Procedimentos aplicaveis a acreditacao
ABNT NBR ISO 15189:2015
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Apresentacao

0la! Seja muito bem-vindo a aula sobre Procedimentos aplicdveis a acreditacdo - ABNT NBR ISO 15189!

Esta aula visa esclarecer os objetivos e a aplicacdo de diversos documentos ligados a atividade de

acreditacdo de Laboratdrios de analises clinicas, utilizados pela Cgcre.

Durante a aula relembraremos brevemente, a Norma ABNT NBR ISO 15189 e apresentaremos diversos
documentos utilizados pela Cgcre e ligados a atividade de acreditagao de Laboratérios de Laboratdrios

de analises clinicas.

Ent3o, vamos comecar?
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1. ABNT NBR ISO 15189

, ‘ A Norma ABNT NBR ISO 15189:2015 — Laboratérios de analises

clinicas — Requisitos especiais de qualidade e competéncia tem a

finalidade de demonstrar que as organizacdes que possuem um
sistema de gestdo implementado, sdo tecnicamente
o
g competentes e capazes de produzir resultados tecnicamente

validos.

Ao buscar a acreditacdo, os laboratérios reconhecem que é fundamental garantir altos padrdes de
gualidade dos resultados dos exames; trabalhar na gestdo dos riscos e seguranca dos pacientes, além

de buscar a melhoria continua e inovagao do setor.

A acreditacdo de laboratdrios de analises clinicas é aplicavel a laboratérios onde se realizam exames de
materiais bioldgicos, microbioldgicos, imunoldgicos, quimicos, imuno-hematoldgicos, hematoldgicos,
biofisicos, citoldgicos, patolégicos ou de outros materiais provenientes do corpo humano, com a
finalidade de fornecer informacdes para o diagndstico, progndstico, monitorizacdo, prevencdo e
tratamento de doencas, ou para a avaliacdo de salde de seres humanos. Esta acreditacdo é aplicavel,
também, para laboratérios que podem oferecer servicos de consultoria e acompanhamento que
abrangem todos os aspectos das investigacGes em laboratério, incluindo a interpretacdo de resultados

e conselhos sobre investigacGes adicionais apropriadas.

A Coordenacdo Geral de Acreditagdo — Cgcre, estabelece, de forma complementar aos requisitos da
norma ABNT NBR ISO 15189:2015, alguns documentos normativos que precisam ser atendidos pelos
Laboratérios de Andlises Clinicas, para que sejam acreditados, ou seja, para que possuam o
reconhecimento formal de competéncia para realizar as tarefas de Avaliacdo da Conformidade, com

confianca.

Bom, agora que ja entendemos alguns conceitos basicos relacionados a norma ABNT NBR ISO
15189:2015, vamos conhecer um pouco mais sobre alguns dos documentos necessarios para

Acreditacdo de Laboratdrios Clinicos, segundo requisitos desta norma.

Atencdo! Como estes documentos sofrem atualizagBes constantes, nds apresentaremos um resumo
basico de seu contelido, mas na sequéncia, vocé encontrara o link direto dos documentos para que

possa conhecé-los na integra.

A atualizacdo e disponibilizacdo dos documentos nos links é responsabilidade do Inmetro.
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http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrganismo=LabClinic

0s
Nestes documentos vocé encontrard algumas siglas importantes, que devem ser conhecidas para a
compreensdo adequada do conteudo.

Sdo elas:

Cgcre - Coordenacao Geral de Acreditacdo
Dicla - Divisdo de Acreditacdo de Laboratdrios
NIT - Norma Inmetro Técnica

NIE - Norma Inmetro Especifica

DOQ - Documento Orientativo

Entdo, vamos aos procedimentos?

2. NIT-Dicla-016

Elaboracdo de Escopo de Laboratdrios de Ensaios e de Provedores de Ensaios de Proficiéncia

A NIT-Dicla-016 é um documento elaborado pela Divisdo de Acreditacdo de Laboratdrios — Dicla. E dela,

também, a responsabilidade por sua revisdo.

Este documento tem o objetivo de estabelecer as diretrizes para

harmonizar a elaboracdo de escopos de laboratérios ensaios acreditados,

assim como os escopos de provedores de ensaios de proficiéncia

acreditados pela Cgcre segundo as normas ABNT NBR ISO/IEC 17025,
ABNT NBR ISO 15189 e ABNT NBR ISO/IEC 17043.

i Esta norma se aplica a Dicla, aos avaliadores e especialistas que atuam nos

processos de acreditacdo de laboratérios e provedores de ensaios de

proficiéncia no que se refere a elaboragdo da proposta ou versao final do

escopo de ensaios.

