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Apresentagao

Ola pessoall

Bem-vindos a nossa quarta aula do curso de Andlise e Interpretacdo da norma NBR ISO/IEC 17025:2017!

Na ultima aula estudamos os requisitos de recurso da secdo 6.

Na aula de hoje iniciaremos os estudos da secdo 7, que trata a respeito dos requisitos de processo.

Vamos comecgar?

Q-2
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Sobre a divisao dos requisitos

Para facilitar o entendimento de como os requisitos relacionados as atividades de laboratdrio se relacionam,
na versdo de 2017 da NBR ISO/IEC 17025, os requisitos foram divididos de uma forma um pouco diferente.
Na versao 2005 eram divididos em requisitos de gestdo e requisitos técnicos, jd na versdao 2017 temos um
requisito de processo e os demais requisitos que servem de base ou apoio para o processo.

Uma das normas mais conhecidas relacionadas a gestdo da qualidade e que também aborda o conceito de
processo € a ISO 9001. Inclusive, um dos requisitos trata da necessidade mapear os processos da
organizacao.

A ISO/IEC 17025 ndo traz o mapeamento como um requisito, uma vez que podemos considerar que os
processos de qualquer laboratério, provavelmente, seguem a mesma “ordem ldgica”. Por isso, o Anexo B da
norma, que trata sobre as Opc¢des de Sistemas de Gestdo (se¢do 8) traz ilustrado um exemplo de uma
possivel representacdo esquematica do processo operacional de um laboratdrio, conforme descrito na Secao
7.

Manuseio de itens de ensaio ou calibracdo 7.4

[tem Prsg?{ea&io Realizagdo da calibragao/ensaio

[tem

¥ A
(Recursos €= cm.ede@( > (Geren

dainformagio \
Andlise critica .
i venﬁ:a 0 Garantiada Avaliacio da
o pedlv::os' = validade incerteza de Relalm :e
P:::zs“:se Validacio de dos resultados medicio resultados

7.9  Reclamagdes

Visto os requisitos da se¢do 7 na forma de um fluxo, vamos iniciar o estudo dessa se¢do?
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Il.Secao 07 - Requisitos de processo

Il.a. Requisito 7.1 Andlise critica de pedidos, propostas e contratos

SLCAU |7

7.1.1 O laboratdrio deve ter um procedimento para a andlise critica
dos pedidos, propostas e contratos. O procedimento deve assegurar

a) os requisitos sejam adequadamente definidos, documentados e

requisitos;

~ entendidos;
O b) o laboratorio tenha a capacidade e os recursos para atender aos

¢) quando forem utilizados provedores externos, os requisitos de 6.6
sejam aplicados e o laboratdrio informe ao cliente as atividades de laboratdrio especificas a
serem realizadas pelo provedor externo, e obtenha a aprovagéo do cliente;

NOTA 1 E reconhecido que atividades de laboratdrio providas externamente podem ocorrer
quando:

- 0 laboratdrio tem os recursos e a competéncia para realizar as atividades, entretanto, por
razBes imprevistas é incapaz de realizd-las em parte ou por completo;

- o laboratdrio ndo tem os recursos ou a competéncia para realizar as atividades.

d) sejam selecionados os métodos ou procedimentos apropriados e capazes de atender aos
requisitos dos clientes.

NOTA 2 Para clientes internos ou rotineiros, a andlise critica de pedidos, propostas e
contratos pode ser realizada de forma simplificada.

O laboratdrio devera ter um procedimento que assegure que 0s requisitos necessarios para a analise critica
de pedidos, contratos e propostas estejam definidos adequadamente e atendam as necessidades dos
clientes e do laboratério.

Esse procedimento também deve assegurar que o laboratério tenha a capacidade e os recursos para atender
aos requisitos que foram definidos anteriormente.

Caso seja necessario a utilizacdo de provedores externos (no caso de atividades de laboratério que serdo
providas externamente), o laboratdrio deverd obter a aprovacdo do cliente.

Quando a norma fala em método, ela estad se referindo a uma norma ou metodologia (uma normativa,
resolucdo, Standard Book...). Portanto, o laboratério precisa ter definido quais sdo os métodos que serdo
utilizados para realizar a atividade de laboratdrio solicitada pelo cliente (isso de certa maneira ja estd
estabelecido no escopo de atuagdo do Laboratorio).

Depois, é necessario verificar se o Laboratdrio tem condicBes de atender a necessidade do cliente.

Veja algumas perguntas que podem ser avaliadas, por exemplo:

SIBRATEC
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Consegue entregar no prazo
solicitado pelo cliente?

7.1.2 O laboratdrio deve informar ao cliente quando o método solicitado pelo cliente for
considerado nédo apropriado ou desatualizado.

