Garantia da Validade dos Resultados de Medicao

com Interpretacao de Relatério de Ensaio de Proficiéncia
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Apresentacao

Ola pessoal,
Na ultima aula falamos sobre os mecanismos internos para a garantia da validade dos resultados.

Na aula de hoje daremos sequéncia aos nossos estudamos falando sobre os mecanismos externos e

sobre a interpretacdo de relatdrios de ensaios de proficiéncia.

Vamos comecar?

]
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1. Requisito 7.7.2

Vamos dar inicio a aula de hoje, dando continuidade a andlise do requisito 7.7 - Garantia da validade

dos resultados.

Entdo, vamos ver o que diz o requisito 7.7.2?

“7.7.2. Onde o laboratdrio deve monitorar o seu desempenho por meio
de comparagcdo com resultados de outros laboratdrios, quando
disponivel e apropriado. Este monitoramento deve ser planejado e
analisado criticamente e deve incluir, mas ndo estar limitado a um ou

as duas alternativas a sequir:

a) participactio em ensaio de proficiéncia;

NOTA A ABNT NBR ISO/IEC 17043 contém informagdes adicionais sobre ensaios de proficiéncia
e de provedores de ensaios de proficiéncia. Provedores de ensaios de proficiéncia que atendem

aos requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17043 sdo considerados competentes

b) participacdo em comparagdes interlaboratoriais distintas de ensaios de proficiéncia.”

Para entender um pouco mais sobre esses conceitos, verificaremos as definicdes constantes no DOQ-
Cgcre 020 - DefinicGes de termos utilizados nos documentos relacionados a acreditacdo de laboratérios,
produtores de materiais de referéncia e provedores de ensaios de proficiéncia (termos conforme a

revisdo n° 09 deste documento).

A numeracdo indicada a seguir corresponde ao DOQ-Cgcre-020. Ao lado, hd uma indicacgdo,

contida no préprio DOQ-Cgcre-020, informando a norma da qual essa definicdo foi retirada.

Agora vamos as defini¢des:

“8.28 Comparacdo Interlaboratorial (ABNT NBR ISO/IEC 17043): Organizacdo, realizagdo e
avaliago de medicbes ou ensaios nos mesmos ou em itens similares por dois ou mais

laboratdrios, de acordo com as condigcbes predeterminadas”.

“8.37 Ensaios de Proficiéncia (ABNT NBR ISO/IEC 17043): AvaliagGo do desempenho do

participante contra critérios preestabelecidos por meio de comparagées interlaboratoriais”.

Agora vamos falar rapidamente sobre cada um deles?
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http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrganismo=CalibEnsaios
http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrganismo=CalibEnsaios

Aqui, cabe salientar que, quando o requisito 7.7.2b faz
mencdo as “comparacOes interlaboratoriais distintas de
ensaios de proficiéncia”, estamos falando sobre
comparagbes que incluem o0s seguintes propodsitos
(conforme ABNT NBR ISO/IEC 17043 - Introdugdo — e NIT-
Dicla-026):

v’ avaliacdo das caracteristicas de desempenho de um método;

v’ atribuicdo de valores para materiais de referéncia e avaliacdo de sua adequacdo para uso em

ensaios ou procedimentos de medicdo especificos.

1.2. Ensaio de Proficiéncia

Como dito anteriormente, Ensaio de Proficiéncia (EP), é
uma avaliacdo do desempenho do participante contra
critérios preestabelecidos por meio de comparacdes

interlaboratoriais.

Esses critérios podem ser alguma metodologia estatistica,

como por exemplo, erro normalizado, anova, z score....

Mas vocé sabe o porqué de realizar comparagdes interlaboratoriais ou ensaio de proficiéncia?

Além de ser um requisito da norma, a realizagdo dessas atividades, ajudam nas seguintes situacdes:

v

v

Identificacdo de problemas em laboratdrios e inicio das acGes de melhoria que podem estar
relacionadas, por exemplo, a ensaios ou procedimentos de medicdo inadequados, a efetividade
do treinamento da equipe e supervisdo ou calibracdo de equipamentos.

Estabelecimento da efetividade e comparabilidade de métodos de ensaio ou métodos de
medicdo.

Provimento de confianca adicional aos clientes do laboratério.

Identificacdo de diferencas interlaboratoriais.

Melhoria nos laboratérios participantes baseada em resultados das comparagBes
interlaboratoriais.

Validagdo da incerteza declarada.

Uma duvida muito comum neste sentido, é:
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?efrddgia



Quando e como participar desses programas?

E para responder esta duvida, é impossivel deixar de falar sobre um documento publicado pela Cgcre,

a NIT-Dicla-026 - Requisitos para a Participacdo de Laboratdrios em Atividades de Ensaio de Proficiéncia.

Entdo, vamos a ele...

1.3. ANIT-Dicla-026

Para entendermos mais sobre quais as exigéncias em
REQU\?WD& PARA A PAR'NCIPA;iD DE N#?;y:ﬂﬁs RE:’_;NE
! PRI | Phomn relacdo a participacdo em ensaios de proficiéncia do
SUMARIO . . i . )
§ oo organismo acreditador brasileiro, ou seja, a Cgcre,
e e Aplcagio
3 Responsabilidade
4 Historico das Revisbes . .
3 Documentos Complementaes vamos analisar agora, alguns pontos importantes
7 Definigbes
8 Introdugdo
10 Seiogao de Atvidades de Ensaio de Proficiansia pelo Laboratir deste documento.
1 ol em les de EP Org ou ionadas pela Cgcre
12 Tralamer[m de 5 ara de EP O
13 In|0rmaqgesa§emm Praamdaaacucrg L
14 Sobre g de Ensaios de Proficiencia
:Szxnx;:‘i;s;‘egnﬂgi::eqi?ﬁzﬁoc;de Atividades de Ensaios de Proficiéncia para Laboratorios . . . e
:Szfsalzzra;x:"m::l:ssziaisl;i;rdeahv\dadea de ensaios de proficiéncia para laboratérios Conforme o item 72 (do requ|s|to 7 - Def|n|goes), a

expressdo “atividades de ensaio de proficiéncia”
abrange todas as atividades de comparacéo de resultados entre laboratdrios, incluindo ensaios de

proficiéncia e outras comparagdes interlaboratoriais previstas nesta Norma.”

Portanto, quando falarmos de “atividades de ensaio de proficiéncia”, estamos falando sobre tudo.

Garantia da Validade dos Resultados

Atividade de Ensio de
Proficiéncia

...

Outras
comparagoes
interlaboratoriais

Monitoramento

da validade dos
resultados

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

..

Ensaios de
Proficiéncia

S
el

i

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

Nota - As “atividades de ensaio de proficiéncia” referem-se ao monitoramento do desempenho
do laboratdrio por meio de comparagcdo com resultados de outros laboratdrios (mecanismos
externos), conforme requerido na ABNT NBR ISO/IEC 17025 (item 7.7.2) e na ABNT NBR ISO
15189 (item 5.6.3). O “monitoramento da validade dos resultados” corresponde aos

mecanismos internos do laboratdrio, requeridos na ABNT NBR ISO/IEC 17025 (item 7.7.1) e na
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ABNT NBR [SO 15189 (item 5.6.2), os quais néo sdo atividades de EP. (NIT-Dicla-026, rev 15)

Agora vamos entender uma pouco mais sobre alguns dos tépicos importantes desta NIT:

Politica Geral - Tépico 9 da NIT-Dicla 026

@
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“9.1 Os laboratdrios acreditados e postulantes a acreditagdo

L. rioma
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ou extensdo da acreditagdo devem demonstrar sua

competéncia técnica na realizagdo de ensaios, calibracdes,

exames e/ou amostragens por meio da participacéo com
desempenho satisfatorio em atividades de EP, quando tais

S atividades estiverem disponiveis e forem apropriadas.

