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NORMA DE REFERENCIA
REQUISITOS GERAIS DE COMPETENCIA PARA LABORATORIOS DE ENSAIO E

CALIBRACAO

Inclui todos os requisitos que os laboratdrios tém que satisfazer para
demonstrar que:

® Gerem um Sistema da Qualidade
® Que sao tecnicamente competentes

® Que produzem resultados tecnicamente fidveis
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Historial

b

b

Em 1990: Normas da série ISO 45000, onde se incluia a ISO 45001
Em 1992: ISO/IEC Guide 25
12 publicacdo da ISO/IEC 17025 em 2000

Revista por ISO/CASCO em 12 de Maio de 2005. As alteracdes introduzidas
mais significativas foram:

*Maior énfase nas responsabilidades da Gestao;
*Requisito especifico para melhoria continua do sistema de gestao

eComunicacao com o Cliente
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REQUISITOS DE GESTAO

(Factores determinantes para a gestao eficaz do SQ)

REQUISITOS TECNICOS

(Factores determinantes de exactidao e fiabilidade dos ensaios

realizados em Laboratério)
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4.1 Organizacao

4.2 Sistema da Qualidade

4.3 Controlo de documentos

4.4 Analise de consultas, propostas e contratos
4.5 Subcontratacao de ensaios e calibracoes
4.6 Aquisicao de produtos e servicos

4.7 Servico ao Cliente
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4.8 Reclamacoes

4.9 Controlo de trabalhos de ensaio/calibracées ndo conformes
4.10 Melhoria Continua

4.11 Accgdes correctivas

4.12 Accdes preventivas

4.13 Controlo de registos

4.14 Auditorias internas

4.15 Revisao pela Direccao
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5.2 Pessoal

5.3 Instalacdes e condicdes ambientais

5.4 Métodos/procedimentos de ensaio e validacdes
5.5 Equipamento

5.6 Rastreabilidade das medicoes

5.7 Amostragem

5.8 Manuseamento de amostras

5.9 Garantia da Qualidade dos resultados

5.10 Apresentacao dos resultados
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REQUISITOS DE GESTAO (ponto 4 - 150/1EC 17025:2005)

4.1 ORGANIZACAO

v Evidéncia de Documento comprovativo de personalidade juridica propria e
sua referéncia no MQ;

v O sistema de gestao abrange o trabalho realizado nas instalacoes
permanentes e fora destas, quando aplicavel,

v Pessoal livre de pressoes internas ou externas (natureza comercial,
financeira ou outra);

v Clara e formal definicao e separacao das diferentes responsabilidades do

pessoal chave da organizacao - evitar potenciais conflitos de interesse.
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4.1 ORGANIZACAO

v Garantia da confidencialidade / sigilo profissional;
v Deve estar definida a relacao entre o Laboratorio e outras sectores da
organizacao onde esteja integrado (organograma);

Adequada supervisao técnica;

AN

Colaboradores conscientes da importancia das suas actividades e do

contributo das mesmas para prossecucao dos objectivos
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4.1 ORGANIZACAO

Definicao de fungoes e responsabilidades
»  Por categoria ou individual
» No MQ, em procedimento ou em documento individual
Importante:
Atribuir responsabilidade técnica

Atribuir responsabilidade pela qualidade

Definir esquema de substituicdes para a categoria/funcao ou tarefa
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REQUISITOS DE GESTAO (ponto 4 - 150/1EC 17025:2005)

4.2 SISTEMA DE GESTAO

v Manual da Qualidade(MQ) adequado, actualizado e devidamente
divulgado;

v Inclui ou faz referéncia as responsabilidades do Responsavel Técnico e do
Responsavel da Qualidade;

v Inclui ou faz referéncia aos procedimentos técnicos/apoio e estrutura

documental do SQ;

v Definida Politica da Qualidade - do conhecimento do pessoal;

v A gestao de Topo assegura a integridade do SQ durante alteracoes.
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REQUISITOS DE GESTAO (ponto 4 - 150/1EC 17025:2005)

MQ — manual da qualidade

4.2 SISTEMA DE GESTAO

PQ— Politica da Qualidade

Procedimentos, IT

Estrutura documental do sistema

Impressos

O MQ descreve o sistema da qualidade do laboratério de uma forma geral,;

Os procedimentos (técnicos, operacionais, da qualidade, etc.) complementam a informacao
do MQ e descrevem as operacoes;