7.1.3 Quando o cliente solicitar uma declaracGo de conformidade a uma especificagdo ou
norma para o ensaio ou calibragéo (por exemplo: aprovacdo/reprovacdo, dentro da
tolerdncia/fora da tolerdncia), a especificacdo ou norma e a regra de decisGo devem ser
claramente definidas. A regra de decisdo selecionada deve ser comunicada e acordada com o
cliente, a nGo ser que a regra de decisGo seja inerente a norma ou especificagdo solicitada.

NOTA Para orientagées adicionais sobre declaragdes de conformidade, ver ISO/IEC Guide 98-
4.

Quando o cliente solicitar uma declaracdo de conformidade, no momento da apresentacdo da proposta a
regra de decisdo que sera utilizada pelo laboratério ja devera ser informada (ou seja, deve estar claramente

definida).

Caso o cliente solicite uma declaracdo de conformidade frente a uma norma ou especificacdo que ja possui
em seu texto a regra de decisdo definida, ndo ha necessidade de informar ao cliente qual a regra de decisdo.

7.1.4 Quaisquer diferengas entre o pedido ou proposta e o contrato devem ser resolvidas
antes do inicio das atividades de laboratdrio. Cada contrato deve ser aceito tanto pelo
laboratdrio como pelo cliente. Desvios solicitados pelo cliente ndo podem afetar a
integridade do laboratorio ou a validade dos resultados.

Isto significa que, se apds a emissdo da proposta houver alteracdes na solicitacdo do cliente, elas devem ser
resolvidas e esclarecidas antes do inicio das atividades.

A norma nos fala em contrato, porém esse contrato pode ser simplificado. Vocé pode definir, por exemplo,
no seu procedimento que o orcamento apds aprovado e assinado vira o contrato de prestacdo do servico.

SIBRATEC
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Mas o cliente precisa assinar o contrato para evidenciar o
aceite?

Naol!

Observe que o requisito ndo exige um registro em
relacdo ao aceite do cliente, logo ndo é obrigatdrio! Mas
a assinatura é uma evidéncia que pode facilitar no futuro
algum questionamento relacionado ao que foi ou ndo
aceito.

Porém em épocas de sistemas informatizados e

Apesar de néo ser obrigatéria, a assinatura é uma disseminacdo de tecnologias e midias, o laboratdrio pode
evidéncia que facilita em caso de questionamentos. (e talvez deva) considerar também outras possibilidades,
caso opte por ter uma evidéncia da aceitacdo do cliente.

Um e-mail informando que estd de acordo ou aceita, um texto ou um audio no aplicativo do WhatsApp
também podem ser evidencias da aceita¢do do orgamento.

Aproveite para colocar no orcamento/contrato informacgdes que podem ser

importantes para o Laboratdrio. As vezes sdo informagbes simples, mas que

facilitam muito no dia-a-dia. Podem constar, por exemplo, informag¢des sobre

* local e hordrio de entrega de amostras, emisséo ou ndo de Nota Fiscal de retorno
Dm de material, descarte/retirada de amostras apds os ensaios e/ou calibragdes...

F
mnm Enfim, hd inidmeras informagdes que podem ser incluidas nesse documento.

SIBRATEC
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7.1.5 O cliente deve ser informado de qualquer desvio do contrato.

7.1.6 Se um contrato for modificado depois de o trabalho ter sido iniciado, a andlise critica do
contrato deve ser repetida e qualquer emenda deve ser comunicada a todo o pessoal
afetado.

Por exemplo: Se na proposta original vocé determinou um prazo para entrega do resultado e esse prazo ndo
puder ser cumprido, vocé deve comunicar essa mudanca ao cliente e realizar uma nova andlise critica, para
verificar se essa mudanca continua atendendo as necessidades dele. Além disso, todo o pessoal afetado por
essa modificacdo deve ser comunicado.

7.1.7 O laboratdrio deve cooperar com os clientes ou seus representantes para esclarecer o
pedido do cliente e para monitorar o desempenho do laboratdrio em relagéo ao trabalho
realizado.

NOTA Tal cooperagdo pode incluir:

a) disponibilizacdo de acesso razodvel as dreas pertinentes do laboratdrio para presenciar as
atividades de laboratdrio especificas do cliente;

b) preparagcdo, embalagem e envio de itens necessdrios ao cliente para fins de verificagdo.

Uma das perguntas mais frequentes que se faz quando se fala em cooperagdo com os clientes é: Posso
deixar meu cliente acompanhar a realizagdo das atividades de laboratério?

A resposta € sim, pode. DESDE que o Laboratério garanta a confidencialidade em relagdo aos outros clientes
(o que inclui também os itens (amostras) e resultados de outros clientes).