Nota: Estar disponivel significa existir e ocorrer em qualquer

pais e durante qualquer momento dentro do intervalo de tempo

correspondente G quantidade e frequéncia minimas

estabelecidas em 9.2

9.1.1 O laboratorio deve evidenciar a indisponibilidade de
atividades EP ou as razdes vdlidas que, em casos excepcionais, inviabilizaram a sua participagdo.
Nota: O laboratdrio pode levar em conta, por exemplo:

®* a impossibilidade de atendimento aos prazos de um programa de atividades de EP, em

fungéo do tempo para deslocamento do item e realizagdo das medigées;

®*  apossibilidade de deteriora¢éo da amostra devido a armazenagem inadequada ou prazo

de validade;
®  anecessidade de importacdo tempordria de um equipamento;
®*  um programa de atividades de EP com vagas limitadas;
®*  programas de atividades de EP dirigidos a grupos especificos de laboratdrios;

®*  programas de atividades de EP que nGo sejam apropriados para atividades de laboratdrio

especificas.

9.1.2 O laboratorio também pode demonstrar sua competéncia técnica por meio da participa¢éo

com desempenho satisfatdrio em comparagdes interlaboratoriais distintas de um EP (ABNT NBR

ISO/IEC 17025, 7.7.2b).

Para atendimento a politica da Cgcre, tais comparacbes devem ter um dos propdsitos citados

na ABNT NBR ISO/IEC 17043.”



Para verificar os programas disponiveis, o laboratério pode realizar as consultas dos provedores

acreditados nos seguintes enderecos eletrénicos (e no site de cada provedor os programas disponiveis):

https://www.gov.br/inmetro/pt-br/assuntos/acreditacao/organismos-acreditados/provedores-de-

ensaios-de-proficiencia/acreditados

https.//eptis.orq/

Ao clicar no link do site do Inmetro, vocé vera a seguinte tela:

govbr
= INMETRO

A > Assuntos

Acreditacao

©Organismos Acreditados

Orgaos do Governo

Provedores de Ensaios de Proficiéncia

Provedores de Ensaios de Proficiéncia

ABNT NBR ISO/IEC 17043:2011

Publicado em 24/05/202'

115h56 At

/02/2022 22h42

Acesso a Informagao

Legislacao

O que voce procura?

Acessibiidade © &

Entrar

Q

compartihe § W &

A International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) estabeleceu na Politica sobre Participacao em Atividades de Ensaios de Proficiéencia Nacionais e

Internacionais (ILAC-P9:11/2010). que Ensaios de Proficiés

ao ferramentas fundamentais para o processo de harmonizacao dos acordos multilaterais e

bilaterais. Desse modo. bons desempenhos nessas atividades devem ser levados em consideracao no processo de acreditacao de laboratorios mantidos

pela Coordenacao Geral de Acreditagao (Cgcre).

A acreditacdo € de natureza voluntaria e concedida por endereco e natureza dos servicos oferecidos

Informagdes importantes:

1 Todas as acreditagdes disponiveis nesta pagina estao vigentes

2. Em escopos parcialmente suspensos, uma marcacéo amarela indica os servicos suspensos.

3. Consulte aqui as acreditagdes canceladas e saiba mais sobre a validade das acreditacoes.

Provedor de Ensaios Escopo da Data da

de Pr itac: Acreditac.
Associacdo Rede de PEPO002 01/09/2011
Metrologia e Ensaios

do Rio Grande do

Sul

Control Lab Controle PEPO003 01/09/2011
de Qualidade para

Laboratorios Ltda

Setting Proficiéncia PEPOO0O4 01/09/2011
Instituto Nacional de PEPOO06 01/09/2011

Controle de
Qualidade em
Saude

Revisdo do Responsavel
escopo Técnico
21/10/2021 Marilia
Rodrigues
10/09/2020 Vinicius de
Almeida
Biasoli
20/08/2020 Edson
Carlos
Stavale
16/09/2020 Marcus

Henrique
Campino de

LaCruz

Contatos

(51) 2200-3988
interlab@redemetrologica.com.br

(21) 3891-9949
atendimento@controllab.com.br
vinicius@controllab.com.br

(1D 3572-0450
contato@setting.net.br
gerencia@setting.net.br

(21) 3865-5127
ensaio.proficiencia@incgs fiocruz.br
helenawohlers@incqgsfiocruz.br

Endereco

Rua Santa Catarina
40. Sta. Maria Goreti

Porto Alegre - RS

Rua Ana Neri, 416.
Benfica
Rio de Janeiro - RJ

Rua Rei Alberto da
Bélgica. 187. Vila
Guarani

S&o Paulo - SP

Av. Brasil, 4.365.
Manguinhos

Rio de Janeiro - RJ

Para SOLICITAR a acreditacdo, é necessdrio estar atento aos requisitos a seguir:

o 23
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Tela do site do Inmetro mostrando alguns dos provedores acreditados pela Cgcre

Fonte: Inmetro



https://www.gov.br/inmetro/pt-br/assuntos/acreditacao/organismos-acreditados/provedores-de-ensaios-de-proficiencia/acreditados
https://www.gov.br/inmetro/pt-br/assuntos/acreditacao/organismos-acreditados/provedores-de-ensaios-de-proficiencia/acreditados
https://eptis.org/
https://www.gov.br/inmetro/pt-br/assuntos/acreditacao/organismos-acreditados/provedores-de-ensaios-de-proficiencia/acreditados

“9.2 O laboratorio deve atender a quantidade e frequéncia minimas de participagdo em

atividades de EP estabelecidas a sequir.

9.2.1 Antes de solicitar a acreditacdo ou a extensGo da acreditacdo, o laboratério deve

participar, com desempenho satisfatdrio, em pelo menos uma atividade de EP para:

a) um ensaio em cada classe de ensaio, para o escopo solicitado, sequndo a ABNT NBR ISO/IEC

17025;

b) um exame por especialidade, para o escopo solicitado, sequndo a ABNT NBR ISO 15189.

9.2.1.1 Esta atividade de EP deve ter sido realizada, no mdximo, 2 (dois) anos antes da solicitagdo

do laboratdrio.

9.2.1.2 A atividade de EP pode ter sido realizada para um ensaio, calibragcdo, exame, produto ou
matriz diferente daqueles constantes no escopo solicitado, desde que o laboratdrio demonstre

que a atividade de EP abrange o escopo solicitado por meio das partes significativas do escopo,

conforme determinadas pelo laboratdrio de acordo com 9.3.”

Apds ja estar acreditado, a frequéncia a ser estabelecida é diferente e observe que pode mudar para

atividades de laboratério diferentes.

e
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“9.2.2 O laboratdrio acreditado deve participar em pelo menos uma atividade de EP relacionada

a cada parte significativa do seu escopo de acreditacéo a cada 4 (quatro) anos. Além disso, a

Cgcre pode estabelecer requisitos especificos para uma determinada drea de atividade, classe
de ensaio, especialidade ou grupo de servico da calibragdo sobre a quantidade e frequéncia
minimas de participacGo em atividades de EP ou sobre o desempenho do laboratdrio nessas

atividades.

Nota: A definicdo de quando os 4 anos comegam a contar é responsabilidade do laboratdrio e
pode ser evidenciada por meio dos planos (9.4) e registros (9.5) de participagdo, podendo ser

consideradas as participacbes anteriores a acreditacéo, conforme 9.2.1.1.

9.2.2.1 Adicionalmente, o laboratdrio acreditado para realizar ensaios quimicos em dgua na
drea de atividade Meio Ambiente deve participar, a cada ano, de uma atividade de EP para pelo

menos um dos ensaios quimicos em dgua do seu escopo de acreditacdo.

Nota: O laboratdrio deve atender a se¢do 10 desta Norma e seus subitens ao selecionar o tipo

de atividade de EP que participard.
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9.2.3 Para a atividade de amostragem, o laboratorio deve considerar os ensaios subsequentes
associadas a amostragem que constem no seu escopo Ssolicitado ou acreditado, para a
participagdo com desempenho satisfatério em atividades de EP, na quantidade e frequéncia
minimas estabelecidas em 9.2.1 € 9.2.2.