Os Laboratérios devem preencher o formuldrio FOR-Cgcre-012: Proposta de Escopo para Ensaios ou o
FOR-Cgcre-014: Proposta de escopo para ensaios clinicos, conforme drea de atuacdo. Ja o provedor de
ensaio de proficiéncia deve preencher o formulario FOR-Cgcre-021: Proposta de escopo para provedor
de ensaios de proficiéncia (PEP).
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A norma estabelece ainda a classificacdo de ensaios e produtos, assim como as diretrizes para

apresentacdo do escopo de laboratdérios de ensaios e de provedores de ensaios de proficiéncia.

E de extrema importancia que o Avaliador verifique se o escopo proposto pelo Laboratério ou Provedor

de Ensaio de Proficiéncia atende a todas as exigéncias do documento.

Na relacdo de documentos complementares da norma, sdo listados diversos documentos orientativos
para elaboracdo de escopos de areas especificas, como por exemplo: Normas ABNT, DOQs-Cgcre, NITs-

Dicla, entre outros.
Além disto, a norma possui alguns anexos:

v O Anexo A da norma traz a relacdo de Areas de Atividades e Classes de Ensaios definidos pela
Dicla.

v O Anexo B traz um exemplo de escopo de ensaio.

v O Anexo C um escopo para amostragem.

v O Anexo D um escopo para provedor de ensaios de proficiéncia.

Para ler o documento na integra acesse:

http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc _organismos.asp?tOrganismo=LabClinic

(ON)

3. NIT-Dicla-026

Requisitos para a participacao de laboratérios em atividades de ensaio de proficiéncia

A NIT-Dicla-026 é um documento elaborado pela Divisdo de Acreditacdo de Laboratérios — Dicla. E dela,

também, a responsabilidade por sua revisao.

Esta Norma estabelece os requisitos e a politica para a participacdo de

laboratdrios em atividades de ensaio de proficiéncia.

Ela é aplicavel aos laboratdrios que realizam ensaio, calibracdo, exame

e/ou amostragem associada com ensaio ou calibracdo subsequente,

1 RESPONSABILIADE

S i s e acreditados e postulantes, ou seja, aqueles que solicitam a acreditacdo

ou extensdo da acreditacao pela Cgcre, bem como, aos avaliadores e
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especialistas que atuam nos processos de acreditacdo destes organismos de avaliacdo da conformidade.

De acordo com o DOQ-Cgcre-020, comparacdo interlaboratorial é “organizagdo, realizagdo e avaliagéo

de medicbes ou ensaios nos mesmos ou em itens similares por dois ou mais laboratdrios, de acordo com

as condicbes predeterminadas” e ensaio de proficiéncia esta definido como “avaliacéo do desempenho

do participante contra critérios preestabelecidos por meio de comparagdes interlaboratoriais”.

J& conforme a prépria NIT-Dicla-026 estabelece no requisito 7.2 que: “a expressdo “atividades de ensaio
de proficiéncia” abrange todas as atividades de comparacdo de resultados entre laboratérios, incluindo

ensaios de proficiéncia e outras comparacdes interlaboratoriais previstas nesta Norma”.
E nos traz ainda uma figura muito relevante para melhor compreensao de todos esses conceitos.

Observe:

Garantia da Validade dos Resultados

Atividade de Ensio de
Proficiéncia
| ..

Outras
Ensaios de comparacdes
Proficiéncia interlaboratoriais

S
ABNT NBR ISO/IES 17025 (7.7.2)
ABNT NBR ISO/IES 15189 (5.6.3)

Monitoramento

da validade dos
resultados

ABNT NBR ISO/IES 17025 (7.7.1)
ABNT NBR ISO/IES 15189 (5.6.2)

| ————.

o

Fonte: NIT-Dicla-026

O laboratério acreditado deve participar em pelo menos uma atividade de Ensaio de Proficiéncia (EP)
relacionada a cada parte significativa do seu escopo de acreditacdo a cada 4 (quatro) anos. Além disso,
a Coordenacdo Geral de Acreditacdo - Cgcre pode estabelecer requisitos especificos para uma
determinada area de atividade, classe de ensaio, especialidade ou grupo de servico da calibracdo sobre
a quantidade e frequéncia minimas de participacdo em atividades de EP ou sobre o desempenho do

laboratdrio nessas atividades.
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O avaliador deve verificar se o laboratério define e documenta quais sdo as partes significativas do seu

escopo para fins de elaboragdo do plano de participacdo em atividades de Ensaio de Proficiéncia.