Porque dependendo do tipo da atividade de laboratério realizada é importante para o cliente poder
acompanhar. Permitir esse acompanhamento pode ser um diferencial para o laboratério.

7.1.8 Devem ser retidos registros das andlises criticas, incluindo quaisquer modificagcées
significativas. Devem também ser retidos registros de discussdes pertinentes com um cliente,
relacionadas aos seus requisitos ou aos resultados das atividades de laboratdrio.

)

Um colaborador costuma fazer uma andlise critica mental ao atender uma ligagdo de um cliente que solicita um servigo. Mas como fazer esse registro da andlise critica?

E bem provével que vocé ou algum colaborador do Laboratério ja faca essa andlise critica de maneira rapida
e mental ao, por exemplo, atender uma ligacdo de um cliente que solicita um servico. Mas como fazer esse
registro da analise critica? Como evidenciar isto?

Uma sugestdo é evidencid-lo por meio de um formuldrio simplificado que contenha basicamente as
perguntas apresentadas logo apds o requisito 7.1.1.

-LrroDsAUDE 8
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LABORATORIO DE ENSAIO E CALIBRACAO FG 016
. REVISAO
A 00
- FORMULARIO GERAL -
ANALISE CRITICA DE PEDIDOS, PROPOSTAS E " 1
CONTRATOS T

ANALISE CRITICA (AC) PARA EXECUCAO DE ENSAIO E/OU CALIBRACAO

Responsavel pelo preenchimento da AC:

Empresa solicitante: I Data da solicitagao:

Descrigao da solicitacao feita pelo cliente:

Servico Inédito:  [] SIM ] NAO
Metodologias de atividade de laboratorio documentadas e entendidas: L] SIM [ NAO
Laboratério possui equipamentos necessarios: [] SIM [ NAO

Laboratorio possui pessoal disponivel e competente: [ SIM  [] NAO

Laboratorio tem capacidade para atender a demanda: [ SIM  [J NAO
Atividade de laboratorio provida extemamente: [ SIM  [] NAO
Provedor externo competente: [] SIM [ NAO
Previsdo de realizacdo do ensaio: dias uteis
Atende as necessidades do cliente: [J SIM [ NAO
Se a resposta for NAO, justifique:

II.b. Requisito 7.2 Selegdo, verificagdo e validacdo de métodos

7.2.1 Selegdo e verificacGo de métodos

7.2.1.1 O laboratério deve utilizar métodos e procedimentos adequados para todas as
atividades de laboratdrio e, quando apropriado, para a avaliagdo da incerteza de medicéo,
bem como técnicas estatisticas para andlise de dados.

NOTA O termo “método”, utilizado neste documento, pode ser considerado sinénimo do
termo “procedimento de medicéo”, conforme definido no ABNT ISO/IEC Guia 99.

Uma atividade de laboratdrio pode ser realizada por meio de mais de um método.
Considere como atividade de laboratério um ensaio de tragdo.

Ele pode ser realizado por diferentes métodos.

Q-2 9
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ENSAIO DE TRACAO

NBR ISO 6892-1

ISO 6892-1

ASTM E8

Os métodos sdo semelhantes, principalmente quando analisamos a NBR ISO 6892-1 e ISO 6892-1. A Unica
diferenca entre as duas normas é o fato de a primeira estar em portugués e a segunda em inglés, mas isso ja
pode causar alguma pequena diferenca no método, em funcdo de traducdo. Entdo, apesar de serem
similares, sdo sim, considerados métodos diferentes.

Quando esta na fase de definicdo do escopo, este é um fator muito importante a ser considerado: Quais
métodos fardo parte do escopo do laboratdrio.

7.2.1.2 Todos os métodos, procedimentos e documentacéo de apoio, como instrugdes,
normas, manuais e dados de referéncia pertinentes para as atividades de laboratorio, devem
ser mantidos atualizados e devem estar prontamente disponiveis ao pessoal (ver 8.3).

7.2.1.3 O laboratorio deve assegurar a utilizagdo da ultima verséo vdlida de um método, a
ndo ser que isto ndo seja apropriado ou possivel. Quando necessdrio, a aplicagdo do método
deve ser suplementada com detalhes adicionais para asseqgurar uma aplicacéo consistente.

Se o laboratério utiliza métodos normalizados, é de sua responsabilidade assegurar que os métodos que
estdo sendo utilizados, estdo sempre na versdo mais atualizada. Todos os documentos necessarios para a
correta realizagdo das atividades de laboratério devem estar disponiveis ao pessoal. Isso inclui os manuais de
operacdo dos equipamentos!

