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m Requisitos de Recursos

Apresentacao

Ola pessoal!

Bem-vindos a nossa terceira aula do curso de Analise e Interpretacdo da norma ABNT NBR

ISO/IEC 17025:2017!

Na aula passada comecamos a estudar e discutir as secbes da norma que possuem requisitos a

serem atendidos pelos laboratoérios.

Analisamos as exigéncias da Secdo 4, que traz informacdes a respeito dos Requisitos Gerais e da

Secdo 5, que traz os Requisitos de Estrutura.

Na aula de hoje, falaremos sobre a Sec¢do 6, que traz os Requisitos de Recursos.

Vamos comecgar?

5 3
o-PRODSAUDE



m Requisitos de Recursos

|. Se¢dao 06 - Requisitos de recursos

O objetivo da secdo 6 é definir os requisitos a serem seguidos em

JE&HU relacdo aos recursos necessarios para realizacdo das atividades
- - - de laboratério.
(j () Veja o que diz a norma:

l. a. Requisito 6.1 Generalidades

O laboratdrio deve dispor de pessoal, instalagbes, equipamentos, sistemas e
servicos de apoio necessdrios para gerenciar e realizar suas atividades de

laboratorio.

_I[HEE Instalagoes
~

&

Atividadesde ..« Sistemas

laboratério

';6 W -
Equipamentos ;é\‘ 59"” oS
eapfolo

I.b.  Requisito 6.2 Pessoal

6.2.1 Todo o pessoal do laboratdrio, interno ou externo, que possa influenciar as
atividades de laboratdrio, deve agir com imparcialidade, ser competente e

trabalhar de acordo com o sistema de gestéo do laboratdrio.

No requisito acima, observe o seguinte: “Todo o pessoal do laboratorio...”.
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m Requisitos de Recursos :

O inicio do requisito ja deixa clara a aplicabilidade do mesmo: todo pessoal do laboratério e ndo

somente para o pessoal que realiza atividades de laboratério.

Além disso, hd mais uma palavra muito importante no requisito e para a qual o laboratério deve

prestar muita atengdo ao implantar ou implementar a norma: IMPARCIALIDADE.

6.2.2 O laboratdrio deve documentar os requisitos de competéncia para cada
funcdo que influencie os resultados das atividades de laboratdrio, incluindo os
requisitos de formacdo, qualificagdo, treinamento, conhecimento técnico,

habilidades e experiéncia.

Na sequéncia, o segundo requisito nos traz outras informacdes importantes e que devem ser

analisadas com cuidado.
Observe:
“O laboratdrio deve documentar os requisitos de competéncia...”.

Isto significa que é necessdrio que esteja escrito em algum lugar quais os requisitos de
competéncia para cada funcdo. Pode ser um formuldrio, um procedimento, uma instrucdo, um

manual... mas deve estar escrito.

Observe que neste requisito consta o seguinte:

“.para cada funcdo que influencie os resultados das atividades de

laboratério...”

Mas afinal, quais sdo as fungdes que influenciam os resultados das atividades de laboratdério?
(Vocé observou que essa expressao ja havia

aparecido no requisito 6.2.17)

m

x
o
v

Que as chamadas “atividades de bancada

(ensaio, calibragcdo e amostragem)” podem

Samkiati9 / st

influenciar o resultado das atividades de

laboratdrio, nds ja sabemos. Mas e quais

outras funcdes podem influenciar?

O que garante a competéncia para realizar algo?
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m Requisitos de Recursos

Lembra do DOQ-CGCRE-087, o documento citado no inicio do nosso curso?

Como ja dito naquela ocasido, ele nos traz informacdes e explicacdes muito Uteis.

“Ressalta-se que também se aplicam a profissionais que, por exemplo, realizam auditoria
interna, participam nos processos de aquisi¢do, elaboram pedidos, propostas e contratos,
analisam ou decidem sobre reclamacbes, operam o sistema de gestdo da informacdo
laboratorial (ver requisitos 7.11.2 e 7.11.4), recebem itens, realizam limpeza das

instalagdes, dentre outros.” (DOQ-CGCRE-087, rev 00)

Portanto, cabe ao laboratdrio definir, dentro da sua estrutura e da sua drea de atuacgdo, quais as
funcBes que podem influenciar os resultados das atividades de laboratério. Com base nessa

andlise, devem ser definidos os requisitos de competéncia para cada funcgao.

Hummm.... certo. Mas e o que compde esses requisitos de competéncia?

Ainda do texto do requisito 6.2.2...

“..requisitos de competéncia para cada fungdo que influencie os resultados das
atividades de laboratdrio, incluindo os requisitos de formagdo, qualificacdo, treinamento,

conhecimento técnico, habilidades e experiéncia.”

“, n

Percebeu o “e” em destaque ali em cima?

Podemos dizer que a competéncia é formada por 6 requisitos basicos, ou seja, € um conjunto
de requisitos. Pode ser que para determinada funcdo, ndo seja necessario experiéncia. Mas
mesmo assim, esse requisito deve estar documentado e o laboratdério pode registrar que “ndo é

necessario experiéncia”. O que ndo pode é “esquecer” algum daqueles 6 requisitos...

