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1 Frequenze delle attività di valutazione

L’attività di valutazione delle performances dell’operatore deve svolgersi seguendo le tempistiche riportate nella tabella 1. 

Tab.1

	TIPO DI ATTIVITA’
	FREQUENZA

	Operatore in formazione

	Prova per la valutazione ripetibilità dell’inoculo
	Entro 1 mese

	Prova per la valutazione proporzionalità dell’inoculo
	

	Prova per la valutazione ripetibilità del conteggio
	Entro 3 mesi

	Prova per la valutazione riproducibilità del conteggio
	

	Operatore già idoneo alla mansione 

(impiegato nell’attività routinaria di laboratorio)

	Valutazione ripetibilità dell’inoculo durante attività routinaria
	20 prove ogni 2 mesi

	Valutazione proporzionalità dell’inoculo durante attività routinaria
	15 prove ogni 6 mesi

	Prova per la valutazione ripetibilità del conteggio
	Ogni 6 mesi

	Prova per la valutazione riproducibilità del conteggio
	Ogni 6 mesi

	Operatore già idoneo alla mansione 

(non impiegato nell’attività routinaria di laboratorio)

	Prova per la valutazione ripetibilità dell’inoculo
	annuale

	Prova per la valutazione proporzionalità dell’inoculo
	annuale

	Prova per la valutazione ripetibilità del conteggio
	Ogni 6 mesi

	Prova per la valutazione riproducibilità del conteggio
	Ogni 6 mesi


2. Prove per idoneità all’esecuzione dell’inoculo

2.1 Esecuzione prova per la valutazione della ripetibilità e proporzionalità dell’inoculo per il personale in formazione e per quello già idoneo ma non coinvolto nell’attività routinaria.

Un operatore non coinvolto nella prova ma già idoneo alla mansione prepara un campione contaminato con  ceppi batterici seguendo la procedura riportata nell’allegato 1. 

Gli operatori che devono eseguire questa prova devono effettuare, nell’arco di una giornata sul campione preparato in laboratorio:

· tre diluizioni diverse del campione ( tal quale, 1:2 e 1:10) 

· per ogni diluizione 5 prove in parallelo. 

Occorre eseguire la seguente prova per ogni tecnica diversa di inoculo da testare seguendo le informazioni riportate nella tabella 2:

Tab.2

	Tecnica da testare
	Terreno da utilizzare
	Ceppo batterico
	MdP di riferimento

	Inclusione
	Water Plate Agar
	E.coli
	n.2: Carica batterica totale

	Spatolamento
	T7+Tcc
	E.coli
	n.16:Coliformi tot e fecali nelle acque

	Filtrazione
	m-Endo
	E. coli
	n.51: Coliformi totali nelle acque 


L’operatore esegue l’inoculo con le rispettive diluizioni e repliche seguendo le procedure di analisi riportate nelle metodiche di prova.

Per il personale in formazione il conteggio viene eseguito dal RS che raccoglierà i dati compilando il Modulo 1 allegato.

2.2 Esecuzione prove routinarie per la valutazione della ripetibilità e proporzionalità dell’inoculo per il personale già idoneo alla mansione coinvolto nell’attività routinaria
Gli operatori, durante l’attività routinaria di laboratorio, devono eseguire in maniera randomizzata delle prove in parallelo e delle diluizioni su campioni reali al fine di valutare la ripetibilità e la proporzionalità nell’inoculo.

Il RS si occuperà poi di effettuare le letture, raccogliere i dati compilando il Modulo 2 e la proporzionalità degli operatori compilando il Modulo 3.

2.3 Calcoli statistici e valutazione accettabilità dei risultati
2.3.1 Criteri di valutazione ripetibilità per l’operatore in fase di formazione

Dopo aver inserito i dati ottenuti dall’operatore durante la prova di valutazione nel modulo 1 verrà calcolato automaticamente dal foglio di lavoro di excel, il G2n-1  secondo l’equazione (1) riportata nella PA6.202/S214. 

Il calcolo dell’accettabilità dei risultati viene eseguito automaticamente secondo il seguente criterio:

1.  G2n-1  <9,488: RIPETIBILITA’ ACCETTABILE

2. 9,488<G2n-1  >13,277: RIPETIBILITA’ CRITICA

3. G2n-1  >13,277: RIPETIBILITA’ NON ACCETTABILE

2.3.2 Criteri di valutazione della ripetibilità per l’operatore già idoneo alla mansione

Dopo aver inserito i dati ottenuti dall’operatore durante l’attività routinaria nel modulo 2 verrà calcolato automaticamente dal foglio di lavoro di excel, il G2n-1  secondo l’equazione (1) riportata nella PA6.202/S214. 

Il calcolo dell’accettabilità dei risultati viene eseguito automaticamente secondo il seguente criterio:

1.  G2n-1  <3,841: RIPETIBILITA’ ACCETTABILE

2. 3,841<G2n-1  >6,635: RIPETIBILITA’ CRITICA

3. G2n-1  >6,635: RIPETIBILITA’ NON ACCETTABILE

2.3.3 Criteri di valutazione della proporzionalità 

Dopo aver inserito i dati ottenuti dall’operatore in formazione e dall’operatore già idoneo alla mansione, rispettivamente nei moduli 1 e 3, verrà calcolato automaticamente dai fogli di lavoro di excel, il G2sper.secondo l’equazione (3) riportata nella PS1802/054O. 