Mas vocé pode estar se perguntando:
Existe algum momento no qual o laboratério podera utilizar uma cépia obsoleta de um método?

Sim, existem algumas situacGes especificas.

Vamos citar o exemplo de um ensaio mecanico de um
implante ortopédico.

Digamos que apods ter sido implantado no paciente, o
implante falhe (quebre) e seja necessaria uma cirurgia
para retirada. Neste caso, serd realizada uma analise para
descobrirmos o motivo da falha. Essa andlise, inclui

10
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diversos ensaios, entre eles, aqueles que definem as especificagdes técnicas do implante e que estdo
definidos na norma “X”, cuja Ultima revisdo/publicacdo é de 2016.

Digamos que a data de fabricacdo do implante retirado do paciente é de 2013. Qual deve ser a norma
utilizada para avaliar as especificacGes técnicas?

O adequado é que se avalie o implante com base na norma vigente na época de sua fabricacdo. Portanto
neste caso, estariamos utilizando uma norma obsoleta para realizarmos um ensaio.

NOTA Normas internacionais, regionais ou nacionais, ou outras especificacdes reconhecidas
que contenham informacbes suficientes e concisas sobre como realizar atividades de
laboratdrio, ndo precisam ser suplementadas ou reescritas como procedimentos internos, se
estas normas estiverem escritas de forma que possam ser utilizadas pelo pessoal operacional
em um laboratorio. Pode ser necessdrio fornecer documentacéo adicional para etapas
opcionais no método ou detalhes adicionais.

Quando o laboratdério optar por trabalhar com normas ou outras especificagdes reconhecidas em sua forma
original, é necessario garantir que todos os colaboradores envolvidos com aquela atividade entendam o
conteldo do texto. Se o documento estiver em inglés, por exemplo, é necessdrio que os colaboradores
tenham dominio suficiente deste idioma para que consigam interpretar o texto.

7.2.1.4 Quando o cliente ndo especificar o método a ser utilizado, o laboratdrio deve
selecionar um método apropriado e informar ao cliente o método escolhido. Sdo
recomendados métodos publicados em normas internacionais, regionais ou nacionais, ou por
organizagbes técnicas respeitdveis ou em textos ou periodicos cientificos pertinentes, ou
conforme especificado pelo fabricante do equipamento. Também podem ser utilizados
meétodos desenvolvidos ou modificados pelo laboratdrio.

Cabe ao laboratério selecionar o método a ser utilizado quando o cliente ndo especificar qual ele deseja.
Mesmo que o cliente ndo especifique, o laboratdrio deve informa-lo sobre qual método sera utilizado. Uma
maneira simples de fazer isso, é citar o método no orcamento enviado para o cliente.

Quando o laboratério informar o método ao cliente, cabe esclarecer que para identificar o método de
ensaio, calibracdo ou amostragem utilizado, deve ser citado o nimero da norma com o respectivo ano de
emissdo, ou documento, se este for de conhecimento publico. Em outros casos, tais como o uso de
procedimentos internos, deve ser incluida a descricdo resumida da metodologia utilizada (DOQ-CGCRE-087,
rev 00)

Nos casos em que o laboratdrio utilize métodos desenvolvidos ou modificados, serd necessaria a validacdo
do método, conforme requisito 7.2.2 que veremos em breve.

7.2.1.5 O laboratcrio deve verificar se é capaz de realizar métodos adequadamente, antes de
implantd-los, assequrando que possa alcangar o desempenho requerido. Devem ser retidos
registros da verificacGo. Se o método for revisado pelo drgdo emitente, a verificagcdo deve ser
repetida na extens@o necessdria.

-Loropsaube 11
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Observe com atencdo o que diz o requisito:
“O laboratdrio deve verificar se é capaz de realizar métodos adequadamente...”
Mesmo que utilize métodos normalizados, o laboratério deve verificar que é capaz de realiza-los.

Conforme a Secdo 3, Defini¢cdes, da norma, requisito 3.8 verificagdo: “fornecimento de evidéncia objetiva de
que um dado item atende a requisitos especificados”.

Essa confirmacdo pode ser realizada por meio da realizacdo da atividade de laboratério e registro dos
resultados obtidos.

O laboratério deverd analisar pelo menos a Repetibilidade e Reprodutibilidade (R&R) e Exatiddo do método.

Lembrando que o “fechamento” do processo é parte fundamental.