SAIBA MAIS

Um conjunto de requisitos béasicos para definicAo da competéncia & necessario, pois

somente um requisito ndo garante a competéncia de um profissional.

Q2 6
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Imagine a seguinte situacao:

Um Engenheiro Mecénico, formado ha 20
anos e que atou em todo esse periodo na
area de calibracdo de temperatura e

umidade, em um laboratério acreditado.

Esse profissional foi convidado a trabalhar

em outro laboratério, também acreditado.
L Sl R B L Bl Porém realizard a partir de agora, ensaios

para realizar ensaios mecanicos!

mecanicos.

O simples fato de ser Engenheiro Mecéanico, uma formacao, garante a ele competéncia para

realizar ensaios mecanicos?

Ou entao essa outra situacao...
Instrutor de treinamento e Consultor na ABNT NBR ISC/IEC 17025 ha mais de 10 anos.
Formacéo e experiéncia pratica na area de ensaios mecanicos.

Ao longo desses 10 anos, teve contato com as mais diversas atividades de laboratério. De
tanto ministrar treinamento para um publico que realiza Ensaios de Anemia Infecciosa

Equina (AIE), j& sabe todo o passo-a-passo da metodologia do ensaio.

Esse consultor poderia fazer uma auditoria nos requisitos técnicos de um laboratorio de
AIE?

“Conhecer/saber” como se realiza uma atividade de laboratério, garante a um

profissional a competéncia para tanto?

O que garante a competéncia é o somatdrio dos requisitos de formagdo, qualificagdo, treinamento,

conhecimento técnico, habilidade e experiéncial!

Ficou mais claro o porqué de um conjunto de requisitos para definir a competéncia?

Continuando com os requisitos da norma...

6.2.3 O laboratdrio deve assegurar que o pessoal tenha competéncia para realizar as
atividades de laboratdrio pelas quais é responsdvel e para avaliar a importéncia dos

desvios.
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m Requisitos de Recursos

Documentar os requisitos de competéncia do pessoal ndo é garantia de encontrar profissionais
com 100% dos requisitos requeridos. Entretanto, o laboratdrio pode assegurar a competéncia
provendo os recursos (treinamentos, formacdo, qualificacdo) necessarios para que a

competéncia requerida seja alcancada.

6.2.4 A geréncia do laboratério deve comunicar ao pessoal seus deveres,

responsabilidades e autoridades.

Ndo ha exigéncia de registro em relacdo a essa comunicacdo, porém o avaliador pode
entrevistar o pessoal para evidenciar se eles estdo cientes de seus deveres, responsabilidades e

autoridades.

6.2.5 O laboratcrio deve ter procedimento(s) e reter registros para:
a) determinagdo dos requisitos de competéncia;

b) selecdo de pessoal;

c) treinamento de pessoal;

d) supervisdo de pessoal;

e) autorizagdo de pessoal;

f) monitoramento da competéncia de pessoal.

Vocé percebeu que esse é o primeiro requisito que exige um procedimento?
Todos os requisitos estudados até aqui, ainda ndo haviam exigido procedimento...

O Laboratério pode optar por um Unico procedimento que englobe todos os itens deste

requisito ou separar cada item em um procedimento.

Novamente chamamos atencdo ao fato de que o requisito se aplica a todo pessoal que possa
influenciar os resultados das atividades de laboratério e ndo somente ao pessoal que realiza

atividade de laboratorio.

Apesar de ndo exigir uma data de autorizacdo de pessoal (6.2.5.e), espera-se conseguir

evidenciar por meio dos registros retidos que a pessoa era qualificada na época em que realizou
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m Requisitos de Recursos

a atividade, o que de certa forma induz a datar esses registros, mesmo sem essa obrigacdo

explicita no requisito.

Jd em relagdo ao monitoramento da competéncia do pessoal, hd vérias maneiras de se
evidenciar a manutencdo da mesma, utilizando-se inclusive de mecanismos que o laboratdrio ja
tem (mas é importante que exista um “fechamento” em relacdo a esse monitoramento e o

laboratdrio defina no procedimento quais 0s mecanismos...).

- Um técnico que realiza uma atividade de laboratdrio para um Programa de Ensaio de

Proficiéncia e obtém resultado satisfatorio;
- Uma auditoria interna que acompanha a realizacdo da atividade de laboratério;
- Um teste de amostra cega;

- Uma comparacdo intralaboratorial.

Ou seja, é bem provavel que o laboratdrio tenha varios mecanismos ja em uso e que possa ser

também utilizado para evidenciar o monitoramento da competéncia do pessoal.

. LY
Dm O requisito 7.7 pode ser uma fonte de inspiragdo para os mecanismos
F
Pmnm de monitoramento da competéncia...

