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CAPITOLO 1
IL PROGRAMMA PER L'ASSICURAZIONE
DELLA QUALITA

1.1 Considerazioni generali

I laboratori preposti al controllo ufficiale dei
prodotti contenenti amianto (MCA) dovrebbero
prevedere un programma per l'assicurazione
della qualita (PAQ) normalizzato sulla base di
quanto disciplinato dalla norma UNI CElI EN
ISO/IEC 17025 e dal D.M. Sanita 14 maggio
1996 all, 5.

Il programma di assicurazione della qualita
(PAQ) costituisce I'insieme delle azioni pianifi-
cale e sistematiche necessarie a garantire che
il laboratorio soddisfi determinati requisiti di
qualita,

Tale programma ¢ affidato ad una persona
(responsabile della qualita RQ), eventualmente
affiancata da altro personale, con buona cono-
scenza ed esperienza nel settore analitico del
controllo dei materiali contenenti amianto
(MCA), designata dalla direzione e direttamen-
te responsabile di fronte ad essa,

La documentazione relativa agli obiettivi del
laboratorio. all'organizzazione del personale,
alle procedure generall (PG) ed operative (PO) ¢
raccolta nel manuale della qualita (MQ) e costi-
tuisce elemento di riferimento per tutte le attl-
vita del laboratorio.

1.2 Struttura del manuale della qualita

Nel MQ vengono descritte la struttura organiz-
zativa, tutte le PG e la relativa collocazione.

Le PO descrivono le attivita tecniche ed analiti-
che del laboratorio.

Il direttore del laboratorio unitamentec al RQ, con
la collaborazione del personale del laboratorio
cura la stesura del manuale della qualita (MQ).
Lo scopo della stesura del MQ ¢ di creare uno
strumento atto a garantire che le attivita svol-
te dal laboratorio ed | dati emessi siano confor-
mi af concett di qualita previsti dalla norma
UNI CEI EN ISO/IEC 17025.

In sintesi il MQ ¢ uno strumento che lornisce
indicazionl e prescrizioni generall su:

. obiettivi del laboralorio

2. organizzazione e campi di attivita del labo-
ratorio

3. organigramma del personale, registrazioni ¢
mansioni

4. ambienti e norme di sicurezza

5. procedure generall di:

- ricevimento, registrazione e conservazione

dei campioni
- acquisto, codifica e conservazione dei mate-
riali da laboratorio

—

- acquisto, manutenzione ¢ taratura delle
apparecchiature

- gestione della documentazione riguardante la
qualita

- stesura delle PG e delle PO

- messa a punto. stesura. codifica e collocazio-
ne dei metodi di prova

- claborazione, registrazione ed archiviazione
dei datl e dei rapporti di prova finali

- controllo di qualita (carte di controllo. prove
intra-interlaboratorio),

I M@ e le PG vengono revisionatl e/o aggior-

nati dal RQ congiuntamente con il direttore del

laboratorio e con la collaborazione del perso-

nale addetto. Ogni modifica o revisione deve

essere registrata.

11 MQ deve essere disponibile per la sua con-

sultazione a tutto Il personale del laboratorio

e deve essere distribuito in numero tale di

cople da soddisfare le necessita dell’'organiz-

zazione.

1.3 Scopo delle linee guida

Le seguenti linee guida hanno lo scopo di for-
nire uno strumento al laboratori preposti al
controllo deif MCA per predisporre ed attuare
l'organizzazione della struttura in grado di
garantire 'assicurazione della qualita.

A tal fine nei capitoli delle seguenti linee guida
sono ripresi i 5 punti elencati nel paragrafo
precedente arriechitl con esemplificazioni che,
pur apparendo superflue, hanno lo scopo di
esemplificare un cammino di qualita che ogni
laboratorio di MCA dovrebbe intraprendere e
seguire.
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CAPITOLO 2
IL PERSONALE

2.1 Premessa

Per intraprendere un programma di assicura-
zione di qualita e necessario prioritariamente
investire sulla valorizzazione delle risorse
umane (¢ non sulla gestione poiche in genere
“si gestiscono | beni mentre le persone si valo-
rizzano”) ricordando che tutte le persone
hanno gia le loro lecite motivazioni che vanno
assecondate nel limite del possibile.

Un robot ¢ in grado di garantire prestazioni
precise e accurate ma statiche, come ad esem-
pio in una rete di monitoraggio della qualita
dell'aria questa automaticamente pud provve-
dere, ora per ora, al campionamento, analisi,
archiviazione e diffusione a mezzo video del
dati relativi agli inquinanti presenti nell’area
urbana, ma non pu6 modificare nulla in termi-
ni di integrazione del dati o dl confronto con
limiti temporali e soprattutto non puo dialoga-
re con il cliente, né ricercare le nuove necessita
del cliente (qualita attesa e qualita latente). né
rendere eloquente la diffusione dei dati,
Soltanto con gll uomini ¢ possibile passare
dalla staticita alla innovazione, dal controllo di
qualita al miglioramento continuo della qualita
mediante un processo di formazione continua,
[l laboratorio deve. pertanto. possedere una
strultura organizzativa, procedure e risorse
tali da garantire la qualita del dati, come pre-
visto dal DM Sanita 14 maggio 1996 allegato 5
riguardante | requisiti minimi dei laboratori
pubbliei e privati che intendono effettuare
attivita analitica sull'amianto, In relazione alle
tipologie di analisi su matrice amianto ¢ polve-
rl, 1l laboratorio deve prevedere almeno un
laureato tecnico-scientifico con specilica qua-
lfica,

2.2 Personale del laboratorio

Il D.M. Sanita 14 maggio 1996 allegato 5 pre-
vede che sulla base delle possibili prove che |l
laboratorio € in grado di eflfettuare “il perso-
nale addetto al laboratorio deve comprendere
un laureato in discipline teenico scientifiche
ed un collaboratore provvisto di diploma di
scuola media superiore, con specifica e com-
provata esperienza nelle teeniche di microsco-
pia... e/o.. Dilrattometria e Spettroscopia
inlrarosso”

Il Laboratorio deve preveders 1= presenza in
organico di:

- Direttore del laboratorio

- Responsabile della Qualita.

Entrambe le funzioni possono essere ricoperte
dalla stessa persona,

Tutte le attivita svolte nell'ambito del Sistema
Quallta del Laboratorio sono descritte nelle
Procedure del Sistema Qualitd, nelle Istruzionl
Operative e nei Metodi di Prova, dove vengono
anche definite chiaramente le relative respon-
sabilita.

Per le attivita di prova, la responsabilita gene-
rale delle operazioni tecniche ¢ del Direttore del
Laboratorio che sl avvale, per la loro gestione,
della collaborazione del Laureato in diseipline
tecnico-selentifiche (responsabile di Tunzione)
e del personale teenico.

Nel laboratori a ridotta attivita analitica ¢
rigunardante solo alcuni def metodi di prova
(MOCF: MOLP: SEM; DRX; FT-IR) previsti dal
DM Sanita 6 settembre 1994 le responsabilita
previste per il Direttore del laboratorio e del
Responsablle della qualita, possono essere
attribuite al laureato In discipline lecnico
sclentiliche, in ogni caso deve essere riportato
nel Manuale Qualita l'organigramma n cuf ¢
schematizzata la struttura organizzativa del
Laboratorio.

2.3 Qualifiche e responsabilita

2.3.1 Direttore del laboratorio

Il direttore del laboratorio deve garantire che

l'organizzazione ed 1l tunzionamento del labo-

ratorio siano coerenti con | prineipl dettatd

dalla OCSE sulla buona prassi di laboratorio

cosi come modificata dal DM Sanita 5 Ago

5to1999 "Disposizioni relative alla Ispezione e

verifica della buona prassl di laboratorio In

recepimento delle direttive 1999/11/CE ¢

1999/12/CE" ¢/o al criterl generall stabiliti

dalla norma UNI CElI EN ISO/IEC17025 per i

laboratori di prova, e tra l'altro:

- verifica il manuale della qualita
e responsabile In generale delle operazioni
teeniche eseguite dal laboratorio

- gestisce le attivita laboratoristiche ed analiti-
che stimolando e supportando l'innovazione
del processi e det Metodi di Prova

- approva | Metodi di Prova

- attua le azioni correttive e preventive di sua
competenza

- Individua le necessita di formazione e aggior-
namento
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- firma | rapporti di prova

- garantisce 11 manienimento in buono stato
det locali e la manutenzione implanti
autorizza l'urgenza per l'esecuzione delle

prove
- identilfica le apparecchiature
- autorizza la manutenzione straordinaria

fuorl contratto delle apparecchiature
identifica e atiua azionl correttive e preventive,

2.3.2 Responsabile della Qualita (RQ)

- garantisce l'applicazione e 11 mantenimento
del Sistema Qualita

- prepara ¢ distribuisce
qualita

- verilica e distribuisce le Procedure del Siste-

ma Qualita, le Procedure Operative e { Meto-

di di Prova

individua e gestisce le azionl correttive e pre-

ventive necessarie a rimuovere le cause di

non conformita e dei reclami

- verifica l'efficacia delle azioni correttive e pre-
ventive

- analizza | dati e le registrazioni della Qualita
e 1i presenta al Direttore dl Laboratorio

- gestisce le veriliche ispettive Interne della
qualita, ne documenta gl esitl e tene Infor-
mato il Direttore di Laboratorio

- collabora alla valutazione e qualifica dei for-
nitori

- promuove e diffonde I'fimpiego delle tecniche
statistiche

- definisce ¢ utilizza opportuni indicatori della
qualita

- segnala al Direttore eventuall necessita di
mezzi per le verifiche della qualita

- individua le necessita d'addestramento e

qualifica del personale per quanto riguarda il

tema della qualita

raccoglie le richieste d'addestramento, pre-

para 1l plano annuale della formazione ¢

gestisce le attivita di lormazione,

il manuale della

i

2.3.3 Laureato in discipline tecnico-scientifiche

Deve assicurare:!

- programmazione ed organizzazione delle atti-
vita

- collaborazione con 1l Direttore del Laborato-
rio ed 1l Responsabile della Qualita

- stesura del Metodi di prova e eventuall Istru-
zloni operative e loro aggiornamento

- addestramento. qualificazione e aggiorna-
mento del personale tecnico

- supervisione dell'attivita del personale tecni-
co a lul affidato

attuazione delle Procedure e Istruzioni Ope-
rative previste dal Sistema Qualita
attuazione delle azioni correttive di compe-
tenza

organizzazione della gestione del campiont:
accettazione, conservazione, manipolazione
per le prove e smaltimento

manutenzione e taratura delle apparecchia-
ture

rispetto delle norme vigent In materia di
salute e sicurezza sul lavoro,

"

2.3.4 Personale tecnico

Deve essere provvisto del titolo di studio

richiesto e della “specilica e comprovata espe-

rienza nelle teeniche” relative alle analisi del-

I'amianto e pertanto assume responsabilita in

merito a:

utilizzo dei prodotti/servizi lorniti dal cliente

identificazione campioni durante le prove

- Identificazione dei prodotti per le prove

- esecuzione delle Prove di laboratorio

registrazione delle prove e dei controlll

- Identificazione e registrazione def campioni
urgent!

- registrazione del risultati

- movimentazione, immagazzinamento ¢ con-
servazione dei campioni e prodotti per le
prove

- uso, manutenzione ¢ taratura delle apparec-
chiature

- {dentificazione delle non conformita e attua-
zlone delle azioni preventive e correttive asse-
gnate.

Nel laboratorio possono essere presenti altre

funzioni quali quelle amministrative e ausilia-

rie di cui non si riportano le responsabilita,

2.4 Formazione e aggiornamento del per-
sonale

La lormazione continua, rappresenta un fon-
damentale processo secondario di qualsiasi
sistema di produzione e/o di servizio,
Nell'ambito della formazione del personale par-
ticolare attenzione va posta al personale front-
line definito come qualsiasi operatore che ha
un qualsiasi contatio personale con il cliente
esterno, soprattutto nel caso specifico in cul il
contatto con Il cliente comporti necessaria-
menle la erogazione del servizio/prodotto,

In questo caso se il servizio/prodotto & difetto-
so difficilmente puo essere modificato e ancor
piu puo essere modificata la qualita percepita
dal cliente,

Foult d'Informazione ISPESL
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Non a caso la UNI CElI EN ISO/IEC 17025, deve avere politiche ¢ procedure per identificare

norma di riferimento per | laboratori di prova, al le esigenze di addestramento del personale e per
punto 5.2 2 cita: “La direzione del laboratorio assicurare l'addestramento dello stesso.”
deve formulare gli obiettivi per quanto concerne In allegato 1 si riporta un esempio di capitolo
i titoll di studio, l'addestramento e le conoscen- del Manuale Qualita relativo all'Addestramen-
ze del personale del laboratorio. 11 laboratorio to del personale.
A A
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CAPITOLO 3
IL LABORATORIO

3.1 Considerazioni generali

L'organizzazione di un laboratorio che effettua
analisi di tipo chimico-fisico-biologico o di altra
natura e intende operare in un sistema di qua-
lita deve uniformarsi ai criterl descritti dalla
norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025 "Requisiti
generali per la competenza del laboratori di
prova e di taratura” e l'attivita deve comunque
essere organizzata in modo tale da tutelare la
salute e la sicurezza del lavoro secondo le nor-
mative vigenti e le norme di buona tecnica,
Tutto cio vale ovviamente anche nel caso di un
laboratorio che intende effettuare analisi sul-
'amianto.