Nota 1:

- No momento, a Cgcre nGo exige a participacéo em atividades de EP que incluam a etapa

de amostragem ou a avaliacGo da amostragem como atividade isolada.

- Estd em andamento um projeto relacionado a amostragem para o estudo de casos e
requisitos da acreditagdo a serem aplicados. Até a conclus@o desse projeto, o laboratdrio
pode participar de atividades de EP que ndo envolvam a amostragem, porém avaliam os
mesmos ensaios ou calibragdes subsequentes associadas a amostragem (ver Nota 2 e

Nota 3).

- Incentiva-se que quando necessdria a participacdo em atividades de EP nos ensaios
subsequentes associadas G amostragem, o laboratdrio busque informagées sobre a
disponibilidade de programas de atividades de EP nos ensaios subsequentes que envolvam
a amostragem de alguma forma e avalie a pertinéncia de sua participagdo, quando forem

apropriados.”

Em outras palavras, atualmente, ndo hda a exigéncia de participacdo em EP especifico de Amostragem e

sim nos ensaios subsequentes (por exemplo medicdo de pH, cloro e temperatura, ensaios realizados

logo apds a amostragem, ainda em campo).

s
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“Nota 2: O laboratdrio pode participar de programas de atividades de EP para ensaios
subsequentes associadas G amostragem realizados no local da amostragem (instalagdo de
cliente) ou no laboratorio (instalagdo permanente) para atendimento a quantidade e frequéncia
minimas estabelecidas em 9.2.1 e 9.2.2.

Nota 3: O laboratorio pode participar de programas de atividades de EP para outros ensaios
diferentes dos ensaios associados a amostragem, desde que demonstre que sdo abrangidos na
definicdo das partes significativas do seu escopo, conforme 9.2.1.2 e 9.3.

9.3 O laboratdrio deve analisar seu escopo de acreditag¢éo, definir e documentar quais sGo as

partes significativas desse escopo para fins de elaboragéo do plano de participagdo em atividades

de EP considerando, conforme relevante:

1. grandezas medidas, dreas de atividades, classes de ensaios;

meétodos de ensaio e as técnicas analiticas ou de medicéo que utiliza, incluindo
diferencas e grau de complexidade entre os métodos e técnicas;

ensaios subsequentes associados a amostragem, realizados pelo laboratdrio;

LA N

padrdes, instrumentos de medicdo e materiais de referéncia que emprega propriedades que
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ensaia ou calibra;

tipos de padrées ou instrumentos de medicéo que calibra;
composicdo e estado fisico da matriz do item de ensaio (sélido, liquido ou gasoso);

faixa de medicdo, limite de deteccdo / quantificagdo e incerteza da medicdo;

O %o N O

frequéncia de realizagdo do ensaio, exame ou calibracéo;
Nota 1: O ANEXO desta Norma apresenta exemplos de partes significativas de escopos.
Nota 2: O DOQ-Cgcre-085 contém orientagcdes sobre partes significativas do escopo para

vazdo e velocidade de fluidos.”

Atente-se para esta informagdo: DEVE DOCUMENTAR O SEU ESCOPO SIGNIFICATIVO.

E é com base nesse plano que deve ser elaborado o plano de participacdo em ensaios de proficiéncia.

Observe a seguir, um exemplo do que poderia ser um escopo significativo de um Laboratério que realiza

analises ambientais:

Escopo significativo Ensaios Fisico-quimicos

Area de Atividade/Produto

Classe de ensaio

Método

Métodos similares

Observagdo

Meio Ambiente/ Efluentes/
Agua Residual/ Agua Tratada/
Agua Superficial

Determinag3o de Oleos e
Graxas Totais

Standard Methods 23nd edition
2017 — Método 5520 D

Determinagdo de Oleos e
Graxas Minerais

Standard Methods 23nd edition
—Método 5520 D e F

Determinagdo de Oleas e
Graxas Vegetais e Animais

Standard Methods 23nd edition
2017 —Método 5520 D e F

Determinagdo de Sdlidos
Sedimentaveis

Standard Methods 23nd edition
2017 — Método 2540 F

Determinagdo de Solidos
Suspensos Totais

Standard Methods 23nd edition
2017 — Método 2540 D

Determinagdo de Sélidos
Dissolvidos Totais

Standard Methods 23nd edition
2017 — Método 2540 B

A similaridade dos métodos se
d4, porque s8o métodos
gravimeétricos. No caso dos
solidos sedimentaveis, embora
n#o seja utilizada a balanga, o
método foi considerado como
pertencente ao grupo
gravimétrico pelo laboratério.

Considerando a similaridade
dos métodos, a atividade
proficiéncia podera ocorrer
para, pelo menos, um deles a
cada ciclo.

Meio Ambiente/ Efluentes/
Agua Residual/ Agua Tratada/
Agua Superficial

Determinag3o de Demanda
Bioguimica de Oxigénio

Standard Methods 23nd edition
2017 — Método 5210 B

Nio ha similaridade com
outros métodos do escopo

Deve ocorrer a participagdo a
cada ciclo.

Meio Ambiente/ Efluentes/
Agua Residual/ Agua Tratada/
Agua Superficial

Determinagdo de Cloretos

Standard Methods 23nd edition
2017 — Método 4500 CI' B

Determinagdo de Dureza Total

Standard Methods 23nd edition
2017 — Método 2340 C

Determinagdo de Alcalinidade
Total

Standard Methods 23nd edition
2017 — Método 2320 B

Determinag8o de Nitrogénio
Amoniacal

Standard Methods 23nd edition
2017 — Método 4500 NH3 C

Determinagdo de Nitrogénio
Total Kjeldahl

Standard Methods 23nd edition
2017 — Método 4500 Ngrg C

Determinag8o de Demanda
Bioguimica de Oxigénio

Standard Methods 23nd edition
2017 — Método 5210 B

A similaridade dos métodos se
d4, porque sdo o resultado do
ensaio & obtido através de
titulometria.

Considerando a similaridade
dos métodos, a atividade
proficiéncia podera ocorrer
para, pelo menos, um deles a
cada ciclo.

Documento elaborado por Andréa Vidal dos Anjos da Conformita Avaliagdo da Conformidade.

https://www.conformita-rs.com.br,

Além de agrupar os ensaios que sdo similares, ha também um campo para que se justifique o porqué

da similaridade dos métodos.

Mas lembre-se, esse é um documento que precisa estar vinculado ao sistema de gestado da qualidade
do laboratodrio e, portanto, precisa possuir identificacdo univoca, revisdo e data de atualizacdo (o

documento deve atender ao requisito 8.3 Controle de Documentos da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017).

s
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https://www.conformita-rs.com.br/

“9.4 O laboratorio deve estabelecer e implementar um plano de participacGo em atividades de EP, o

qual deve assegurar que o laboratdrio:

a) atenda aos requisitos de participagdo minima em atividades de EP estabelecidos nesta
Norma;

b) atenda aos requisitos e considere as diretrizes estabelecidas pelas autoridades requladoras
sobre a participagdo em atividades de EP para os ensaios e amostragens que realiza, por
elas requeridos;

c) atenda aos requisitos e considere as diretrizes estabelecidas pelas associagdes profissionais
sobre a participagdo em atividades de EP pertinentes aos ensaios e amostragens que
realiza;

d) utilize provedores de atividades de EP, conforme estabelecido na se¢éio 10.

Nota: Cabe ao laboratdrio definir o intervalo do seu plano, por exemplo, anual, bienal, quadrienal
ou outro, desde que o plano vigente e as evidéncias de participagdo em atividades de EP

demonstrem o atendimento aos requisitos desta Norma.

9.4.1 O plano de participacdo em atividades de EP deve considerar o nivel de risco associado as
atividades de laboratdrio, por exemplo, considerando a frequéncia da realizacdo dos servigos,
possiveis reclamagdes sobre os servicos, os técnicos executores dos EP cujos resultados de EP
tenham sido insatisfatdrios/questiondveis, assim como os servicos com resultados questiondveis

e/ou insatisfatdrios recorrentes.”