6.2.6 O laboratdrio deve autorizar pessoal para realizar atividades de laboratdrio

especificas, incluindo, mas ndo se limitando ao sequinte:
a) desenvolvimento, modificag¢do, verificagdo e valida¢éo de métodos;

b) andlise de resultados, incluindo declaragcbes de conformidade ou opinides e

interpretacgdes;

c) relato, andlise critica e autorizacdo de resultados.

Além da autorizacdo exigida no requisito 6.2.5.e, sdo requeridas autorizacdes para atividades de

laboratdrio especificas, como as citadas neste requisito.

5 9
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m Requisitos de Recursos

Cabe ressaltar que “andlise de resultados” (6.2.6.b) e o “relato, analise critica e autorizagdo de

resultados” (6.2.6.c) sdo atividades diferentes.
O item 6.2.6.b refere-se a anadlise de resultados durante ou apds a realizacdo das atividades de

laboratodrio, porém antes da emissao do relatério. Ja o item 6.2.6.c refere-se a analise critica dos

resultados antes da liberacdo do relatério ao cliente (que esta relacionado ao requisito 7.8.1.1).

l. c. Requisito 6.3 Instalagdes e condigbes ambientais

UFF..40 6RAUS, QUE CALOR !I

| sers que esse caLor Tovo pove .. |

6.3.1 As instalagcbes e as condicbes ambientais devem ser adequadas as atividades de

laboratdrio e ndo podem afetar adversamente a validade dos resultados.

NOTA Influéncias que podem afetar adversamente a validade dos resultados podem
incluir, mas ndo estdo limitadas a contaminagdo microbioldgica, poeira, disturbios
eletromagnéticos, radiacdo, umidade, alimentagdo elétrica, temperatura, som e

vibragéo.

Q2 10
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m Requisitos de Recursos '

6.3.2 Os requisitos para as instalagées e condicbes ambientais necessdrios a realiza¢do

das atividades de laboratdrio devem estar documentados.

A nota do requisito 6.3.1 apresenta exemplos do de influéncias que podem afetar

adversamente a validade dos resultados dos ensaios.

O requisito 6.3.2 complementa que é necessario que as instalacdes e condicdes ambientais

necessarias para a realizagdo das atividades de laboratério devem estar documentadas!

6.3.3 O laboratdrio deve monitorar, controlar e registrar as condigées ambientais de
acordo com as especificagbes, métodos ou procedimentos pertinentes, ou quando estes

influenciarem a validade dos resultados.

Métodos utilizados na realizacdo das atividades de laboratdrio sobre as condicGes ambientais
nas quais as atividades devem ser feitas. Essas condicdes devem ser monitoradas, controladas e
registradas. O registro pode ser um monitoramento constante (com a verificacdo das condicGes
em hordrios pré-definidos) ou, no momento da realizacdo da atividade de laboratdrio,

registrando a informacdo no préprio formulario do servico, por exemplo.

6.3.4 Medidas para controlar as instalagées devem ser implementadas, monitoradas e

periodicamente submetidas a andlise critica, e devem incluir, mas néo estar limitadas a:
a) acesso e uso de dreas que afetem as atividades de laboratdrio;

b) prevengdo de contaminagdo, interferéncia ou influéncias adversas nas atividades de

laboratorio;
c) separacdo efetiva entre dreas com atividades de laboratdrio incompativeis.

As medidas adotadas para controle de acesso, prevengdo de contaminacgdo e separacgdo efetiva
entre areas com atividades incompativeis, devem ser analisadas criticamente de forma
periddica de forma a assegurar a continua pertinéncia. Essa andlise critica pode ser associada
com a analise critica mencionada no requisito 8.3.2 ou ainda durante a analise critica pela

geréncia, quando for abordado o requisito 8.9.2.c.

6.3.5 Quando o laboratdrio realizar atividades de laboratorio em locais ou instalacbes
fora do seu controle permanente, o laboratdrio deve assequrar que 0S requisitos
relacionados as instalagées e as condicbes ambientais deste documento sejam

atendidos.

Q2 11
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realizar a atividade nas instalacdes do cliente.

l. d. Requisito 6.4 Equipamentos

Vamos supor a realizacdo de uma
calibracdo de um instrumento de medicdo

nas instala¢des do cliente.

O laboratério que realiza essa atividade

deve garantir que as instalacGes e

condi¢Bes ambientais definidas em seus

documentos, sejam atendidas também ao

6.4.1 O laboratdrio deve ter acesso aos equipamentos, incluindo, mas néo se limitando

a, instrumentos de medigcdo, software, padrbes de medicGo, materiais de referéncia,

dados de referéncia, reagentes, consumiveis ou aparelhos auxiliares, os quais sdo

requeridos para a correta realizacGo das atividades de laboratdrio e que possam

influenciar o resultado.

O requisito inicia informando que o laboratério deve “ter acesso aos equipamentos necessarios

a correta realizacdo das atividades de laboratério”, deixando clara a possibilidade de utilizagdo

de equipamentos que ndo sejam de propriedade do laboratdrio. Entretanto, cabe destacar que

no requisito 6.4.2 o laboratdrio deve assegurar que quando essa situagdo ocorrer (e se ocorrer)

os equipamentos utilizados devem atender a este requisito (6.4) da norma.