Le strutture ed i requisiti ambientali devono
quindi essere tali da garantire la qualita del
risultati; gli ambienti devono avere superfici
adeguate al numero, dimensloni e caratteristi-
che delle apparecchiature e delle attrezzature,
In modo da garantirne la funzionalita; I'acces-
so al locall deve essere controllato e consentito
esclusivamente al personale addetto,

La qualita dei rsultati risulta quindi un pro-
cesso complesso, al cui raggiungimento con-
corrono divers! aspetil:

- le misure, sia di concentrazione che di qual-
siasi altro tipo di grandezze, richiedono la
disponibilita di un sistema di riferimento
(standard di calibrazione), di un sistema di
unita., di un metodo di analisi ed inoltre di
personale preparato e di attrezzature ade-
guate

l'interpretazione del risultatl analiticl deve
tener conto della loro attendibilita, nonché
delle possibili variazioni dovute al sistema
utilizzato

per ogni fase delle attivita del laboratorio
occorre tener presente gli aspetti ammini-
strativi, quelll organizzativi e | problemi rela-
tivi alla gestione delle informazionl
nell'esecuzione dei metodi analiticl occorre
tener conto di una serie di caratieristiche che
individuano criteri di praticabilita e attendi-
bilita.

Ne deriva quindi che per la validita dei risulta-
il in un laboratorio di analisl, il controllo di
qualita assume grande importanza operativa,
Insieme allo studio degli errori, che rientrano
nelle responsabilita del laboratorio e delle pro-
cedure implegate per riconoscerli e minimiz-
zarll: questo ultimo aspetto comprende tutti gli

errori (in particolare quelli casuall e sistemati-
ci) che possono intercorrere all'interno della
struttura [ra il ricevimento del campione e I'in-
vio del referto analltico.
La responsabilita del laboratorio puo talvolta
estendersi al camplonamento, con | problemi
che ne conseguono, o pitu banalmente. sulle
indicazioni non chiare fornite per il campiona-
mento.
Gl errori grossolani, come ad esempio una
errata ldentificazione del campione, o una tra-
scrizione erronea, benché non possano essere
controllati dai metodi statisticl abituali del
controllo di qualita, rientrano comunque nella
responsabilita del laboratorio.

In senso pin stretto, il termine controllo di qua-

lita riguarda principalmente (I monitoraggio

della precisione e della accuratezza della pre-
stazione analltica, per giungere a tall obiettivi

sono da conslderare le seguentl premesse a

proposito:

- la concentrazione o ghi altri tipl di grandezze
misurate sono da considerare come variabili
continue in senso statistico

- le grandezze nel campione in esame hanno
valori “veri”

- scopo delle misure ¢ quello dl ottenere risul-
tatl che siano delle stime utill del valori veri

- la precisione e I'accuratezza sl riferiscono ad
un insieme di risultati ottenut! in condiziont
stabilite. non a risultati singoli

- la prababilita e la frequenza relativa di deter-
minate evenienze, sulla base di assunzioni
prestabilite,

Per ragionl pratiche, quall appunto quelle

organizzative, ci sl sofferma sul criteri legatl al

metodo analitico scelto per la sua praticabilita,
le caratteristiche da prendere in considerazio-
ne sono:

- principio del metodo con i riferimenti biblio-
grafici

- specifiche degll strumenti e delle attrezzatu-
re, date con sufficiente dettaglio da permette-
re di valutarne le reall performance

- elenco dei reattivi, standard ¢ loro purezza

- requisiti del camplone da sottoporre ad ana-
lisi e suo confezionamento

- descrizione dettagliata di tutti | passaggi del
procedimento analitico, si dovra avere una
chiara indicazione del passaggi critici e la tol-
leranza consentita

- procedimento per la calibrazione ed il calcolo
dei risultati

- intervallo analitico, ossia l'intervallo della
concentrazione e di altra grandezza del cam-
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pione, per il quale 1l metodo pud essere appli-
cato senza modifiche. In generale la precisio-
ne e l'accuratezza pegglorano al due estrem
dell'intervallo analitico: ¢ necessario even-
tualmente descrivere i procedimenti da
seguire nel trattamento del campiont al di
fuori di tale intervallo

- misure particolari di sicurezza da seguire nel
maneggio del campioni, nella preparazione e
nella eliminazione del materiale di rifiuto. non-
che metod! di decontaminazione appropriate.

E preferibile un eccesso piuttosto che un difet-

to di dettagli,

3.2 Organizzazione del laboratorio

L'organizzazione di un laboratorio che effetiua
analisl dl amianto e Intende operare in un
sistema di qualita deve uniformarsi, come gia
detto, ai eritert descritti dalla norma UNI CEI
EN ISO/IEC 17025 “Requisiti generall per la
competenza dei laboratori di prova e di taratu-
ra” e deve saper Integrare tall criteri con quelli
necessari per operare in condizioni di sicurez-
za nellambiente di lavoro,

3.2.1 Requisiti tecnici

- il laboratorio opera con competenza per l'ese-
cuzione delle prove

-tufto il personale deve essere motivato e
cosciente del limiti della sua area dif respon-
sabilita

- € previsto un supervisore (direttore tecnico)

- deve essere redatio un documento scritto che
ne descriva la struttura organizzativa e la
distribuzione delle responsabilita,

3.2.2 Personale (Vedi Cap.2)

- deve essere In numero sufficiente e possede-
re istruzione, formazione, conoscenze tecni-
che ed esperienza

- deve essere coslantemente agglornato

- devono essere documentate ed aggiornate le
informazioni (seritte] su quallficazione, for-
mazione ed esperienza,

3.2.3 Locali

- I'mmbiente non deve invalidare | risultati delle
prove ¢ misure

-1 locali devono essere protettl da condizioni
anomale quall temperatura, polvere, umidita,
rumore, vibrazioni, disturbi elettromagnetici
e mantenuti in buona efficienza

- devono essere spaziosi

- accesso alle zone di prova controllato,

3.2.4 Apparecchiature (Vedi cap. 6)

- devono essere conservate con cura e manlte-
nute in buona efficienza

- il laboratorio deve essere fornito di tutte le
appareccchiature necessarie alla esecuzione
di prove e misure per le quali richiede la com-
petenza

-solo In caso di eccezione puo ricorrere ad
apparcechiature esterne

- per ngnl apparecchiatura deve essere redatta
una scheda con tutte le informazioni neces-
sarie al loro buon funzionamento

- devono essere tarate con periodicita definita.

3.2.56 Procedure di lavoro

- deve essere assicurato un sistema di identifi-
cazione del campioni. Il sistema deve poter
garantire 'anonimalo

- sl deve evilare la contaminazione dei cam-
ploni

- tutte le procedure di lavoro, dal ricevimento
dei campionl fino al loro smaltimento come
rifiuti, devono essere registrate e a queste cf
sl deve sempre attenere,

3.2.6 Subappalto
- le prove di regola sl eseguono In proprio
- se alfidate ad altro laboratorio accertarsi che
questo possleda | requisitt previsti dalla
norma
- il cliente deve essere informato del subappalto.
Per quanto riguarda tutte le altre procedure
qui non riportate sl rimanda agll altri capltoli.
Nel caso specifico abbiamo parlato dell'organiz-
zazlone di un laboratorio che esegue anallsl sul-
l'amianto: viene di seguito specificato meglio
come organizzarne uno “in pratica”, facendo
aleuni esempl, ricordando che dall'atto dell'ac-
cettazione fino al suo smallimento come rifiuto
il campione non deve essere contaminato dal-
I'amblente, né contaminare l'ambiente stesso,
Cio ¢ di particolare rilevanza per un camplone
di amianto. A lale scopo, al momento della
accettazione, | camploni in massa devono
seguire percorst diversi da quelll aerodisperst, E
pertanto auspicabile che 1l laboratorio sia dota-
to di locali diversi per le due tipologie di analisi,
a partire dalla [ase preparativa,
DI seguito sl fornisce una disposizione sche-
matica dei vari locali con le apparecchiature
che possono contenere,

All Locale per preparazione campiont in masset:
stereomicroscoplo per l'analisi preliminare
del campione
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- bilancia analitlca posizionata su supporto
antivibrazione

- sistema dl preparazione di sospensioni e
sistema di filtrazione

- muffola

-cappa a [lusso laminare dove eseguire in
sicurezza la manipolazione del materiale con-
tenente amianto

- dispositivo di macinazione (inserito sotto
cappa a flusso laminare).

A2) Locale per l'analisi dei campioni in massa:
- diffrattometro a raggi X (DRX]
- spettrofotometro infrarosso (FTIR).

B1) Locale per preparazione campioni aerodi-

spersi:

- sistema di diafanizzazione (inserito in cappa
per vapori)

- lornetto a plasma di ossigeno per la distru-
zione di membrane che presentano particola-
Lo organico

- cappa aspirante per vapori di solventi organi-
ol volatili

- metallizzatore per camploni SEM

- sistema di spillamento automatico per il
riempimento con azoto liquido del dewar per
la microanalisi.

B2) Locale per analisi di campioni aerodispersi:

- microscopio ottico in contrasto di fase (MOCF)

- microscopio elettronico (scansione o trasmis-
sione) con sistema di microanalisi.

3.3 La sicurezza nel lavoro di laboratorio

Eseguire analisi sull'amianto pud comportare
per gll operatori un rischio di esposizione a
questo inquinante ¢ pertanto ¢ necessario
applicare la normativa prevista dalla legislazio-
ne itallana e cioe il D.Lgs. 277/91, capo 1l
“Protezione dei lavoratori contro { rischi con-
nessi all'esposizione ad amianto durante il
lavoro”, Ovviamente il rischio nel manipolare
camploni di amianto in massa ¢ di modesta
entita, considerati gli esigui quantitativi mani-
polati, soprattutto se si opera in condizioni dl
sleurezza, ma tuttavia riteniamo che il datore
di lavoro & tenuto ad eseguire una valutazione
del rischio (art. 24 D.Lgs. 277/91).

Poiché non sussistono le condizioni descritte
all'art. 25 dello stesso [.Lgs. (superamento dei
limiti di esposizione ponderati nel tempo), non
& necessario notificare il documento di valuta-
zlone all'organo di sorveglianza lerritoriale, ma

¢ suffleiente conservarlo in laboratorio ed esi-
birlo in caso di richiesta o sopralluogo.

Il datore di lavoro dovra invece informare i
lavoratori (art. 26) sui rischi che la manipola-
zione di materiali contenenti amianto compor-
ta, Inoltre dovra adottare tutte le misure tecni-
che, organizzative e procedurali (art. 27) neces-
saric ad operare in condizioni di sicurezza.
Dovra inoltre dotare | lavoratori di mezzl di pro-
tezione Individuale da conservare in luogo
facilmente accessibile ¢ accertarsi che slano
informati e formati all'uso di tali mezzi di pro-
tezione. 1 lavoratori dovranno essere formati
sui procedimenti analitici da seguire e poter
disporre di protocolll che impongano l'uso di
sistemi di contenimento del rischio per ridurre
al minimo l'esposizione.

Inoltre | locali e gl implant di laboratorio
dovranno essere tali da assicurare una efficace
pulizia e manutenzione: 'accesso ai locali stes-
si sara di norma riservato ai soli addetti.

I lavoratori saranno soggetti a controllo sanita-
rio (art, 29) da effettuarsi nei tempi e nel limiti
previstl dalla legge. Infine dovra essere effet-
tuato un controllo periodico dell'esposizione
(art. 30) mediante la misura della concentra-
zione di fibre di amianto in ara di cui dovra
essere conservata documentazione scritta,
Ugualmente dovra essere definita tramite una
procedura scritta la manipolazione e la conser-
vazione In sicurezza dei campioni al momento
dell'accettazione, pol durante |l loro percorso
analitico, fino allo smaltimento dei residui come
rifiutl in ottemperanza alla legislazione vigente
(e cloe insaccatd, etichettatt e classificati).

Per quanto riguarda rischi diversi dalla mani-
polazione dell'amianto, una loro valutazione é
richiesta a norma del D.Lgs. 626/94. Ne indi-
chiamo qui di seguito tre che sono comuni nei
laboratori che eseguono anallsi sull'amianto:
I'uso di strumentazioni analitiche radiogene, di
strument! forniti di videoterminali e di sostan-
ze pericolose ¢/o cancerogene.

Per I'analisi di campioni in massa la metodica
indicata per legge (DM Sanita 6 settembre
1994) prevede 'uso ad esempio della diffratto-
metria RX: nel caso di apparecchiature non
recenti mancanti della camera di lettura chiu-
sa, | lavoratori addettl a tale strumentazione
sono pertanto soggetti alla normativa che rego-
la I'uso di strumentazioni radiogene. che puo
prevedere tra l'altro anche la sorveglianza sani-
taria mediante visite periodiche e test clinici
(D.Lgs. 230/95 e successive modifiche appor-
tate dal D.Lgs. del 26/5/2000 n" 241),
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Per l'analisi di fibre aerodisperse depositate su

membrana puo essere utilizzato {1l SEM [micro-

scopio elettronico a scansione) ed un sisterma

di microanalisi: entrambe queste strumenta-

zioni sono dotate di videoterminall e 1a loro uti-

lizzazione & dl norma effettuata in condizioni di

scarsa luminosita: pertanto gli addeftl a tall

strumentazioni possono rientrare a pieno tito-

lo tra coloro che sono considerati esposti a tale

rischio.