Caso vocé ndo tenha nogdo de como elaborar esse plano, citado no item 9.4, o FOR-Cgcre-008 pode ser
uma base. Inclusive, muitas organiza¢@es assumem esse documento dentro do seu Sistema de Gestdo
como sendo o documento oficial do laboratério para esse controle. Caso essa seja a opc¢do do seu

laboratdrio, é importante deixar isso claro e registrado.

O FOR-Cgcre-008 pode ser consultado no link:

http://www.inmetro.qov.br/credenciamento/orqanismos/doc _organismos.asp?tOrganismo=CalibEnsai

0s, assim como todos os documentos necessarios para a acreditacdo de laboratérios.

Além disso, é importante prestar atencdo ao item 9.4.1 que traz como exigéncia que o plano de

participacdo em EP considere de risco associado as atividades de laboratodrio.
Mas quais poderiam ser esses riscos?

Veja alguns exemplos a seguir:

s
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v" Prever uma determinada frequéncia, utilizando-se do tempo méximo aceitdvel pelo NIT-Dicla-
026, e 0 programa nao ser oferecido naquele ano;

v" Resultado insatisfatorio no EP;

v" N&o analisar criticamente os resultados recebidos dos EPs;

v" O plano de participacdo em atividade de EP ndo abranger o escopo significativo do laboratdrio.

“9.5 Os registros das atividades de EP, que o laboratdrio participou ou esteja participando,

devem estar atualizados e conter as sequintes informagdes, quando aplicdveis:

a) data da realizacdo da atividade de EP;

b) organizador e nome do programa;

c¢) padrdo ou instrumento de medicdo utilizado;

d) matriz, material ou produto ensaiado;

e) grandezas medidas, pardmetros ou caracteristicas determinadas;
f) método de ensaio ou calibracdo;

g) critério de aceitacdo dos resultados ou avaliacdo de desempenho (ex.: erro

normalizado - En, percentual minimo exigido de acertos, Youden, z-score, etc.);

h) avaliagdo do seu desempenho, cddigo atribuido ao laboratdrio pelo provedor do EP e

por meio do qual seus resultados sdo identificados;
i) investigacdo sobre quaisquer resultados insatisfatorios ou questiondveis;
j) registros de controle de trabalho ndo conforme;

k) acbes corretivas e preventivas pertinentes.”

Mesmo quando o resultado for satisfatorio, é necessario que se faca uma analise critica do resultado e

esta analise deve ser registrada.

Além disso, conforme o requisito 8.6 — “Melhorias”, os resultados da participacdo do EP no laboratério

podem ser oportunidades de melhoria.

“9.5.1 O laboratorio deve manter registros que justifiquem a sua ndo participacéo em

@
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atividades de EP (ver 9.1.1).”

Conforme esse requisito, é necessario que o laboratério mantenha registros justificando o porqué da
nao participagao em EP. Ja pensando também no atendimento ao requisito 10.2.a e 10.2.b que veremos
a seguir:
“(a) caso comprove que ndo houve atividades de EP disponiveis e apropriadas,
organizadas pelos provedores citados em 10.1 dentro do intervalo de tempo
estabelecido no seu plano de participacéo em EP (ver 9.1.1) e; b) caso ndo tenha acesso

as comparagdes interlaboratoriais distintas de um EP relacionadas em 9.1.2)".

Neste caso, sugere-se além da justificativa, evidenciar a auséncia de EPs.

Agora vamos ao préximo tépico...

Selecdo de Atividades de Ensaio de Proficiéncia pelo Laboratério - Topico 10 da NIT-Dicla
026

[ ] % =] Veja o texto na integra:

ENSAIO DE PELO LABORATORIO

“10.1 Para atender aos requisitos de participagdo em atividades
de EP, o laboratdrio deve utilizar atividades de EP organizadas por

qualquer um dos seguintes provedores:

a) Provedores de EP acreditados pela Cgcre, para programas de
EP do escopo acreditado.

b) Provedores de EP acreditados por organismos de acreditagdo

signatdrios de acordos de reconhecimento mutuo da APLAC, EA,

IAAC e ILAC, para os programas de EP do escopo acreditado; ( o
mais comum no brasil é o Icg).
c) APLAC, EA, IAAC, ILAC e provedores indicados pela APLAC, EA, IAAC, ILAC por meio de
acordos e memorandos de entendimento oficiais;
d) Diretoria de Metrologia Cientifica e Industrial do Inmetro e laboratdrios designados
por esta Diretoria para serem signatdrios do Acordo de Reconhecimento Mutuo do CIPM
(ver http://www.inmetro.gov.br/metcientifica/parceiros.asp);
e) Institutos Nacionais de Metrologia signatdrios do acordo de reconhecimento mutuo

do CIPM (ver http://www.bipm.org);

@
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f) Organismos de acreditacéo de laboratdrios signatdrios de acordos de reconhecimento
mutuo da APLAC, EA, IAAC e ILAC;

g) Comissbes Técnicas da Cgcre, apenas comparagdes interlaboratoriais com relatorios
finais emitidos até 30 de novembro de 2020 (ver 11.2);

h) Provedores de EP indicados por 6rgdos requladores que requerem os ensaios,
calibragées, exames ou amostragens realizadas pelo laboratdrio, para os programas de
EP indicados pelos drgdos requladores.

Este item estabelece quais os provedores devem ser utilizados pelos laboratérios para

a participacdo nas atividades de EP.

10.2 O laboratdrio deve demonstrar sua competéncia por meio da participagcdo com
desempenho satisfatério em outros ensaios de proficiéncia ou comparacdes
interlaboratoriais, que tenham por objetivo comparar os resultados de dois ou mais

laboratdrios, apenas se atendidas as sequintes condigées:

a) caso comprove que ndo houve atividades de EP disponiveis e apropriadas,

organizadas pelos provedores citados em 10.1 dentro do intervalo de tempo

estabelecido no seu plano de participacdo em EP (ver 9.1.1) e;

b) caso ndo tenha acesso as comparacdes interlaboratoriais distintas de um EP

relacionadas em 9.1.2.”

Conforme ja haviamos comentado no item 9.5.1, além de justificar a ndo participagdo, quando se tratar

da indisponibilidade de programas, sugere-se evidenciar essa auséncia.

Nessas situacdes, o laboratério deve buscar outras formas de evidenciar a garantia da validade. E é

justamente dessas outras formas que trata o item 10.2.1 a seguir:

“10.2.1 Para atender ao requisito 10.2, o laboratdrio deve utilizar as sequintes atividades de EP,

conforme a ordem de prioridade abaixo, somente passando para a préxima alternativa quando a

anterior ndo estiver disponivel ou néo for apropriada:

a)

s
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organizadas por provedores de EP, programas de EP e comparagdes interlaboratoriais
constantes no banco de dados EPTIS, preferencialmente os que declaram avaliagdo
independente (ver http.//www.eptis.bam.de ou
http.//www.inmetro.gov.br/credenciamento/ensaioProf.asp);

organizadas por laboratdrios acreditados para o ensaio, calibra¢éio ou exame objeto da
atividade de EP;

comparagdo interlaboratorial organizada por iniciativa propria com laboratorio(s)

15



acreditado(s) para o ensaio, calibracdo ou exame objeto da comparagdo ou, na falta

comprovada destes, com laboratdrios ndo acreditados;

Nota 1 - Recomenda-se que o laboratdrio utilize atividades de EP organizadas conforme os

requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17043 para atendimento a 10.2.1.

Nota 2 - O envio de item proprio para ensaio, calibragdo ou exame a outro laboratorio, para fins
de comparac@o, sem que este tenha conhecimento da finalidade néGo é uma comparagdo
interlaboratorial, mas apenas um mecanismo interno de monitoramento de validade dos

resultados, conforme 10.3.”