Para ler o documento na integra acesse:

http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc organismos.asp?tOrganismo=LabClinic

4. NIT-Dicla-029

Conducdo da avaliagdo de organismos da avaliagao de conformidade

A NIT-DICLA-029 é um documento criado pela Divisdo de Acreditacdo de Laboratérios — Dicla. E dela,

também, a responsabilidade por sua revisdo.

Este documento estabelece o procedimento para: planejamento da

CONDUFAD 04 AYALIAGAQ DE ORGANISHOS DA
'AVALIAGAO DE CONFORMIDADE.

E

avaliacdo, analise da documentacdo, ensaios de proficiéncia,

avaliacdo, resolucdo de ndo conformidades de Organismos de
Avaliacdo da Conformidade - OAC acreditados ou postulantes a

acreditacdo e parecer do avaliador lider sobre o processo de

avaliacdo. Também define os procedimentos de avaliacdo para

extensdo, atualizacdo de escopo e avaliacdo extraordinaria.

2CAMPO DE APLICAGAD

Ests Nomma aplca-se 3 Dica, sos avalisdores < especiaistas como dietrz de condugio da
avalagio.

Na lista de Documentos Complementares desta NIT, podem ser

A respansabiidase pela revis 30 cests norma & o Dic.

encontrados todos os formularios e documentos necessarios para a

conducdo do processo de Avaliagdo.

Ao longo do texto da normativa, estdo descritas:

v as Atribuicdes do Gestor de Acreditacdo (GA) e da Equipe de Avaliacdo;

v aFormacdo da Equipe de Avaliagdo;

v o Planejamento da avaliagdo e Andlise da Documentacao;

v as informacdes sobre Atividades de Ensaios de Proficiéncia que o avaliador deve estar atento;
v informacdes sobre a conducdo da Avaliacdo;

v aResolucdo de Ndo conformidades — RRNC;

v o parecer do Avaliador Lider sobre o Processo de Avaliacédo;
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v informacdes sobre a manutencdo da Acreditacao,

v informacdes sobre a extensdo e atualizacdo de escopo;

v questdes relacionadas a Avaliacdo Extraordindria.

v 0 documento possui ainda, quatro anexos que apresentam respectivamente:
v a Matriz de Fungdes de Avaliadores e Especialistas;

v 0s requisitos a serem avaliados em casos de mudancas que requeiram a utilizacdo de
avaliadores;

v 0s critérios para decisdo sobre avaliacdo no local para os casos de extensao;

v a divisdo e atuacdo de avaliadores e especialistas nas equipes de avaliagdo de Provedor de
Ensaios de Proficiéncia -PEP.

Para ler o documento na integra acesse:

http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc organismos.asp?tOrganismo=LabClinic

5. NIT-Dicla-030

Rastreabilidade metroldgica na acreditacdo de Organismos de Avaliacdo da Conformidade e no
reconhecimento da conformidade aos Principios das BPL

SRS e et O <1
i A NIT-Dicla-030 é a norma que define os laboratérios provedores

SUMARIO

externos de servicos de calibragdo, além de produtores de materiais

de referéncia que podem assegurar rastreabilidade metrologica na

acreditacdo de organismos de avaliagdo da conformidade e no

2 CAMPO DE APLICAGAD

Es
P

po:
&
pe:

reconhecimento da conformidade aos Principios das Boas Praticas de

o

3 RESPONSABILIDADE.

A responssbiidase pela revsio cests Norma é da Dies. La bo raté rl 0.