Anche coloro che usano la tecnica della MOCF

(microscopia ottica in contrasto di fase) opera-

no comunque in condizioni di rischio “per la

vista e per gl occhl” (art. 52 del D.Lgs. 626/94)

e dovranno essere sottoposti a visita sanitaria

perfodica che ne attesti l'idoneita a utilizzare

tale strumentazione.

Pit in generale per I'uso di qualsiasi strumen-

tazione dovra essere predisposto dal datore di

lavoro un documento di valutazione che con-

lenga:

- la descrizione delle attivita alle quali & desti-
nata la strumentazione

- il carico di lavoro presunto

- la documentazione attestante la formazione
del personale addetto

- le {struzioni con le limitazioni all'uso consi-
gliate dal costruttore,

Per quanto riguarda I'uso di sostanze pericolo-

se e/o cancerogene diverse dall'amianto, nella

normale pratica di laboratorio 11 datore di lavo-

ro dovra predisporre una procedura scritta che

dovra contenere:

- tutte le schede di sicurezza delle sostanze
manipolate

- le istruzioni sulla loro corretta manipolazione
in condizioni di sicurezza

- la descrizione e 'ubicazione dei mezzi di pre-
venzione ¢ protezione

- I'individuazione delle zone del laboratorio
dove sono conservate

- la descrizione di eventuali altre attivita che
si svolgono nello stesso ambiente, identifi-
candone | rischi e le possibili interazioni
(es.: 'uso di solventi in vicinanza di flamme
libere).

Per quanto attiene la valutazione del rischio di

manipolazioni di sostanze cancerogene questa

deve essere fatta sul rischio residuo. dopo aver

attuato in ordine di priorita: l'eliminazione

della sostanza cancerogena, la sua manipola-

zione in un sistema chiuso, la riduzione dell'e-

sposizione al piti basso valore possibile.

Ulterjori integrazionl potranno contenere la

descrizione delle attivita lavorative, | quantita-

tivi di sostanza utilizzati o manipolati, il nume-
ro dei lavoratori esposti. la misura dell'esposi-
zione dei lavoratori, le misure preventive e pro-
tettive applicate ed {l tipo di dispositivi di pro-
tezione utilizzati.

Se si esamina comunque in dettaglio la norma
UNI CEI EN ISO/IEC 17025 si puo conslatare
che molte delle indicazioni riportate in prece-
denza per poter operare in condizioni di sicu-
rezza In un laboratorio che intende eseguire
analisi sull'amianto sono descritte dalla norma
citata.

3.3.1 Fasi analitiche a maggior rischio per la

presenza di amianto

Durante le procedure analitiche le fasi pit cri-

tiche dal punto di vista della sicurezza risul-

tano:

- le osservazioni preliminari dei campioni in
massa tal quale a occhio nudo, con lente di
ingrandimento o con lo stereomicroscopio

- le operazioni connesse con la preparazione del
campionl quali: pesata, vagliatura, essiccazio-
ne in stufa o in muffola, macinazione manua-
le in mortalo o in molino da laboratorio

- la preparazione. il caricamento e l'estrazione
della cuvetta per DRX

- la preparazione delle pastiglie per FTIR.
Altre fasi analitiche, lettura in microscopia,
gestione delle pastiglie, macinazione e vaglia-
tura ad umido, ecc., possono essere considera-
te meno critiche anche se & necessario rialfer-
mare il principio generale che qualsiasi mani-
polazione che porti alla formazione di polveri
secche (per essiccamento di polveri umide) e da
considerarsi operazione ad alto rischio.

Altri rischi presenti oltre all'amianto sono:

- di tipo inalatorio per la possibile presenza di
altre fibre diverse dall'amianto

-di tpo tossicologico, legati all'impiego dl
liquidi per microscopia in luce polarizzata,
alla produzione di vapore di acetone per la
diafanizzazione dei filtri come indicato nella
norma AIA RTM1 e ripresa dalla normativa
comunitaria ¢ nazionale

di tipo radiogeno, legato all'emissione di

sorgentl di raggi X rischio per la vista e per

gli occhi per I'uso di strumentazione fornita

di videoterminali (SEM e sistema di microa-

nalisi)

rischio per la vista ¢ posturale per l'uso del

microscopio per period| dl tempo prolungati

e/o per alire fasi lavorative (preparazione

campioni, elaborazione ed archiviazione rap-

porti di prova, ecc,)
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- rischio di ustioni legato all'utilizzazione di
azoto liquido per il sistema di microanalisi

- rischio legato alla movimentazione di carichi
nel caso non sl disponga dl un sistema di
spillamento automatico per l'azoto liquido

- rischio di contatto con fibre minerali artifi-
ciali.

3.3.2 Indicazioni di sicurezza
Deve essere previsto un locale (o armadio ven-
tilato) in cui confinare | campioni mal confe-
zionatl e rapidamente procedere alla loro
segregazione In contenitorl chiusl ermetica-
mente.
Inoltre:
- tutte le operazioni che possono comportare la
dispersione di fibre (apertura campioni,
macinazione, vagliatura, ecc.) devono essere
eseguite in apposito locale sotto cappa a flus-
so laminare
devono essere eseguitl periodici campiona-
menti e visite ispettive per verificare l'assen-
za di ogni contaminazione ed | risultati devo-
no essere registrati ¢ archiviati, soprattutto
in assenza di un sistema di ricambio forzato
dell'aria

- ogni lavoratore deve disporre di tutti | dispo-
sitivi di protezione personali come maschere
semilacciall con filtri di tipo P3, tute in tyvek,
guanti, calzari, ecc., da conservare in apposi-
ti armadietti e da utilizzare in caso di cam-
pionamenti esterni al laboratorio di MCA o
fibre aerodisperse, o in casi di dispersioni
accidentali di fibre di amianto all'interno del
laboratorio stesso,

Per quanto riguarda 1 rischi diversi dall'a-

mianto:

- le operazioni di diafanizzazione dei filtri con
vapori di acetone devono essere effettuate
sotto cappa adatta al contenimento di questi
vapori

- le strumentazioni radiogene devono essere
impiegate senza rimuovere alcun dispositivo
dl sicurezza Installato e seguendo le specifi-
che fornite dalla ditta produttrice

- I'uso di sistemi dotati di videoterminali deve
essere regolamentato nel tempo, preveden-
do procedure che stabiliscano pause duran-
te il normale orario di lavoro, in maniera da
consentire all'operatore di riposare la vista
e di variare la postura di lavoro, anche con
posizione di lavoro ergonomicamente cor-
retta

-una procedura analoga va seguita nell'uso
del microscopio ottico

- il rifornimento di azoto liquido per la microa-
nalisi va effettuato con estrema attenzione
per evitare schizzi, utilizzando guanti termici
ed occhiall di protezione.

3.4 Archivio

Nel laboratorio deve essere previsto un archivio
centrale per la conservazione dei campioni
oltre all'archivio della documentazione in con-
dizioni di sicurezza per garantire l'integrita,
(vedl cap. 4 ¢ 9),

L'accesso all'archivio deve essere consentito

esclusivamente al personale autorizzato dal

responsabile del laboratorio,

La struttura dell’archivio deve pertanto essere

suddivisa in due locali:

- archivio campioni, dotato di opportuni
armadi per la conservazione in relazione
alla tipologia del materiall e/o al controlli
analitici

- archivio documentazione, attrezzato di arma-
di, personal computer e schedari per la con-
servazione dei dati grezzi, dei rapporti di
prova finali, della documentazione inerente il
programma dei controlli di qualita e le verifi-
che ispettive, interne ed esterne,

Tutta la documentazione, anche se su suppor-

to magnetico, dovrebbe essere catalogata in

modo da facilitarne la consultazione ed ade-
guatamente protetta.

3.5 Documentazione

Documentazione che [a parte integrante del

manuale di qualita:

- scheda di identificazione del laboratorio e dei
diversi settori

- planimetria del laboratorio con I'identificazio-
ne delle diverse attivita (direzione, ammini-
strazione, settori, magazzino, archivio,
biblioteca, servizi, ecc.)

- elenco codificato delle procedure per la tutela
della salute e per la sicurezza dei lavoratori

- elenco codilicato delle procedure di deconta-
minazione,

Documentazione necessaria per l'attuazione

del Programma per l'assicurazione della qua-

lita:

- programma e procedure di decontaminazione
con specifica degll interventi e della loro fre-
quenza

- registrazione degli interventi effettuati

- procedure per la tutela della salute e per la
sicurezza del lavoratori.
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SCHEDE
TECNICHE
E=—aa =l

CAPITOLO 4
I CAMPIONI

4.1 Premessa

L'obiettivo principale delle analisi eseguite sui
materiall (potenzialmenie) contenenti amianto
(MCA) e quello di verificare la presenza di fibre
e concentrazione in massa o in [ibre libere,
mentre nel caso di prelievi di aerosol & quello di
contegdiare, in MOCF o di conteggiare e {denti-
ficare in SEM. le fibre stesse.

L'identificazione e I'integrita del materialil. da
sottoporre ad analisi, devono essere assicu-
rate per l'intero arco di tempo in cul | mate-
riall stessi sono sotto la custodia del labora-
torio,

I MCA dal momento del conferimento, all'ar-
chiviazione finale devono essere considerati
materiali potenzialmente pericolosi ¢ pertanto
manipolati adottando tutte le norme di sicu-
rezza possibili (vedi cap. 2).

I risultat! analitici devono riferirsl alla compo-
sizione del camplone considerato nella sua
integrita ¢ comunque nel rapporti di prova va
riportata la notazione:

“Si dichiara che i risultati si riferiscono esclu-
sivamente al campione di cul ai riferimenti
sopra citati”,

La UNI CEl EN ISO/IEC 17025 al punto 5.8.;
Manipolazione degli oggetti da provare e tara-
re, cita testualmente: “ll laboratorio deve avere
procedure per Il trasporto, la ricezione, la
manipolazione, la protezione, l'immagazzina-
mento, la conservazione e/o I'eliminazione
degli oggetti da provare e/o da tarare. com-
prendendo tutte le disposizioni necessaric per
proteggere l'integrita degli oggetti da provare o
da tarare, cosi come gli interessi del laborato-
rio e del cliente.

Il laboratorio deve avere un sistema per identi-
ficare gli oggettl da provare e/o tarare. L'iden-
tificazione deve essere mantenuta durante
tutta la vita dell'oggetto nel laboratorio......"

4.2 Definizioni

Il termine campione, nel caso specilico ¢ nel-
I'uso corrente, sta ad indicare una quantita pin
o meno cospicua di un determinato materiale
compatto o friabile oppure una membrana fil-
trante in policarbonato o in esteri misti di cel-
lulosa utilizzata per il prelievo di fibre aerodi-
sperse provenienti da ambient di lavoro o di
vita,

4.3 Campionamento

4.3.1 Campionamento dei materiali in massa

Il campionamento dei materiali in massa con-
tenenti amianto (MCA] deve essere condotto
prendendo in considerazione:

- lo stato fisico in cui sl presenta [l materiale

- la matrice in cul si trova il materiale

- la scelta dell'analisi successiva

- la sensibilita del metodo di analisi prescelta.
Tali considerazioni sono Indispensabili per la
scelta della tecnica di prelievo che assicuri un
buon compromesso tra la rappresentativita del
campione e la ripetibilita del prelievo e delle
analisi. A tal fine ¢ opportuno prelevare una
piceola aliquota del materiale, che sia suffi-
clentemente rappresentativa e che non com-
portl alterazioni significative dello stato del
materiale in sito,

| materiali contenenti amianto possono essere
sia omogenel che eterogenel. Materiall tiplca-
mente omogenel sono | prodotti In amianto-
cemento, le pannellature isolantl per pareti o
soffittf, { manufatti tessili. 1 materiali friabili
spruzzatl. | materiall eterogenei. quali gli isola-
menti di tubi e caldaie, sono costituiti da stra-
ti di diversa composizione, Per { materiali omo-
genel sono di solito sufficienti uno o due cam-
pioni rappresentavi di circa 5 em? (o circa 10 g).
Per i materiali eterogenei ¢ consigliabile prele-
vare. con lausilio del carotatore. due o tre
campioni ogni 100 m’ eirca, avendo cura di
campionare anche nei punti che appaiono di
diversa colorazione superficiale rispetto al
complesso della superficie. Ulteriori campioni
devono essere prelevati laddove siano state
effettuate nel tempo delle riparazioni,

Una attivita preliminare al camplonamento é
l'acquisizione di documentazione fotografica la
piu rappresentativa possibile del materiale da
campionare che ne evidenzi la struttura macro-
scopica e l'ubicazione rispetto all'ambiente
potenzialmente soggetto a contaminazione,

Per il camplonamento si devono impiegare
strumenti adeguati che non permettano la
dispersione di polveri o di libre nell'ambiente, ¢
che consentano |l minimo grado di intervento
distruttivo, quall pinze, tenaglie, piccoll scal-
pelli, forbicl, cesoie, ecc. E necessario evitare,
quindl, trapani, frese, scalpelli grossolani,
lime. raspe. frullini, e simill. Per i campiona-
mentl in profondita ¢ consigliabile l'uso di
carotatori in acciaio, o preferibilmente, se
disponibili, di carotatori trasparenti in vetro o
acrilico, ambedue a tenuta stagna.
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Dopo camplonamento si deve:
inserire immediatamente il campione in una
busta dl plastica ermeticamente sigillabile

- segnalare il punto di prelievo sul materiale
mediante apposizione di un contrassegno
indicante data, modalita e operatore

- riparare con adeguati sigillanti il punto di
prelievo e pulire accuratamente con panni
umidi eventuall residul sottostanti

- compilare una scheda di prelievo, con tutte le
informazioni necessarie, da allegare al cam-
plone

- trasmelttere direttamente il campione, la
scheda di prelievo al Centro incaricato delle
analisi.

