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Apresentacao

Ola!
Sejam muito bem-vindos a quinta e ultima aula do curso!

Na aula passada iniciamos o estudo dos requisitos técnicos e falamos sobre como cada um deles
pode afetar a confiabilidade dos resultados (5.1) das medictes. Além disto falamos sobre a
importancia da qualificacdo e capacitacdo dos colaboradores (5.2), sobre os métodos de ensaio

e calibracdo (5.4) e sobre amostragem (5.7).

Nesta aula, estudaremos os cuidados que devem ser tomados em relagcdo as condicBes e
acomodacBes ambientais (5.3), cuidados com os equipamentos (5.5), além de mostrarmos como
garantir a rastreabilidade das medicdes (5.6) e como demonstrar e garantir a qualidade de tudo
que estamos fazendo (5.9) e enfim a apresentacdo e entrega dos resultados para os clientes

(5.10).
E para finalizar, daremos uma prévia do que estd por vir com a revisdo da ISO/IEC 17025.

Vamos 18?
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| - Requisito 5.3 da norma: Acomodagdes e condi¢des ambientais

Antes de iniciarmos a aula de hoje, vamos relembrar, pela dltima vez, a ordem na qual estamos

apresentando os requisitos?

Observe a imagem novamente:

Norma Brasileira ABNT NBR/ISO IEC 17025

Norma Brasileira ABNT NBR/ISO IEC 17025
Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de ensaio e calibragdo

Manutenio  P|  SISTEMADEGESTAODAQUALIDADE  Pases
e melhoria do SGQ IR

(4.9,4.11,4.12E4.14)

Diregdo
(4.1,4.2,410E4,15)
Politica de qualidade /

objetivos

t

. Calibragao e/ou ensaio

Solicitagdo (cliente) £~ '

Recebimento do ‘ .
—

item de Ensaio — \
UANTIFICACAO DO ]
e/ou calibragdo Q SDADOS || 59ES5.10

Recursos
Humanos
(5.2)

47,48,5.10 Descarte /retirada

RESULTADOS CLIENTE do iten? os ~
ensaio / calibragdo

Agora vamos aos requisitos...
Vamos comecgar com o Requisito 5.3 da norma: Acomodacdes e condicdes ambientais.

Requisito 5.3.1

“5.3.1 As instalag¢Bes do laboratdrio para ensaio e/ou calibracdo, incluindo mas
ndo se limitando a fontes de energia, iluminacdo e condicées ambientais, devem

ser tais que facilitem a realizacdo correta dos ensaios e/ou calibrages.

O laboratdrio deve assequrar que as condigées ambientais ndo invalidem os
resultados ou afetem adversamente a qualidade requerida de qualquer
medicdo. Devem ser tomados cuidados especiais quando sdo realizados
amostragens, ensaios e/ou calibragdes em locais diferentes das instala¢ées
permanentes do laboratorio. Os requisitos técnicos para as acomodagdes e
condi¢cdes ambientais que possam afetar os resultados dos ensaios e calibragdes

devem estar documentados.”
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O laboratério deve possuir uma infraestrutura adequada para a realizagdo dos ensaios e das
calibragdes. Quando realizar atividades fora das suas instalagbes, como por exemplo, em
instalacBes mdveis ou dos clientes, o laboratdrio também deve assegurar que as acomodacdes e

as condicBes ambientais sejam adequadas para a correta realizagdo do servico.

Requisito 5.3.2

“5.3.2 O laboratério deve monitorar, controlar e registrar as condicbes
ambientais conforme requerido pelas especificagbes, métodos e procedimentos
pertinentes, ou quando elas influenciam a qualidade dos resultados. Deve ser
dada a devida atencéo, por exemplo, a esterilidade bioldgica, poeira, disturbios
eletromagneéticos, radiacdo, umidade, alimentacdo elétrica, temperatura e
niveis sonoros e de vibracdo, conforme apropriado para as atividades técnicas
em questdo. Os ensaios e/ou calibragdes devem ser interrompidos quando as

condi¢cbes ambientais comprometerem os resultados.”

Métodos de ensaio e de calibragdo normalmente trazem as
informacdes sobre as condi¢cdes ambientais nas quais as
atividades devem ser feitas. Essas condi¢Bes devem ser
registradas e estar descritas. O registro pode ser um
monitoramento constante (com a verificacdo das condicGes

em hordrios pré-definidos) ou, no momento da realizacdo

do ensaio ou calibracdo, registrando a informacdo no

proprio formuldrio do servico, por exemplo.

Na primeira frase do requisito, esta definido que o laboratério deve MONITORAR, CONTROLAR e
REGISTRAS as condi¢cdes ambientais.

v MONITORAR: manter atenc3o aos valores apresentados pelos instrumentos de medicdo!
v CONTROLAR: manter as condicBes dentro dos valores especificados!

v/ REGISTRAR: evidenciar o monitoramento e controle através de registros realizados!
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Requisito 5.3.3

“5.3.3 Deve haver uma separacdo efetiva entre dreas vizinhas nas quais existam
atividades incompativeis. Devem ser tomadas medidas para prevenir

contaminagdo cruzada.”

A separacdo efetiva de salas (com paredes e portas) € uma maneira de evitar uma contaminacdo

cruzada.

Para ilustrar quais atividade podem ser consideradas “atividades incompativeis com ocorréncia
de contaminacgdo cruzada”, vamos utilizar como exemplo um problema encontrado pela
Vigilancia em Servicos e Produtos de Interesse a Saude, da Secretaria Municipal de Saude, de

Porto Alegre.

O relatério da Vigilancia cita o seguinte problema: “A sala de preparo de meios de cultura possui
diversas atividades incompativeis em termos de biosseguranca. Nesta sala, por exemplo, sdo
realizados o preparo das analises de fezes na mesma bancada onde o material limpo é embalado

para ser esterilizado”.

Requisito 5.3.4

“5.3.4 O acesso e o uso de dreas que afetem a qualidade dos ensaios e/ou
calibragbes devem ser controlados. O laboratdrio deve determinar o nivel do

controle, baseado em suas circunsténcias particulares.”

O nivel de controle sera definido pelo laboratério levando em consideragdo a criticidade das
atividades que sdo realizadas em cada ambiente. O que devemos destacar é que “porta fechada”
e avisos do tipo “n3o entre sem autorizacdo”, “acesso restrito” e etc., NAO s3o formas de controle
de acesso, pois ainda assim, é possivel que pessoas ndo autorizadas tenham acesso ao local. E

mesmo que se solicite que a pessoa saia, ela ja entrou no ambiente...

Requisito 5.3.5

“5.3.5 Devem ser tomadas medidas que assegurem uma boa limpeza e
arrumagdo no laboratdrio. Onde necessdrio, devem ser preparados

procedimentos especiais.”
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A limpeza do laboratério requer cuidados especiais, como por exemplo, o uso de produtos

especificos, a ndo utilizacdo de determinados produtos, entre outras especificacbes e, todas elas,

devem estar descritas em um procedimento. Lembre-se de que o profissional que executa essa

atividade deve estar treinado no documento, mesmo que seja um funciondario terceirizado.