Néo sabe como fazer? Entdo dd uma olhadinha na dica:

D. Q Para fazer o fechamento vocé pode utilizar um formuldrio para registrar as
i

evidéncias. Caso o laboratorio desenvolva métodos ou utilize-se de desvios de

mnm meétodos, pode utilizar esse mesmo formuldrio para evidenciar a validacGo de

meétodos.
: LABORATORIO DE ENSAIO E CALIBRAGAO RFEG ‘013
X VISAO
FORMULARIO GERAL e
PLANO DE VALIDACAO E CONFIRMACAQ DE METODO PAGINA 1 de 1

1. Identificagdo do método

Método:

Procedimento interno: Normas de referéncia para o método (caso aplicavel):
Objetivo:

C Validacdo do método Z Confirmacao de método normalizado

2. Planejamento da validagao/confirmagao
2.1. Descricao da(s) forma(s) de validacao/confirmacao do método:
T Uso de padrbes de referéncia rastreaveis
= Comparacoes do método com resultados obtidos por métodos normalizados

= Comparacdes interlaboratoriais (ensaios de proficiéncia)
= Estudo interno de repetitividade e reprodutibilidade

= Avaliacao de fatores de influéncia sobre o resultado

Z Avaliacdo da incerteza

Q-2 12
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7.2.1.6 Quando o desenvolvimento de um método for requerido, isto deve ser uma atividade
planejada e deve ser designada ao pessoal competente e equipado com recursos adequados.
A medida que avanca o desenvolvimento do método, deve ser realizada andlise critica
periodica para verificar se as necessidades do cliente continuam sendo atendidas. Quaisquer
modificacbes no plano de desenvolvimento devem ser aprovadas e autorizadas.

Vocé percebeu quantas exigéncias o requisito traz?

Observe novamente, com os destaques...

Quando o desenvolvimento de um método for requerido, isto deve ser uma atividade planejada e deve ser
designada ao pessoal competente e equipado com recursos adequados. A medida que avanca o
desenvolvimento do método, deve ser realizada analise critica periddica para verificar se as necessidades do
cliente continuam sendo atendidas. Quaisquer modificagdes no plano de desenvolvimento devem ser
aprovadas e autorizadas.

Entdo cuidado para ndo deixar nada de fora quando for desenvolver um método!

7.2.1.7 Desvios de métodos para todas as atividades de laboratdrio somente devem ocorrer
se o desvio estiver documentado, tecnicamente justificado, autorizado e aceito pelo cliente.
NOTA A aceitacdo de desvios pelo cliente pode ser previamente acordada no contrato.

Quer ver um exemplo:

Temperatura nas instalagoes
do cliente: 25°C.

Temperatura de calibrag@o 22°C +/- 1°C

Imagine que o método prevé que a temperatura de calibragdo deve ser de 22°C +/- 1°C o que nos dd uma
faixa de 21°C a 23°C. Porém a calibracdo serd realizada nas instalacdes do cliente e a temperatura estd em
25°C.

Essa situacdo pode ser considerada um desvio de método, pois foge do estabelecido no método. Para que a
calibracdo seja feita nestas condic¢des, o cliente deve ter sido informado e aceitado essa condicdo.

E muito importante, ainda, que o laboratério tenha feito um estudo e validado esse desvio de método,
demonstrando que essa alteragdo ndo afeta o resultado do ensaio (se assim for constatado na validacdo).

Q-2 13
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7.2.2 Validagéo de métodos

7.2.2.1 O laboratdrio deve validar métodos nGo normalizados, métodos desenvolvidos pelo
laboratorio e métodos normalizados utilizados fora de seu escopo pretendido ou modificados
de outra forma. A validagdo deve ser tdo abrangente quanto for necessdria para atender as
necessidades de uma determinada aplicagdo ou campo de aplicagdo.

Vocé sabe a diferenca entre "desvio de método" (7.2.1.7) e modificagbes de métodos normalizados

(7.2.2.1)?

Por ser uma duvida recorrente, o DOQ-CGCRE-087, rev 00 traz uma explicacdo bem clara e simples, veja...

“Desvios de métodos, conforme 7.2.1.7, s6 acontecem quando o laboratdrio realiza o método
e por uma circunstdncia particular, a amostra ou item de calibragdo ou qualquer condi¢do
especifica ndo permite que o método seja seguido, devendo o desvio ser tecnicamente
justificado. Ja modificacbes de métodos normalizados, conforme 7.2.2.1, sdo decisées
planejadas com o intuito de modificar um método para atender propdsitos ou situagdes
distintas do método original, sendo requerida a validagdo. E importante ainda notar que o
requisito sobre desvios de métodos aplica-se ndo sé a métodos normalizados, mas também a
quaisquer outros métodos. ”

NOTA 1 A validagdo pode incluir procedimentos para amostragem, manuseio e transporte de
itens de ensaio ou calibragdo.