4 HISTORICO DAS REVIS(

Este documento estabelece as aplicagbes dos requisitos de

R

i
s
T e

acreditacdo e de reconhecimento no que diz respeito a

rastreabilidade metroldgica para as seguintes normas:

e
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v ABNT NBR ISO/IEC 17025 — Requisitos gerais para competéncia de laboratérios de ensaio e

calibragdo.

v ABNT NBR ISO 15189 — Laboratdrios de analises clinicas — Requisitos de qualidade e
competéncia ABNT NBR ISO 17034 — Requisitos gerais para a competéncia de produtores de

material de referéncia.

v ABNT NBR ISO/IEC 17043 — Avaliacdo de conformidade — Requisitos gerais para ensaios de

proficiéncia.

v NIT-Dicla-035 — Principios das boas praticas de laboratério — BPL.

Este documento estabelece ainda os requisitos para calibracdo de equipamentos de medigdo por
laboratdrios externos, com o uso de materiais de referéncia para assegurar rastreabilidade metroldgica

e a politica para laboratdrios que realizam calibracées internas.

Para ler o documento na integra acesse:

http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc _organismos.asp?tOrganismo=LabClinic

6. NIT-Dicla-031

Regulamento da acreditacdo de laboratérios, produtores de materiais de referéncia e provedores
de ensaios de proficiéncia

A NIT-Dicla-031 é a norma que estabelece o regulamento a ser

atendido por laboratédrios, produtores de materiais de referéncia e

provedores de ensaios de proficiéncia acreditados ou postulantes a

acreditacdo pela Cgcre.

Ela se aplica a Dicla, aos OAC acreditados e postulantes a acreditacdo

e aos avaliadores e especialistas que atuam na acreditacao de OAC.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabiidads pela revis3a desta Norma & da DickalCaere

Para fins desta Norma, entende-se como OAC os laboratdrios de

ensaio, calibracdo e andlises clinicas, produtores de materiais de

referéncia e provedores de ensaios de proficiéncia.

o 93
etrologia
P

e


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

4

e

@

Ao longo do texto da norma, estdo descritas as consideracdes gerais no que diz respeito:

v aos esquemas de acreditacdo e os requisitos a serem seguidos para solicitacdo e manutencao

da acreditacdo pelo OAC;
v 0s prazos estabelecidos pela Coordenacdo Geral de Acreditacdo - Cgcre para os OACs;
v as obrigacdes legais que o OAC deve atender;
v as notificacdes de mudancas na acreditacao;
v as adverténcias, medidas administrativas e sanc8es aplicaveis aos OAC;
v as mudancas nos requisitos da acreditacdo ou descontinuidade de esquemas de acreditacao;
v como realizar reclamac@es e apelacdes.

Para ler o documento na integra acesse:

http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc _organismos.asp?tOrganismo=LabClinic

[ON)

7. DOQ-Cgcre-013
Abordagens para o uso da amostragem na avaliagdo de organismos de avaliacdo da
conformidade

0O DOQ-Cgcre-013 é um documento orientativo que se aplica a Dicla, aos avaliadores e especialistas de

laboratérios, Provedor de Ensaio de Proficiéncia - PEP e Produtor de Material de Referéncia e PMR.

Ele estabelece diretrizes e orienta¢des para selecionar uma amostra

. ‘ Coerdonagao Geral de Acreditagao representativa das atividades de avaliagdo da conformidade do escopo

da acreditacdo. Embora ndo se constitua critério especifico para a

ABORDAGENS PARA O USO DA AMOSTRAGEM NA acreditagdo de laboratodrios, produtores de materiais de referéncia e
AVALIACAO DE ORGANISMOS DE AVALIACAO DA
CONFORMIDADE

provedores de ensaios de proficiéncia, este documento contém

informacdes relevantes para a elaboracdo do programa técnico de

DOG-CGCRE-013
Revisio 04 FEV/S

avaliacdo inicial, de extensdo e de manutencdo.

Nas considerac®es gerais o documento destaca que durante uma

avaliacdo, ndo é vidvel nem necessario analisar todos os registros,

acompanhar todos os ensaios, exames, calibracGes e amostragens,

=3
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ensaios de homogeneidade e de estabilidade caracterizacdo do material de referéncia ou preparo de

itens de Ensaio de Proficiéncia - EP, nem entrevistar todas as pessoas sobre sua competéncia.

Além disso, consta no documento que para obter evidéncias objetivas, a equipe de avaliacdo deve
coletar amostras de instalagdes, registros, processos, pessoas e servicos de avaliacdo da conformidade.
Tal amostra deve ser suficiente para que, ao final da avaliacdo, a equipe de avaliacdo disponha de dados
suficientes para confirmar o grau de adequacdo do Organismo de Avaliacdo da Conformidade - OAC aos
requisitos de acreditacdo, bem como para verificar se o OAC possui recursos adequados e suficientes

para assegurar a confianga nos servigos a serem acreditados.