Il - Requisito 5.5 da norma: Equipamentos

Requisito 5.5.1

“5.5.1 O laboratdrio deve ser aparelhado com todos os equipamentos para
amostragem, medicGo e ensaio requeridos para o desempenho correto dos
ensaios e/ou calibragdes (incluindo a amostragem, preparacdo dos itens de
ensaios e/ou calibracdo, processamento e andlise dos dados de ensaio e/ou
calibragdo). Nos casos em que o laboratdrio precisar usar equipamentos que
estejam fora de seu controle permanente, ele deve assegurar que o0s requisitos

desta Norma sejam atendidos.”

O laboratdrio deve possuir todos os equipamentos e instrumentos necessarios para realizacao

Requisito 5.5.2

dos ensaios e das calibragdes. Quando for
necessario utilizar equipamentos ou instrumentos
do cliente, o laboratdrio deve garantir que eles
estejam nas condicGes adequadas e atendem a
norma no que diz respeito aos requisitos 5.5 e 5.6

(Rastreabilidade das MedigGes).

“5.5.2 Os equipamentos e seus softwares usados para ensaio, calibragdo e
amostragem devem ser capazes de alcangar a exatiddo requerida e devem
atender ds especificagées pertinentes aos ensaios e/ou calibragées em questdo.
Devem ser estabelecidos programas de calibragcdo para as grandezas ou valores-
chave dos instrumentos, quando estas propriedades tiverem um efeito
significativo sobre os resultados. Antes de ser colocado em servico, o
equipamento (incluindo aquele usado para amostragem) deve ser calibrado ou

verificado para determinar se ele atende aos requisitos especificados pelo
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laboratdrio e as especificacées da norma pertinente. Ele deve ser verificado e/ou

calibrado antes de ser utilizado (ver 5.6).”

A periodicidade de calibracdo deve ser definida para cada equipamento ou instrumento. Ndo ha
regras, mas alguns equipamentos especificos podem ter sua periodicidade definidas na propria
norma de calibracdo. Por isto, é importante que o laboratério conheca bem os equipamentos e

instrumentos que utiliza.

Quando recebe um equipamento novo, o laboratério deve calibrar, ou verificar se ele continua
com a exatiddo requerida apds todo o manuseio e transporte. Uma evidéncia dessa verificagcdo

deve ser mantida.

Requisito 5.5.3

“5.5.3 Os equipamentos devem ser operados por pessoal autorizado. Instrugdes

atualizadas sobre o uso e manuteng¢do do

equipamento (incluindo quaisquer manuais

pertinentes fornecidos pelo fabricante do

!
equipamento) devem estar prontamente AUTORIZADO _

disponiveis para uso pelo pessoal ﬁ e -

apropriado do laboratdrio.”

Mesmo que o laboratério opte por um sistema de documentagdo eletrénico, pode ser
interessante uma copia fisica perto do equipamento (lembre-se que esta deve ser uma cépia
controlada). As pessoas que operam 0s equipamentos e instrumentos devem estar treinadas,
com registros e autorizacdo a uso, além disto, é necessdario que haja evidéncia da eficacia deste

treinamento.

Requisito 5.5.4

“5.5.4 Cada item de equipamento e seu software usado para ensaio e calibragdo
que seja significativo para o resultado deve, quando praticdvel, ser univocamente

identificado.”
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Os equipamentos e instrumentos devem possuir uma

identificacdo Unica. Pode ser uma etiqueta, o numero de

patriménio, um numero de série, algo que possa diferencia-lo de

outro equipamento exatamente igual, caso o laboratério possua

iy

mais de um equipamento do mesmo tipo, por exemplo.
Mas atengdo: a identificacdo ndo se restringe aos casos de duplicidade.

Requisito 5.5.5

“5.5.5 Devem ser mantidos registros de cada item
do equipamento e do seu software que sejam
significativos para os ensaios e/ou calibra¢bes
realizados. Os registros devem incluir, pelo menos, o

seguinte:

a) nome do item do equipamento e do seu software;

b) nome do fabricante, identificaciio do modelo e numero de série ou outra

identificacdo univoca;

c) verificagées de que o equipamento atende as especificagdes (ver 5.5.2);
d) localizagdo atual, onde apropriado;

e) instrucBes do fabricante, se disponiveis, ou referéncia de sua localiza¢do;

f) datas, resultados e copias de relatorios e certificados de todas as calibragdes,

ajustes, critério de aceitacGo e a data da prdoxima calibragdo;

g) plano de manutengdo, onde apropriado, e manutengbes realizadas até o

momento;

h) quaisquer danos, mau funcionamento, modificagées ou reparos no

equipamento.”

A maneira de fazer o controle desses itens pode ser variada. Mas a forma mais facil, caso o
laboratdrio ndo possua um sistema eletrénico, é consolidando todas as informag8es em um Unico

formulario.
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Isso facilita muito na hora de buscar alguma informacdo. Se o controle é em meio fisico, junto

com cada registro pode ser arquivado também os certificados de calibracdo. @

3 Solugéio Prdtica

LABORATORIO DE ENSAIO E CALIBRACAO

FORMULARIO GERAL

IDENTIFICACAO DE EQUIPAMENTOS/PADROESINSTRUMENTOS

PAGINA 1 de ]

Foto Capacidade de medicdo:

Localizacdo atual:

Periodicidade para calibracio/verificacio:

Cnténo de aceitacdo para calibracdofvenficacdo:

Cadigo Equipamento:

MNumero de série:

Equipamento: Fabricante:

MNumero de patrimdnio: Resolucdo/Divisdo de escala:

Modelo: Custo:

Acompanhamento de Manutengdes
Estado de
retornao

Problema Responsavel

Requisito 5.5.6

“5.5.6 O laboratdrio deve ter procedimentos para efetuar em seqguran¢a o
manuseio, transporte, armazenamento, uso e a manutencdo planejada dos
equipamentos de medicdo, de modo a assegurar seu correto funcionamento e

prevenir contamina¢do ou deterioragdo.

NOTA: Quando o equipamento de medicdo for utilizado para ensaios, calibracdes
ou amostragem, fora das instalacGes permanentes do laboratdrio, podem ser

necessdrios procedimentos adicionais.”
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Além das situacgGes citadas no texto, o laboratério também deve prever, em procedimento, como
deve ser realizado o manuseio e transporte dos seus equipamentos e instrumentos quando estes

forem enviados para calibracdo.

Requisito 5.5.7

“5.5.7 Deve ser retirado de servico o equipamento que tenha sido submetido a
sobrecarga, que tenha sido manuseado incorretamente, que produza resultados
suspeitos, que mostre ter defeitos ou estar fora dos limites especificados. Ele deve
ser isolado, para evitar sua utilizagdo ou deve ser claramente etiquetado ou
marcado como fora de servico, até que seja consertado e tenha sido demonstrado
por meio de calibracdo ou ensaio que estd funcionando corretamente. O
laboratdrio deve examinar o efeito deste defeito ou desvio dos limites
especificados sobre os ensaios e/ou calibracbes anteriores e deve colocar em

prdtica o procedimento para "Controle de trabalho néo-conforme" (ver 4.9).”