Il calcolo dell’accettabilità dei risultati viene eseguito automaticamente, tenendo conto delle due diluizioni accettabili, secondo il seguente criterio:

1.  G2sper <3,841: PROPORZIONALITA’ ACCETTABILE

2. 3,841<G2sper  >6,635: PROPORZIONALITA’ CRITICA

3. G2sper >6,635: PROPORZIONALITA’ NON ACCETTABILE

3 Prove per idoneità all’esecuzione del conteggio

3.1 Esecuzione prova per la valutazione della ripetibilità e della riproducibilità del conteggio

Gli operatori coinvolti in queste prove sono almeno tre, due tra quelli già idonei alla mansione o in formazione e il Responsabile Subunità (RS).

Per questa prova è opportuno utilizzare le stesse capsule Petri per tutti gli operatori usandone una serie che comprenda terreni per i quali sia prevista o meno identificazione morfologica in fase di lettura scelte tra quelle ottenute dalle diverse determinazioni di routine con una contaminazione compresa tra 15 e 300 UFC seguendo i criteri riportati in tabella 3

Tab.3

	Terreno
	Parametro
	Matrice
	N° di piastre

	Senza identificazione morfologica
	Plate Count agar
	Carica Batterica totale
	Alimenti e Acque
	5

	Con identificazione morfologica
	Variabile
	Variabile
	Alimenti e Acque
	5


Il RS sceglierà, volta per volta, il terreno dove viene prevista l’identificazione morfologica con cui eseguire la prova, utilizzando dei criteri di rotazione rispetto ai terreni utilizzati all’interno del laboratorio.

L’operatore dovrà seguire i criteri di conteggio riportati nel MdP di riferimento e per i terreni con identificazione morfologica dovrà eseguire il conteggio delle colonie che in fase di lettura vengono presuntivamente attribuite al germe ricercato (solo colonie reputate TIPICHE).

Ogni operatore dovrà eseguire conteggi in doppio in modo da non essere influenzato da quelli ottenuti in precedenza da esso stesso o da altri operatori.

Per ottenere questo risultato occorre che vengano assegnate in maniera cieca le piastre agli operatori coinvolti seguendo i criteri esposti:

1. il RS esegue il primo conteggio delle piastre, riportandolo nell’allegato 2, durante l’attività routinaria di lettura in laboratorio e se reputa le piastre adatte all’esecuzione della prova le ripone in cella a 4°C e comunica la disponibilità di piastre per l’esecuzione delle prove agli altri operatori;

2. Un operatore che non partecipa alla prova,  distribuisce le piastre agli operatori che devono eseguire la prova cancellando il codice identificativo, la diluizione e la data dalla piastra ed attribuendo un codice numerico seguendo la tabella riportata nell’allegato 3;

3. Gli operatori coinvolti nella prova, tranne il RS, eseguono nell’arco della mattinata, la prima replica di conteggio e segnano il risultato su un foglio di lavoro personale riportato nell’allegato 2;

4. L’operatore che non partecipa alla prova cancella nuovamente i codici dalle piastre ed attribuisce un nuovo codice seguendo lo schema riportato nella tabella dell’allegato 2 e ripone le piastre in cella a 4°C;

5. Gli operatori e il RS eseguono, entro 24 ore dal primo conteggio, la seconda replica di conteggio e riportano il risultato ottenuto sul foglio di lavoro personale riportato nell’allegato 3.

Una volta che il foglio di lavoro personale risulterà compilato in tutte le sue parti l’operatore consegnerà i risultati al RS che compilerà i moduli 4 e 5 per le valutazioni statistiche.

3.3 Calcoli statistici e valutazione accettabilità dei risultati
3.3.1 Criteri di valutazione della ripetibilità di conteggio

Dopo aver inserito i dati ottenuti dall’operatore nel modulo 4, verrà calcolato automaticamente dal foglio di lavoro di excel, la media, varianza, s, ui, secondo le equazioni (4), (5), (6), (7) riportate nella PA6.202/S214. 

Viene poi automaticamente calcolata , grazie alla formula (8) la ripetibilità dell’operatore sulla replica (u2i) e grazie alla (9).quella totale ottenuta dall’operatore sul terreno senza identificazione morfologica (ua) e su quello con identificazione morfologica (ub) 

Il calcolo dell’accettabilità dei risultati viene eseguito automaticamente secondo il seguente criterio:

1. ua<0,02: RIPETIBILITA’ senza identificazione morfologica  ACCETTABILE

2. ua >0,02: RIPETIBILITA’ senza identificazione morfologica NON ACCETTABILE

3. ub<0,1: RIPETIBILITA’ con identificazione morfologica ACCETTABILE

4. ub>0,1: RIPETIBILITA’ con identificazione morfologica  NON ACCETTABILE

3.3.2 Criteri di valutazione della riproducibilità di conteggio

Occorre inserire i conteggi ottenuti dagli operatori e dal RS sulla stessa piastra nel modulo 5 per verificare la dispersione dei dati ottenuti e quindi la riproducibilità dei conteggi ottenuti dai vari operatori. 
Per confrontare la ripetibilità di conteggio dei vari operatori in automatico viene applicata l’equazione (11) confrontando gli operatori a due a due per comprendere se i conteggi ottenuti dai vari operatori sono tra loro congruenti o statisticamente differenti.

Il criterio su cui si basa il confronto è il seguente:
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<7,815: DIFFERENZA ACCETTABILE e quindi OPERATORI CONGRUENTI

2. 7,815>
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>11,345: DIFFERENZA CRITICA 

3. 
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>11,345: DIFFERENZA NON ACCETTABILE e quindi OPERATORI STATISTICAMENTE DIFFERENTI

Nel caso in cui i 
[image: image4.wmf]2

sp

c

 ottenuti dall’operatore valutato, sia rispetto al RS che all’altro operatore, risultino accettabili nel 95% dei casi, si ritiene che l’operatore conti in maniera riproducibile.

Nel modulo 4 vengono riportati per ogni operatore i dati riassuntivi delle prove di ripetibilità e di riproducibilità.
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