Os procedimentos de ensaio/calibracdo referem-se aos métodos de analise/calibracdo;

Os impressos sao o suporte para a recolha dos registos

Existem ainda os documentos externos — normas de referéncia, guias, documentos de

acreditacao, etc.
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4.3 CONTROLO DE DOCUMENTOS

Todos os documentos do sistema da qualidade (e outros relevantes) devem ser

controlados:
» Documentos internos

Manual da Qualidade,Procedimentos, Instrucdes, Impressos

» Documentos externos

Normas, Legislacao, Especificacdes, Guias

Auditorias Internas ISO/IEC 17025:2005 - Quimiteste (Dora S. 2011) 13



REQUISITOS DE GESTAO (ponto 4 - 150/1EC 17025:2005)

4.3 CONTROLO DE DOCUMENTOS

Deve existir procedimento para elaboracao, alteracao e controlo de

documentos, incluindo a definicao de responsabilidades.

g

-
-
-

Elaboracao, Revisao, Aprovacao

Data entrada em vigor

Garantia de actualizacao dos detentores

Arquivo de originais obsoletos e eliminacao de copias de
documentos obsoletos

Listas de controlo de documentos: historial de versoes e distribuicao
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4.3 CONTROLO DE DOCUMENTOS

Alteracao de documentos

» Revisao de documentos:

pelas mesmas entidades que os emitiram;

» Alteracdes manuscritas:

permitidas apenas durante um intervalo de tempo previamente definido,

devendo a alteracao ser rubricada e assinada;

» Identificacao das alteracdes:

o texto novo ou alterado deve ser identificado no documento ou em anexo.
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REQUISITOS DE GESTAO (ponto 4 - 150/1EC 17025:2005)

4.4 ANALISE DE CONSULTAS, PROPOSTAS E CONTRATOS
‘/Procedimentos relativos a analise de consultas, propostas e contratos;
‘/Requisitos, incluindo os métodos a executar, correctamente documentados;

‘/Verificagéo interna da capacidade do Laboratorio para:

» Efectuar os ensaios/calibracdes requeridas, de acordo com as especificacées ou
legislacdo aplicavel

» Cumprir prazos (incluindo subcontratacdes) e demais condicdes requeridas

‘/Esclarecer com o Cliente, eventuais desvios em relacao ao contrato;
‘/Incluir informacao sobre recurso a laboratdrios subcontratados;

‘/Mantidos registos das analises e alteracdes aos contratos efectuados.
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4.5 SUBCONTRATACAO DE ENSAIOS E CALIBRAGCOES

‘/Garantia da competéncia dos subcontratados;

\/O Cliente é informado por escrito e aprova a subcontratacao;
‘/Manutengéo dos registos da subcontratacao;

‘/O laboratdrio assume a responsabilidade pelos resultados de

ensaios/calibracées subcontratados.
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4.6 AQUISICAO DE PRODUTOS E SERVICOS

Critérios e procedimentos de seleccao e avaliacao de fornecedores de produtos

e servicos implicados no desempenho do laboratorio:
P Reagentes, Meios de cultura, consumiveis

MRC e ensaios interlaboratoriais

Equipamentos

Laboratérios de calibracoes

Laboratdrios de ensaio

Auditorias

¥y v¥yy vy

Formacao
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REQUISITOS DE GESTAO (ponto 4 - 150/1EC 17025:2005)

4.6 AQUISICAO DE PRODUTOS E SERVICOS

Qualificacao e avaliacao de fornecedores:
Qualificacao inicial:
P Histdrico (antiguidade, experiéncia)
P  Amostras iniciais, equipamentos de demonstracdo
P Idoneidade e informagdes
P Auditoria
Avaliacao periodica:
P Conformidade das entregas com as especificacbes

P Preco

P Prazo de entrega
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4.6 AQUISICAO DE PRODUTOS E SERVICOS

v Procedimentos para aquisicao, recep¢ao e manuseamento;

v Ordens de compra revistas e aprovadas;

v Inspeccao dos reagentes e produtos consumiveis relevantes para os ensaios
antes de serem utilizados;

Registos da verificacao da conformidade;

AN

Lista de fornecedores aprovados.
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4.7 SERVICO AO CLIENTE

Sempre:

b

Esclarecer o pedido com o Cliente;

Informar sobre contratacao;