Se, durante o uso de um equipamento, for observado qualquer
problema ou duvida em relacdo aos resultados produzidos, deve-se
colocar em prética o procedimento de Controle de trabalho nao-

conforme. Além disso, deve-se identificar claramente que o

equipamento encontra-se em manutencdo ou fora dos limites

especificados. S

Requisito 5.5.8

“5.5.8 Sempre que for praticdvel, todo o equipamento sob o controle do
laboratdrio que necessitar de calibra¢éo deve ser etiquetado, codificado ou
identificado de alguma outra forma, para indicar a situa¢do de calibragdo,
incluindo a data da ultima calibragdo e a data ou critério de vencimento da

calibragdo.”

Ao calibrar um equipamento, o fornecedor do servico sempre disponibiliza uma etiqueta para
indicacdo do status de calibracdo e esta etiqueta deve ser colada no equipamento. Caso nao
queira utilizar esta etiqueta, o laboratério pode produzir sua propria, desde que ela apresente a

situacdo e data da ultima calibracdo e a data ou critério de vencimento da calibragdo.

T |
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Considera-se como exce¢do aqueles equipamentos que possuem area livre menor que o tamanho

da etiqueta.

Requisito 5.5.9

“5.5.9 Quando, por qualquer razéo, o equipamento sair do controle direto do
laboratorio, o laboratdrio deve assegurar que o funcionamento e a situagdo de
calibragdo do equipamento sejam verificados e se mostrem satisfatdrios, antes

de o equipamento ser recolocado em servigo.”

Um equipamento ou instrumento que foi enviado para calibracdo e retornou ao laboratério, pode

ser um exemplo dessa situacdo.

Requisito 5.5.10

“5.5.10 Quando forem necessdrias verificagbes intermedidrias para a
manutencdo da confian¢ca na situacGo de calibracGo do equipamento, estas

verificagdes devem ser realizadas de acordo com um procedimento definido.”

As verificagOes intermedidrias tém como objetivo verificar se o equipamento mantém a exatiddo
requerida para realizacdo do método. A frequéncia da verificacdo dependera do uso e volume de
servico realizado com o equipamento. Se o equipamento é muito utilizado, uma frequéncia maior

se faz necessaria.

Requisito 5.5.11

“5.5.11 Onde as calibracbes derem origem a um conjunto de fatores de correcéo,
o laboratdrio deve ter procedimentos que asseqgurem que as copias (por exemplo:

em software de computador) sejam atualizadas corretamente.”

Se, apds um servico de calibragdo, for verificado um erro maior do que o admissivel, para ndo ter
que calibrar novamente, o laboratdrio pode optar por ndo realizar ajustes no equipamento e
considerar esse erro nas suas medi¢des. Mas para isto, deve haver um procedimento

especificando como essas correcées devem ser realizadas.

Lembrando, sempre, que os Erros de Indicagdo podem ser corrigidos, no entanto, a Incerteza de

Medi¢do, NAO!

a
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Requisito 5.5.12

“5.5.12 O equipamento de ensaio e calibracéo, incluindo tanto hardware como
software, deve ser protegido contra ajustes que invalidariam os resultados dos

ensaios e/ou calibracées.”
Solugdes simples podem ser utilizadas para proteger os equipamentos de ajustes desnecessarios.

Veja a imagem a seguir:

Observe que este paquimetro

@ possui 3 parafusos na frente, estes

l furos que sdo os pontos para
30 :xe) 50

h]”[””[” Il H “1 | l\i]r](ﬂ}h]l @ ajuste  do equipamento.

— : Uma maneira bem simples

provavelmente a  mais

utilizada) é pintando os

||||||l,’ 1 /IIHII‘|IIII|IHI’IIIIIH\ ( ‘|

alguma tentativa ou ajuste seja feito, a tinta ficara descascada.

parafusos.  Assim,  caso

Agora vamos falar um pouco sobre Rastreabilidade das Medicées?
Antes de entrarmos no requisito em si vamos ver, rapidamente, alguns conceitos.

Quando falamos em rastreabilidade das medi¢cdes estamos falando de rastreabilidade
metroldgica, termo utilizado pelo VIM (2012). Conforme esse documento, Rastreabilidade
Metrolégica é a “Propriedade dum resultado de medicéo pela qual tal resultado pode ser
relacionado a uma referéncia através duma cadeia ininterrupta e documentada de calibragdes,

cada uma contribuindo para a incerteza de medicdo” .

Ainda segundo o VIM, Calibragdo é a “operacdo que estabelece, sob condi¢bes especificadas,
numa primeira etapa, uma relacdo entre os valores e as incertezas de medicdo fornecidos por
padrdes e as indicagcdes correspondentes com as incertezas associadas;, numa segunda etapa,
utiliza esta informagdo para estabelecer uma relagdo visando a obtencdo dum resultado de

medicdo a partir duma indicag¢éo”.
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Entdo quando a norma NBR ISO/IEC 17025 nos fala em rastreabilidade das medicGes, ela esta
falando sobre conseguirmos calibrar nossos equipamentos de maneira a estabelecer uma

rastreabilidade metroldgica em relacdo a padrdes confidveis.

Agora observe a imagem e imagine a seguinte situacdo:

Padrdo

SO0U.M

Leitura do
equipamento

Vocé possui um padrdo de 50 U.M. (unidades de medida) e deseja calibrar um durémetro

(realizando uma calibracdo indireta, na qual apenas se “passa” o padrado).

AU

Entdo vocé “passa” o padrdo no equipamento. A leitura do equipamento é de 80 U.M.

Agora responda:
Esse equipamento estd calibrado?
A resposta é: Sim!!

Apesar de o erro apresentado pelo equipamento ser muito grande, conforme a definicdo do VIM,
a calibracdo é uma comparacdo com um padrdo. Portanto o equipamento estd sim, calibrado. Se
esse erro de 30 U.M. é aceitdvel ou ndo, dependera do critério de aceitacdo definido pelo
laboratdrio. Mas calibrado ele esta (considerando a calibracdo indireta do Durémetro citada no

exemplo).

T |

perioga D entib .,



E Requisitos Técnicos - Parte |l

Mas e se a indicacdo do equipamento estiver fora do critério de aceita¢do do laboratério...Como

fazer para corrigir?
O laboratério precisa realizar um ajuste no equipamento.

Conforme o VIM, “ajuste dum sistema de medigcdo é o conjunto de operagées efetuadas num
sistema de medicGo, de modo que ele forneca indicagcbes prescritas correspondentes a

determinados valores duma grandeza a ser medida”.

IMPORTANTE: Desde a publicacdo da edicdo do VIM de 1994, o termo afericdo NAO é mais

utilizado em metrologia.

Vamos ao préximo requisito?
I - Requisito 5.6 da norma: Rastreabilidade de medigao

Requisito 5.6.1 Generalidades

“Todo equipamento utilizado em ensaios e/ou calibracbes, incluindo os
equipamentos para medi¢des auxiliares (por exemplo: condicbes ambientais), que
tenha efeito significativo sobre a exatidGo ou validade do resultado do ensaio,
calibragdo ou amostragem, deve ser calibrado antes de entrar em servico. O
laboratdrio deve estabelecer um programa e procedimento para a calibragdo dos

seus equipamentos.