NOTA 2 As técnicas utilizadas para a validagdo de método podem ser uma das seguintes ou
uma combinacgdo destas:

a) calibragdo ou avaliagdo da tendéncia e precisdo utilizando padrdes de referéncia ou
materiais de referéncia;

b) avaliagdo sistemdtica dos fatores que influenciam o resultado;

c) ensaio de robustez do método por meio da variacdo de pardmetros controlados, como
temperatura de incubagdo, volume dispensado;

d) comparagéo com resultados obtidos por outros métodos validados;
e) comparagdes interlaboratoriais;

f) avaliagdo da incerteza de medi¢Go dos resultados com base no conhecimento sobre os
principios tedricos do método e na experiéncia prdtica com o desempenho do método de
amostragem ou ensaio.

métodos analiticos:

.
Dm Q Duas sugestbes de referéncias que podem auxiliar no processo de validagdo de
F

v’ DOQ-CGCRE-008 — ORIENTACAO SOBRE VALIDACAO DE METODOS ANALITICOS
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http://www.inmetro.qov.br/credenciamento/orqganismos/doc _organismos.asp ?tOrganismo=CalibEnsaios

v' VALIDACAO E GARANTIA DA QUALIDADE DE ENSAIOS LABORATORIAIS - GUIA PRATICO

Autores: Raya-Rodriguez, Maria Teresa; Albano, Filipe de Medeiros.

7.2.2.2 Quando forem feitas alteragbes em métodos validados, deve ser determinada a
influéncia destas mudancas e, quando estas afetarem a validagdo original, deve ser realizada
uma nova validagdo do método.

Desvios de métodos ndo normalizados ja validados devem ter seu desempenho também analisado e, se
necessario, devem ser validados novamente.

7.2.2.3 As caracteristicas de desempenho dos métodos validados, conforme avaliadas para o
uso pretendido, devem ser pertinentes as necessidades dos clientes e consistentes com 0s
requisitos especificados.

NOTA Caracteristicas de desempenho podem incluir, mas néo estdo limitadas a, faixa de
medicéo, exatiddo de medicdo, incerteza de medicdo dos resultados, limite de detecgdo,
limite de quantificagdo, seletividade do método, linearidade, repetibilidade ou
reprodutibilidade, robustez contra influéncias externas ou sensibilidade cruzada contra
interferéncia da matriz da amostra ou objeto de ensaio e tendéncia.

As referéncias citadas no requisito anterior podem ser muito Uteis também para avaliar as caracteristicas de
desempenho do método!

7.2.2.4 O laboratdrio deve reter os sequintes registros de validagdo:
a) procedimento de validacdo utilizado;

b) especificacdo dos requisitos;

c) determinagdo das caracteristicas de desempenho dos métodos;
d) resultados obtidos;

e) uma declaragdo sobre a validade do método, detalhando sua adequag¢do ao uso
pretendido.

Ndo hd a necessidade de um procedimento em nivel gerencial para a validacdo de métodos, porém o
laboratério deverd reter um registro do procedimento de validacdo de método utilizado, que pode ter sido
especifico para aguele método e estar inserido em algum tipo de registro.

Além disso, é necessaria “uma declaracdo sobre a validade do método, detalhando sua adequac¢do ao uso
pretendido”, ou seja, o método é adequado ou ndo?

Lembre-se! Em todos os requisitos em que o laboratério necessita evidenciar algo, é necessario um
fechamento, uma conclusdo a respeito do assunto.

Q-2 15
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Il.c. Requisito 7.3 Amostragem

7.3.1 O laboratdrio deve ter um plano e um método para amostragem, quando realiza
amostragem de substdncias, materiais ou produtos para ensaio ou calibracdo subsequente.
O método de amostragem deve abordar os fatores a serem controlados para assegurar a
validade dos resultados de ensaio e calibracéo subsequentes. O plano e o método para
amostragem devem estar disponiveis no local onde a amostragem for realizada. Planos de
amostragem devem, sempre que razodvel, ser baseados em métodos estatisticos
apropriados.

Amostragem: “Procedimento definido, pelo qual uma parte de uma substancia, material ou produto é
retirada para produzir uma amostra representativa do todo, para ensaio ou calibragdo subsequentes”. (NIT-
DICLA-057, rev 04, item 6.1).0 plano de amostragem deve explicitar como serd feita esta selecdo e ele pode

estar descrito em um documento.

Coleta em dgua superficial

Fotos: Andréa Vidal dos Anjos

7.3.2 O método de amostragem deve descrever:
a) a selecéo de amostras ou locais,
b) o plano de amostragem,

c) a preparacdo e o tratamento de amostra(s) de uma substdncia, material ou produto para
produzir o item requerido para ensaio ou calibragdo subsequente.

