima del rischio

Individuazione necessità di  
pianificazione

Individuazione necessità di
controlli
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Il RISCHIO di non realizzare correttamente un processo può 
essere stimato tramite il prodotto della PROBABILITÀ che  un 
evento critico avvenga e dell’ INFLUENZA dell’element o sul 
risultato finale.

Ogni elemento può influire sulla qualità del dato in maniera 
differente, in funzione delle sue caratteristiche e della sua 
natura.

Per ogni elemento possono essere definiti requisiti pi ù o 
meno stringenti, il cui mancato rispetto può avere 
conseguenze sulla qualità del dato.



Stima della probabilità

Per le caratteristiche e la natura dell’elemento è molto 
improbabile che non rispetti i requisiti.
Dall’analisi dei dati storici l’elemento è mai risultato non 
conforme.

Improbabile1

Per le caratteristiche e la natura dell’elemento è poco 
probabile che i requisiti definiti possano non essere rispettati.
Dall’analisi dei dati storici l’elemento è risultato non conforme 
con una frequenza bassa.

Poco probabile2

Per le caratteristiche e la natura dell’elemento è probabile 
che i requisiti definiti possano non essere rispettati, ma in 
maniera prevedibile.
Dall’analisi dei dati storici l’elemento è risultato non conforme 
con una frequenza media.

Probabile3

Per le caratteristiche e la natura dell’elemento è altamente 
probabile che i requisiti definiti possano non essere rispettati, 
in modo del tutto imprevedibile.
Dall’analisi dei dati storici l’elemento è risultato non conforme 
con una frequenza alta.

Altamente 
probabile

4

CRITERILIVELLOPROBABILITÀ
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Stima dell’influenza

Non sono definiti requisiti.
L’elemento ha influenza trascurabile sul processo.

Trascurabile1

Sono definiti requisiti in maniera generica.
L’elemento ha influenza limitata sul processo.

Bassa2

Sono definiti requisiti specifici.
L’elemento ha influenza diretta sul processo.

Media3

I requisiti sono estremamente stringenti.
Il processo dipende in maniera essenziale dall’elemento.

Alta4

CRITERILIVELLOINFLUENZA
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Rischio = Probabilità x Influenza
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Stima del rischio
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Stima del rischio

L’elemento non necessita di 
controlli

L’elemento non necessita di 
pianificazione

Trascurabile1-2

L’elemento non necessita di 
controlli diretti, sono sufficienti 
controlli indiretti, controlli visivi 

L’elemento necessita di 
pianificazione non specifica

Basso3-4

L’elemento necessita di controlli 
diretti effettuati periodicamente 
con frequenze definite

L’elemento necessita di 
pianificazione specifica

Medio6-9

L’elemento necessita di controlli 
diretti effettuati preventivamente 
in maniera sistematica 

L’elemento necessita di 
pianificazione specifica di 
elevato dettaglio, oppure occorre 
individuare alternative

Alto12-16

CONTROLLIPIANIFICAZIONELIVELLO
VALORE 
RISCHIO
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Azioni

PIANIFICAZIONE

Privilegiata per influenze medie o alte

CONTROLLO

Privilegiato per probabilità medie o alte



PROCESSO

OBIETTIVO

Monitoraggio dei siti nucleari

Dose alla popolazione
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Applicazione



ELEMENTI

PROCESSO

Monitoraggio dei siti nucleari

Programmazione

Pianificazione campionamenti

Esecuzione prove di laboratorio

Esecuzione campionamenti

Elaborazioni dei dati di misura

Stima della dose alla popolazione

Redazione relazioni tecniche
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ELEMENTI

Esecuzione prove di laboratorio

ISO 13160: 2012 - Determinazione di Stronzio 89 e St ronzio 90 in acqua

ISO 11704: 2010 - Determinazione della concentrazion e di attività alfa 
totale e beta totale nelle acque non saline mediant e scintillazione liquida

ISO 13166: 2014 - Determinazione degli isotopi di ur anio in acqua

U.RP.M827 - Metodo interno - Spettrometria gamma ad a lta risoluzione

P
R
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C

E
S

S
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ISO 9698: 2010 - Determinazione del contenuto di att ività di trizio in acqua 
mediante scintillazione liquida

ISO 10704: 2009 - Determinazione dell'attività alfa t otale e beta totale in 
acqua - Metodo della sorgente sottile
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FATTORI

PROCESSO – METODO DI PROVA
ISO 11704: 2010 - Determinazione della concentrazion e di attività alfa totale 
e beta totale nelle acque non saline mediante scint illazione liquida

Apparecchiature

Condizioni ambientali

Materiali

Fattore umano

Prestazioni del metodo

Reagenti
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ELEMENTI

FATTORE

Apparecchiature

pH-metro

Dispensatore

Piastra riscaldante

Pipetta

Bilancia analitica

Conduttimetro

Scintillatore liquido

Software elaborazione dati

DESCRIZIONE REQUISITI

Bilancia necessaria per la 
determinazione della massa del 
campione prima e dopo il 
trattamento preliminare, 
dell'aliquota trasferita nella vial e 
dei materiali di riferimento.