Informar sobre o estado de acreditacdo dos ensaios/calibracdes a realizar;
Informar o Cliente de atrasos ou desvios relativamente ao contratado;
Permitir o acesso do cliente as instalacdes para presenciar os ensaios,
salvaguardando a confidencialidade;

Obter feedback dos Clientes;
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4.7 SERVICO AO CLIENTE

Quando aplicavel:

» Prever a devolucao do remanescente das amostras ao cliente, quando
solicitado;

» Fornecer instrucdes para colheita de amostras;

» Disponibilizar o acesso aos registos das suas amostras;

» Apreciacao dos resultados.
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4.8 RECLAMACOES

v Procedimento relativo a tratamento de reclamacdes;

v Mantidos registos referentes ao tratamento das reclamacoes;

v Implementadas acgdes correctivas sempre que se detectem nao
conformidades associadas as reclamacoes;

v Resposta ao Cliente (sempre).
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REQUISITOS DE GESTAO (ponto 4 - 150/1EC 17025:2005)

4.9 CONTROLO DO TRABALHO DE ENSAIO NAO CONFORME

v Definidas responsabilidades e autoridade para a gestao de trabalho nao
conforme, incluindo responsabilidade e pela aceitacao ou rejeicao;
O trabalho nao conforme é avaliado relativamente a sua importancia;

Desencadeadas correcgoes e accoes correctivas quando aplicavel;

NN X

O Cliente é notificado e o trabalho reavaliado.
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4.10 MELHORIA

Melhoria continua da eficacia do SG através de:

b

¥y ¥ ¥ ¥

Politica da Qualidade
Objectivos da qualidade
Resultados de auditoria

Accoes correctivas e preventivas

Revisao pela gestao
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REQUISITOS DE GESTAO (ponto 4 - 150/1EC 17025:2005)

4.11 ACCOES CORRECTIVAS

v Procedimento incluindo responsabilidade pelo desencadear de ac¢cdes
correctivas

v Investigacao para determinar as causas provaveis para a Nao Conformidade

v Atribuicao de responsavel e prazo para implementacao da accao

v Acompanhamento da implementacao das accdes correctivas

v Avaliacao da eficacia das ac¢des correctivas

v Manutencao de registos

v Desencadeadas auditorias complementares, se necessario
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4.11 ACCOES CORRECTIVAS

Correcgao: eliminacao da nao conformidade ou do seu efeito.

Accao Correctiva: destina-se a eliminar as causas de uma nao conformidade,

de modo a evitar a sua reocorréncia.

Detec¢ao de Nao Conformidades: auditorias internas e externas, reclamacoes,

“dia-a-dia”.
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REQUISITOS DE GESTAO (ponto 4 - 150/1EC 17025:2005)

4.11 ACCOES CORRECTIVAS

Face a uma Nao conformidade deve-se:
|dentificar a(s) causa(s);
Implementar uma correccao, se aplicavel (definir prazo e responsavel);
Implementar uma acc¢ao correctiva (definir prazo e responsavel);

. Verificar a implementacao da correccao e ac¢ao correctiva;

. Verificar a eficacia das ac¢oes;

S

“Fechar” a Nao conformidade.
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4.11 ACCOES CORRECTIVAS

Exemplo
Nao Conformidade: O cliente ndao recebeu o Boletim, apesar do prazo para envio dos resultados

ter sido largamente ultrapassado.

Analise de causas - cenario 1 :
Faltava a introducdo de um resultado no Boletim (nitratos), pelo que nunca se detectou que estava

pronto a ser emitido. O ensaio tinha sido efectuado no prazo de analise, mas o analista ndo o

registou no sistema.
Correccao: registar o resultado e emitir e enviar o Boletim ao cliente imediatamente.

Medida correctiva: definir um responsavel por verificagao dos prazos para envio dos Boletins
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REQUISITOS DE GESTAO (ponto 4 - 150/1EC 17025:2005)

4.11 ACCOES CORRECTIVAS

Exemplo
Nao Conformidade: O cliente ndao recebeu o Boletim, apesar do prazo para envio dos resultados

ter sido largamente ultrapassado.

Analise de causas - cenario 2 :

Faltava a introducao de um resultado no Boletim (nitratos), pelo que nunca se detectou que estava
pronto a ser emitido. O ensaio nao foi efectuado e ja foi ultrapassado o prazo maximo de analise.
Nao estava definido o responsavel pela determinacao de nitratos.