SIBRATEC
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NOTA Uma vez recebida no laboratorio, a amostra pode requerer manuseio adicional,
conforme especificado em 7.4.

Dispositivo para coleta de dgua tratada
Local para coleta de efluente tratado

Foto: Andréa Vidal dos Anjos

Foto: Andréa Vidal dos Anjos

Coleta de dqua tratada

Foto: Andréa Vidal dos Anjos

7.3.3 O laboratdrio deve reter registros dos dados da amostragem que fazem parte do ensaio

ou calibragdo que for realizado. Estes registros devem incluir, quando pertinente:

a) referéncia ao método de amostragem utilizado;

SIBRATEC
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b) data e hora da amostragem;

c¢) dados para identificar e descrever a amostra (por exemplo, numero, quantidade, nome);
d) identificacdo do pessoal que realizou a amostragem;

e) identificacéo do equipamento utilizado;

f) condicbes ambientais ou de transporte;

g) diagramas ou outros meios equivalentes para identificar o local da amostragem, quando
apropriado;

h) desvios, adicbes ou exclusbes do método de amostragem e do plano de amostragem.

A NIT-DICLA-057 é uma normativa que estabelece “Critérios para acreditagdo da amostragem para ensaios
de dguas e matrizes ambientais”.

Esse documento pode ser muito Util para laboratérios que atuam na drea de meio ambiente e aplicam-se a
amostragem para ensaios de aguas e matrizes ambientais (dguas, efluentes, solos, sedimentos e residuos
industriais) e a amostragem em dutos e chaminés de fontes estaciondrias para ensaios em emissdes
atmosféricas, gases e poluentes da atmosfera, qualidade do ar exterior e ar interior em ambiente
climatizado artificial de uso publico e coletivo realizadas em instalacdes permanentes e de clientes
(conforme o préprio Objetivo da normativa).

H4, inclusive, no anexo do documento as informacdes minimas que o Plano de Amostragem deve conter.

Ensaio subsequente de analise de cloro residual livre
Foto: Andréa Vidal dos Anjos
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Realizacdo de ensaio subsequente apds a amostragem.
Foto: Andréa Vidal dos Anjos

Se o seu laboratdrio ndo realiza amostragem, devera indicar que este requisito é N3do Aplicavel.

Il.d. Requisito 7.4 Manuseio de itens de ensaio ou calibra¢Go

7.4.1 O laboratdrio deve ter um procedimento para o transporte, recebimento, manuseio,
protegcdo, armazenamento, retenc¢lo e descarte ou retorno dos itens de ensaio ou calibragdo,
incluindo todas as providéncias necessdrias para a protecdo da integridade do item de ensaio
ou calibragdo e para a protecGo dos interesses do laboratdrio e do cliente. Devem ser
tomadas precaug¢des para evitar deterioragéo, contaminacgéo, perda ou dano no item durante
0 manuseio, transporte, armazenamento/ espera e prepara¢fo para ensaio ou calibragdo. As
instrugbes para manuseio fornecidas com o item devem ser sequidas.

Alguns itens de ensaio e/ou calibracdo requerem um cuidado especial em todas as fases de sua manipulacdo.
Esses cuidados devem estar descritos no procedimento.

Quer ver exemplos de cuidados?

e Umitem que precisa de temperatura adequada,

e Um item que possui tempo de vida para ser ensaiado;

e Um instrumento que precisa estabilizar termicamente
antes de ser calibrado.

Lembre-se que ainda existem aqueles cuidados necessarios no
transporte dos itens.

19
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Pense o seguinte: Se um cliente enviou um item para calibracgdo por uma transportadora. Como o
laboratério garantira que esse item retornara intacto para o cliente?

Pode ser interessante e um servi¢o diferenciado, o Laboratério oferecer ao

cliente um documento orientativo sobre como armazenar e transportar os itens

. YL}
Dm de maneira que assegure a preservacao dos mesmos.
PRATICA
7.4.2 O laboratorio deve ter um sistema para a identificagdo ndo ambigua de

itens de ensaio ou calibracGo. A identificagdo deve ser retida enquanto o item estiver sob a
responsabilidade do laboratdrio. O sistema deve assequrar que os itens ndo serdo
confundidos fisicamente ou quando forem citados em registros ou outros documentos. O
sistema deve, se apropriado, contemplar uma subdivisGo de um item ou grupos de itens e a
transferéncia de itens.

Quando os itens chegarem ao laboratdrio eles devem ser identificados e, na medida do possivel,
descaracterizados a fim de se manter a confidencialidade do cliente em relacdo aos demais clientes, caso o
laboratdrio permita o acompanhamento das atividades.

dentificacéio dentificagio
QUEEMRA)— 1 QUESAI

O sistema de identificacdo deve garantir que ndo sejam perdidos, confundidos ou deteriorados, enquanto os
itens estiverem sendo manuseados.