Nesta versdao da norma, o entendimento sobre o que deve ser considerado como equipamento

é ampliado. Além dos equipamentos de medicdo, reagentes e consumiveis, software, padrdes

de medicdo, materiais de referéncia, dados de referéncia ou mesmo aparelhos auxiliares sdo

incluidos neste requisito.
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Fonte: Hexis Fonte: Hexis Fonte: Hexis Fonte: Idexx

NOTA 1 Existe uma multiplicidade de nomes para materiais de referéncia e materiais de
referéncia certificados, incluindo padrées de referéncia, padrées de calibragdo, materiais
de referéncia-padrdo e materiais de controle da qualidade. Os materiais de referéncia
provenientes de produtores que atendam aos requisitos da ABNT NBR ISO 17034 sdo
fornecidos com uma ficha de informacgdo do produto/certificado que especifica, entre
outras caracteristicas, homogeneidade e estabilidade para as propriedades
especificadas e, para os materiais de referéncia certificados, as propriedades
especificadas com valores certificados, suas incertezas de medicGo e rastreabilidade

metroldgica associadas.

Convém utilizar materiais de referéncia de produtores que atendam a ABNT NBR ISO

17034.

NOTA 2 O ISO Guide 33 fornece orientacdo para selecGo e uso de materiais de
referéncia. O ISO Guide 80 fornece orientagcdo para producdo interna de materiais para

controle da qualidade.

As notas deste requisito fazem referéncia aos materiais de referéncia, que na medida do

possivel devem ser provenientes de produtores que atendam a ABNT NBR ISO 17034.

6.4.2 Nos casos em que o laboratdrio utilizar equipamentos que estejam fora de seu
controle permanente, o laboratdrio deve assequrar que sejam atendidos os requisitos

para equipamentos deste documento.

6.4.3 O laboratorio deve ter um procedimento para manuseio, transporte,
armazenamento, uso e manutengdo planejada dos equipamentos, a fim de assegurar

seu correto funcionamento e para evitar contaminagdo ou deterioragéo.

13
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Ao elaborar o procedimento, o laboratério deve levar em consideracdo o entendimento a
respeito do que é um “equipamento”. Portanto, esse procedimento deve englobar também
como serdo manuseados, transportados e armazenados reagentes, insumos, consumiveis,
materiais de referéncia... Manutencdes planejadas serdo necessdrias apenas para

equipamentos de medicdo.

6.4.4 O laboratdrio deve verificar se os equipamentos estdo em conformidade com os

requisitos especificados antes de serem colocados ou recolocados em servico.

Quando se tratar de equipamentos de medicdo, uma maneira de se verificar a conformidade é a

anadlise critica do certificado de calibracdo frente ao critério de aceitacao estabelecido.

Ja para insumos, reagentes e consumiveis pode ser feito uma comparagdo com as
especificagcdes definidas no momento da compra. Essa comparacdo pode incluir uma verificacdo

ou teste pratico para avaliacdo de valores ou propriedades.

6.4.5 Os equipamentos utilizados para medicdo devem ser capazes de alcancar a
exatiddo de medicdo e/ou a incerteza de medicdo requeridas para fornecer um

resultado valido.

6.4.6 Os equipamentos de medicdo devem ser calibrados quando:

- a exatiddo de medicGo ou a incerteza de medicdo afetar a validade dos resultados
relatados; e/ou

- a calibracGo do equipamento for requerida para estabelecer a rastreabilidade

metrologica dos resultados relatados.

NOTA Tipos de equipamentos que afetam a validade dos resultados relatados podem
incluir:

- aqueles utilizados para a medicGo direta do mensurando, por exemplo, utilizacéo de
uma balan¢a para realizar uma medicdo de massa;

- aqueles utilizados para fazer corregées do valor medido, por exemplo, medicbes de
temperatura;

- aqueles utilizados para obter um resultado de medigcdo calculado a partir de multiplas

grandezas.
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Como vocé pode ver, as condi¢Bes que definem a necessidade de calibracdo dos equipamentos
sdo apresentadas no requisito 6.4.6 e estdo relacionadas com a capacidade ja mencionada no
requisito 6.4.5. A NIT-DICLA-030 (Rastreabilidade metroldgica na acreditacdo de organismos de
avaliacdo da conformidade e no reconhecimento da conformidade aos principios das BPL)
também deve ser considerada na aplicacdo deste requisito caso o objetivo do laboratdrio seja

buscar a acreditacdo da Cgcre.

6.4.7 O laboratdrio deve estabelecer um programa de calibragdo, o qual deve ser
analisado criticamente e ajustado conforme necessdrio, a fim de manter a confian¢a na

situagdo de calibragéo.

Além da obrigatoriedade de se estabelecer um programa de calibracdo, o laboratdrio deverd
analisar criticamente este programa e ajustar conforme necessario.