Correccao: Informar o cliente da situacao e caso ele concorde, proceder a nova recolha
gratuitamente , efectuar a analise no menor prazo possivel e emitir o Boletim.

Medida correctiva: definir um responsavel para a determinacado de Nitratos e um responsavel pela

verificacao dos prazos para envio dos boletins.
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4.11 ACCOES CORRECTIVAS

Exemplo
Nao Conformidade: O cliente ndao recebeu o Boletim, apesar do prazo para envio dos resultados

ter sido largamente ultrapassado.

Analise de causas - cenario 3 :

A analise foi processada atempadamente, mas o Boletim nao foi emitido, por nao haver um
responsavel para o efeito. O colaborador A pensava que o B o tinha emitido e vice-versa.
Correcgao: Emitir o Boletim imediatamente para o Cliente.

Medida correctiva: definir um responsavel para a emissao de boletins.
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4.11 ACCOES CORRECTIVAS

Exemplo
Nao Conformidade: O cliente ndao recebeu o Boletim, apesar do prazo para envio dos resultados

ter sido largamente ultrapassado.

Analise de causas - cenario 4 :
O Boletim extraviou-se apds emissao.
Correccao: Enviar o Boletim imediatamente para o Cliente.

Medida correctiva: definir local especifico para boletins emitidos.

Auditorias Internas ISO/IEC 17025:2005 - Quimiteste (Dora S. 2011)
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4.11 ACCOES CORRECTIVAS

Exemplo
Nao Conformidade: O cliente ndao recebeu o Boletim, apesar do prazo para envio dos resultados

ter sido largamente ultrapassado.

Analise de causas - cenario 5 :
O responsavel pela emissao de boletins assinalou-o, por lapso, como tendo sido emitido.
Correccao: Enviar o Boletim imediatamente para o Cliente.

Medida correctiva: nao aplicavel, para além de um alerta ao responsavel. Tratou-se de uma falha

pontual.
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4.12 ACGOES PREVENTIVAS

Accao preventiva: destina-se a eliminar as causas de nao conformidades

potenciais, de modo a evitar a sua ocorréncia.

‘/Definir metodologia de deteccao de necessidade de Accdes Preventivas;

\/Incluir no procedimento a implementacao, acompanhamento e verificacao

da eficacia das accOes preventivas.
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4.12 ACGOES PREVENTIVAS

Exemplo

Nao Conformidade Potencial: Perda dos dados guardados em suporte magnético.

Causas possiveis Acgoes Preventivas
Avaria do computador — Efectuar back-up periddico

Acesso por pessoal ndo autorizado mmp  Criacdo de passwords e niveis de acesso
ao computador

N3o se sabe onde estio guardados =  Criar enderecos para cada tipo de dados
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REQUISITOS DE GESTAO (ponto 4 - 150/1EC 17025:2005)

4.13 CONTROLO DE REGISTOS

AN

Os registos constituem a evidéncia de que foram cumpridos os requisitos
do SQ.

Procedimento para controlo de registos

Definidos os registos a criar e manter

Definidos os prazos de retencao para os diversos registos e local de arquivo

O local de arquivo garante a preservacao e confidencialidade

NN XXX

Definido o modo de proteccao da informacao electronica
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4.13 CONTROLO DE REGISTOS

v Registos técnicos incluem a identificacdo do analista/téc. Colheita

v Registos técnicos incluem dados relevantes relativos aos ensaios

v Disponiveis registos originais suficientes que permitem a repeticao dos
ensaios

v Os registos alterados identificam os responsaveis pela sua alteracao e

mantém o valor original acessivel.
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4.13 CONTROLO DE REGISTOS

Os registos a controlar devem incluir:

Actas de revisao

Tratamento de reclamacdes e nao conformidades
Formacao

Registos de analise

NN XXX

Auditorias Internas ISO/IEC 17025:2005 - Quimiteste (Dora S. 2011)
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REQUISITOS DE GESTAO (ponto 4 - 150/1EC 17025:2005)

4.13 CONTROLO DE REGISTOS

Os registos referentes a actividade analitica ou de calibragao devem permitir:

Repetir com fidelidade os ensaios/calibracoes

|dentificar o responsdvel pelo ensaio/calibracdo e a data de realizacdo

Repetir os calculos

NN XX

Evidenciar o cumprimento dos requisitos aplicaveis == impressos

Os impressos evitam o esquecimento de realizacao de certas actividades,
por “pedirem” o registo referente a essas actividades.
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4.14 AUDITORIAS INTERNAS

As auditorias internas devem ser encaradas como uma ferramenta de gestao.