Nel caso in cuf le fibre di amianto siano pre-

senti in terreni o 1 materiall contenenti amian-

to siano interrati, si devono eseguire dei son-

daggi: prendendo ogni possibile precauzione

per evitare Il sollevamento dl polveri nel corso

della perforazione.

Le perforazionl dovranno essere condotte con

una frequenza e ad una profondita stabilite in

relazione alla particolare situazione del sito da

investigare. Le carote dovranno essere sigillate

e opportunamente conservate per Il prelievo

del campioni da analizzare, rappresentativi

delle diverse quote. 1 camplonl relativl alle

diverse quote dovranno essere omogeneizzatl

mediante un processo di quartatura, Per mag-

giori particolari vedere allegato 2 del D.M.

Sanita 471 del 25/10/1999.

4.3.2 Campionamento di fibre aerodisperse

Il camplonamento di fibre aerodisperse deve
essere effettuato attenendosi all'allegato 5 del
D.Lgs. 15/8/1991 numero 277 per gll ambien-
ti di lavoro, e allegato 2 del DM Sanita 6/9/94
per gli ambienti indoor attenendosi al numero
di litri da campionare. al tipo di membrane da
utilizzare, Si allega opportuna istruzione ope-
rativa relativa al campionamento di fibre aero-
disperse: vedl allegato 2.

[I campionamento € un compito complesso,
che se eseguito da personale estranco al labo-
ratorio sfugge ad un controllo diretto, In ogni
caso la membrana filtrante proveniente da un
campionamento deve essere conservata in
apposlto contenitore chiuso e mantenuta in
posizione orizzontale al fine di evitare nelle
operazioni di trasporto la dispersione delle
libre depositate,

Il laboratorio deve comunque verificare In fase
df accettazione tecnica del campione la confor-
mita dello stesso ai quesiti analitici richiesti e

fornire assistenza al cllenti secondo quanto
previsto nel manuale della qualita di cul si
riporta un esempio in allegato 3.

4.4 Identificazione dei campioni

I campionl da sottoporre a prova sono ldentifi-

cati per mezzo di etichette applicate agli stessi

e/o vengono sempre accompagnati da docu-

menti identificativi.

L'identificazione deve essere tale da fornire

almeno le indicazioni relativamente a:

- tipo di prodotto

- luogo di prelievo

- data di prelievo

- numero di verbale di riferimento (campione
prelevato da laboratori pubblici)

- prelevatore

- cliente,

Nel casi in cui il prelievo del campioni da sot-

toporre a prova venga effettuato da personale

del Laboratorio, 1| campioni vengono identifica-

ti per mezzo di apposita etichetta “Identifica-

zione campione” in accordo ad apposita Proce-

dura Operativa.

I camploni prelevati. cosi identificati. vengono

consegnati per le operazioni di accettazione

accompagnati dal relativi documenti identifi-

cativil,

Quando previsto contrattualmente o dalle Nor-

mative/Legislazione vigenti, vengono conser-

vati i controcampioni identificati allo stesso

modo del campione prelevato.

4.5 Identificazione campioni all'accettazione

I campionl prelevati vengono sottoposti al con-
trollo di accettazione secondo le operazioni
previste da apposita procedura che prevedono
tra l'altro la verifica della corretia identificazio-
ne dei campioni,

Terminata la verifica. | campionl vengono regi-
strati nel “Registro Generale” del laboratorio ed
identificati con un proprio numero in ordine
erescente,

Il Laboratorio deve utilizzare esclusivamente i
campioni correttamente identificati ed in con-
dizloni adeguate per l'esecuzione delle prove.

4.6 Identificazione
prove

campioni durante le

I campioni vengono posizionati, in attesa delle
prove previste, nelle apposite aree "ATTESA
PROVE" del Laboratorio.

Fogli d'Informazione 1SPESL
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Lidentificazione del camploni sottoposti a
prova & tale da assicurare la rintracciabilita ed
il loro anonimato in presenza di terzi.

Durante l'esecuzione delle prove tali requisiti
devono essere garantiti attraverso l'identifica-
zione del contenitore dell'aliquota di saggio e
dei contenitori utilizzati nelle varie fasi del pro-
cedimento analitico con il numero di registro
generale 0 numero progressivo del quaderno di
laboratorio.

Il numero di registro generale identifica inoltre
gli eventuali moduli di registrazione del dati
quali il *Quaderno di laboratorio” ed il "Foglio
di laboratorio”,

I risultatl delle prove vengono riportati sui
“Rapporti di Prova” che richiamano anch'essi il
numero dl identificazione del campione sotto-
posto a prova ed il numero di registro generale.
In questo modo viene assicurata la rintraccia-
bilita del campione in termini di:

- campionamento

- accetlazione

- esecuzione delle prove (metodi e risultati)

- numero verbale di riferimento (eventuale)

- rapporto di prova,

Se del caso va conservato per clascun campio-
ne un‘aliquota dello stesso da utilizzare nel
caso si renda necessaria la ripetizione delle
prove,

Quando previsto contrattualmente o dalla Nor-
mativa/Legislazione vigente vengono conserva-
ti controcampioni sigillati identificati per
mezzo del numero di verbale e/o del numero di
Registro Generale e conservati nelle apposite
aree denominate “Deposito campioni™,

4.7 Identificazione dei prodotti utilizzati
per le prove

I prodottl utilizzati per le prove quali ad es.:
reagenti, solventi ecc. sono quelll previsti dai
Metodi di prova utilizzati per I'esecuzione delle
prove e vanno conservati in apposite aree con-
trassegnate “Prodotti per le prove” nei conteni-
tori originall identificati dai produttori degh
slessl,

| prodotti utilizzati per le prove devono essere
ordinati a fornitori qualificati sulla base di spe-
cifiche tecniche di acquisto,

I prodotti utilizzati per le prove vanno conser-
vati nel contenitori originall etichettati dal for-
nitore e immagazzinati in appositi locali in con-
dizioni Idonee ad assicurarne la conservazione
e la protezione da danni, deterioramenti, con
taminazioni o smarrimentl.

Gli operatori del Labaoratorio prelevano dal luo-
ghi di immagazzinamento i prodotti necessari
alla esecuzione delle prove, assicurando il
mantenimento della identificazione del prodot-
ti prelevati,

4.8 Schede di sicurezza dei prodotti per le
prove

Le schede di sicurezza relative a tutti i prodot-
ti utilizzatl per le prove devono essere conser-
vate e messe a disposizione di tutti gli operato-
ri a cura del dirigente 1l laboratorio.

4.9 Conservazione del campione da sotto-
porre a prova

I campioni e i prodotti per le prove in attesa del
loro utilizzo, vengono conservatl in modo tale
da evitare deterioramenti per effetto di conta-
minazioni ambientall ed esposizioni a fattori
che possono alterarne le caratteristiche o inva-
lidare i risultati delle prove.

4.10 Movimentazione

I prodotti, i campioni e { materiali per le prove
durante la movimentazione sono conservati in
contenitori idonel al trasporto e tall da non
modificarne le caratteristiche fino al momento
dell'utilizzo.

I contenitori utilizzati per i prodotti sono quelli
originali dei fornitori e qualora travasati vengo-
no utilizzati contenitori appropriati.

I contenitorl utilizzati durante la movimenta-
zione sono adeguatamente identificati.

4.11 Immagazzinamento

| prodotti e i campioni per le prove, in attesa del
loro utilizzo, vengono immagazzinati in locali e
ambienti Idonei alla loro conservazione.

[l personale addetto verifica costantemente lo
stato di conservazione del campioni e dei mate-
riali immagazzinati compresa la loro Identifica-
zione,

Solo il personale addetto & autorizzato al pre-
levamento e al deposito def campioni e del pro-
dotti dal locali e ambienti di immagazzina-
mento,

4.12 Imballaggio

| prodottt e | campioni per le prove, sono con-
servatl in contenitori idonetf allo scopo,
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4.13 Conservazione

campioni e i prodotti per le prove in attesa del
oro utilizzo, vengono conservati in modo tale
ia evitare deterioramenti per effetto di conta-
minazioni ambientali ed esposizioni a fattori
~he possono alterarne le caratteristiche o inva-
lidare | risultati delle prove,

4.14 Consegna

Quando previsto contrattualmente, | campioni
o 1 contenitori per il loro prelievo vengono con-
segnati ai clientl secondo quanto stabilito,

4.15 Trasferimento ad altro laboratorio dei
campioni

Talune volte si rende necessaria l'esecuzione di
determinate analisi in un altro laboratorio, sia
per motivi di sovraccarico di lavoro che per ina-
deguatezza delle attrezzature (richiesta di ana-
lisi specialistiche). In questo caso, la delega
comporta l'assunzione di responsabilitad sul
materiale da sottoporre a prova da parte del
laboratorio ricevente.

4.16 Smaltimento dei campioni di prova

I residui delle attivita analitiche, in base alla
loro natura devono essere appropriatamente

smaltiti secondo quanto previsto dal D.Lgs.
22/97 e successive modifiche ed integrazioni e
secondo quanto previsto dal D.Lgs. 626/94
inerente la tutela della salute def lavoratori e la
sicurezza sul lavoro.

Secondo il D.Lgs. 22 del febbraio1997 i rifiuti
vengono suddivisi in:

4.16.1 Rifiuti speciali assimilabili agli urbani
(RSUJ

I camploni esenti di amianto al termine delle
prove vengono classificati come Rifiuti specia-
1i assimilabill agli urbani e vanno conferiti per
lo smaltimento in apposito sacco di plastica
che andra, previa chiusura, posto nel conte-
nitore rigido per la raccolta del RSU da collo-
care nel containers predisposti per la raccolta
e conferimento dei rifiuti assimilabili agll
urbani,

4.16.2 Rifiuti speciali pericolost

I campioni contenenti amianto devono essere
classificat! come rifiuti speciali pericolosi e il
loro conferimento per lo smaliimento va
effettuato in appositi sacchi di plastica o
contenitorl sigillatl contenuti in scatole dl
cartone ed etichettati con lettera a, indicante
la presenza di amianto, Lo smaltimento fina-
le dei rifiuti speciali pericolosi deve essere
effettuato da ditta autorizzata almeno una
volta all'anno a decorrere dalla data di accet-
tazione ad eccezione dei campioni sottoposti
a procedimento giudiziario. Per [ rifiutl peri-
colosi & altresi necessario compilare il relatl-
vo registro di carico e searico ed il formulario
di Identificazione al momento della consegna
per lo smaltimento come previsto dalla nor-
mativa citata.

Fogli d'Informazione ISPESL
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CAPITOLO 5
I MATERIALI DA LABORATORIO

5.1 Considerazioni generali

[l laboratorio abilitato alla determinazione del-
I'amianto deve possedere materiali standard e
campionl di riferimento attl a garantire la qua-
lita dei risultati,

Gli standard e camploni di riferimento vanno
conservati secondo apposite istruzioni operati-
ve al fine del mantenimento delle loro pro-
prieta.

Se un laboratorio conduce per lunghi periodl lo
stesso tipo di analisi ¢ utile valutare | dati ana-
litici prodotti mediante comparazione con quel-
If ottenuti su materiali standard,

5.2 Materiali standard

Alcuni metodi analiticf richiedono l'uso di
materiali a grado di purezza noto per consenti-
re la preparazione di curve di calibrazione o per
calcolare tramite aggiunte I recuperi analiticl
(DRX o FTIR). Tali materialli comunemente
definiti “standard” sono reperibili sul mercato
con una certa difficolta per quanto riguarda i
varl tipi di amianto,

Tra le principall caratteristiche di un materia-
le ricordiamo oltre alla purezza, la stabilita, In
linea teorica il materiale standard costituito
da amianto dovrebbe possedere proprieta sta-
bili almeno per il periodo di tempo valutato
come necessario per il suo completo esauri-
mento se adeguatamente conservato, | mate-
rlali standard sono da considerare materiali
pericolosi e pertanto manipolati in condizioni
dl sicurezza,

5.3 Campione di riferimento

Per “campione di riferimento” (CR) si intende,
secondo quanto riportato nella guida I1SO 30,
un "materfale per il quale una o pia proprieta
sono sufficientemente ben definite da essere
usate per la taratura di un apparecchio, per la
valutazione di un metodo di misurazione o per
I'assegnazione di valori a materiali”, cioe per
Fattribuzione di valori numerici a determinati
parametrl reali e misurablll (grandezze) dei
materiall,

Nel caso del laboratorio amianto e polveri il
reticolo di riferimento stampato su lastrina
metallica con misura certificata in mm e utiliz.

zato nel controllo periodico del sistema di
misura delle fibre lette al microscoplo elettro-
nico SEM, oppure il vetrino micrometrico uti-
lizzato per la taratura periodica del reticolo
oculare di Walton-Beckett nel metodo di prova
della MOCF, ¢ da considerare camplone di rife-
rimento.

