Modulo “Root Cause and Corrective Action” (RCCA)
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	 Informazioni – Valutazione Esterna di Qualità (VEQ)

	NB: Il presente modulo va compilato e consegnato al diretto supervisore non oltre i 30 giorni successivi al test.

	Denominazione Laboratorio:                                                                                            
	ID OASYS:       

	Nome Programma:
	      
                                                            
	Nome/Modello Analizzatore:       

	Data Consegna Campioni:
	     
	Data Esecuzione Test:
	     

	Data Inserimenti Risultati:
	     
	Data Pubblicazione Elaborati:
	     

	Problemi Precedenti? 
(se SI, dettagliare):
	       

	Indagine Eseguita Da:
	     
	Data:
	     

	Programma VEQ con Esito Inaccettabile:                                                      Data di Riesecuzione del Test:

	Codice Programma 
	Analita
	Risultato Refertato 
	Risultato Rieseguito 
	Risultato Atteso/Gruppo Omogeneo

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	

	Analisi delle Cause

	Errori Pre-Analitici:
	SI
	NO
	N/A

	1. I campioni di VEQ, reagenti e strumenti sono stati consegnati senza ritardi? 
Se NO, descrivi i problemi avuti alla consegna.
Commenti:    
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	2. I campioni sono stati consegnati e conservati in maniera conforme ai requisiti di temperatura indicati nelle Istruzioni per la Conservazione e il Trattamento dei Campioni?

Commenti:  
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3. Le provette VEQ sono arrivate tutte intatte (cioè, nessun campione mancante, rotto o con perdita)?
Se NO, hai contattato il Centro Asssitenza?
Commenti:   
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	 4. I campioni di VEQ sono stati preparati/ricostituiti/diluiti secondo istruzioni?

Commenti:    
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	 5. Le Istruzioni per la Conservazione e il Trattamento dei Campioni sono state osservate? 
Commenti:  
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	6. Test adeguati sono stati eseguiti sui campioni corretti?

Commenti:    
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	7. La manutenzione ordinaria di strumenti/apparecchiature è stata effettuata come da programma previsto (giornaliero, settimanale, mensile, ecc.)? 

Commenti:
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	8. Hai verificato numeri di lotto e condizioni di conservazione di kit, reagenti e materiali impiegati nell’esecuzione dei test sui campioni di VEQ?
Commenti:
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	9. Sono state verificate tutte le date di scadenza  (controlli, reagenti, ecc.) prima dell’esecuzione dei test?
Commenti:
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 
     

	Errori Analitici:
	SI
	NO
	N/A

	1. Hai verificato la presenza di bias, scostamenti e trend sugli ultimi elaborati di prestazione e quelli meno recenti? Se presenti, è stata avviata un’indagine e quali sono stati gli esiti?
Commenti:    
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	2. Hai verificato l’assenza di problemi sul tuo strumento/metodo prima o, eventualmente, dopo l’esercizio di VEQ? Se pertinente, descrivi quali problemi hai riscontrato. 
Commenti:    
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3. La correttezza della calibrazione è stata verificata e ritenuta accettabile al momento dell’esercizio di VEQ? 
Se non accettabile, lascia un commento:    
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	4. Come stabilisci la media e i range del tuo Controllo Qualità (QC)?  
 FORMCHECKBOX 
 Stabiliti dal Lab       FORMCHECKBOX 
 Utilizzo quelli del Produttore

Commenti:
	  FORMCHECKBOX 
  Non applicabile 

	5. Tutti i livelli di QC per questo analita si trovavano all’interno dei range di accettabilità il giorno in cui è stato eseguito il test di VEQ?  

Commenti:    
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	6. Sono in uso le regole di QC Westgard?  
Se SI, quali?

Commenti:
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	7. È stata effettuata una verifica dei dati storici per la presenza di trend, scostamenti e/o bias? 
Commenti:    
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	8. Il tuo laboratorio  controlla la precisione tramite il monitoraggio del Coefficente di Variazione (CV) per questo analita? 
Se SI, il tuo CV era accettabile quando è stato effettuato il test VEQ? 

Commenti:    
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	9. Se è stato eseguito un calcolo manuale per questo analita, ne è stata verificata l’accuratezza? (diluizioni, formula)

Commenti:
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	10. I risultati dubbi sono verificati dal supervisore prima della refertazione?

Commenti: 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	11. È stato contattato il produttore dello strumento o del reagente? 

Commenti:    
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Errori Post Analitici:
	SI
	NO
	N/A

	1. I risultati sono stati correttamente trascritti dall’output dello strumento sul Modulo di Raccolta Dati?

Commenti:    
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	2. Hai verificato che i risultati inseriti su OASYS fossero gli stessi trascritti sul Modulo di Raccolta Dati? 
Commenti:    
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3. I REF/codici di strumenti/metodi/reagenti inseriti su OASYS sono corretti?
Commenti:   
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	4. È stata selezionata l’unità di misura corretta?

Commenti:    
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	5. I risultati sono stati inseriti al decimale corretto?

Commenti:    
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	6. I tuoi risultati sono stati elaborati all’interno del gruppo omogeneo corretto?
Commenti:    
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	7. Hai selezionato il codice risultato corretto per le immagini e/o esami microscopici?
Commenti:  
  
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Indagini e Cause: Descrivi brevemente quali azioni sono state intraprese in questa indagine e quale ritieni sia la causa principale del problema riscontrato sulla VEQ. 
Formazione e competenza del personale sono stati verificati? Istruzione e formazione del personale sono state eseguite secondo necessità?

Commenti:



	Tipo di Errore:

Metodologico
Problema sull’Elaborazione dei Dati
Tecnico
Altro (spiega)

Trascrizione


	Azione Correttiva:
Esiti delle Azioni Correttive
Ti è possibile correggere il Problema?  Si [    ]   No [   ]

Hai un piano supplementare?  Si [   ]  No [    ]

Note:



	Misure/Azioni Preventive Future: Descrivi brevemente come intendi prevenire che questo problema si verifichi in futuro.

Preparato Da:

Nome/Titolo
Data
                     Firma


	Per Esclusivo Uso Interno.
Verifica:
 FORMCHECKBOX 

Indagine accettabile e completa.
 FORMCHECKBOX 

Indagine incompleta. Vedi commenti.
Commenti:

Nome/Titolo:                                                                                      Data:             


	Per Esclusivo Uso dell’Ente di Sorveglianza.
Verifica:
 FORMCHECKBOX 

Indagine accettabile e completa.
 FORMCHECKBOX 

Indagine incompleta. Vedi commenti.
Commenti:

Nome/Titolo:                                                                                   Data:           



	


Elenco documenti allegati:
	Allegato n°
	Descrizione Allegato
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