O DOQ-CGCRE-087, rev 00, traz algumas questdes que devem ser consideradas nesta analise
critica do programa.

Observe:

“a) intervalos entre calibra¢Bes estabelecidos por norma sdo obedecidos e, se
necessdrio, reduzidos devido a frequéncia de utilizagcdo ou a erros acima dos limites de
aceitag@o;

b) o laboratorio monitora os seus registros de calibragdo e revé os intervalos de
calibragdo e as incertezas de medicdo, quando a exatiddo assim o exige ou quando a
frequéncia de utilizagdo dos equipamentos se altera significativamente;

c) o laboratério nGo pode ampliar os intervalos de calibracGo para além dos limites
madximos normalmente aceitdveis, a néGo ser que disponha de dados de calibracdo

suficientes para justificar tal modificagdo. ”
Agora voltando para a norma...

6.4.8 Todo equipamento que necessite de calibracéio ou que tenha um periodo de
validade definido deve ser etiquetado, codificado ou identificado de alguma outra forma
que permita que o usudrio do equipamento identifique prontamente a situacdo de

calibragdo ou o periodo de validade.
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Observe que o requisito deve ser aplicado tanto para equipamentos de medi¢do quanto para
itens que tenham um periodo de validade definido, como materiais de referéncia, reagentes,

consumiveis ou solucGes preparadas pelo préprio laboratério.

6.4.9 Deve ser retirado de servico o equipamento que tenha sido submetido a
sobrecarga, ou que tenha sido manuseado incorretamente, que produza resultados
questiondveis ou que mostre ter defeitos ou estar fora dos requisitos especificados. O
equipamento deve ser isolado para evitar sua utilizacdo, ou deve ser claramente
etiquetado ou marcado como fora de servico, até que tenha sido verificado que estd
funcionando corretamente. O laboratdrio deve examinar o efeito deste defeito ou desvio

dos requisitos especificados, e deve iniciar o procedimento de gestdo de trabalho ndo

conforme (ver 7.10).

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

trabalho ndo conforme. Além disso, deve-se identificar

claramente que o equipamento estd em manutencdo ou fora

a2 dos limites especificados.

6.4.10 Quando forem necessdrias checagens intermedidrias para manter a confian¢a no
desempenho do equipamento, estas checagens devem ser realizadas de acordo com um

procedimento.

A versdo 2017 da norma utiliza uma nova terminologia neste requisito, corrigindo a traducdo da

vers3do anterior.

Agora, nos casos em que é necessaria a manutengdo da confianca no desempenho do
equipamento, o laboratdrio deverd realizar uma checagem intermedidria (logo, ndo é

obrigatdria para todos os equipamentos!).
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Também ndo ha a exigéncia de um procedimento especifico para a realizagdo dessas checagens.
Ele podera estar inserido no préprio método ou procedimento para a realizacdo da atividade de

laboratdrio ou manual do fabricante.
Veja o que consta no DOQ-CGCRE-087, rev 00:

“Ressalta-se que, por exemplo, para materiais de referéncia certificados ndo sao
requeridas checagens intermediarias para avaliar o valor de propriedade, o qual é

atribuido pelo produtor de material de referéncia dentro do seu prazo de validade. ”

Mas o que é uma checagem intermediaria entdo?

e Pode ser um acompanhamento do desempenho metroldgico, por exemplo, para
uma balancga (ver DOQ-Cgcre-036) ou para um TRP (ver DOQ-Cgcre-009).

e Pode se tratar de uma operacdo prevista no proprio equipamento (alguns
equipamentos dispdem de um botdo para fazer esta checagem logo apds liga-lo).

e Pode ser uma inspecdo visual, por exemplo, na observacdo da aparéncia de um
material de referéncia certificado, do movimento do pistdo de uma balanca de pressao
ou das condi¢®es da superficie de um bloco padrdo de comprimento.

(DOQ-CGCRE-087, rev 00).

6.4.11 Quando dados de calibragdo e de material de referéncia incluirem valores de
referéncia ou fatores de correcdo, o laboratério deve assegurar que os valores de
referéncia e os fatores de correcdo sejam atualizados e implementados, conforme

apropriado, para atender aos requisitos especificados.

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

especificando como essas correcées devem ser realizadas.

6.4.12 O laboratdrio deve tomar medidas vidveis para evitar que ajustes ndo

intencionais invalidem os resultados.

Solugdes simples podem ser utilizadas para proteger os equipamentos de ajustes

desnecessarios.
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Veja a imagem a seguir:

SIBRATEC

/

Observe gque este paquimetro possui 6 parafusos na frente, estes furos que sdo os pontos para
ajuste do equipamento. Uma maneira bem simples de protegé-los (e é provavelmente a mais
utilizada) é pintando os parafusos. Assim, caso alguma tentativa ou ajuste seja feito, a tinta

ficard descascada.