NOTA: Convém que tal programa inclua um sistema para selegcdo, uso, calibragéo,
verificagdo, controle e manutengdo dos padrbes, dos materiais de referéncia
usados como padrdes e do equipamento de medi¢Go e de ensaio usado para

realizar ensaios e calibragdes.”
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Neste primeiro ponto do requisito, a norma nos relembra que necessitamos de um procedimento

e um programa de calibracdo estabelecido para os equipamentos e os instrumentos do

laboratorio.

Requisito 5.6.2 Requisitos especificos

5.6.2.1 Calibragéo

“5.6.2.1.1 Para laboratdrios de calibracdo, o programa de calibracdo do
equipamento deve ser projetado e operado de forma que assegure que as
calibragées e medicées feitas pelo laboratdrio sejam rastredveis ao Sistema

Internacional de Unidades (Sl).

Um laboratdrio de calibragdo estabelece a rastreabilidade ao Sl dos seus prdprios
padrées e instrumentos de medicdo, por meio de uma cadeia ininterrupta de
calibragées ou comparacgdes, ligando-os aos padrbes primdrios das unidades de
medida S| correspondentes. A ligacdo as unidades S| pode ser obtida pela
referéncia aos padrées nacionais. Os padrdes nacionais podem ser padrées
primdrios, que sdo as realiza¢cdes primdrias das unidades SI ou representagées
acordadas das unidades

Sl baseadas em

stock

constantes fisicas

ote / shutter

fundamentais, ou podem

ser padrées secunddrios

Tl

4 Thi

que sdo padrées
calibrados  por  outro

instituto  nacional de

metrologia. Quando

forem utilizados servicos externos de calibra¢do, a rastreabilidade da medicdo
deve ser asseqgurada pela utilizagcdo de servicos de calibracdo de laboratdrios que
possam demonstrar competéncia, capacidade de medicdo e rastreabilidade. Os
certificados de calibragcdo emitidos por esses laboratdrios devem conter os
resultados da medicdo, incluindo a incerteza de medicdo e/ou uma declaragéo de
conformidade a uma especificacdo metroldgica identificada (ver também

5.10.4.2).

4
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NOTA 1: SGo considerados competentes os laboratorios de calibragdo que
satisfacam os requisitos desta Norma. Um certificado de calibragcéo de um
laboratdrio de calibracéo acreditado, sequndo esta Norma, para a calibracéio em
questdo, que contenha o logotipo de um organismo de acreditagdo, é evidéncia

suficiente da rastreabilidade dos dados de calibracdo relatados.”

As notas da norma ndo sdo requisitos passiveis de serem avaliados, porém elas nos trazem

informacdes ou explicac®es sobre como aplicar um requisito.
E é exatamente isso que essa faz. Simplifica a informacdo apresentada no requisito.

De maneira objetiva, se o laboratdrio deseja atender a essa rastreabilidade ao Sl, ele deve realizar

suas calibracGes com laboratdérios que sejam competentes nessa norma e acreditados pela Cgcre.

“NOTA 2: A rastreabilidade as unidades de medida S| pode ser obtida por meio de
referéncia a um padrdo primdrio apropriado (ver VIM: 1995, 6.4) ou por
referéncia a uma constante natural, cujo valor da unidade S| pertinente seja
conhecido e recomendado pela Conferéncia Geral de Pesos e Medidas (CGPM) e

pelo Comité Internacional de Pesos de Medidas (CIPM).

NOTA 3: Os laboratdrios de calibragdo que mantenham seus prdprios padrdes
primdrios ou representacdo de unidades S| baseada em constantes fisicas
fundamentais podem declarar rastreabilidade ao sistema SI, somente apds a
comparacdo direta ou indireta desses padrées com outros padrées similares de

um instituto nacional de metrologia.

NOTA 4: O termo "especificagGo metroldgica identificada" significa que deve estar
clara no certificado de calibragdo a especificagdo com a qual as medi¢bes foram
comparadas, por meio da inclusdo da especificaco ou fornecendo uma

referéncia sem ambiguidades a tal especificagdo.

NOTA 5: Quando os termos "padrdo internacional” ou "padrdo nacional” forem
utilizados associados a rastreabilidade, assume-se que esses padrdes possuem as

propriedades de padrbes primdrios para a realizacéo das unidades S.

NOTA 6: A rastreabilidade a padrbes nacionais de medida ndo requer
necessariamente o uso do instituto nacional de metrologia do pais no qual o

laboratdrio estd localizado.

T |
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NOTA 7: Se um laboratério de calibra¢éo desejar ou precisar obter rastreabilidade
junto a um instituto nacional de metrologia diferente daquele do seu proprio pars,
convém que este laboratdrio escolha um instituto nacional de metrologia que
participe ativamente das atividades do BIPM, quer seja diretamente ou através

de grupos regionais.

NOTA 8: A cadeia ininterrupta de calibragdes ou comparagées pode ser obtida em
vdrias etapas, realizadas por diferentes laboratorios que possam demonstrar

rastreabilidade.”

As notas apresentadas nos ajudam a entender melhor o conceito de rastreabilidade e como

“5.6.2.1.2 Existem certas calibragées que atualmente ndo podem ser
estritamente realizadas nas unidades Sl. Nestes casos, a calibra¢do deve fornecer
confianca nas medicées pelo estabelecimento da rastreabilidade a padrées de

medida apropriados, tais como:

- 0 uso de materiais de referéncia certificados, provenientes de um fornecedor
competente, de forma a dar uma caracterizacGo confidvel, fisica ou quimica, de

um material;

- 0 uso de métodos especificados e/ou padrées consensados que estejam

claramente descritos e acordados com todas as partes envolvidas.

A participagdo em um programa de comparagdes interlaboratoriais apropriado é

requerida sempre que possivel.”

Mesmo que nao seja possivel calibrar um equipamento nas unidades do Sl, esse equipamento
pode ser utilizado. Para isto, o laboratério deve demonstrar que consegue manter uma
rastreabilidade a padrdes de medidas apropriados. Além dos citados anteriormente, em alguns

casos, a qualificacdo do fornecedor também pode ser aceita como uma evidéncia.

“5.6.2.2 Ensaio

T |
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5.6.2.2.1 Para laboratdrios de ensaio, os requisitos apresentados no item 5.6.2.1
aplicam-se a equipamentos de medicdo e ensaio utilizados com funcgbes de
medicGo, a ndo ser que tenha sido '

estabelecido que a contribuicGo N

associada da calibragdo pouco
contribui para a incerteza total do
resultado do ensaio. Quando esta
situacdo surgir, o laboratdrio deve
asseqgurar que o equipamento usado pode fornecer a incerteza de medicéo

necessdria.

NOTA: O grau de cumprimento dos requisitos do item 5.6.2.1 depende da
contribuico relativa da incerteza da calibragéo para a incerteza total. Se a
calibragdo for o fator dominante convém que os requisitos devem ser

rigorosamente atendidos.”

Para laboratdrios que realizam ensaios, os requisitos de calibracdo apresentados anteriormente
também sdo vdlidos. Ou seja, eles também devem realizar suas calibragbes com laboratdrios

acreditados pela Cgcre.

“5.6.2.2.2 Onde a rastreabilidade das medigbes as unidades Sl ndo for possivel
e/ou ndo for pertinente, os mesmos requisitos para rastreabilidade exigidos para
os laboratdrios de calibragdo, tais como, por exemplo, a materiais de referéncia

certificados, métodos e/ou normas consensadas, séo requeridos (ver 5.6.2.1.2).”