Risoluzione <= 0,001 g. 
Incertezza <= 0,004 g. 
Deviazione dalla linearità <= 0,040 g.

Pipetta per trasferimento materiali 
di riferimento.

Pipetta per trasferimento soluzioni 
di lavoro.

Sistema per scintillazione liquida 
con capacità di discriminazione 
alfa/beta.

Risoluzione <= 0,01 ml. 
Incertezza <= 0,06 ml. 
Garantire la riferibilità metrologica 
della quantità erogata.

Efficienza Unquenched Standard C-
14>=80%. Capacità di discriminazione 
alfa/beta.

Nessuno.
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DESCRIZIONE

REQUISITI

ELEMENTO

Bilancia analitica

Bilancia necessaria per la determinazione della mas sa del campione prima e 
dopo il trattamento preliminare, dell'aliquota tras ferita nella vial e dei 
materiali di riferimento.

Risoluzione <= 0,001 g. 
Incertezza <= 0,004 g. 
Deviazione dalla linearità <= 0,040 g.
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RISCHIO

INFLUENZA

PROBABILITA ’

ELEMENTO

Bilancia analitica

Poco probabile

Medio

Alta
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Stima della probabilità

Per le caratteristiche e la natura dell’elemento è molto 
improbabile che non rispetti i requisiti.
Dall’analisi dei dati storici l’elemento è mai risultato non 
conforme.

Improbabile1

Per le caratteristiche e la natura dell’elemento è poco 
probabile che i requisiti definiti possano non essere rispettati.
Dall’analisi dei dati storici l’elemento è risultato non conforme 
con una frequenza bassa.

Poco probabile2

Per le caratteristiche e la natura dell’elemento è probabile 
che i requisiti definiti possano non essere rispettati, ma in 
maniera prevedibile.
Dall’analisi dei dati storici l’elemento è risultato non conforme 
con una frequenza media.

Probabile3

Per le caratteristiche e la natura dell’elemento è altamente 
probabile che i requisiti definiti possano non essere rispettati, 
in modo del tutto imprevedibile.
Dall’analisi dei dati storici l’elemento è risultato non conforme 
con una frequenza alta.

Altamente 
probabile

4

CRITERILIVELLOPROBABILITÀ
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PROBABILITA ’

ELEMENTO

Bilancia analitica

Poco probabile
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Stima dell’influenza

Non sono definiti requisiti.
L’elemento ha influenza trascurabile sul processo.

Trascurabile1

Sono definiti requisiti in maniera generica.
L’elemento ha influenza limitata sul processo.

Bassa2

Sono definiti requisiti specifici.
L’elemento ha influenza diretta sul processo.

Media3

I requisiti sono estremamente stringenti.
Il processo dipende in maniera essenziale dall’elemento.

Alta4

CRITERILIVELLOINFLUENZA
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PIANIFICAZIONE

CONTROLLI

ELEMENTO

Bilancia analitica

Conformità all’uso.

Controllo periodico prestazioni. Frequenza mensile.
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SCHEDA 

Alimentazione data -base

PROCESSO – METODO DI PROVA
ISO 11704: 2010 - Determinazione della concentrazion e di attività alfa totale 
e beta totale nelle acque non saline mediante scint illazione liquida
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SCHEDA

ELEMENTO

Conduttimetro
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PIANIFICAZIONI – Tutti i metodi accreditati
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CONTROLLI – Tutti i metodi accreditati
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Conclusioni

L’analisi dei rischi per la qualità effettuata per 
i processi correlabili agli obiettivi assegnati al 
laboratorio ha portato alla ridefinizione di 
specifiche attività di pianificazione e controllo 
da intraprendere, in un’ottica di prevenzione, al 
fine di garantire la qualità del dato erogato e di 
evitare non conformità
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Conclusioni

Il confronto con il piano di supervisione fino 
ad oggi adottato dal laboratorio ne ha 
confermato la sostanziale adeguatezza, pur 
facendo emergere da un lato la necessità di 
introdurre nuove pianificazioni o controlli e 
dall’altro la possibilità di abbandonare alcune 
azioni intraprese perché non necessarie o 
inadeguate
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Grazie per l’attenzione