6.4.13 Devem ser retidos registros de equipamentos que possam influenciar as

atividades de laboratdrio. Os registros devem incluir o sequinte, quando aplicdvel:
a) nome do equipamento, incluindo o software e a versdo do firmware;

b) nome do fabricante, identificacéio do modelo e nimero de série ou outra identificagdo

univoca;

c) evidéncia de verificagdo de que o equipamento estd conforme com os requisitos

especificados;
d) localizagdo atual;

e) datas das calibragdes, resultados de calibracdes, ajustes, critérios de aceitacdo e data

prevista da proxima calibragdo ou intervalo de calibragdo;

f) documentacdo de materiais de referéncia, resultados, critérios de aceitacdo, datas

pertinentes e periodo de validade;

g) plano de manutengdo e manutencgdes realizadas até o momento, quando pertinente

para o desempenho do equipamento;

18
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h) detalhes de qualquer dano, mau funcionamento, modificagdo ou reparo do

equipamento.

A maneira de fazer o controle desses itens pode ser variada. Mas a forma mais facil, caso o

laboratdrio ndo possua um sistema eletronico, é consolidando todas as informagdes em um

Unico formulario.

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

com cada registro pode ser arquivado também os certificados de calibragdo.

ao Que tal uma sugestdo de formulario para fazer esse registro?
Dk

i

PRATICA

IDENTIFICACAO DE EQUIPAMENTOS/PADROESINSTRUMENTOS

LABORATORIO DE ENSAIO E CALIBRACAO FG 018

51 e ; RE\)I(!XSAO
. e FORMULARIO GERAL XD
PAGINA 1 de 1

Foto

Capacidade de medicdo:

Localizacdo atual:

Periodicidade para calibragao/venficacao:

Cnténo de aceitacdo para calibracdo/venficacdo:

Codigo Equipamento:

Numero de séne:

Equipamento: Fabncante:
Numero de patriménio: Resolucdo/Divisdo de escala:
Modelo: Custo:
Acompanhamento de Manutengoes
Data Problema E:::;:‘ Res

Q2
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Para alguns casos, nem todas as exigéncias serdo aplicaveis. Por exemplo, para consumiveis,
reagentes e dados de referéncia ndo se aplicam registros de calibragGes, plano de

manutencao...

Agora vamos falar um pouco sobre Rastreabilidade Metrolégica?

Macrovector / Shutterstock.com

Padroes de referéncia dos laboratérios
de calibracio e de ensaios

Laboratérios do chao de fabrica

Antes de entrarmos no requisito em si vamos ver, rapidamente, alguns conceitos.

Quando falamos em rastreabilidade das medicdes estamos falando de rastreabilidade
metroldgica, termo utilizado pelo Guia 99. Conforme esse documento, Rastreabilidade
Metrolégica é a “Propriedade de um resultado de medicdo pela qual tal resultado pode ser
relacionado a uma referéncia através de uma cadeia ininterrupta e documentada de calibragdes,

cada uma contribuindo para a incerteza de medi¢éo”.
Ainda segundo o Guia 99, Calibragéo é a

“operacdo que estabelece, sob condigbes especificadas, em uma primeira etapa,
uma relagdo entre os valores e as incertezas de medicéo fornecidos por padrées

e as indicagdes correspondentes com as incertezas associadas”.

Entdo quando a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 nos fala em rastreabilidade das medicdes, ela
estd falando sobre conseguirmos calibrar nossos equipamentos de maneira a estabelecer uma

rastreabilidade metroldgica em relagdo a padrdes confidveis.

Agora observe a imagem e imagine a seguinte situacdo:

20
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Padrdo

S0U.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 padrao).

AU

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

Esse equipamento esta calibrado?

A resposta é: Sim!!

Apesar de o erro apresentado pelo equipamento ser muito grande, conforme a definicdo do
Guia 99, é uma “operacdo que estabelece, sob condi¢cdes especificadas, em uma primeira etapa,
uma relacdo entre os valores e as incertezas de medicdo fornecidos por padrdes e as indicacdes
correspondentes com as incertezas associadas” (ou seja uma comparacdo entre o valor do
padrdo e o valor medido”.. Portanto o equipamento estd sim, calibrado. Se esse erro de 30 U.M.
¢ aceitavel ou ndo, dependerd do critério de aceitacdo definido pelo laboratério. Mas calibrado

ele esta (considerando a calibracdo indireta do Durémetro citada no exemplo).

Mas e se a indicacdo do equipamento estiver fora do critério de aceitacdo do

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

Conforme Guia 99, “conjunto de operagbes efetuados em um sistema de
medicdo, de modo que ele forneca indicacbes prescritas correspondentes a

determinados valores de uma grandeza a ser medida”.
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IMPORTANTE:

No Prefacio da la edicdo luso-brasileira do VIM 2012 na se¢do “1. Origem desta edi¢ao”,

consta a seguinte informacgao:

Esta versdo em portugués corresponde a 3a edigdo internacional do VIM (International
vocabulary of metrology — Basic and general concepts and associated terms JCGM 200:2012),
edigcdo bilingue em inglés e francés, publicada em 2012 pelo JCGM (Joint Committee for Guides
in Metrology), o comité para guias de metrologia do BIPM (Bureau International des Poids et
Mesures). Identificada como JCGM 200:2012, esta versdo engloba o conteudo da versdo
publicada em 2008 (JCGM 200:2008) e as alteragées propostas em seu “Corrigendum” de maio
de 2010. Paralelamente a versdo identificada como JCGM 200:2008, foi publicado
conjuntamente pelas organizagées I1SO (International Organization for Standardization) e IEC
(International Electrotechnical Commission), sob a mesma denomina¢éo e com o mesmo

conteudo, o documento ISO/IEC Guia 99:2007.