1. Eefectuada por solicitacao da Gestao;
2. D3 origem a informacao fiavel sobre a adequacao do SQ;

3. Eum dos factores mais relevantes na introducao de melhorias no SQ.

Para além disto, € um requisito normativo!
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4.14 AUDITORIAS INTERNAS

Vantagens:
» Deteccao atempada de falhas no SQ e consequente tomada de accoes;
» Duracao “a medida”;
» Direccionadas para areas especificas.

Desvantagens:

» Possivel parcialidade
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4.14 AUDITORIAS INTERNAS

v Procedimento para gestao de auditoria internas;

v Auditados todos os sectores/requisitos no minimo anualmente;

v Programa de auditorias internas;

v Auditores internos independentes das areas auditadas e com qualificacao
adequada;

v

Desencadeadas accdes correctivas para as nao conformidades detectadas.
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REQUISITOS DE GESTAO (ponto 4 - 150/1EC 17025:2005)

4.15 REVISOES PELA GESTAO
As revisdes do SQ consideram:
- a adequacao das politicas e procedimentos
- os relatorios do pessoal dirigente e supervisor
- formacdo / recursos
- relatdrios de auditorias internas e externas
- resultados de acgdes correctivas e preventivas
- resultados do controlo da qualidade (interno e externo)
- alteracao do volume e do tipo de trabalho

- reclamacoes / sugestoes dos clientes

Auditorias Internas I1SO/IEC 17025:2005 - Quimiteste (Dora S. 2011)
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4.15 REVISOES PELA GESTAO

‘/Procedimento para a Revisao do Sistema da Qualidade
‘/Elaborados e acompanhados planos de accao referentes as decisoes

tomadas nestas Revisdes e objectivos para o ano seguinte

‘/Mantidos registos das revisoes

‘/Resultados comunicados a todos os colaboradores

Auditorias Internas ISO/IEC 17025:2005 - Quimiteste (Dora S. 2011)
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REQUISITOS TECNICOS

Influenciam a qualidade dos resultados
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5.2 PESSOAL

Definicao das funcodes individuais ou por cargo, incluindo:

-Implementacao e validacao de métodos;
-Execucdo de ensaios/calibracdes;

- Utilizacdo de equipamentos/realizacdo de ensaios;
- Efectuar amostragem,;

- Avaliacao de resultados;

- Elaboracao e aprovacao de Boletins;

- Emissao de opinides ou pareceres.
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5.2 PESSOAL

Deve estar habilitado para as funcoes que lhe sao atribuidas:
» Formacao de base
» Formacao profissional
» Experiéncia profissional
e

Reciclagem — formacao continua

Evidenciado pelos CV (actualizados), certificados, declaracdes...
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REQUISITOS TECNICOS (ponto 5 - 1S0/1EC 17025:2005)

5.2 PESSOAL

O laboratorio deve possuir registos das autorizacdes relativas as funcoes

atribuidas a cada técnico == Matriz de Qualificagao

v Esta Matriz deve ser periodicamente actualizada com base na avaliagao
de desempenho;

v Definicao dos requisitos minimos de qualificagao e manutencao da
qualificacao para cada item da Matriz de Qualificacao;

v Definicao dos factores de desqualificacao.
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5.2 PESSOAL

Plano de Formacgao

v Elaborado anualmente para todo o pessoal;

v Baseado num levantamento das necessidades de formacgao:

» Novos equipamentos

» Nao Conformidades detectadas
» Reciclagem
oS

Alteracdo de posto de trabalho/funcdes
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REQUISITOS TECNICOS (ponto 5 - 1S0/1EC 17025:2005)

5.3 INSTALACOES E CONDICOES AMBIENTAIS

v Instalacdes adequadas para a realizacao dos ensaios;

v Definidas as condi¢oes para execucao de ensaios;

v Controlo e monitorizacao das condicoes ambientais;
v O acesso as areas de ensaio é controlado e devidamente assinalado;
v Separagao das areas onde se realizam actividades incompativeis;

v Limpeza e manutencao das instalacoes;

v Equipamentos e regras para garantir a seguran¢a no trabalho.