Observe as duas notas que acompanham o item. A primeira nota recomenda que o laboratdrio utilize

atividades de EP organizadas conforme os requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17043. Lembre-se que um

dos requisitos desta norma, é a imparcialidade. Portanto, assim como “recomenda-se” a utilizagdo da

ABNT NBR ISO/IEC 17043 para a realizacdo da atividade, “recomenda-se” que ela seja realizada por uma

terceira parte independente.

“10.3 Caso o laboratorio comprove a impossibilidade de atendimento a 10.1 e 10.2, serd
considerada suficiente a evidéncia de implementacGo dos mecanismos internos de
monitoramento da validade dos resultados, conforme requerido em 7.7.1 da ABNT NBR ISO/IEC
17025 e 5.6.2 da ABNT NBR ISO 15189, os quais ndo sdo atividades de EP.

Nota - Independente dos requisitos especificos e da politica da Cgcre neste documento, o
laboratdrio deve atender a todos os requisitos para garantia da validade dos resultados, o que
inclui o monitoramento da validade de resultados (7.7.1 da ABNT NBR ISO/IEC 17025 e 5.6.2 da
ABNT NBR ISO 15189) por mecanismos internos, quando apropriado e do desempenho do
laboratdrio (7.7.2 da ABNT NBR ISO/IEC 17025 e 5.6.3 da ABNT NBR I1SO 15189) por meio de

”

comparacdo com outros laboratdrios (mecanismos externos), quando disponivel e apropriado.

Além do exigido nos itens 9 e 10, ha ainda determinadas areas e atividades que podem ter participacdo

obrigatdria em atividades de EP organizadas ou selecionadas pela Cgcre. E essas sdo as situacdes

tratadas no item 11, que veremos a seguir...
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Participacdo obrigatéria em atividades de EP organizadas ou selecionadas pela Cgcre -
Toépico 11 da NIT-Dicla 026

Veja o texto na integra, pois ele é autoexplicativo.

“11.1 Independentemente de haver cumprido a quantidade e

wrocLAse

frequéncia minimas de participacdo em atividades de EP, os
laboratdrios acreditados ou postulantes a acreditacdo ou extensdo

da acreditagdo devem, obrigatoriamente, participar das

HPARTICIPACAD OBRIGATORIA EM ATIVIDADES DE EP ORGANZADAS OU
LA CGCRE

RS atividades de EP selecionadas pela Cgcre.

\

11.2 Os laboratdrios acreditados ou postulantes a acreditacéo

devem participar das atividades de EP organizadas pelas
Comissbes Técnicas aplicdveis ao seu escopo de acreditagdo,

conforme a NIE-Cgcre-045, desde que publicadas nos planos de

atividades das comissées até 2019, que tenham sido iniciadas até
31 de dezembro de 2019 e com relatdrio final emitido até 30 de

novembro de 2020.

Nota 1 - Os planos de atividades das ComissGes Técnicas estdo disponiveis em

http://www.inmetro.qov.br/credenciamento/comissoesTecConteudo.asp.

Nota 2 — A Cgcre estabeleceu politica permitindo as suas Comissbes Técnicas a organizagdo de
atividades de EP somente até as datas mencionadas em 11.2, apds as quais as Comissdes
Técnicas ndo estdo mais autorizadas a realizar tais atividades pela Cgcre, deixando de ter
participagdo obrigatoria para laboratdrios acreditados ou postulantes a acredita¢éo. Resultados
de atividades de EP das Comissées Técnicas que atendam a essas datas mantém sua
obrigatoriedade e podem ser usadas pelos laboratdrios para demonstrar atendimento aos
requisitos de quantidade e frequéncia minima de participagdo em atividades de EP dentro dos

prazos estabelecidos em 9.2.

11.3 A Cgcre também pode tornar obrigatdria a participagdo dos laboratérios em uma
determinada atividade de EP organizada por qualquer uma das instituicées citadas nos itens

10.1qa) até 10.1f).”

Agora vamos ao préximo tépico!
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Tratamento de resultados insatisfatdrios para atividades de EP obrigatdrias - Tépico 12 da
NIT-Dicla 026

Veja o que consta neste tépico:

“12.1 Caso o laboratdrio obtenha resultados insatisfatdrios nas

WTOCLASS

= e atividades de EP obrigatdrias, deverd evidenciar ao seu Gestor de

.6

PAGINA
o

OBRIGATORIAS

Acreditacdo a implementagdo de acbes corretivas apropriadas no

prazo estabelecido na NIT-Dicla-031, para andlise pela Cgcre.

12.2 No caso de resultados insatisfatdrios, mesmo tendo o

laboratdrio implementado todas as etapas de tratamento de

RMAGOES A SEREM PRESTADAS A CGCRE

trabalho ndo conforme (se¢bes 7.10 da ABNT NBR ISO/IEC 17025

e 4.9 da ABNT NBR ISO 15189), incluindo participa¢cdo em nova
atividade de EP por sua iniciativa, quando necessdrio, a Cgcre
pode requerer a participacdo do laboratdrio em outra atividade de

EP, na qual o laboratdrio deverd obter resultados satisfatorios.

Nota - Geralmente, se a causa de um resultado insatisfatorio estiver relacionada ao método,
equipamento, rastreabilidade metroldgica, capacitacéo do pessoal, manuseio ou quando a
causa ndo puder ser identificada, a participacéo do laboratdorio em nova atividade de EP é

necessdria para confirmag¢éo da eficdcia das agbes implementadas.

12.3 A Cgcre pode advertir, suspender, reduzir o escopo, cancelar a acredita¢do ou arquivar a
solicitagio de acreditagGo ou de extensdo da acreditacGo do laboratdrio, com base no seu

desempenho em atividades de EP.

As condicdes para estas decisbes estdo estabelecidas na Nie-Cgcre-141.”
Vocé leu com atencdo o item 12.27
Para garantir, vamos reforcar?

“12.2 No caso de resultados insatisfatdrios, mesmo tendo o laboratdrio implementado todas as
etapas de tratamento de trabalho néo conforme (se¢ées 7.10 da ABNT NBR ISO/IEC 17025 € 4.9
da ABNT NBR ISO 15189),...”

O proprio item ja estd orientando o que deve ser feito caso o laboratério tenha um resultado

insatisfatério. Ele diz que: DEVE implementar o requisito 7.10 Trabalho ndo conforme (e essa informacdo
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também consta no DOQ-Cgcre-087).

E lembre-se que ha exigéncias diferentes entre o requisito 7.10 - Trabalho ndo conforme e o requisito

8.7 - AgOes corretivas.

Portanto, ndo basta propor acdes corretivas quando um resultado for insatisfatério. E necessario,

também, implementar os requisitos de trabalho ndo conforme.

E lembre-se que apesar da exigéncia do item estar voltada para o resultado insatisfatorio, ela deve ser

realizada para resultados questiondveis, justamente porque ndo se tem certeza da confianca do

resultado gerado.

Continuando...

Informacgdes a serem prestadas a CGCRE - Tépico 13 da NIT-Dicla 026

Neste requisito consta a seguinte informacao:
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DE RESULTADOS PARA ATIVIDADES DE EP

OBRIGATORIAS

s e EP otrigstinas,
comesvas apropradas

Cge

13INFORMAGOES A SEREM PRESTADAS A CGCRE

51

“13.1 Os laboratdrios postulantes a acreditagGo ou extensGo da
acreditagdo devem apresentar as informagdes sobre sua
participagdo em atividades de EP, juntamente com a solicita¢éo de
acreditaco ou extensdo da acreditacdo, incluindo o FOR-Cgcre-
008, copia do plano de participacéo em atividades de EP (ver 9.4),
copia do(s) relatdrio(s) das atividades de EP e a identificacéo do
laboratdrio neste(s) relatdrio(s), e, quando for o caso, apresentar
justificativas para a sua ndo participagdo em atividades de EP
juntamente com as evidéncias de implementag¢do dos mecanismos

internos de monitoramento da validade dos resultados (ver 9.1.1,

9.5.1e10.3).