5.4 Materiali di riferimento certificati

Per "materiale di riferimento certificato” (MRC)
st intende., secondo quanto riportato nella
guida SO 30: materiale di riferimento accom-
pagnato da certificato, per Il quale uno o pia
valori delle proprieta sono certificati da una
procedura che stabilisce la loro riferibilita ad
un‘accuraia realizzazione delle unita nelle
quall | valori delle proprieta sono espressl, e
per il quale clascun valore certificato & accom-
pagnato da un™incertezza ad uno stabilito
livello di confidenza”,

Nel caso dell'amianto in cul & quasi impossibi-
le reperire i MRC deve essere prevista la parte-
cipazione a eircuiti di prove interlaboratorio. la
cul documentazione viene gestita dal respon-
sabile della Q.

A tale proposito un programma di controllo
qualita specifico per i laboratori che effettuano
attivita analitica sull'amianto & previsto dal
DM Sanita 14 maggio 1996,

5.5 Registrazione e conservazione dei ma-
teriali e dei campioni di riferimento

Una procedura operativa specifica deve essere
prevista dal manuale della qualita per la con-
servazione dei campioni e materiall di riferi-
mento,

Particolari precauzioni vanno adottate al fine
di evitare fenomeni di contaminazione crociata
o col campioni di prova e garantire la sicurezza
degli operatori.

La conservazione degli standard o dei campio-
ni di riferimento é effettuata In armadi sepa-
rati dai normall utensill o materiall di labora-
torio in condiziont ambientali idonee al mante-
nimento del titolo di purezza o della misura
certificata.

5.6 Materiali pericolosi

Ogni laboratorio per il controllo def MCA ha In
Jotazione sostanze pericolose o potenzialmen-
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te pericolose. 1l laboratorio deve assicurare che
!l rischio a cul |l personale e esposto sia, com-
patibilmente con le possibilita tecniche di
ntervento, quanto piu basso possibile D.Lgs.
526/94.

Tale obiettivo deve essere conseguito tramite
una buona progettazione delle strutture di
laboratorio, un'educazione alla responsabllita
di tutto il personale e l'introduzione di un’ap-
propriata documentazione che riporti nel det-
taglio le misure necessarie a prevenire la diffu-
sione di fibre di amlanto.

5.7 Smaltimento materiali

Lo smaltimento dei materiali deve essere effet-
tuato in conformitad a quanto previsto dal
D.Lgs. 22 del febbraio 1997 ¢ successive modi-
fiche ed integrazioni e secondo quanto previsto
dal D.Lgs. 626/94 inerente la tutela della salu-
te del lavoratori e la sicurezza sul lavoro. |
materiall comunque sono da considerare dei
rifiutl pericolosi e trattati come previsto al
capitolo precedente per { camploni di prova
contenentl amianto (4.16),
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CAPITOLO 6
LE APPARECCHIATURE

6.1 Considerazioni generali

Le apparecchiature che fanno parte dell'attrez-
zatura utilizzata in un laboratorio per amianto
e polveri devono trovarsi in condizionl di per-
fetta efficlenza e Installate in idonei locall in
modo da essere protette da corrosione ¢ da
ogni altra causa di deterioramento.

Il manuale della qualita deve prevedere apposi-
ta procedura per il controllo e manutenzione
della strumentazione. Data l'importanza del-
'argomento si riporta in allegato 3 un esemplo
completo di procedura (PO).

6.2 Classificazione delle apparecchiature

La dotazione strumentale del laboratorio abili-
tato ad effettuare analisi sull'amianto puo
essere classificata in due categorie:

- apparecchiatura di processo: fornl, stufe,
muffole, mulini. omogenizzatori, metallizza-
tori, presse, stereo-microscopio

- apparecchiatura di misura: bilancia tecnica,
microscopio ottico a contrasto di fase equi-
paggiato di reticolo Walton Beckett, bilancia
analitica, microscopio ottico a luce polarizza-
ta, diffrattometro a raggl X, DRX, microscopio
elettronico a scansione SEM o a trasmissione
TEM. spettrofotometro a infrarossi con tra-
sformata di Fourler FTIR ecc.

Tutte le apparecchiature richiedono un‘appro-
priata manutenzione e talune anche regolari
tarature come previsto dal singolo manuale
dello strumento, in particolare per il microsco-
pio in contrasto di lase sl suggeriscono le
seguentl azioni,

6.3 Manutenzione del MOCF

Occorre utilizzare attrezzature microscopiche a
contrasto di fase di buona qualita, rispondenti
al requisiti riportati nell'allegato del D.Lgs.
277/91 o nel metodo standard ISO 8672-1993.
L'apparecchiatura deve essere mantenuta in
perfette condizioni: molte ditte fornitrici offro-
no un servizio di manutenzione regolare che
prevede lo smontaggio e la pulizia di tutti f
componenti delle ottiche e la sostituzione di
parti usurate, Conviene avvalersi di questo ser-
vizio, a meno che il personale del laboratorio
sia in grado di fornire lo stesso servizio di
manutenzione qualificato,

E necessario mantenere registrate le date ed il
tipo degll interventi periodici effettuatl,

6.3.1 Taratura del MOCF

In generale per ottenere I'illuminazione Koehler

e buone condizioni di contrasto di fase si dovra

seguire la procedura di preparazione e regola-

zione riportata nel metodo AIA RTM 1 (ristam-

pa gennaio 1982) o nel metodo ISO 8672-1993,

In questi metodi vengono descritte le operazio-

ni da eseguire per:

- ottenere l'illuminazione di Koehler

- le condizioni ottimall per il contrasto di fase:
centratura degli anelli di fase mediante l'ocu-
lare telescopico o la lente di Bertrand (dipen-
de dal tipo di microscopio)

-la taratura del reticolo oculare di Walton-
Beckett (G 22 e G 25)

- le prove per la determinazione del potere riso-
lutivo del contrasto di fase mediante Il vetrino
HSE/NPL.

E utile sottolineare che, in aggiunta al noto

reticolo oculare di Walton-Beckett, modello

G 22, ¢ attualmente disponibile {1 nuovo

modello denominato G 25, con il quale si ¢

inteso migliorarne le potenzialita di misura.

Nel modello G 25, infatti, sono state Introdotte

delle icone di riferimento aggiuntive, le quali

contengono | riferimenti corrispondenti alle
grandezze di 0.5 pm, 1.0 pm, 1.5 pm, e 2.5 pm

e, di conseguenza, costituiscono un notevole

aluto nel dimensionamento delle fibre (ma

anche di particelle piti o meno Isometriche) che
presentano diametri compresi tra circa 0.5 pm

e 3.0 pm.

Per quanto riguarda il vetrino di prova per la

determinazione del potere risolutivo in contra-

sto di fase (HSE/NPL, Mark II), a condizione
che il microscopio sia stato messo perfetta-
mente a punto seguendo le procedure suddet-
te (iMuminazione di Koehler e centratura degli
anelli di fase), il metodo AIA RTM 1 e il metodo

ISO 8672 (che essenzialmente fa riferimento al

metado AlA) prevedono la rilevabilita del 5°

blocco di linee, senza specificare se questa
debba essere parziale o totale, Anche il recente
metodo dell'Organizzazione Mondiale della

Sanita (OMS, 1997) prevede la visibilita delle

righe nel blocco 5 e la parziale visibilita di quel-

le nel bloceco 6.

Diversamente, nel metodo del NIOSH (meto-

do 7400, edizione agosto 1994) viene specifi-

cato che le righe nel blocco 3 devono essere

completamente visibili e quelle nei blocchi 4

¢ 5 devono essere parzialmente visibili, in
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funzione delle differenze esistent! tra i diver-
=1 microscopi e tra gli stessi osservatori. Con-
temporaneamente. inoltre le righe dei blocchi
5 e 7 devono essere invisibili. £ pit verosimi-
le che le specifiche del NIOSH siano piu vici-
ne alla variegata molteplicita della reale
situazione.

£ importante, in ogni caso, che I'aggiustamen-
to per l'llluminazione di Koehler, il controllo
della centratura degli anelli di fase e la prova
con il vetrino HSE/NPL siano fatti all'inizio di
ogni sessione di conteggio, in quanto sia il dia-
framma dell'illluminatore, che la centratura del
fuoco del condensatore possono richiedere un
aggiustamento ogni volta che si inizia la lettu-
ra di un vetrino.

Anche per queste operazioni ¢ necessario man-
tenere la documentazione delle date e def risul-
tatl dei controlli effettuati.

6.4 Manutenzione ordinaria del SEM

E I'insieme delle operazioni effettuate periodi-
camente per mantenere in piena efficienza la
strumentazione.

Per la manutenzione dl apparati di elevato con-
tenuto tecnologlco ¢ indispensabile prevedere
contratti di assistenza e manutenzione con le
ditte fornitrici degli apparati stessi: per | micro-
scopi eleftronici a scansione € opportuno pre-
vedere almeno una manutenzione annuale al
sisterna da vuoto ed una manutenzione annua-
le alla colonna elettro-ottica con sostituzione
dei diaframmi fissi ed allineamento delle lenti
elettroniche, gli intervent! devono essere anno-
tati nel registro dl manutenzione.

6.4.1 Manutenzione straordinaria del SEM

E l''nsieme delle operazioni effettuate per ripri-
stinare le condizioni di efficienza dopo l'insor-
genza di guasti dipendenti da qualsiasi causa,
Nelle attuall strumentazioni | parametri stru-
mentali da cui dipende il corretto [unzionamen-
to del sistema sono controllati automaticamen-
te e generalmente & prevista la segnalazione.
attraverso messaggi in chiaro o con opportuno
codice, di eventuali mal funzionamenti, in caso
di mal funzionamento richiedere l'intervento
della ditta specializzata, gll intervent! devono
essere annotati nel registro di manutenzione,

6.4.2 Registro di manutenzione

E la cartella in cui sono conservatl | fogll di
lavoro relativi a qualsiasl intervento di manu-
tenzione ordinaria o di manutenzione straordi-

naria, con la data dell'intervento e la firma del-
l'operatore che lo ha eseguito.

6.4.3 Taratura del SEM

Per effettuare misurazioni delle dimensioni di
camploni con precisione maggiore del 5+10% ¢
necessario verificare le prestazioni della stru-
mentazione calibrandola periodicamente, alme-
no una volta al mese e in ognl caso dopo ogni
intervento di manutenzione ordinaria o straordi-
naria, mediante standard dimensionall (facil-
mente reperibili in commercio).

Particolarmente importante, al fine di valutare
la concentrazione € di fibre su un filtro
[ﬂbre/mmu]. é la corretta misura della superfi-
cle osservata del filtro.

Esplicitando il procedimento di calcolo per la
concentrazione si ha che:

C=N/A=N/(l.1,)

N = numero di fibre contate sulla
superficie osservata

A = area della superficie

1, e 1, = dimensioni della superficie.

Con:

Secondo le usuall formule per la propagazione
dell'errore:

AC/C = AN/N +Al /1, + Al,/1, = 2A1/1

poiché la dimensione 1 della superficie ¢ data

da:

1= (dimensione del campo di lettura sullo
schermo del monitor)/M

con M = ingrandimento strumentale

si ha che: Al/l ~ AM/M

e In conclusione:

AC/C = 2AM/M

cloé un errore sistematico (di taratura) sull'ingran-
dimento strumentale comporta un errore percen-
tuale doppio sulla concentrazione delle fibre,

6.4.4 Taratura dello Spettrometro EDS per la
microanalisi a raggi X
E opportuno callbrare gli spettrometri EDS per
il corretto riconoscimento delle righe degli
spettri € per la corretta misura dell'intensita
delle righe stesse (nella analisi quantitativa),
seguire le procedure di calibrazione previste
per ognl spetirometro, che dovrebbero essere
svolte con la medesima periodicita prevista per
la calibrazione dell'ingrandimento (salvo diver-
sa prescrizione della ditta lornitrice dello stru-
mento); a tal fine si possono utilizzare stan-
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dard costituiti da una coppia di elementi (per
esempio Al e Cu) in grado di fornire spettri con
righe approssimativamente della stessa inten-
sita,

6.5 Manutenzione dello strumento FT-IR

Negli attuali apparecchi il controllo della qua-
lita della risposta viene effettuato durante le
fast di taratura con l'ausilio di un film di poli-
stirene. Quando 1 valori della risposta non
sono quelll attesi si deve valutare la necessita
di effettuare un intervento di manutenzione
ordinaria o straordinaria.

6.5.1.a Manutenzione ordinaria
L'apparecchiatura deve essere mantenuta
in perfette condizioni adottando le modalita
di manutenzione previste nel manuale dello
strumento; conviene avvalers! del servizio di
manutenzione regolato dalle ditte [ornitrici
a meno che 1l personale del laboratorio non
sia in grado di fornire lo stesso servizio agli
stessi livelli,

E necessario mantenere registrate le date ed
il tipo degll interventi periodici effettuati,
Lapparecchiatura risente [ortemente del-
I'ambiente In cul @ posto, infatti & necessa-
rio sottolineare che tutti gi spettrofotometri
soffrono la presenza di umidita e quindi ¢
buona norma controllarne periodicamente
il sistema di deumidificazione.