Desde a publicagdo da edicdo do VIM de 1994, o termo afericdo NAO é mais utilizado em

metrologia.
Considerando que a primeira Edicdo do ISO/IEC Guia 99 é de 2007, ela ja ndo referéncia o termo

afericdo.

Portanto, independente do documento base utilizado, este é um termo que ndo deve ser

utilizado na metrologia!

Vamos ao proximo requisito?

l. e. Requisito 6.5 Rastreabilidade metroldgica

6.5.1 O laboratdrio deve estabelecer e manter a rastreabilidade metrologica dos seus
resultados de medicGo, por meio de uma cadeia ininterrupta e documentada de
calibragées, cada uma contribuindo para a incerteza de medigdo, relacionando-as a uma
referéncia apropriada.

NOTA 1 No ABNT ISO/IEC Guia 99, rastreabilidade metrologica é definida como a

“propriedade de um resultado de medicdo pela qual tal resultado pode ser relacionado a
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uma referéncia por meio de uma cadeia ininterrupta e documentada de calibragdes,

cada uma contribuindo para a incerteza de medicéGo”.

NOTA 2 Ver Anexo A para informagdes adicionais sobre rastreabilidade metroldgica.

6.5.2 O laboratério deve assegurar que os resultados de medigcdo sejam rastredveis ao

Sistema Internacional de Unidades (SI) por meio de um dos sequintes meios:

a) calibragdo provida por um laboratdrio competente;
NOTA 1 Os laboratdrios que atendem aos requisitos deste documento sdo

considerados competentes.

b) valores certificados de materiais de referéncia certificados, providos por um produtor
competente, com declaracdo de rastreabilidade metrologica ao S;
NOTA 2 Os produtores de material de referéncia que atendem aos requisitos da

ABNT NBR ISO 17034 séo considerados competentes.

c) realizacdo direta das unidades do Sl que seja assequrada por comparagdo, direta ou
indiretamente, com padrdes nacionais ou internacionais.
NOTA 3 Detalhes sobre a realizagdo prdtica das definicbes de algumas das

unidades importantes sdo fornecidos na Brochura do SI.

6.5.3 Quando a rastreabilidade metroldgica as unidades do Sl néo for tecnicamente
possivel, o laboratdrio deve demonstrar a rastreabilidade metroldgica a uma referéncia

apropriada, por exemplo:

a) valores certificados de materiais de referéncia certificados, providos por um produtor

competente;

b) resultados de procedimentos de medigcdo de referéncia, métodos especificados ou
normas de consenso que sejam claramente descritas e aceitas como meio de fornecer
resultados de medi¢do adequados ao uso pretendido e assequrados por comparagdo

adequada.

O requisito esta simplificado e informacdes adicionais sobre como estabelecer uma cadeia

ininterrupta e documentada de calibragdo consta no Anexo A da norma.
Veja o que consta no DOQ-CGCRE-087, rev0O:

“A Cgcre entende, por exemplo, que um certificado de calibragdo de um laboratério de

calibracdo acreditado segundo esta Norma, para a calibracdo em questdo, que
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contenha o simbolo da acreditacdo emitido por um organismo de acreditagdo, é

evidéncia suficiente da rastreabilidade metroldgica (ver NIT-Dicla-030).”

Simplificando... caso o seu laboratério calibre os equipamentos com provedores acreditados e

pertencentes a RBC (Rede Brasileira de Calibracdo), ele atende a este requisito.

l. f. Requisito 6.6 Produtos e servicos providos externamente

6.6.1 O laboratdrio deve assegurar que sejam utilizados somente produtos e servi¢os
adequados, providos externamente, que afetem as atividades de laboratdrio, quando

tais produtos e servicos:
a) forem destinados a incorporacdo nas atividades do préprio laboratorio;

b) forem providos, em parte ou por completo, diretamente ao cliente pelo laboratdrio,

conforme recebidos do provedor externo;

c) forem utilizados para apoiar a operagdo do laboratdrio.

NOTA Produtos podem incluir, por exemplo, padrdes e equipamentos de medigdo,
equipamentos auxiliares, materiais de consumo e materiais de referéncia. Servicos
podem incluir, por exemplo, servicos de calibragdo, servicos de amostragem, servigos de
ensaios, servicos de manutencdo de instalagdes e equipamentos, servicos de ensaios de

proficiéncia e servigos de avaliagdo e de auditoria.