Nota - Ndo é necessdrio o envio de todos os relatorios de atividades de EP que o laboratdrio

tenha participado, mas apenas aqueles que evidenciem a quantidade e frequéncia minimas de

participagdo em atividades de EP estabelecidas em 9.2.

ATENCAO: Resultados insatisfatdrios ndo devem ser excluidos do FOR-Cgcre 008, mas precisam

ser tratados.

13.2 Antes das avaliagbes e reavaliagbes, os laboratdrios devem apresentar a equipe de

avaliagdo:
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- FOR-Cgcre-008 atualizado, bem como uma cépia do plano atualizado de participagcdo em

atividades de EP (ver 9.4).

- Casoolaboratdrio seja acreditado por um periodo igual ou superior a 4 anos, o FOR-Cgcre-
008 deve conter obrigatoriamente, no minimo, os registros de participa¢do nos ultimos 4

anaos.

- A Cgcre e a equipe de avaliagdo podem também requerer copia dos relatorios das
atividades de EP que o laboratdrio tenha participado e, quando for o caso, as justificativas
para sua ndo participagdo em atividades de EP, juntamente com as evidéncias de
implementagdo dos mecanismos internos de monitoramento da validade dos resultados

(ver9.1.1,9.5.1 e 10.3).

13.2.1 Durante as avaliagbes, a equipe de avaliacdo deverd ter acesso aos planos, resultados,

relatdrios, agdes corretivas

13.3 O laboratério também deve apresentar o FOR-Ccgcre-008 nos casos previstos em 13.1 e
13.2 quando ndo tiver participado em atividades de EP, preencher no FOR-Cgcre-008 “Néo
participamos de atividades de EP no ano de XXXX” ou “Nunca participamos de atividades de EP”

e descrever as justificativas para a sua ndo participagéo (ver 9.1.1).

Nota - A omissdo no FOR-Cqgcre-008 de atividades de EP nas quais o laboratdrio obteve resultados

insatisfatdrios ou questiondveis implica no ndo atendimento ao(s) requisito(s) 13.1 e/ou 13.2,

conforme o caso.”

Observe que este item nos mostra as informacdes que devem ser prestadas a Cgcre, pelos laboratdrios

postulantes a acreditacao e para os ja acreditados.

Bom... Agora que ja falamos bastante sobre a NIT-Dicla-026, que aborda as atividades de ensaio de

proficiéncia, daremos sequéncia falando sobre a analise critica dos relatérios de EP.

Vamos 1a8?
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1.4. Analise Critica de relatérios de Programas de Ensaios de Proficiéncia

O requisito 4.8 Relatorios da ABNT NBR ISO/IEC 17043:20XX define quais os itens constantes do

documento a ser recebido pelo laboratério.

e
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MCTROLOGICA:
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“4.8.1 Os relatorios de ensaios de proficiéncia devem ser

claros e abrangentes e devem incluir dados relativos aos

) resultados de todos os participantes, junto com uma
PEP EM ANALISES AMBIENTAIS
(Fisico-quimicos e lons)

=D relatorio final ndo pode ser subcontratada.

Produto: Amostras de Agua tratada e
Eluente Industrial

indicagcdo dos desempenhos individuais. A autorizagdo do

4 RELAT6RIO 0 2621 (Bloca - METAS) 4.8.2 Os relatdrios devem incluir o seguinte, salvo se néo for

aplicdavel ou se o provedor de ensaio de proficiéncia tiver

razdes vdlidas para néo fazé-lo:

a) o nome e detalhes de contato do provedor de ensaio de

] proficiéncia;
Rede Metroldgica do RS

b) o nome e os detalhes de contato do coordenador;
c) o(s) nome(s), funcéo(Bes) e assinatura(s) ou identificacdo equivalente da(s) pessoa(s) que
autorizou(aram) o relatdrio;
d) uma indica¢do de quais atividades foram subcontratadas pelo provedor de ensaio de
proficiéncia;
e) a data de emissdo e a situagdo (por exemplo, preliminar, provisério ou final) do relatério;
f) numero da pdgina e indicagdo clara do fim do relatdrio;
g) uma declara¢do da extensdo da confidencialidade dos resultados;
h) o numero do relatdrio e identificacdo clara do programa de ensaio de proficiéncia;
i) uma descricdo clara dos itens de ensaio utilizados no programa, incluindo detalhes sobre sua
preparacdo e a avaliacéio da homogeneidade e estabilidade;
j) os resultados dos participantes;
k) dados estatisticos e sumdrios, incluindo valores designados e faixas de resultados aceitdveis
e representacdes grdficas;
I) procedimentos utilizados para estabelecer qualquer valor designado;
m) detalhes da rastreabilidade metroldgica e da incerteza de medicdo de qualquer valor
designado;
n) os procedimentos utilizados para estabelecer o desvio-padrdo para avalia¢do de proficiéncia

ou outros critérios de avaliagdo;
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o) valores designados e sumdrios estatisticos para métodos e procedimentos de ensaio utilizados
por cada grupo de participantes (se diferentes métodos forem utilizados por diferentes grupos
de participantes);

p) comentdrios do provedor de ensaio de proficiéncia e do grupo consultivo técnico sobre o
desempenho dos participantes;

q) informagdes sobre o modelo e implementagdo do programa de ensaio de proficiéncia;

r) procedimentos utilizados para analisar estatisticamente os dados;

s) orientagdes com base na interpretacdo da andlise estatistica efetuada; e

t) comentdrios ou recomendagbes com base nos resultados obtidos nas rodadas de ensaio de

proficiéncia.

Nota Para programas continuos de ensaio de proficiéncia pode ser suficiente um relatdrio
simplificado, de maneira que muitos itens desta seg¢do poderiam ser excluidos dos relatdrios de
rotina, porém incluidos nos protocolos dos programas ou nos relatdrios periddicos resumidos

que sdo disponibilizados aos participantes”.

Portanto, o laboratdério deve verificar se de fato todos os requisitos que devem constar no relatério
estdo relatos no documento recebido. Observe que na nota, abre-se a possibilidade de o provedor

emitir um relatério simplificado para programas continuos.
O relatério deve ainda descrever qual foi a forma de trabalho para:

o Andlises em duplicata ou triplicata (todos resultados relatados).

o Quem definiu os itens de ensaio que constam do programa.

« Valores encontrados inferiores ao LQ do laboratorio, este deve informar o valor do LQ.

« Seositens de ensaio foram adquiridos, quais sdo eles e sua rastreabilidade.

o Orelatério deve informar também qual o local de preparacdo dos itens de ensaio, como foi obtida
a matriz para preparacdo dos itens de ensaio (uma agua reagente, por exemplo).

« Como foram preparados os itens de ensaio (adi¢cdo e formulacdo), quem foi o responsavel e o
processo como ocorreu (o responsavel assina um termo de confidencialidade, para ter
imparcialidade nos resultados).

« Andlise estatistica dos resultados e avaliacdo de desempenho.

Porém relembrando, conforme visto anteriormente no item 9.5 da NIT-Dicla-026, os registros das

atividades de EP devem conter no minimo (e precisa estar registrado):

“0) data da realizag¢éo da atividade de EP;

b) organizador e nome do programa;
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A seguir veja uma sugestdo de modelo de andlise critica de PEP:

it
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¢) padrdo ou instrumento de medicéo utilizado,

d) matriz, material ou produto ensaiado;

e) grandezas medidas, pardmetros ou caracteristicas determinadas;

f) método de ensaio ou calibragéo;

g) critério de aceitacdo dos resultados ou avaliagdo de desempenho (ex.: erro normalizado - En,

percentual minimo exigido de acertos, Youden, z-score, etc.);

h) avalia¢do do seu desempenho, cédigo atribuido ao laboratdrio pelo provedor do EP e por meio

do qual seus resultados sdo identificados;

i) investigacdo sobre quaisquer resultados insatisfatorios ou questiondveis;

j) registros de controle de trabalho ndo conforme;

k) acbes corretivas e preventivas pertinentes.”