A mesma regra utilizada para os laboratdrios de calibracdo, também é vélida para os laboratérios
de ensaio. Ou seja, mesmo que ndo consiga calibrar o equipamento com padr&es rastredveis ao

Sl, outras formas podem ser utilizadas para demonstrar a confianca dos resultados fornecidos.

O proximo requisito fala sobre padrdes de referéncia e materiais de referéncia. Mas vocé sabe

qual a diferenca entre eles?
Para a responder essa dlvida vamos, novamente, recorrer ao VIM (2012).

Conforme o VIM, padrdo de referéncia é o “padrdo de medigdo estabelecido para a calibragdo de

|H

outros padrdes de grandezas da mesma natureza numa dada organizacdo ou num dado loca

4
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Jd material de referéncia é o “material, suficientemente homogéneo e estdvel em relacdo a
propriedades especificas, preparado para se adequar a uma utilizacdo pretendida numa medicdo

ou num exame de propriedades qualitativas”.
“5.6.3 Padrées de referéncia e materiais de referéncia
5.6.3.1 Padroes de referéncia

O laboratdrio deve ter um programa e procedimento para a calibragcdo dos seus
padrbes de referéncia. Os padrdes de referéncia devem ser calibrados por um
organismo que possa prover rastreabilidade, como descrito no item 5.6.2.1. Tais
padrdes de referéncia de medicdo mantidos pelo laboratdrio devem ser utilizados
somente para calibracdo e ndo para outras finalidades, a ndo ser que o
laboratdrio possa demonstrar que seu desempenho como padrdo de referéncia
ndo seria invalidado. Os padrbes de referéncia devem ser calibrados antes e

depois de qualquer ajuste.”

Assim como 0s equipamentos, os padrdes de referéncia devem possuir um programa de

calibragGes e, caso sejam ajustados, devem ser calibrados novamente.
“5.6.3.2 Materiais de referéncia

Os materiais de referéncia devem, sempre que possivel, ser rastredveis as
unidades de medida SI, ou a materiais de referéncia certificados. Materiais de
referéncia internos devem ser verificados na medida em que isso for técnica e

economicamente praticavel.”

O ideal é a utilizacdo de MRC (material de referéncia certificado), porém, quando nao for possivel,

eles devem ser rastredveis ao Sl ou a MRC (quando viavel).
“5.6.3.3 VerificacBes intermedidrias

As verificagbes necessdrias a manutengdo da confianca na situacdo da calibragdo
dos padrées de referéncia, primdrio, de transferéncia e de trabalho, bem como
dos materiais de referéncia, devem ser realizadas de acordo com procedimentos

e cronogramas definidos.”

Os mesmos cuidados que temos com os equipamentos, em relacdo a verificacdo intermediaria,
devem ser tomados com os padrdes e materiais de referéncia. Deve haver um procedimento

definindo a periodicidade e 0 método de verificacao.

a
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“5.6.3.4 Transporte e armazenamento

O laboratdrio deve ter procedimentos para efetuar em seqguranca o manuseio,
transporte, armazenamento e uso dos padrbes de referéncia e dos materiais de
referéncia, de forma a prevenir contaminagdo ou deterioragdo e proteger sua

integridade.

NOTA: Podem ser necessdrios procedimentos adicionais, quando os padrées de
referéncia e os materiais de referéncia forem utilizados em ensaios, calibracées

ou amostragens realizadas fora das instalacbes permanentes do laboratorio.”

O manuseio, transporte e armazenamento dos padrdes e materiais de referéncia sdo muito
importantes, pois a falta de cuidado pode comprometer a qualidade e confianca dos padrdes. Por
isso se faz necessdrio um documento estabelecendo um padrdo seguro para isto. Quando os
materiais forem utilizados fora das instalaces do laboratdrio, o procedimento deverd abranger

também essa situacao.

Até aqui, falamos sobre requisitos que podem afetar os resultados e a confianca das informacdes
entregues ao cliente. O quanto cada um desses fatores afeta o resultado final depende muito da

estrutura e area de atuacdo do laboratdrio.

Implementados todos os requisitos, € hora de verificar se o laboratdrio possui competéncia
técnica para realizacdo dos ensaios e das calibragBes. Uma das maneiras mais utilizadas para isto

é a garantia da qualidade, requisito que veremos a seguir.

IV - Requisito 5.9 da norma: Garantia da qualidade de resultados

de ensaio e calibracao

Requisito 5.9.1

“5.9.1 O laboratorio deve ter procedimentos de controle da qualidade para
monitorar a validade dos ensaios e calibragdes que realiza. Os dados resultantes
devem ser registrados de forma que as tendéncias sejam detectdveis e, quando
praticdvel, devem ser aplicadas técnicas estatisticas para a andlise critica dos
resultados. Este monitoramento deve ser planejado e analisado criticamente e

pode incluir, mas ndo estar limitado, ao sequinte:

T |
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a) uso regular de materiais de referéncia certificados e/ou controle interno da

qualidade, utilizando materiais de referéncia secunddrios;

b) participacdo em programas de comparagdo interlaboratorial ou de ensaios de

proficiéncia;

c) ensaios ou calibracbes replicadas, utilizando-se dos mesmos métodos ou de

meétodos diferentes;
d) reensaio ou recalibracdo de itens retidos;
e) correlacdo de resultados de caracteristicas diferentes de um item.

NOTA: Convém que os métodos selecionados sejam apropriados para o tipo e

volume do trabalho realizado.”

A norma nos diz que entre as formas de monitoramento pode

TI P ——

(|t e ] | estar incluida a participagdo em programas de comparagdo
%%:;_. interlaboratorial ou de ensaios de proficiéncia. Porém ha um
:: documento normativo da Cgcre que determina que a
;%EE::;?;E&MRTW: participagdo nesses programas € obrigatoria.

fu:”ﬁbf;:““"“‘“‘“"“ O documento a ser atendido é o NIT-DICLA-026: REQUISITOS
EEEEocoooms | PARA A PARTICIPACAO DE LABORATORIOS EM ENSAIOS DE
%”%?EE{E: PROFICIENCIA que vocé pode encontrar no site do Inmetro, por
| I meio do link:

http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrganismo=Cali

bEnsaios

Ndo entraremos nos detalhes do documento e de suas exigéncias, pois esse é um documento
revisado com certa frequéncia e qualquer informacédo citada ou mencionada aqui poderia sofrer

alteracdes.

De qualguer forma, recomendamos fortemente a leitura completa e com atencdo dessa
normativa, pois ela é a base para atendimento do requisito 5.9 e para solicitar a acreditacdo junto

a Cgcre.
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Requisito 5.9.2

“5.9.2 Os dados do controle de qualidade devem ser analisados e, quando
estiverem fora dos critérios predefinidos, deve ser tomada agdo planejada para
corrigir o problema e evitar que resultados incorretos sejam relatados.”

Além da participagdo em programas de comparacdo interlaboratorial ou de ensaios de

proficiéncia o laboratério pode utilizar outras formas para monitorar a qualidade. Porém é

necessario que se faca uma analise critica desses resultados e se mantenha uma evidéncia dessa

analise (registro). A anadlise de dados dos controles de qualidade podem ser uma fonte de

identificacdo de potenciais ndo conformidade e auxiliar o laboratério a pér em pratica acdes

preventivas.