Gli essiccantl devono essere rigeneratl in
stula in cul non siano statl conservati acidi
che potrebbero essere eventualmente assor-
biti e rilasciati in un secondo tempo nello
strumento.

Se esso e flussato con azoto, bisogna tene-
re conto che tale gas puo contenere una
porzione di acqua che va a danneggiare |l
beam splitter ed ¢ buona norma non arri-
vare mal con la bombola quasi vuota al
ricambio.

Nel caso di ambientl fortemente contamina-
ti e sicuramente utile un flussaggio lieve di
azoto anidro. Altre fonti di Inquinamento
possono derivare sia dall'alito dell'operatore
che dal fumo di sigaretta,

6.5.1.b Manutenzione straordinaria

E I'insieme delle operazioni effettuate per
ripristinare le condizioni di efficienza dopo
I'insorgenza dl guasti o anomalle di funzio-
namento, In tall situazioni e necessario
richiedere l'intervento della ditta specializ-

zata, riportando nel registro di manutenzio-
ne la tipologia di intervento eseguito.

6.5.1.c Registro di manutenzione

E la cartella in cui sono conservati { foglt di
lavoro relativi a qualsiasi intervento di
manutenzione ordinaria e straordinaria,
con la data dell'intervento e la firma dell'o-
peratore che lo ha eseguito.

6.5.2 Taratura dello strumernto FT-IR

Per un check di qualita della risposta dello
strumento si utilizza un film di polistirene che
ha uno spettro di assorbimento ricco di bande
stretie e ben definite,

Lo standard in dotazione o comunque [acil-
mente reperibile presso le ditte che commer-
clalizzano l'apparecchiatura, fornisce un para-
gone su tre grandezze [isiche quali la posizione
delle bande di assorbimento. l'assorbanza ed il
potere risolutivo,

L'utilizzo dello standard permette effettiva-
mente di valutare la bonta della risposta anali-
tica nel tempo.

I parametri pitt importanti da verificare negli
strumenti a trasformata di Fourler sono la
sensibilita strumentale ¢ la linearita del
detector.

La sensibilita strumentale viene valutata in
base al rapporto segnale/disturbo. Per la linea-
rita si valuta 1l delta tra lo 0% di T teorico e
quello realmente ottenuto nelle zone di totale
assorbimento del film di polistirene. Se il valo-
re ¢ troppo distante dallo zero, la risposta non
¢ lineare e quindi ¢ poco alfidabile ai fini quan-
titativi, In questo caso occorre stabllire se la
sostituzione del detector ¢ sufficiente o se lo
strumento, per altri motivi, non pud garantire
una linearita sufficiente,

Un altro test che deve essere effettuato é il con-
trollo della validita nel tempo della curva di cali-
brazione utllizzata per determinare la concen-
trazione di amianto nel campioni in massa
secondo quanto riportato nella procedura. 11
controllo & effettuato registrando lo spettro di
un campione standard di validazione preparato
analogamente al camploni standard utilizzati
per la curva di calibrazione. E buona norma
mantenere | campioni di calibrazione e gli stan-
dard di validazione In condizioni ambientall tall
da non comprometierne I'efficienza, ad esempio
In esslccatori dove non siano presenti sostanze
che possono emetlere vapori /o oli o umidita.
I polistirene non teme umidita, ma solo la
sporcizia sulla sua superficie,
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CAPITOLO 7
I METODI DI PROVA

7.1 Generalita

La norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025 al para-
zrafo metodi di prova e di taratura e validazione
dei metodi recita: “Il laboratorio deve adottare
metodi e procedure appropriati per tutte le prove
=/0 tarature che rientrano nei suoi scopi. Questi
mncludono il campionamento, la manipolazione,
i trasporto, I'immagazzinamento e la prepara-
zlone degll oggetti da provare e¢/o da tarare, ¢
quando appropriato, una stima dell'incertezza di
misura come pure le tecniche statistiche per l'a-
nalisi dei dati di prova e/o di taratura.

Il laboratorio deve possedere istruzioni circa
I'utilizzo e il funzionamento di tutte le apparec-
chiature necessarie, e circa la manipolazione ¢
la preparazione degli oggetti da provare e/o
tarare, o di entrambl, quando l'assenza di tali
istruzioni possa compromettere i risultati di
prova zero di taratura. Tutte le istruzioni, le
norme, i manuali e | dati di riferimento relativi
all'attivita da eseguire devono essere mantenu-
tl aggiornati e devono essere facilmente dispo-
nibili al personale (vedere 4.3). Deviazioni dai
metodl di prova e di taratura devono avvenire
soltanto se le deviazioni sono state documen-
tate. tecnicamente glustificate, autorizzate ed
accettate dal cliente”.

Per la messa in pratica di un metodo analitico
¢ necessario pesarne preliminarmente le carat-
teristiche che sono la praticabilita e 'attendibi-
lita e predisporre durante la sua effettuazione
una adeguata trattazione dei risullati ottenuti
mediante un monitoraggio statistico,

In dettaglio vanno considerati i seguenti aspet-
ti di praticabilita e di attendibilita.

7.2 Praticabilita

Per valutare la praticabilitd di un metodo di
analisi vanno presi in esame i seguenti para-
metri:

7.2.1 Rapidita di esecuzione

Sono pertinenti due variabili descrittive corre-
late con il tempo che sono: la velocita con cuf &
possibile analizzare | campioni e l'intervallo di
tempo [ra la presentazione del campione all'a-
nalista e la disponibilita del risultato, Possono
cosi essere calcolati | campioni che normal-
mente possono essere analizzatl in un giorno o
in una settimana,

7.2.2 Costi

Vanno considerati accuratamente alfinché sia
possibile confrontare diverse valutazioni.
Vanno elencati separatamente i costi del mate-
riall e del lavoro, i costi di acquisto e quelli
legati alla gestione (partl di consumo, ripara-
zionl, manutenzione), come pure | costi della
conduzione generale,

7.2.3 Abilita tecnica

Viene sicuramente richlesta esperienza specifi-
ca, la precisione e l'accuratezza dipendono da
capacita tecniche e | dati relativi alle prestazio-
ni del personale devono essere dello steso livel-
lo.

7.2.4 Affidabtlita

Questo aspetto € riferito alla regolarita di fun-
zionamento degli strumenti, nonché al rischio
ed alla frequenza di guasti. Questi dovrebbero
essere annotati per stabilirne la [requenza,
insieme agli insuccessi di un metodo. in condi-
zioni di routine,

7.2,5 Sicurezza

Vanno valutati gll aspetil inerentl alla sicurez-
za alla luce delle normative e delle norme di
buona teenica, comprese le situazioni di emer-
genza, come il mancato funzionamento di
apparecchl o lo spandimento e/o contamina-
zione del locali, indicando | provvedimenti da
attuare in tali circostanze,

7.3 Attendibilita

Per valutare la attendibilita del metodo devono
essere presi in esame i seguenti parametri:

7.3.1 Precisione

E valutata in base al risultatl dl analisl repli-
cate, effettuate secondo un disegno sperimen-
tale ben definito e mantenendo quanto pit sta-
bill | fattori che possono Influenzarla utilizzan-
do ad esempio i medesimi standard, strumen-
to ed analista,

Se & possibile 'analista non dovrebbe essere in
grado di individuare le repliche. Il parametro di
misura dell'accordo tra replicatl ¢ espresso
usualmente in termine di deviazione standard
(SD) o di coefficiente di variazione (CV] di un
certo numero di replicati.

7.3.2 Accuratezza
Puo essere definita come accordo tra la miglio-
re stima di una quantita ed il suo valore vero.
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La misura di questa caratteristica & data dalla

differenza tra la media di pitt misure replicate

ed il valore "vero” (e valore atteso) di analita

contenuto nel campione, ¢ puo essere espressa

nelle unita di misura originall e in percento del

valore vero. La accuratezza puo essere misura-

ta con procedure diverse:

- mediante I'uso di campionl di controllo o di
riferimento

- mediante prove di recupero

- in base alla media giornaliera

- mediante confronto con un metodo ad accu-
ratezza nota.

7.3.3 Specificita

Alcuni metodi danno risultati inaccurati o fal-
samente elevati perché altri componenti del
campione, oltre all'analita, contribuiscono al
valore di lettura. Le limitazioni relative alla
specificita vanno attentamente considerate
anche perché in linea di principio, si pué
sospettare che ogni materiale [ibroso possa
contribuire ai valori di lettura.

Usualmente con specificita di un test sl inten-
de la capacita di selezionare come negativi |
campioni, ad esempio. esenti da amianto.

7.3.4 Sensibilita

E la capacita per un test di individuare come
positivi i campioni con presenza di amianto, ad
esempio, relativamente a quelli che ne sono
esenti ha anche il senso di capacita di un meto-
do analitico di evidenziare piccole quantita del
componente misurato: in quest'ultimo caso
puo essere definita piti chlaramente come rive-
labilita o limite di rilevazione (il pin piccolo
valore singolo di concentrazione, ad esempio,
di fibre di amianto, che puo essere distinto da
un "blanco”, con una probabilita stabilita).

Un sistema di controllo di qualita efficace,

basato su metodl statisticl, ¢ essenziale per la

validazione dei risultatl percheé rende possibile

un intervento immediato, prima della trasmis-

sione del rapporto di prova al cliente: questo

rimanda al problema degli interventi,

Se il sistema di controllo segnala una situazio-

ne di allarme ¢ opportuno procedere con ordi-

ne secondo lo schema seguente;

- decisione: si deve decidere immediatamente
se € necessario un intervento

- accertamento: € necessario effettuare dei
controlll per stabilire la causa dell'errore

- azione correttiva: si deve intervenire allo
scopo di eliminare I'errore.

7.4 Metodi di prova

Il Decreto legislativo 15/8/91 n. 277 riguar-
dante le misure di protezione dei lavoratori
contro i rischi chimici derivanti da esposizione
ad agenti chimici ed il D.M. Sanita del 6/9/94
riguardante le norme tecniche per la cessazio-
ne dell'amianto, riportano | metodi di analisi da
adottare,

Le tecniche analitiche utilizzate nel laborato-
rio amianto sono: MOLP (microscopia ottica
in luce polarizzata), MOCF (microscopia otti-
ca a contrasto di fase), SEM (microscopia elet-
tronica a scansione), DRX (diffrattometria a
raggi X), FT-IR (spettroscopia Infrarossa a
trasformata di Fourier).

[l laboratorio amianto pud rivisitare i metodi
ufficiali al fine di adattarli meglio alle proprie
esigenze tecniche ¢ strumentali,

In allegato 4 sl riportano alcunl esempi di
metodi di prova relativi alle prove del SEM,
MOCF, MOLP e FT-IR.
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CAPITOLO 8
IL CONTROLLO DI QUALITA

5.1 Considerazioni generali

[ laboratorio dedicato alle analisi dell'amianto e
rganizzato secondo un PAQ deve continuamen-
1= essere in grado di documentare che | risultatl
nentrano nel criterio generale di qualita.

1 controllo qualita CQ si esplica atiraverso un
monitoraggio continuo sulle prove e sui risul-
rati ottenuti in modo che siano dotati della
necessaria precisione ed accuratezza.

La statistica permette di poter stabilire a prio-
1. per ognl metodo di prova e tipi di misure, dei
criteri atti a stabilire di volta in volta se il risul-
tato analitico ¢ attendibile.

U'n processo di misurazione applicato ad un fil-
tro od ad un MCA in condizioni ben definite
misurando), ripetuto un numero sufficiente di
volte, fornisce un gruppo di valori dal quale
sara possibile ricavare, con l'ausilio della trat-
tazione statistica, 1 parametri e 1 criteri che
mnteressano.

1 sl affida anche ai materiali standard dotati
d1 titolo e purezza noti e certificati, anche se nel
caso dell'amianto non facilmente reperibili, al
~ampioni di riferimento (vedi cap. 5) per il con-
rrollo delle misure ottenute al microscopio otti-
co ed elettronico, alle carte di controllo, alle
orove inter o intralaboratorio.

Va comunque precisato che | dati ottenuti dalle
prove in microscopia (MOCF o SEM) o diffra-
zione (DRX] o spettroscopia (FT-IR) possono
seguire una distribuzione Gaussiana o Poisso-
niana con parametri statistici diversi,

8.2 Considerazioni statistiche

Considerato che la statistica poissoniana sl
applica alla lettura al microscopio ottico ed
elettronico e che non ¢ molto conosciuta s &
voluto offrire un semplice accenno inserendo
un paragrafo specilico.

Per quanto riguarda | metodi di prova della
matrice amianto, | risultati possono essere
considerati sia variabili casuali continue, che
discrete.

Secondo la norma [ISO 3534-1, punto 1.2, una
variabile casuale ¢ una variabile che puo assu-
mere qualunqgue valore di un ben individuato
insieme di valori e a cul ¢ associata una distri-
buzione di probabilita,

Una variabile casuale che pud assumere solo
valori isolati si dice "discreta”,

Una variabile casuale che pud assumere qua-
lunque valore entro un intervallo finito o infini-
to si dice "continua”,

Per “distribuzione di probabilita” la norma ISO
3534-1 da la seguente definizione: la distribu-
zione dl probabilita é una funzione che fornisce
la probabilita che una variabile casuale assu-
ma un dato valore o appartenga a un dato
insieme di valori.