Data da Analise Critica:

FORMULARIO GERENCIAL

ANALISE CRITICA DA PARTICIPAGAO EM ATIVIDADES

DE ENSAIOS DE PROFICIENCA

{ Responsavel pela Analise Critica:

FG 0xx
REVISAO
00

XXX

PAGINA 1de 1

Nome do programa/ano:

Organizador do Programa:

Data da realizagdo da atividade de EP:

utilizado:

Material ou produto ensaiado:
Parametros ou caracteristicas
determinadas:

Padrdo ou instrumento de medi¢do

Método de ensaio:

ou avaliagdo de d ho:

Critério de aceitacdo dos resultados

Codigo do Laboratério no Programa:

Desempenho do Laboratério no
Programa:
Parametros X, Y, Z

[] satisfatério

[_] Questionavel

[ nsatisfatério
Analise critica do desempenho

*Cas0 0 resultado tenha sido Satisfatdrio, o formuldrio é encerrado aqui, apos a andlise critica do desempenho,*

Caso o resultado seja questionavel ou insatisfatorio, devera ser feita uma investigagéo.

Analise preliminar:

Trabalho Nao Conforme

L| Sim, registro n?

Agdo Corretiva Registro n?
Observagdes
[Elaborado por T Aprovado por. | Data da emvssdo
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1.5. Analise Critica dos resultados do Relatdrio de Ensaio de Proficiéncia

Resultados Satisfatdrios
Mesmo que o resultado tenha sido satisfatorio, é necessario que se faca uma analise critica.
Alguns exemplos do que pode ser analisado:

- Os valores dos parametros ficaram dentro dos limites estabelecidos. Mas estdo mais perto dos valores
ideais (no caso de um z-score seria 0) ou mais perto dos limites aceitaveis (neste caso de z-score

teriamos 2 e -2)?
- Podemos melhorar os resultados obtidos?

- As informagdes fornecidas no relatério, estdo de acordo com as exigéncias da ABNT NBR ISO/IEC

17043?
- Os critérios de andlise de desempenho, sdo adequados para a quantidade de participantes?
- Os resultados, mesmo dentro dos limites estabelecidos, sdo coerentes para a amostra analisada?

Outra coisa que o Laboratério pode fazer, é analisar a tendéncia dos resultados encontrados ao longo

da participacdo das atividades de EP.

35
30

25
20 -~

— Setimo ano
—— Ditavo ano
15 MNono ano

10

5

0
2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

Essa ilustracdo mostra um grafico que representa dez anos de avaliagdo. Cada cor equivale a um
parametro, analisado ao longo do periodo. Apesar do valor de z (ponto registrado no grafico) sempre
estar satisfatdrio, é possivel observar uma tendéncia de aumento em todos os parametros. Isso pode
levar, em um futuro préximo, a resultados questionaveis.

@
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Resultados questionaveis e insatisfatérios

Para analisar criticamente resultados questiondveis e insatisfatérios, é necessario abrir-se duas frentes
de trabalho: uma que abordard o trabalho ndo conforme e o impacto e importancia deste resultado em
servicos ja prestados aos clientes (lembre-se que todo o requisito 7.10 Trabalho ndo conforme da ABNT
NBR ISO/IEC 17025 deve ser implementado) e outra para a andlise de causa de o resultado ter sido
guestionavel ou insatisfatério (e nesta situacdo, é necessaria a implementacdo do requisito 8.7 Acdes

corretivas da ABNT NBR ISO/IEC 17025).
Mas como descobrir a causa e garantir que ela ndo voltara a ocorrer?

Para entender melhor, vamos ver rapidamente as exigéncias do requisito 8.7 ABNT NBR ISO/IEC 17025

e um exemplo bem simples que auxiliard no entendimento.

“8.7.1 Ao ocorrer uma ndo conformidade, o laboratdrio deve:

a) reagir a ndo conformidade e, conforme aplicdvel:

- tomar a¢do para controld-la e corrigi-la;

- lidar com as consequéncias;

b) avaliar a necessidade de a¢do para eliminar a(s) causa(s) da néo conformidade, a fim
de que ela ndio se repita ou ocorra em outro lugar:

- analisando criticamente a ndo conformidade;

NOTA BRASILEIRA Por convengéo, o termo “review” é traduzido como “andlise critica”.
Neste caso, a expressdo original “reviewing and analysing” foi traduzida como
“analisando criticamente”, de modo a evitar repeticéo.

- determinando as causas da ndo conformidade;

- determinando se néo conformidades similares existem, ou se podem potencialmente
ocorrer;

c) implementar qualquer acéio necessdria;

d) analisar criticamente a eficdcia de qualquer agdo corretiva tomada;

e) atualizar riscos e oportunidades determinados durante o planejamento, se
necessario;

f) realizar mudancas no sistema de gestdo, se necessdrio.

8.7.2 Ac¢les corretivas devem ser apropriadas aos efeitos das ndo conformidades

encontradas.”

Fazer uma “correcao” é reagir a uma nao conformidade tomando uma ac¢do para controla-la e corrigi-
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J& “ac¢es corretivas” sdo as agbes tomadas apds a identificacdo da causa.

A “abrangéncia” da ndo conformidade é verificar se ndo conformidades similares existem ou se podem

potencialmente ocorrer.

Mas, afinal, o que é tudo isso? E como se relacionam esses conceitos?

Veja a seguir:

Correcdo é a acdo imediata que é tomada, ou seja, a acao realizada naquele momento para resolver o

problema (ndo conformidade). Um exemplo bem simples para entender esse conceito é o seguinte:

Imagine um prédio que estd pegando fogo...

Uma pessoa diz que a corregdo € apagar o fogo.

Outra pessoa poderia dizer que a correcgdo € sair correndo e isso ndo estaria errado, pois as correcées

poderiam ser varias, dependendo do referencial utilizado.

Se a pessoa estd dentro do prédio, a correcdo realmente seria essa, sair correndo, ja se estivesse do

lado de fora e o prédio estivesse vazio, provavelmente seria apagar o fogo.

Mas vamos considerar que o prédio estd vazio e nossa correcdo é apagar o fogo.

Entdo nesse momento devemos apenas nos
preocupar em apagar o fogo e ndo com o motivo pelo

qual o prédio incendiou...

Jd a acdo corretiva envolve a descoberta da causa raiz
do problema (ndo conformidade) e as acBes
resolvé-las e

propostas e realizadas para

principalmente para que ndo voltem a se repetir.

Um dos grandes problemas do tratamento de ndo conformidades é a dificuldade para se identificar a

causa raiz com exatiddo. Muitas vezes os laboratérios fazem as correcdes necessarias para poderem

continuar operando, porém, ndo tratam as causas reais do problema, assim, o mesmo volta a se repetir.

No caso do nosso resultado questiondvel ou insatisfatorio na atividade de EP, ha alguma correcdo

imediata a ser tomada?

Qual ser ela?

s
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Os servigos precisam ser suspensos?

O cliente deve ser comunicado de algo?

Todas essas perguntas devem fazer parte da andlise critica do laboratério.

Agora, vamos considerar para o nosso exemplo que o fogo ndo destruiu o prédio, causou apenas
pequenas avarias que podem ser consertadas. Como vamos continuar utilizando-o apds os consertos, é

importante que saibamos “o porqué” do fogo, ou seja, a causa do incéndio e, assim, possamos realizar

agBes para garantir que o mesmo ndo volte a acontecer.

Entendido?

Algumas ferramentas podem ser utilizadas para se buscar a causa-raiz do problema. Neste curso,

falaremos sobre 3 métodos faceis de serem aplicados.

O primeiro deles é o Brainstorming.

Brainstorming é “uma atividade
desenvolvida para explorar a potencialidade
criativa de um individuo ou de um grupo -
criatividade em equipe - colocando-a a

servico de objetivos pré-determinados”.