A secdo 6.6 também é aplicavel as “atividades de laboratdrio providas externamente”, que na
versdao 2005 da norma eram definidas como “subcontrataces”, termo este excluido na versado

2017.
Observe o que consta no DOQ-CGCRE-087, rev00:

“Ensaio, calibracGo e amostragem, associada com ensaio ou calibracGo subsequente,
obtidas pelo laboratdrio de provedores externos, destinadas “0 incorporag¢éo nas
atividades do proprio laboratério” (6.6.1a) ou provida “em parte ou por completo,
diretamente ao cliente pelo laboratdrio, conforme recebido do provedor externo”

(6.6.1.b)".
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Agora veja 0 que consta na norma:

6.6.2 O laboratdrio deve ter um procedimento e reter registros para:

a) definir, analisar criticamente e aprovar os requisitos do laboratcdrio para produtos e

servigos providos externamente;

b) definir os critérios para avaliagdo, sele¢do, monitoramento do desempenho e

reavaliagdo dos provedores externos;

c) assegurar que o0s produtos e servicos providos externamente estejam em
conformidade com os requisitos estabelecidos pelo laboratdrio ou, quando aplicavel,
com os requisitos pertinentes deste documento, antes de serem utilizados ou

diretamente providos ao cliente;

d) tomar quaisquer agdes decorrentes de avaliagbes, monitoramentos do desempenho e

reavaliagbes dos provedores externos.

O laboratério deve ter um procedimento em que define e analisa criticamente quais os
requisitos e critérios para a aquisicdo de produtos e servicos. Além disso, deve definir quais os

critérios para avaliacdo, selecdo, monitoramento e reavaliacdo dos provedores.

A avaliacdo e a selecdo de provedores externos podem ser entendidas como uma etapa anterior
a aquisicdo dos produtos e servicos pelo laboratdério. J& o monitoramento pode ocorrer durante
as entregas dos produtos e servicos, enquanto a reavaliagdo seria o fechamento deste processo

(que pode levar em conta o histérico do monitoramento).

6.6.3 O laboratdrio deve comunicar aos provedores externos os seus requisitos para:
a) os produtos e servigos a serem providos;
b) os critérios de aceitacdo;

c) competéncia, incluindo qualquer qualificagdo requerida do pessoal;
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d) atividades que o laboratdrio, ou seu cliente, pretenda realizar nas instalagées do

provedor externo.

O texto da norma diz que o laboratdrio deve comunicar ao provedor externo os seus requisitos
para aquisicdo, critérios de aceitacdo, competéncia e atividades que pretende realizar nas
instalacdes do provedor. Porém ndo ha a obrigatoriedade de um registro que evidencie essa

comunicacao.

Na questdo relacionada a competéncia, deve-se observar que, dependendo da situacdo, aplica-

se também o requisito 6.2 desta norma.

Quer ver um exemplo?

O Laboratdrio decidiu contratar um auditor
externo para realizar uma auditoria interna

em seu sistema de gestdo.

Esse auditor é considerado “pessoal
externo” e, portanto, “deve ser competente
e trabalhar de acordo com o sistema de
gestdo do laboratério” (6.2.1). Os requisitos

de competéncia definidos em 6.2.2 para um

Os requisitos de competéncia definidos em 6.2.2

para um auditor interno, devem também ser auditor interno, devem também ser
atendidos pelo auditor externo!

atendidos pelo auditor externo que

desempenhard esse papel (de auditor interno).

Entretanto, se prestarmos atencdo a norma (e nos documentos da Cgcre), serd possivel
evidenciar que no decorrer dos requisitos e suas notas o préprio texto ja indica qual a

competéncia que alguns provedores externos deverdo possuir.

Veja o que consta no DOQ-CGCRE-087, rev 00:

e 6.4.1 NOTA 1, 6.5.2b) NOTA 2 e NIT-Dicla-030, para produtores de materiais de
referéncia que atendem a ABNT NBR ISO 17034;

e 6.5.2a) NOTA 1 e NIT-Dicla-030, para laboratérios que atendem a ABNT NBR ISO/IEC
17025 (ver Anexo A também);
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e 7.7.2a) NOTA e NIT-Dicla-026, para provedores de ensaio de proficiéncia que atendem a
ABNT NBR ISO/IEC 17043;

e 7.11.4, para provedores externos que gerenciam e mantém sistemas de gestdo de
informacdo laboratorial. O laboratério deve assegurar que o provedor cumpra todos os

requisitos aplicaveis da Norma.

O requisito 6.6 Produtos e servigos providos externamente é o Ultimo da sec¢do 6, se¢do esta em
gue sdo estabelecidos os Requisitos de Recursos necessarios para a realizacdo das atividades de

laboratério.

Na préxima aula, iniciaremos o estudo da secdo 7, que trata a respeito dos Requisitos de
Processos, ou seja, dos requisitos relacionados diretamente a realizacdo das atividades de

laboratério.

Até a proxima aulal
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