Nel caso delle variabili casuali continue il
modello di distribuzione di probabilita ¢ quello
di Gauss,

In tale modello, la distribuzione di probabillita
¢ perfeftamente individuata quando se ne
conoscano il centro e l'ampiezza.

La densita di probabilita o frequenza, f(x), con
cui il valore x pua essere riscontrato. secondo
tale modello, ¢ data dalla funzione:

fx) = [1/0(27) ") exp 1-(1/2)((x - /o)

Come si vede, la [unzione {{x) & determinata se
sono noti p e o, dove p é il valore medio ¢ o & lo
scarto tipo deviazione standard.

Il primo di questi due valori individua il centro
della distribuzione, mentre il secondo informa
sulla sua ampiezza,

Il grafico di questa funzione é costituito dalla
classica curva a campana di Gauss,

Per le variabili casuall discrete I'unica caratte-
ristica a cui sl accenna, riguarda il vincolo ad
assumere “valori isolati", anche se cio non
esclude che possano essere in qualche modo
ordinati e contabilmente numeratl,

Quesla considerazione consente di identificare
come variabili casuall “discrete” le quantifica-
zlonl di talune proprieta di sostanze e/o feno-
meni che vengono misurati attraverso | conteg-
gi, quall ad esempio il conteggio di fibre sia in
microscopia ottica che elettronica,

In particolare, la distribuzione di probabilita
utilizzata pin frequentemente in questo campo
& quella studiata da Poisson,

La distribuzione di Polsson costituisce un
modello statistico particolarmente adatto a
studiare | risultati delle prove condotte con
metodologie che prevedono Il conteggio finale,
Si ¢ visto che la naturale variabilita connessa
con la pratica di queste metodologie & in armo-
nia con quella prevista da tale distribuzione.
La densita di probabilita secondo Poisson ¢
data da:

plx=i)=e" (c/il)

Si ricorda che 1:2.3 | é {l fattoriale di i,
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Come si vede, la funzione contiene solo il para-
metro ¢ e si pud dimostrare che se ¢ & un
numero intero, allora esso rappresenta il valo-
re piu probabile di i.

Tuttavia, la caratteristica pin interessante di
questa distribuzione ¢ data da un‘altra sua
particolarita, che é la seguente: il parametro ¢
individua il centro e Informa, sull'ampiezza
della distribuzione stessa, in quanto il valore di
tale parametro equivale sia alla media che alla
varianza, mentre la sua radice quadrata equi-
vale allo scarto lipo.

Quindi, lacendo uso della simbologia impiega-
ta per la distribuzione “normale”, si pud scri-
vere:

112

2
TN o =c a=c

Queste caratteristiche comportano notevoli
vantaggi.

L'approssimazione ¢ tanto piu valida quanto
pitt elevato € ¢, che deve essere almeno mag-
glore di 15-20.

8.2.1 Conteggio delle fibre

Nel quotidiano svolgimento del proprio lavoro il

laboratorio pua imbattersi in situazioni abba-

stanza diverse tra loro dal punto di vista della
numerosita dei conteggl inerenti alle singole
prove.

Con buona approssimazione tall situazioni sl

possono classificare. sulla base del risultato

del conteggio, nelle seguenti:

- conteggio di fibre sino a cirea 15

- conteggio di fibre maggiori di 15 e sino a circa
200.

Per valori di fibre minori di 15 & opportuno rife-

rirsi ad apposite tabelle in cui vengono riporta-

ti i limiti fiduciari come ad es: norma SO 7218

Microbiological of food and animal feecling stuff-

General rules for microbiological examinations.

I valori riportati in tali tabelle sono calcolati a

partire dal modello di distribuzione dovuto a

Poisson,

Sulla base di tale modello, come & gia stato

dello, si ha che:

-{l valore della varianza ¢ numericamente
uguale al valore del conteggio medio effettua-
to (c)

- lo scarto tipo & la radice quadrata del risulta-
to del contegglo stesso,

Nell'ipotesi che le modalita di campionamento

delle fibre sul filtro a membrana siano tall che:

a) il numero di fibre che si depositano su una

certa superficie AS del filtro é proporzionale
a AS stessa

b) il punto del filtro dove una certa fibra si
deposita non dipende dai punti dove si sono
gia depositate le altre [ibre.

E semplice verificare che allora il numero n di

fibre osservate su di una data area del filtro

(per esempio 1 mm?) presenta una distribuzio-

ne Poissoniana, la probabilita Pn(AS) dl osser-

vare n fibre su una superficie di area AS & cioé
data da:

R =)

ove il parametro p rappresenta il numero
medio dl fibre presenti su un‘area AS,
L'obiettivo del conteggio delle fibre sara eviden-
temente quello di valutare il numero medio pdi
fibre presenti su una data area del filtro (per
esempio | mm’) e poter poi caleolare, noto il
volume d'aria filtrato, la concentrazione di fibre
nell'ambiente,

E chiaro in base a quanto detto che, se sl ripe-
tessero pit volte | conteggl (i camplonamenti),
si otterrebbero, in generale, valori diversi (che
al crescere delle prove si distribuirebbero In
modo da approssimare sempre megho una
Poissoniana), Nella pratica si effettuera un solo
contegglio su di un‘area quanto pit vasta pos-
sibile compatibilmente con le possibilita di
tempo disponibile; il risultato X del conteggio
effettuato verra poi assunto come una valuta-
zione del numero medio p di fibre prima citato;
¢ percio necessario fornire una valutazione
della aflidabilita di questa stima,

X ¢ una stima del valore medio vero g, per for-
nire una valutazione dell'alfidabilita di questa
stima sl & soliti fissare un intervallo entro il
quale si hanno buone ragioni di ritenere sia
compreso tale valore medio vero.

Per questo, [Issata una certa probabilita, per
esempio il 5%, si determina quell'intervallo di
valori per cui la probabilita di ottenere il risul-
tato X con un valore vero p fuori dall'intervallo
in questione ¢ pari alla probabilita fissata, nel
caso considerato il 5%,

L'intervallo cosi definito & chiamato l'intervallo
fiduciario (o di confldenza) al 95%,

Quando, nel camplone sottoposto ad analisi, s
riscontra un numero di fibre superiore a 15 per
ogni filtro, la distribuzione di Poisson tende ad
avvicinarsi a quella normale.

Oltre alle variazioni casuall caratterizzate dalla
distribuzione di Poisson, sussisiono altre
variazionl dovute al particolare modo di opera-
re del singoli operatori.
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“wella pratiea, quando il conteggio delle fibre da
m=ultatl maggiori di 15, ¢ possibile valutare
atervallo di confidenza a livello di probabilita
cari a p mediante la seguente equazione:

C = C.T klr‘I[El

dove!

C, ¢ il risultato del conteggio delle fibre pre-

sentl nella membrana filtrante

K, ¢ il fattore di copertura adottato,
spprossimando a 2 [l valore di k, di 1,96 fatto-
re di copertura per il livello del 95% di proba-
bilita sl avra:

C=C|T2\'rcu

8.3 Controllo della precisione

L verdlica dello scostamento del risultatl di
Liboratorio dal valore medio di un materiale da
saggio contenente amianto, o di un filtro di
aferimento. puo essere praticato comunemen-
te attraverso misure replicate del filtro o del
MOCA stesso e confrontando il risultato medio
ottenuto con una carta di controllo o prove
mntra o interlaboratorio precedentemente pre-
sarate con lo stesso materiale di saggio.

£ compito del responsabile del laboratorio
documentare la precisione di clascun analista
i base alla replicazione del conteggl,
Mantenere. come parte del PAQ del laboratorio,
un gruppo di vetrini da usare come riferimento
[ vetrini devono essere preparati da liltri aven-
i diversa densita di fibre, compresi valori di
fondo, prelevati sul campo ¢ provenienti da
varie sorgenti),

Un responsabile deve mantenere la loro cuslo-
dia ¢ deve fornire almeno un vetrino ogni gior-
no a clascun analista. nonché cambiare perio-
dicamente il codice di eiascun vetrino.,

sulla base del conteggl alla cieca ripetuti sui
vetrind di riferimento, viene stimata la precisio-
ne intra e inter contegglatorl,

Nella valutazione dell'allidabilita dei singoli
aperatori ¢ di quella globale del laboratorio, ¢
importante che il responsabile del laboratorio
conosca quale ripetibilita di conteggio € in
crando di otienere ogni operatore.

Per tale valutazione si prendono in considera-
sone | valori del conteggi elfettuati In doppio
fagli operatori del laboratorio su un set di
“etrini avent! diversa intensita di fibre (F/mm’)

o F/100 campl negll Intervalll: 5+20, 21550,
51+100 e di cul sono note le deviazioni stan-
dard o scarto tipo (S).

Allo scopo € necessario preparare e conteggia-
re dei bianchi trattati in modo rappresentativo
dell'effettivo trattamento del campioni reali di
ogni gruppo. Anche la ldentita def bianchi deve
essere {gnola all’'analista, Fino a che non siano
statl effettuati tuttd | conteggi.

Se i conteggl ottenuti da uno dei bianchi di
campo risulta maggiore di 7 fibre per 100
campi reticolari, occorre segnalare la possibi-
Hta di contaminazione dei campionl,

Fare eseguire la ripetizione alla cleca e In dop-
plo dei conteggi dallo stesso anallsta su alme-
no 10 dei vetrini gia esaminati (i vetrini devono
essere preventivamente dotatl di nuove eti-
chette da parte di una persona diversa dall'a-
nalista),

Per determinare l'accettabllita di conteggi ripe-
tutl dallo stesso analista. sullo stesso preparato,
si usa il test F di Fisher in cui si saggia I'ipotesi
nulla H, in cui /=5, essendo H,: S, = S,

Il test & molto semplice e si basa sul rapporto
{ra la varianza S massima ¢ minima che per
conlutare I'ipotest alternativa deve essere infe-
riore a valori tabulati di F a diversi livelli a per
i gradi di liberta v degli insiemi delle varianze
che si stanno testando,

Volendo confrontare ad es. la ripetibilita dl
conteggl del singoli operatori si considerano le
varfanze relative ottenute e si caleola quindi il
rapportio F in base alla formula:

Fiou,- S massima/S minima

In lale formula, la varianza maggiore viene
posta al numeratore, mentre al denominatore
sl pone la varianza minore,

St aceetta I'ipotest che le varfanze siano tra loro
omogenee se questo criterio risulta soddisfatto
al livello di signilicativita « = 0,05,

In caso contrario, le due varianze saranno rite-
nute signilicativamente diverse.

8.4 Carte di controllo

Per controllare guotidianamente il tenore di
qualita dei dati forniti dagli operatori, ci si con-
fronta con le carte di controllo specifiche per
ogni metodo di prova,

Le carte di controllo sono un gralico di valorl
ottenuti dalla ripetizione della prova per alme-
no 20-30 volte su un determinato materiale
standard,
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Calcolato 1l valore medio Xe la deviazione stan-
dard 8§ [0 scarto tipo) si riportano In ascisse |
glorni ed in ordinata il valore medio Xed | valo-
rl X- 28: X- 35: X+ 28: X+ 3S.

Si tracciano 5 rette parallele alle ascisse passan-
ti per il valore X; X- 25: X- 3S: X+ 25: X+ 3S.
Giornalmente {l valore dello standard di con-
trollo processato come primo campione e ripor-
tato in grafico ¢ dara indicazioni della preci-
sione ¢ dell'accuratezza osservando la disper-
stone o lo spostamento del valore X.

Carte di controllo possono essere approntate
per le analisi in DRX e piu difficlimente per
quelle in microscopia oftica ed elettronica,

8.5 Prove intra e interlaboratorio

Ulteriori strumentl di attuazione del CQ del
dati prodotti dal laboratorio sono le prove intra
o interlaboratorio.

8.5.1 Prove intralaboratorio

Si tratta di scegliere un metodo di prova e di
preparare un matertale standard o un filtro a
contenuto di fibre noto,

Per le prove Intralaboratorio Il responsabile
del laboratorio scegliera gl operatori abilitati
da sottoporre al test interno ed { tempi in cul
soltoporre ad esame | materiali di riferimen-
to, il tutto in condizioni sconosciute agll ope-
ratorl,

La [requenza e la modalita di tali controlll deve
essere prevista da apposita Istruzione operativa,
La prova deve avvenire in condizioni operative
routinarie del laboratorio,

Il responsabile, utilizzando | mezzi statistici
pitt adeguati tipo il test F di Fisher, puo valu-
tare la ripetibilita dei conteggi effettuati dagli
operatort abilitati alla prova.

In fase di controllo dell'affidabilita del singoli
operatori del laboratorio, come previsto dalle
norme (vedere EURACHEL doc. n® 1 - WELAC
doc. guida n® WGD 2 §3.2) ¢ opportuno pro-
cedere alla valutazione della capacita di con-
teggio verificando | valori ottenuti almeno in
dopplo dal singoli operatori.

Per tale valutazione ¢ consiglinbile operare
con almeno una decina di filtrf scelti tra quel-
Il oftenutl dalle diverse determinazioni di
routine con valori di conteggio entro Il campo
di conteggio normalmente accettabile (da 30
a 100).