Ao longo do texto do documento, o avaliador encontrard mais informacdes sobre o que deve considerar
para selecionar as amostras dos servicos de avaliacdo da conformidade, amostras de tipos de
instalacBes, amostras de pessoal que influenciam as atividades de avaliacdo da conformidade e amostra

de registros.

Por fim, o DOQ-Cgcre-013 traz alguns exemplos de Amostra Representativa do Escopo nos anexos:

v Anexo A — Metrologia Dimensional

v Anexo B — Metrologia Volumétrica

v Anexo C — Ensaios Elétricos e Eletromagnéticos

v Anexo D — Ensaios de Compatibilidade Eletromagnética
v Anexo E —Metrologia Elétrica

v Anexo F — Critérios para definicdo da amostra representativa do escopo de calibracdo -
temperatura e umidade

Para ler o documento na integra acesse:

http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc organismos.asp?tOrganismo=LabClinic

(ON)
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8. NIE-Cgcre-009

Uso da marca, do simbolo e de referéncias a acreditagao

nomMANe | ReEV.Ne
USO DA MARCA, DO SMBOLO EDEREFERENGIAS A | NECCCRE®S | 20
“GREDITAGEQ APROVADAEM | PAGINA
seTznz BL

SUMARIO

2CAMPO DE APLICAGAD

Esia
& espe

3 RESPONSABILIDADE

4 HISTORICO DAS REVISOES

4 responsabildace pefa revso & car

das, do Simbolo e da Referéncia 3

5 Asreditagio sem 3 Utilzagio do Simbolo de

NP 274, 62 13 g junhe de 201 &

inoslamenta se<ta Norma & da Cgere.

A NIE-Cgcre-009 é aplicavel a Cgcre, aos Organismos de Avaliagdo
da Conformidade - OAC acreditados e postulantes a acreditacdo e
aos avaliadores e especialistas que atuam nos processos de
acreditacdo. A responsabilidade por sua revisdo e cancelamento é

da Cgcre.

Ela define requisitos complementares a Portaria Inmetro N2 274, de
13 de junho de 2014 e ao Catdlogo das marcas, dos simbolos, dos
selos e das etiquetas do Inmetro que especificam a marca da Cgcre
e o simbolo da acreditacdo, além de regulamentar as respectivas

utilizagdes.

Dentre diversas regras contadas nesta NIE, cabe destacar o tépico 11.1.2.1 de Regras Gerais. Nele,

consta que em qualquer mencdo a condicdo de acreditado, para qualquer finalidade, o OAC somente

poderad utilizar as expressées “Coordenacdo Geral de Acreditacdo do Inmetro” ou a sigla “Cgcre”.

Para finalizar, a NIE-Cgcre-009 traz uma relacdo sobre em quais situacdes o OAC pode utilizar o simbolo

de acreditacdo, bem como instrucGes sobre a representacdo grafica da marca, no que diz respeito a

proporg¢des, fonte, cores e etc.

A norma aborda ainda, as regras para uso das seguintes marcas:

v Acordo Multilateral de Reconhecimento — MLA.

v Férum Internacional de Acreditagdo - IAF combinada com os simbolos da acreditacdo.

v Acordos de Reconhecimento Mutuo — MRA.

v Cooperacdo Internacional para Acreditacdo de Laboratérios - ILAC combinada com os simbolos

da acreditacdo.

Para ler o documento na integra acesse:

http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc organismos.asp?tOrganismo=LabClinic

e
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Conformidade e no reconhecimento da conformidade aos Principios das BPL.

NIT-Dicla-031- Regulamento da acreditacdo de laboratdrios, produtores de materiais de referéncia e

provedores de ensaios de proficiéncia.

DOQ-Cgcre-013 - Abordagens para o uso da amostragem na avaliagdo de organismos de avaliacdo da

conformidade.
NIE-Cgcre-009 - Uso da marca, do simbolo e de referéncias a acreditacdo.

DOQ-Cgcre-020 - Definicdes de termos utilizados nos documentos relacionados a acreditacdo de

laboratdrios, produtores de materiais de referéncia e provedores de ensaios de proficiéncia.
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