V - Requisito 5.10 da norma: Apresentacao de resultados

Requisito 5.10.1 Generalidades

“Os resultados de cada ensaio, calibragcdo, ou séries de ensaios ou calibra¢des
realizadas pelo laboratdrio devem ser relatados com exatidGo, clareza,
objetividade, sem ambigliidade e de acordo com quaisquer instrugdes especificas

nos métodos de ensaio ou calibragdo.

Os resultados devem ser relatados, normalmente, num relatorio de ensaio ou
num certificado de calibragéo (ver NOTA 1) e devem incluir toda a informagdo
solicitada pelo cliente e necessdria a interpretacéo dos resultados do ensaio ou
calibragdo e toda a informagdo requerida pelo método utilizado. Esta informagéo

normalmente é aquela requerida em 5.10.2 € 5.10.3 ou 5.10.4.

No caso de ensaios ou calibrages realizadas para clientes internos ou no caso de
um acordo escrito com o cliente, os resultados podem ser relatados de forma
simplificada. As informagées que constam em 5.10.2 a 5.10.4 que ndo forem
relatadas ao cliente devem estar prontamente disponiveis no laboratério que

realizou os ensaio e/ou calibragdes.

NOTA 1: Relatdrios de ensaio e certificados de calibra¢Go sdo, algumas vezes,

denominados, respectivamente, certificados de ensaios e relatdrios de calibracdo.

T |
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NOTA 2: Os relatdrios de ensaio ou certificados de calibracdo podem ser emitidos
como impressos em papel ou por transferéncia eletrénica de dados, desde que

sejam atendidos os requisitos desta Norma.”

Os resultados devem ser apresentados para os clientes de uma maneira padronizada e concisa.

‘ Aaron Amat / shutt

Algumas informacGes a serem fornecidas nos
relatorios de ensaios e certificados de calibracdo
(na verdade esses documentos podem ter outros
nomes, como Laudos, Boletim, ..). Ndo se
esqueca que o Relatdrio ou Certificado é um
registro e portanto um formuldrio com dados
inseridos. Sendo um formulario, é necessario que

tenha uma identificacdo univoca (um codigo, por

exemplo) e uma revisdo.

Requisito 5.10.2

“5.10.2 Relatdrios de ensaio e certificados de calibragdo

Cada relatdrio de ensaio ou certificado de calibragdo deve incluir, a menos que o
laboratdrio tenha razbes vdlidas para ndo fazé-lo, pelo menos, as seguintes

informagdes:
a) um titulo (por exemplo: "Relatdrio de ensaio"” ou "Certificado de calibracdo”);

b) nome e o endereco do laboratério e o local onde os ensaios e/ou calibra¢bes

foram realizados, se diferentes do endereco do laboratdrio;

c) identificagdo univoca do relatorio de ensaio ou certificado de calibragdo (tal
como numero de série), e em cada pdgina uma identificacdo que assegure que a
pdgina seja reconhecida como uma parte do relatdrio de ensaio ou do certificado
de calibragdo, e uma clara identificacéo do fim do relatério de ensaio ou

certificado de calibragdo;
d) nome e o endereco do cliente;

e) identificacdo do método utilizado;

socie
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f) uma descricdo, condicdo e identificagdo néio ambigua, do(s) item(s) ensaiado(s)

ou calibrado(s);

g) data do recebimento do(s) item(s) de ensaio ou calibragdo, quando isso for
critico para a validade e aplicacdo dos resultados, e a(s) data(s) da realizacéo do

ensaio ou calibracéo;

h) referéncia ao plano e procedimentos de amostragem utilizados pelo
laboratdrio ou por outros organismos, quando estes forem pertinentes para a

validade ou aplicacdo dos resultados;

i) resultados do ensaio ou calibragdo com as unidades de medida, onde

apropriado;

j) nome(s), funcdo(bes) e assinatura(s) ou identificacGo equivalente daf(s)
pessoa(s) autorizada(s) para emissdo do relatorio de ensaio ou do certificado de

calibragdo,

k) onde pertinente, uma declaracdo de que os resultados se referem somente aos

itens ensaiados ou calibrados.

NOTA 1: Convém que os relatdrios de ensaio e certificados de calibragdo

impressos incluam também o numero da pdgina e o numero total de pdginas.

NOTA 2: E recomendado que os laboratdrios incluam uma declaragdo
especificando que o relatdrio de ensaio ou o certificado de calibracdo sé deve ser
reproduzido completo. Reprodugdo de partes requer aprovagdo escrita do

laboratdrio.”

Tanto os certificados de calibragdo quanto os relatérios de ensaio, devem apresentar todos os
dados citados anteriormente. O responsavel pela assinatura do documento (letra j) é o Signatario
Autorizado. Ndo ha substituto para o Signatdrio, podendo, inclusive, haver mais de um. A

definicdo de quando cada um assinara fica a critério do laboratodrio.

Requisito 5.10.3

“5.10.3 Relatdrios de Ensaio

T |
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5.10.3.1 Em adicdo aos requisitos listados em 5.10.2, os relatdrios de ensaio

devem, onde necessdrio para a interpretacdo dos resultados de ensaio, incluir:

a) desvios, adigbées ou exclusées do método de ensaio e informacdes sobre

condicbes especificas de ensaio, tais como condicbes ambientais;

b) onde pertinente, uma declaragcdo de conformidade/néo-conformidade aos

requisitos e/ou especificagdes;

c) onde aplicdvel, uma declaracdo sobre a incerteza estimada de medicdo,; a
informagdo sobre a incerteza nos relatdrios de ensaio é necessdria quando ela for
relevante para a validade ou aplicacGo dos resultados do ensaio, quando
requerida na instrucdo do cliente ou quando a incerteza afeta a conformidade

com um limite de especificagdo;

d) onde apropriado e necessdrio, opinides e interpretagdes (ver 5.10.5);

e) informacdes adicionais que podem ser requeridas por métodos especificos, por

clientes ou grupos de clientes.”

Além dos resultados do ensaio em si, o relatéorio pode
apresentar outras informacdes que ajudem na interpretacdo
do conjunto de resultados. Dependendo da area de atuagao
do laboratdrio, fotos de como as amostras foram recebidas,
ensaiadas e apds o ensaio, podem ser relevantes para o

entendimento do conjunto.

“5.10.3.2 Em adigcdo aos requisitos listados em 5.10.2 e 5.10.3.1, os relatdrios de
ensaio que contém resultados de amostragem, onde necessdrio para a

interpretagdo dos resultados do ensaio, devem incluir o seguinte:

a) data da amostragem;

b) identificagdo sem ambiguidade da substdncia, material ou produto amostrado
(incluindo o nome do fabricante, o modelo ou tipo da designagdo e nimeros de

série, conforme apropriado);

c) o local da amostragem, incluindo diagramas, esbogos ou fotografias;

d) uma referéncia ao plano e procedimentos de amostragem utilizados;

a
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e) detalhes das condicées ambientais durante a amostragem que possam afetar

a interpretagdo dos resultados do ensaio;

f) qualquer norma ou outra especificagdo para o método ou procedimento de
amostragem, bem como desvios, adicées ou exclusées da especificagdo em

questdo.”