I conteggi devono essere eseguiti in dopplo ed
in tempi brevi dagli operatori in modo tale che
non possano essere influenzati dalla conoscen:

za dei risultati ottenuti in precedenza da essi
stessi o dall'altro operatore,

La stessa valutazione potrebbe essere condot-
ta in modo analogo tra operator! di due labora-
tori diversi.

8.5.2 Prove interlaboratorio

Per le prove interlaboratorio il PAQ deve preve-
dere la partecipazione a circuiti nazionall o
internazionali, L'organizzazione della prova ¢ la
valutazione dei risultatl deve avvenire ad opera
di un ente organizzatore (8.5.3) ed essere fina-
lizzata alla validazione di un metodo di prova o
alla certificazione di un MCA di riferimento, data
la difficolta di reperirli sul mercato.

Il laboratorio partecipante pud scegliere il
metodo dl prova da verificare (D.M. Sanita 7
luglio 1997,

E evidente che le procedure ed | metodi sotto-
posti a prova interlaboratoriale siano quelli uti-
lizzali quotidianamente.

8.5.3 Analisi statistica dei dati

L'obiettiva dell'analisi statistica del dati, operata
generalmente dall'ente organizzatore, ¢ quello di
fornire ai laboratorl partecipanti una chiave di
lettura del risultatl ottenuti che sia di facile
interpretazione e di immediato impatto visivo,
Per | programmi dl Controllo di qualita interla-
boratorio relativi alla Microscopia Ottica In
Contrasto di Fase (MOCF) ed alla Microscopia
Eleltronica a Scanstone (SEM). ¢ utile adottare
{ eriteri di valutazione utilizzati in un program-
ma di confronti interlaboratorio che ha una
ampia diffusione internazionale {ra 1 laboratori
che [anno analisi con la tecnica della MOCF; 1l
programma & {1 RICE (Regular Interlaboratory
Counting Exchanges) gestito dal Institute of
Oceupattonal Medicine di Edimburgo (UK).

E sembrato utile indicare gli stessi criteri per
avere un termine di paragone e di confronto
costituito dalla grandissima quantita di dali
raccolti negli anni dal RICE,

| valort adottati dal RICE sono il risultato della
storfa e dell'opportunita pratica: 1l programma
RICE inizio utilizzando camplioni con un nume-
ro piuttosto elevato di fibre/mm’ (> di 100), in
quesio caso si constato empliricamente che la
maggior parte dei risultati forniti dai laborato-
r partecipantl cadevano nell'intervallo com-
preso [ra 2R ¢ R/2, dove R era il valore di rife-
Hmento relativo al numero di fibre su mm':
quest limitd furono adottati per definire le pre-
staztont accettabili, con tale definizione la
dispersione logaritmica massima accettabile
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e 2R) - log(R/2)] risulta una costante uguale
x D = 2log2.
“occessivamente 1l RICE decise di utilizzare
ce=plonl con un numero inferiore di fibre per
== In questo caso constato empiricamente
“oe la maggior parte del risultati forniti dai
wioratori partecipanti cadevano In un inter-
L0 con ampiezza costante su una scala qua-
“r=tiea per R, clo¢ In un intervallo con limiti fra
=+ t-umiunlr:]u e [VR - costante) . la dispersio-
== logaritmica def risultati in tal caso diveniva

D = 2logl(VR + costante) /(VR - costante)]

ponendo che per un opportuno valore di R le
toe dispersioni logaritmiche coincidano, risul-
oo fissatl | valori delle costanti: in pratica gli
c=ratori del RICE hanno stabilito che un valo-
m=pariaR =64 ﬁb:‘e/mm= ¢ significativo per
Iefinire | due intervalll di densita. da questa
=-«lta poi derivano i valori 3.30 ¢ 2.34 per le
‘ostanti.
~mtervallo di accetiabilita adottato dal RICE
“or | orisultatl ottenutd legdendo | campioni é
cmpreso fra | lUmitl e, ¢ e, defliniti dalle
sezuentd relaziont:

¢, = (VR - 2.34) ¢, = (VR + 3.30)*

“ella figura seguente € riportata, in funzione
221 varico di fibre del campione {filtro), 'am-
siezza dell'intervallo di accettabllita per | risul-
atidelle letture Insieme all'ampiezza dell'inter-
dlo fiduciario al 95% per una distribuzione di
“ulsson,
~n criterio per la valutazione del laboratord,
sualunque esso sia, per essere utilizzabile deve
=ssere tale che la probabilita totale di non
=ispettare 1l eriterio, effettuando misurazioni
arrette, risultd praticamente nulla, clo alfin-
he laboratori  particolarmente  “sfortunati”

non finiscano fuorl del eriterio anche lavoran-
do bene.

La probabilita che il risultato di una lettura
cada nell'intervallo fra e, e e, sara dato da
Fl(e,) - F(e,) ove:

¢, N
Fle) =Z mbkee"
k=0

m

Cy ;
Fl(c.) =Z m ke
k=0

Con i limiti e, e e, definiti dalle precedenti rela-
zioni si vede facilmente che: Fle,) - F(c,)=100%
per tutti i valori di R, cioé per tulli i valori di con-
centrazione di fibre, praticamente interessanti,
E chiaro pertanto che risultati che cadono fuor
dagll intervalll definiti dalle precedenti relazioni
sono dovuti a fattord diversi dal fatfore statisti-
co, lattori quall inefficienza degh strumentd,
limitata esperienza dell'operatore, ecc,

8.5.4 Enti organizzatori ci prove interlaborato-

rio nel settore dell'amianto

Attualmente le prove interlaboratorio non sono

state organizzate tuttavia & previsto un pro-

gramma di controllo qualita per I'idoneita del
laboratorl di anallsl che operano nel settore

amianto (DM Sanita 7 luglto 1997,

Gli enti che attualmente organizzano in ltalia

stud! interlaboratorio sono:

- Istituto Superiore di Sanita (1SS), che nell'e-
spletamento delle sue funzioni di ente coordi-
natore delle strutture periferiche del S.S.N. ¢
di Laboratorio Comunitario e Nazionale di
riferimento, sta promuovendo prove interla-
boratorio indirizzate a valutare la efficienza
del laboratori preposti al controllo del MCA.

5 T T ™

- = === il fiduciarl al 85%
ampiezza dellintervallo di aceenabilita
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dispersione risultali normalizzati
nN

JIIllll‘llli]lllI

100 1000

carico del camploni (fibre/mm?)

Foull d'linformuazione 1SPESL

05

SCHEDE
TECNICHE
e s T



SCHEDE
TECNICHE
T

CAPITOLO 9
LA REGISTRAZIONE E L'ARCHIVIAZIONE
DEI RISULTATI ANALITICI

9.1 Considerazioni generali

Un laboratorio per il controllo dell'amianto
deve disporre di un sistema di registrazione ed
archiviazione del risultati analitici prodotti su
camploni presentati dal cliente.

Tali dati, rintracciabili e riverificabili in qual-
siast momento. vengono riportatl al momento
della prova sul quaderno di laboratorio ¢ pot
trasferiti al rapporto di prova finale,

Tale documentazione deve essere archiviata e
conservata in condizioni di sicurezza e di riser-
valezza,

9.2 Quaderno di laboratorio

Il quaderno di laboratorio registra nelle singole

pagine numerate, le registrazioni strumentali, |

dati anagrafici, le procedure ed i metodi adotta-

11, | calcoli relativi ad ogni campione di prova.

Ogni pagina corrisponde solitamente ad un

camplone di prova,

Sono inoltre riportatl per clascun camplone:

- dati identificativi del filtro o MCA

- riferimento al verbale di prelevamento

. se effeliuato da servizio di vigilanza pubblico

- data di Inizio e fine analisi

- parametri da ricercare

_ descrizione della preparazione del camplone,
diluizionl effettuate, eventuali trattamenti
particolari, cosi da rendere possibile in qual-
siasi momento una ripetizione delle prove,

| risultati delle prove di laboralorio vengono

registrati dagli operatori abilitati in accordo al

relativi Metodi di prova.

Le registrazioni def risultati delle singole deter-

minazioni nel corso delle prove, vengono utiliz-

zate dal laureato a cul ¢ affidata 'analisi per la

preparazione dei Rapporti di prova da trasmet-

tere al clientt,

Ogni cancellazione o modifica al quaderno deve

avvenire in modo da rendere leggibile la versio-

ne precedente ed essere siglata dall'operatore

che la effettua,

Nellallegato 5 si riporta un esempio di quader-

no di laboratorio,

9.3 Rapporto di prova finale

1l rapporto di prova finale (RPF) relative ad o
camplone Sotloposto a Prova, espone o 5=

tezza. chiarezza e senza ambiguita i risultati

delle prove e le necessarie ulteriori informazio-

ni utili, 1 rsultati di ogni prova, o di una serie

di misure, devono essere portati a conoscenza

del cliente in maniera accurata, chiara ed

oggettiva.

Queste informazioni devono essere riportate in

modo da facilitare la comprensione del lettore,

Esse devono essere specifiche per clascun

campione di prova.

Per la preparazione del Rapportl di prova sono

utilizzati i quaderni di laboratorio.

| Rapporti di prova sono identificati univoca-

mente e contengono le informazioni necessarie

a correlarli al relativi campioni.

In particolare, | "Rapporti di prova” conten-

gono:

- nome e indirizzo del Laboratorio

numero progressivo del “Rapporto di prova’

su ogni pagina (Numero RG)

pagina x dl n (x = numero della pagina n =

numero delle pagine)

cliente (dati del cliente)

-numero  di identificazione del  campione
(numero di verbale)

- prelevatore

- descrizione del campione presentato per la

prova

data di consegna del campione

- data di esecuzione della prova (viene riporta-

ia la data di inizio e fine delle prove)

data di emissione del “Rapporto di prova®

parametri sottoposti a prova

codice del Metodo di prova utilizzato

unita di misura

- dsultati del parametri sottoposti a prova

incertezza calcolata sui risultatl delle prove

(questa informazione deve essere riportata

quando venga richiesta dal cliente)

una dichiarazione secondo la quale il rappor-

to di prova riguarda solo il campione sottopo-

slo a prova,

q

1l rapporto di prova puo contenere:

i Hmitl di riferimento previsti dal metodo (c
dalla lepge), purché non venga dato un giudi:
zio di conformita dei risultati della prova :
tali limiti

| risultatl di pia prove condotte sullo stesse
campione, oppure
| ricultati di pin prove condolfte su pia cam
sion diverst, purché | diversi campioni siang
Aentficati in modo univoco ed 1 risullat
sconducibill univocamente al singolo cam
plone provato.
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%=1 Rapporti di prova vengono inoltre riportate
mdicazione rignardante i risultati delle prove,
« responsabilita del richiedente e le limitazio-
o di utilizzo dei dati in essi riportati,
Dal Rapporti di prova ¢ possibile risalire alle
~edistrazioni dei risultati di ogni singola deter-
minazione, permettendo in questo modo T'e-
ventuale ripetizione della prova e l'identifica-
sone di chi ha effettuato il prelievo del cam-
sione e l'esecuzione della prova,
et east In cul sl rendano necessarie correzioni
aggiunte al Rapporti di prova dopo la loro
sreparazione e trasmissione al cliente, vengo-
<o emessi nuovi Rapporti di prova identificati
ome “Emendament! al Rapporto di prova
B e Ter " precedentemente emesso ¢ in ogni
a=0 il supplemento deve possedere un proprio
“umero identificativo.
_estrapolazione di risultati delle prove conle-
=utl nel Rapporti di prova viene formalizzata
cer mezzo di relazioni separate nelle quali ven-
cono richiamati 1 Rapportl di prova dal quali
=ono stati estratti 1 datl,
! Rapporti di prova sono considerati valldi e
quindi trasferibili al cliente solo dopo la firma
11 approvazione da parle del responsabile del
laboratorio o suo delegato.
Se il camplonamento non ¢ effettuato dal labo-
ratorio, cio deve essere indicato nel rapporto di
prova.
Il rapporto di prova deve essere verificato
prima della sua emissione quindi viene firmato
dal direttore del laboratorio e dal teenico lau-
reato a cul @ aflidata I'analisi,

[ Rapporti di Prova vengono dattiloscritti o scrit-
ti mediante sisteml di videoscerittura e archivia-
t1 dal personale dell'ulficio Accettazione, mentre
l'originale viene trasmesso al cliente,

9.4 Archiviazione delle registrazioni e dei
documenti

Le registrazioni def risultatl analitici del labo-
ratorio sono archiviate in condizioni di sicurez-
za e In luoghi adatti ad evitare deterforament,
danni ¢ smarrimentl, in modo tale da essere
rapidamente e facilmente rintracciabill. Salvo
diversi accordl col cliente, sono conservate per
un periodo prestabilito durante 11 quale posso-
no essere messi a disposizione dei clienti che
ne lacciano richiesta.

Nel caso che il cliente richieda la trasmissione
del risultati per fax, telefono, telex o altri siste-
mi di trasmissione elettronica o clettromagne-
tica. il laboratorio deve predisporre adatte pro-
cedure per garantire che i requisit previsti da
questo capitolo siano soddisfatti. ¢ che sia
manienula la riservatezza,

9.5 Documentazione

Documentazione che fa parte integrante del
MQ sono le procedure generali di elaborazione.
registrazione ed archiviazione dei dati e dei
RPF ¢ lo stesso modello dei RPF,

11 Quaderno di laboratorio rappresenta la
documentazione necessaria per lattuazione
del PAQ.
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