7.4.3 No ato do recebimento do item de ensaio ou calibracGo, devem ser registrados os
desvios das condigbes especificadas. Quando houver duvidas sobre a adequagdo de um item
para ensaio ou calibracéo, ou quando um item ndo estiver em conformidade com a descricdo
fornecida, o laboratdrio deve consultar o cliente para obter instrucbes adicionais antes de
prossequir, e deve registrar os resultados desta consulta. Quando o cliente requerer que o
item seja ensaiado ou calibrado admitindo um desvio das condicbes especificadas, o
laboratdrio deve incluir uma ressalva no relatorio, indicando quais resultados podem estar
afetados pelo desvio.

Quando o item chega ao laboratério, € comum a abertura de uma ordem de servico, ou outro documento
similar, que possua a mesma funcdo, ou seja, identificar e acompanhar o item durante as atividades de
ensaios e calibracdo. Esse documento pode conter um campo para registro de anormalidades caso sejam
detectadas.

Mas observe preste atencdo em um detalhe importante:

q‘@PRODSHUDG 20
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Quando o cliente requerer que o item seja ensaiado ou calibrado admitindo um desvio das condigBes
especificadas, o laboratério deve incluir uma ressalva no relatério, indicando quais resultados podem estar

afetados pelo desvio.

IMPORTANTE: converse com o cliente e registre as discussdes sobre o assunto. Isto pode ser feito, por

exemplo, por e-mail, whats app, ou qualquer outra forma..

7.4.4 Quando os itens tiverem que ser armazenados ou acondicionados sob condigbes
ambientais especificadas, estas condicdes devem ser mantidas, monitoradas e registradas.

O Laboratoério deve lembrar que mesmo apds a chegada do item, ele continua sendo propriedade do cliente,
mas estd sob a responsabilidade do Laboratério. Assim, O Laboratério é o responsavel por manter a
integridade do item dentro de suas instalagdes bem como na devolucdo ao cliente.

Caso exista alguma condicdo especifica para o item do cliente, o laboratério deve assegurar que elas sdo
cumpridas e registrar as informacdes para evidenciar.

Il.e. Requisito 7.5 Registros técnicos

7.5.1 O laboratorio deve assegurar que o0s registros técnicos para cada atividade de
laboratdrio contenham os resultados, o relatdrio e as informagdes suficientes para facilitar,
se possivel, a identificagdo de fatores que afetem o resultado de medicdo e sua incerteza de
medicéo associada, bem como para possibilitar que a atividade de laboratdrio seja repetida
em condicdes o mais proximo possivel das condicOes originais. Os registros técnicos devem
incluir a data e a identificagdo do pessoal responsdvel por cada atividade de laboratdrio e
pela conferéncia dos dados e resultados. Observacdes, dados e cdlculos originais devem ser
registrados no momento em que sdo realizados e devem ser identificdveis a tarefa especifica
a gue se referem.

Os registros devem ser os mais completos possiveis, pois
em caso de haver duvidas sobre algum resultado, sera
possivel repetir a atividade de laboratério nas condicdes
mais proximas em que a original aconteceu. Observe que
além da identificacdo de quem fez o registro, também é
necessario identificar quem fez a conferéncia dos dados e
resultados.

Durante a realizacdo das atividades de laboratdrio os
dados e informagBes devem ser registrados no exato
momento em que acontecem. “Confiar na memdria”
para um posterior registro ndo é aceitavel.

Ndo confie na memdria! Registre os dados

no exato momento em que acontecem!
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7.5.2 O laboratdrio deve assegurar que emendas aos registros técnicos possam ser
vinculadas as versbes anteriores ou as observagoes originais. Devem ser retidos os dados e
arquivos, originais e alterados, incluindo a data da alteracdo, uma indicacGo dos aspectos
alterados e o pessoal responsavel pelas alteracées.

Assim como emendas manuscritas devem ser vinculadas as versdes anteriores, as emendas realizadas em
registros eletronicos também devem ser vinculadas as versdes anteriores ou originais!

Lembre-se disso!

Sistemas informatizados sdo cada vez mais comuns nos Sistemas de Gestdo da Qualidade e devem atender a
todos os requisitos da norma.

Por hoje é s6!
Na aula de hoje iniciamos os estudos relacionados a Secdo 7, que trata sobre os Requisitos de Processo.
Falamos sobre os requisitos de 7.1 ao 7.5.

Na préxima aula daremos continuidade a essa Secdo, estudando e discutindo os requisitos de 7.6 a 7.11.

Até a proximal
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