Quando o laboratdrio realizar amostragem devem constar também no relatério, as informagdes

referentes ao processo.

Requisito 5.10.4

“5.10.4 Certificados de calibra¢do

5.10.4.1 Em adicGo aos requisitos listados em 5.10.2, os certificados de
calibragdo, onde necessdrio para a interpretacdo dos resultados da calibragdo,

devem incluir o seguinte:

a) as condigées (por ex.: ambientais) sob as

Al ~ ol — 5 . L .
[ !: quais as calibragbes foram feitas, que
oo cnmiow I, tenham influéncia sobre os resultados da

medig¢éo;

b) a incerteza de medicGo e/ou uma

103ponde 3 uma
o SoteemInada G0 B00S0

declaragdo de conformidade com uma

especificagdo metroldgica identificada ou

secdo desta;

c) evidéncia de que as medigbes sdo

T , rastredveis (ver NOTA 2 de 5.6.2.1.1).”

Certificados de calibracdo devem obrigatoriamente informar as incertezas de medicdo associadas
aos resultados. Ja para laboratdrios de ensaios, essa informacdo ndo é exigida no relatério (mas
o laboratério deve ter procedimento e meios para estimar a incerteza de todos os ensaios que

realiza).

“5.10.4.2 O certificado de calibragdo deve se referir somente as grandezas e a

resultados de ensaios funcionais. Se for feita uma declaragdo de conformidade a

* 23

pesoss  Dl@ntib 2



05 | Requisitos Técnicos - Partell

uma especificagdo, ela deve identificar quais as se¢cdes da especificacio que sdo

ou ndo atendidas.

Quando for feita uma declaracGo de conformidade a uma especificagdo,
omitindo-se os resultados da medicdo e as incertezas associadas, o laboratdrio

deve registrar esses resultados e manté-los para uma possivel futura referéncia.

Quando forem feitas declara¢bes de conformidade, a incerteza de medigcdo deve

ser considerada.”

Essa declaracdo de conformidade deve estar relacionada a uma solicitacdo do cliente ou definicdo

da norma de calibracdo.

“5.10.4.3 Quando um instrumento para calibra¢éo for ajustado ou reparado,
devem ser relatados os resultados das calibra¢des realizadas antes e depois do

ajuste ou reparo, se disponiveis.

5.10.4.4 Um certificado de calibracéo (ou etiqueta de calibragcdo) ndo deve conter
qualquer recomendacéo doagdo sobre o intervalo de calibracGo, exceto se
acordado com o cliente. Este requisito pode ser cancelado por requlamentagées

legais.”

Apds uma calibragdo, quando os resultados obtidos ndo estiverem de acordo com os critérios de
aceitacdo do laboratdrio e um ajuste, seguido de uma calibragao, se fizer necessario, esse
processo deve estar relatado no certificado juntamente com os resultados obtidos antes e depois

do ajuste.

A periodicidade das calibracdes deve ser definida pelo laboratério que contrata o servico e ndo

pelo executante.

Requisito 5.10.5 Opinides e interpretagoes

“Quando séo incluidas opinibes e interpretagdes, o laboratdrio deve documentar
as bases nas quais as opinides e interpretagbes foram feitas. As opinibes e

interpretacées devem ser claramente marcadas como tais no relatdrio de ensaio.

NOTA 1: Convém que opinides e interpretagbes ndo sejam confundidas com
inspec¢des e certificacbes de produto, conforme pretendido nas ABNT NBR ISO/IEC
17020 e ABNT ISO/IEC Guia 65.
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NOTA 2: As opinibes e interpretagdes incluidas em um relatorio de ensaio podem

incluir, mas ndo estar limitadas ao seguinte:

- uma opinido sobre a declaracdo de conformidade/néo-conformidade dos

resultados aos requisitos;

- atendimento aos requisitos contratuais;

- recomendac¢des sobre como utilizar os resultados;
- orientagées a serem usadas para melhorias.

NOTA 3: Em alguns casos, pode ser apropriado comunicar as opinides e
interpretagdes por meio do didlogo direto com o cliente. Convém que este didlogo

seja anotado.”

Quando emite opiniGes e interpretacdes em um relatério ou certificado de calibragdo o
laboratdrio deve tomar cuidado com as palavras utilizadas no texto. Ele pode afirmar que um
resultado atende ou ndo uma norma, por exemplo, mas ndo pode tirar conclusdes do tipo
aprovado ou reprovado, pois essa conclusdo pode depender de outras analises, como no caso de

certificacdo de produto.

Requisito 5.10.6 Resultados de ensaio e calibragao obtidos de subcontratados

“Quando o relatdrio de ensaio contiver resultados de ensaios realizados por
subcontratados, estes resultados devem estar claramente identificados. O

subcontratado deve relatar os resultados por escrito ou eletronicamente.

Quando uma calibragdo for subcontratada, o laboratdrio que realizou o trabalho

deve emitir o certificado de calibragdo para o laboratdrio contratante.”

No caso de laboratdrios de ensaio, os resultados obtidos por subcontratados podem ser
transcritos para o relatério de quem realizou a subcontratacgdo (laboratério que subcontratou)
desde que identificados como tal. Ja para certificados de calibracdo, isso ndo é possivel. Serd

entregue ao cliente, o certificado fornecido pelo subcontratado.

23
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Requisito 5.10.7 Transmissao eletronica de resultados

“No caso de transmisséo de resultados de ensaio ou
calibracdo por telefone, telex, fax ou outros meios
eletrénicos ou eletromagnéticos, devem ser
atendidos os requisitos desta Norma (ver também

5.4.7).”

Quando o laboratério envia os resultados de maneira eletronica ao cliente, ele deve garantir a

confidencialidade dos dados e o controle de acesso ao documento.

Requisito 5.10.8 Formato de relatdrios e certificados

“O formato deve ser projetado de modo a atender a cada tipo de ensaio ou
calibragdo realizada e para minimizar a possibilidade de equivoco ou uso

incorreto.

NOTA 1: Convém que seja dada ateng¢do ao leiaute do relatdrio de ensaio ou
certificado de calibragdo, especialmente com respeito a apresentacdo dos dados

de ensaio ou calibragdo e a facil assimilagéo do leitor.
NOTA 2: Convém que os cabegalhos sejam o mais padronizado possivel.”

Os certificados e relatorios emitidos pelo laboratério devem ser padronizados e, como ja
mencionado anteriormente, devem possuir uma identificacdo univoca e uma revisao, ja que sao

considerados registros técnicos.

Requisito 5.10.9 Emendas aos relatdrios de ensaio e certificados de calibragao

“As emendas a um relatdrios de ensaio ou certificado de calibra¢éo apds a
emissdo devem ser feitas somente sob a forma de um novo documento, ou

transferéncia de dados, que inclua a declaracéo:

“Suplemento do Relatdrio de Ensaio (ou Certificado de Calibracdo), numero de

série...(ou outra forma de identificagcdo)” ou uma forma de reda¢do equivalente.

* 23
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Tais emendas devem atender a todos os requisitos desta Norma.

Quando é necessdrio emitir um novo relatério de ensaio ou certificado de
calibragdo completo, ele deve ser univocamente identificado e deve conter uma

referéncia ao original que estd sendo substituido.”