A técnica propde que o grupo se reldna e

utilize a diversidade de pensamentos e

experiéncias para gerar solucdes
inovadoras, sugerindo qualguer pensamento ou ideia que vier a mente a respeito do tema tratado. Com
iSso, espera-se reunir o maior nimero possivel de ideias, visGes, propostas e possibilidades que levem
a um denominador comum e eficaz para solucionar problemas e entraves que impedem um projeto de

seguir adiante”.

s
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https://pt.wikipedia.org/w/index.php?title=Criatividade_em_equipe&action=edit&redlink=1

@
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Lembre-se: NAO EXISTE IDEIA ABSURDA. TODAS DEVEM SER AVALIADAS. AS VEZES A MENOS PROVAVEL
E JUSTAMENTE A CAUSA-RAIZ.

O segundo método é o 5 Porqués

A técnica consiste em, apds definido exatamente o problema, questionar o porqué por cinco vezes, até
gue se encontre sua verdadeira causa. Imagine que a resposta para o primeiro “por que” ira pedir outro

“porqué”, e a resposta para o segundo “porque” ird pedir outro e assim por diante.

3
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Quer ver um exemplo?
Por que o computador ndo esta funcionando?

Porque o cabo estd desconectado da tomada.

Por que o cabo estd desconectado da tomada?

Porque o cabo foi “puxado” da tomada.

Por que o cabo foi “puxado” da tomada?
Porque alguém tropecou no cabo puxando-o da

tomada.

Por que as pessoas tropegcam no cabo?

Porque o cabo fica solto no meio do caminho.

Por que o cabo fica solto no meio do caminho?

Porque o cabo é muito longo.

Porgue o cabo é muito longo?

Humm... Néo sei...

Mas quais seriam as possiveis solu¢des para este problema?

Solugdo A: Diminuir o tamanho do cabo

Solugéo B: Prender o cabo em uma canaleta

Solugéo C: Colocar o computador mais
préximo da tomada

Lembre-se! Apenas conectar o cabo na tomada
novamente, ndo ird solucionar o problema.

Agora faca vocé esse exercicio pensando no nosso problema “fogo no prédio”:

i
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1° Porque: Por que o prédio pegou?

Resposta:
22 Porque...
Resposta:
32 Porque...
Resposta:
42 Porque...
Resposta:
52 Porque...

Resposta...

Interessante, ndo é7?

Cabe salientar que ndo é necessdrio chegar ao 52 Porqué, nem ¢é obrigatdrio parar nele. A solucdo pode

aparecer antes, e pode demandar outros “porqués”...
O terceiro método é o Diagrama de Ishikawa
Também conhecido como Espinha de Peixe, Diagrama de Causa e Efeito ou ainda Diagrama 6M.

Sua estrutura original é proposta da seguinte forma:
/-. /- / —

Mas a grande duvida é como adaptar esse diagrama para a ABNT NBR ISO/IEC 170257

. %3
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Neste caso, precisamos correlacionar os itens indicados no Diagrama com os requisitos da norma.

Observando os itens, podemos perceber que o que estd aparecendo ali sdo questdes bem técnicas.
Entdo nossa sugestdo de correlacdo é a seguinte:

Veja a objeto a seguir:

Clique no item e veja o requisito ao qual se refere:

e mm""’““ -

NN N
e

Ocorréncia

Meio Ambiente
"’""‘”"'I e :W! o mdmewvi;ns 63 Instalagbes e
7 L providos extemamente L condigoes ambientais

Estabelecida essa relagdo, € preciso analisar em cada item o que pode ter causado o problema (ou a
ndo conformidade, no caso o resultado questionavel ou insatisfatério). Pode-se ainda utilizar, dentro da

avaliacdo de cada um deles, um dos métodos sugeridos anteriormente.

Identificada a causa-raiz, ou as causas-raiz (pois pode se tratar de mais de uma causa) € o momento de
se definir as acGes que serdo tomadas para evitar que o problema se repita. Quando sdo propostas as

acGes, é muito importante considerar a verificacdo da abrangéncia como uma acgdo corretiva.

Mas o que seria a verificacdo da abrangéncia?

A verificacdo da abrangéncia é avaliar se o problema pode acontecer (ou esta acontecendo) em outro

ponto.

Ou seja, descobrimos a causa-raiz do resultado questiondvel ou insatisfatério para o método x. Essa

mesma situagdo, ndo pode estar acontecendo no método y? Ou com a matriz/produto AB?

Voltando ao nosso prédio que pegou fogo...

@
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Digamos que a causa raiz seja o mau dimensionamento da fiacdo utilizada no projeto elétrico (houve
um curto-circuito por sobrecarga de energia na fiacdo). Sabemos que esse projeto foi utilizado em todo
o prédio. Entdo a verificacdo da abrangéncia, neste caso, seria revisar todo o projeto elétrico e verificar

se estd adequado para o uso nos outros ambientes do prédio.

Digamos que nessa analise, verificou-se a necessidade de troca da fiagdo em uma sala. Vocé saberia
responder se esta troca de fiacdo é uma acdo preventiva ou corretiva? (Lembrando que a troca sera

feita em uma sala que ndo foi atingida pelo fogo).

Entdo... Neste caso esta é uma acdo CORRETIVA, pois ela faz parte do desdobramento da verificacdo da
abrangéncia citada anteriormente. O problema ja ocorreu, apenas estamos tomando todas as acdes

necessarias para que ele ndo se repita.

Além de incluir a verificacdo da abrangéncia nas propostas de acdes

L] . . .
Dm ﬁ corretivas, se houver uma revisdo em um proced|mento Ou processo, o
i

treinamento neste novo documento deve ser incluido como agdo nas

Pmnm propostas de acdes corretivas.

E entdo, ficou mais facil a aplicacdo e o entendimento deste requisito?
8.7.3 O laboratorio deve reter registros como evidéncia:

a) da natureza das néo conformidades, causa(s) e quaisquer acbes subsequentes

tomadas;
b) dos resultados de qualquer a¢do corretiva.

O laboratdrio devera reter registro de toda essa andlise e dos resultados das a¢Bes corretivas, ou seja,

da avalia¢do da eficdcia.

E muitas vezes a avaliacdo da eficdcia sé podera ser comprovada por meio da participacdo em uma nova

atividade de EP.

E para fecharmos o estudo dos requisitos relacionados a Garantia da validade dos Resultados, temos o

requisito7.7.3.

Vamos a ele?

2. Requisito 7.7.3
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Este requisito fala que os dados das atividades de monitoramento
devem ser analisados, utilizados para controlar as atividades do
laboratdrio, e se aplicavel, para melhora-las. Se os resultados das
analises dos dados das atividades de monitoramento estiverem fora
dos critérios predefinidos, devem ser tomadas a¢des apropriadas para

evitar o relato de resultados incorretos.

Um ponto fundamental desse requisito: ele deve ser considerado tanto para os mecanismos internos

Ccomo para os externos.

Agora veja algumas dicas:

- A cada analise e acdo tomada para resultados questionaveis ou insatisfatérios, os riscos devem ser
avaliados e se necessarios revisados ou atualizados. Os resultados obtidos devem ser avaliados durante

a auditoria interna;

- Os resultados obtidos nos controles INTERNOS e EXTERNOS devem ser a entrada para a reunido de

analise critica.

E com isso finalizamos o conteldo!

Ao longo desta aula, vocé estudou os mecanismos externos de garantia da validade dos resultados, a
NIT-Dicla 026 e suas exigéncias para os laboratdérios postulantes a acreditacdo ou ja acreditados, assim

como a analise critica do relatério da atividade de EP.

Como vocé pode ver, garantir a validade dos resultados, é essencial para evidenciar que os resultados
emitidos pelo laboratdrio sdo confidveis. Além de ser uma exigéncia da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017
e da Cgcre é, também, uma forma de assegurar aos clientes que os resultados que ele esta recebendo

sdo resultados vélidos e podem ser utilizados para balizar suas decisGes se necessario.

Esperamos que tenham gostado do contetdo!

Até a proximal
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