Quando for necessario emitir um suplemento ou uma correcdo de um relatdrio ou certificado, o
laboratério pode fazé-lo, desde que indique a reemissdo como tal, ou seja, como um

complemento ou uma correc¢do do anterior.

Se o laboratério identifica o documento com algum tipo de indexacdo (um nimero, por exemplo),
deverd prever em seu sistema de gestdo uma indexacdo complementar, de maneira a garantir

gue ndo existam dois nimeros de relatérios ou certificados iguais.

Agora vamos para a parte final do nosso curso...

VI- Revisdo da NBR ISO/IEC 17025:2005

Quando falamos do histérico da NBR ISO/IEC 17025, comentamos que ela estd em processo de
revisdo. Ainda ndo ha um draft publicado sobre a nova versdo, mas o National Institute of
Standards and Technology - NIST Office® possui uma apresentacdo disponivel com alguns

comentdrios sobre as mudangas que devem acontecer.

Veja o link: http://gsi.nist.gov/global/docs/training/2015/MerkelOct%2021.pdf

Além disso, a Cgcre fez uma pequena apresentagdo sobre o assunto durante o Encontro Nacional

de Organismos de Avaliacdo da Conformidade - ENOAC 2016.
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Atencdo: Os comentdrios apresentados a partir

NORMA ABNT NBR i s3 iai a
e N s daqui sdo baseados nesses materiais e ndo
17025

representam necessariamente a vers3o final da nova

Sequrda sdiglo
0202005

norma.

Requisites gerals para a competéncia de
laboratérios de ensaio e calibragio

Diante das duas apresentacdes citadas

anteriormente, ja é possivel perceber que a
estrutura da norma mudard bastante. Passard de
dois requisitos principais (4 e 5) para 5 requisitos (4

Bt R, it E A a 8). O CASCO, comité dentro da ISO responsavel

ey Aoyt Campnten:e by, Tty Eubeaton
Guatty

S 03 g

pela revisdo da norma, estd alinhando os termos e

ssocncin o rolerbrcin

@ﬂ%}: o s definicdes de todas as normas relacionadas com a

ABNT 2008

avaliacdo da conformidade. Assim, percebemos um

alinhamento consideravel com a ISO 9001:2015.

A nova estrutura deverd ficar parecida com a imagem a seguir (esta imagem foi baseada na

apresentacdo do NIST Office):
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CD 1 ’so, ’Ec 17 025 7 Process reguirements

7.1 Review of requests, tenders
and contracts

18 7.2 Sampling
cope 7.3 Handling of test or calibration
2 Normative references .
3 Terms and definitions ftems
: 7.4 Evaluation of uncertainty of
4 General requirements
measurement
T 7.5 Reporting of results
4.1 Impartiality . .
= 7.6 Assuring the quality results
42 Confidentiality g the quality

7.7 Selection, verification and

_ “Obligatory” validation of methods

5 Structural requirements language 78 Management of
6 Resource requirements from CASCO nonconforming work

7.9 Technical Recors

[ g‘; (:E E isl_-l 7.10 Control of data - information
< Ferson . management
6.3 Accommodation and 71 liants
environmental contitions . I

6.4 Externally provided
Products and services
6.5 Equipment
6.6 Metrological traceability

AnnexA Metrological traceability
AnnexB Management system

Assim como a nova versdo da I1ISO 9001:2015, a nova versdo da ISO/IEC 17025 trata também sobre
a gestdo de riscos. Ainda ndo esta claro sobre como o assunto sera tratado, mas ja sabemos que

serd abordado apds a revisdo.

A nova abordagem tem foco no processo da execuc¢do da atividade de ensaio e de calibracao,
com a eliminagdo das politicas (administrativas) e reducdo consideravel dos requisitos que exigem
procedimentos. Serdo eliminados detalhes sobre modo de operagao, tendo foco no resultado

gue se deseja com a implementacdo do requisito.

A norma ndo demandara um Gerente da Qualidade, apenas Geréncia (podendo ser mais de uma
pessoa) que assegure a implementacdo de procedimentos e processos, se reporte a alta geréncia

e relate o desempenho do SGQ e suas necessidades de melhoria.

No requisito de pessoal, além da qualificacdo e autorizacdo para realizagdo das atividades de
ensaio e calibracdo também serd necessdrio o monitoramento da competéncia dos

colaboradores.
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O conceito de equipamento passard a abranger também materiais de referéncia e reagentes,
fazendo com que ocorra uma mudanca de cultura (existe a possibilidade da versdo trazida ndo

apresentar essa mudanca).

De maneira geral, essas sao as informacdes disponiveis até o momento. A previsdao da publicacdo
da nova versdo é para o final de 2017, inicio de 2018. A versdo brasileira (NBR) deve,

obrigatoriamente, ser publicada no maximo 2 meses apds a publicagdo da internacional.

Os laboratdrios terdo um prazo de dois anos para se adaptarem e serem avaliados na nova versao.

Com isso, finalizamos o nosso curso de Interpretacdo da NBR ISO/IEC 17025:2005!

Ao longo do curso, aprendemos um pouco mais sobre os requisitos de direcdo, que tem como
objetivo estruturar e implantar um sistema de gestdo. Aprendemos, também, sobre os requisitos
técnicos que buscam demonstrar competéncia técnica e garantir a confiabilidade dos resultados
produzidos. Além disto, apresentamos solugdes praticas que podem auxiliar no processo de
implantagdo e de melhoria do Laboratdério e como fechamento, foi apresentado um breve esboco

e alguns comentarios sobre a nova revisdo da NBR ISO/IEC 17025 que deverd sair em breve.

Para facilitar seus estudos, disponibilizamos uma cépia de treinamento da norma que pode ser

utilizada para eventuais consultas, além de um quadro resumo com as exigéncias dos requisitos.

Esse quadro mostra os requisitos (de direcdo e técnicos), identificando se eles necessitam de
politica, documento, bem como procedimento ou outro, se ele necessita de registros, além da

correlagdo com os demais requisitos.

Observe:
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g 0 0 g
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Requisitos da Diregao NBR ISO/IEC 17025 E § 2 g _5
s g | & ss
o 2
4.1 ORGANIZACAQ
4.1.4 Responsabilidade do pesscal-chave X
4.1.5 a) Pessoal gerencial e técnico 5.2
4.1.5 b) Meios para assegurar auséncia de
pressdes 44e5.10
4.1.5 c) Protecdo das informacdes confidenciais X X 4.13
4.1.5 d) Manutencdo de competéncias,
imparcialidade X X 5.2
4.1.5 e) Estrutura Organizacional X 5.2
4.1.6 Processo de Comunicac¢io X 42e4.15
4.2 SISTEMA DE GESTAO
4.2.1 Estabelecimento, implementacéo e
manutencdo de um sistema da qualidade;
manual da gualidade X X X Todos
4.3 CONTROLE DE DOCUMENTOS
423 Conteala da dactimantas Todae

Nos Materiais de Apoio vocé encontrara, também, uma cépia da Dissertacdo mencionada no
requisito 5.4.6 e uma cépia do VIM (edicdo 2012, vigente no momento de elaboracdo deste

curso).

Esperamos que tenham gostado do curso!

Bons estudos, e até mais!
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