Auditorias Internas I1SO/IEC 17025:2005 - Quimiteste (Dora S. 2011) 50




REQUISITOS TECNICOS (ponto 5 - 1S0/1EC 17025:2005)

5.4 METODOS DE ENSAIO E VALIDACAO DOS METODOS

v Utilizacao de métodos e procedimentos adequados para a realizacao dos

ensaios;

v Instrucoes sobre a utilizacao e funcionamento dos equipamentos
relevantes;

v Instrugcdes para manuseamento e preparacao de amostras;

v Informacao ao Cliente sobre os métodos utilizados;

v Informacao ao Cliente quando os métodos por ele propostos nao sao

adequados.
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5.4 METODOS DE ENSAIO E VALIDACAO DOS METODOS

Selecgao de Validacao de
métodos métodos

Controlo de dados
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REQUISITOS TECNICOS (ponto 5 - 1S0/IEC 17025:2005)

5.4 METODOS DE ENSAIO E VALIDACAO DOS METODOS

Selec¢ao de métodos

(Métodos que satisfacam as necessidades do Cliente e que sejam apropriados)

; e Publicados sob a forma de norma, ou noutros 1
Métodos . :
normalizados documentos reconhecidos internacionalmente na
comunidade cientifica )
. e Métodos normalizados, que o laboratério modifica 1
Métodos ) , .
intern parcialmente, de modo a torna-los compativeis com a
Jnigsliaes sua estrutura

e Desenvolvidos pelo proprio laboratorio ou adaptados de
publicacdes sem grande divulgacao ou aceitagao
internacional

Métodos nao

normalizados
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REQUISITOS TECNICOS (ponto 5 - 1S0/1EC 17025:2005)

5.4 METODOS DE ENSAIO E VALIDACAO DOS METODOS

Validacao de métodos
(Confirmacao que os requisitos especificos relativos a uma dada utilizacdao sao
satisfeitos)

1. Procedimento de validacao dos métodos;

2. Verificacdao do desempenho do método de acordo com o procedimento de
validacao;

3. Declaracao de adequacao do método para a utilizacao pretendida.

Nao esquecer confirmacao do cumprimento de requisitos definidos na legislacao
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5.4 METODOS DE ENSAIO E VALIDACAO DOS METODOS

Validag¢ao de métodos

Gama de trabalho

e Concentracao maxima e minima a determinar

* Tipo de matriz (estudo de interferéncias/ recuperacao)
Linearidade
e Representacao grafica

e Minimos quadrados, coeficiente de correlacao

Limite de Deteccao e de Quantificacao
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5.4 METODOS DE ENSAIO E VALIDACAO DOS METODOS

Limite de Detec¢ao
Concentracao minima a qual se consegue obter uma resposta analitica

significativamente diferente do ruido de fundo ou de um branco.

Limite de Quantificacao

Concentracao minima a qual se consegue obter uma resposta analitica significativa.
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REQUISITOS TECNICOS (ponto 5 - 1S0/1EC 17025:2005)

5.4 METODOS DE ENSAIO E VALIDACAO DOS METODOS

Repetibilidade
Fidelidade e medicao obtida pelo mesmo analista, numa determinada altura, com o0 mesmo

método e com 0 mesmo equipamento.

Reprodutibilidade

Fidelidade obtida por analistas diferentes, em alturas diferentes e com diferentes
equipamentos, em diferentes laboratadrios.
(No mesmo laboratério — precisdao intermédia)
Incerteza
Intervalo, centrado no resultado, que indica a duvida proveniente do acumular de erros

aleatdrios e sistematicos ao longo de todo o processo. (resultado +/- ???)
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5.4 METODOS DE ENSAIO E VALIDACAO DOS METODOS

Incerteza

Intervalo, centrado no resultado, que indica a duvida proveniente do acumular de erros

aleatdrios e sistematicos ao longo de todo o processo. (resultado +/- ???)

Definicao VIM-IPQ 2008:
Parametro ndao negativo que caracteriza a dispersao dos valores de grandeza que sao atribuidos a

mensuranda a partir das informacdes usadas.

Ucomb= = Juprec? +uxact?
U exp =2 x Ucomb
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REQUISITOS TECNICOS (ponto 5 - 1S0/1EC 17025:2005)

5.4 METODOS DE ENSAIO E VALIDACAO DOS METODOS

Estimativa da incerteza de medicao
Procedimento para estimar as incertezas das medicoes
= 0GC007:2007 - Guia do IPAC para a quantificacao de incerteza em
ensaios quimicos
= JCGM 100:2008 (GUM 1995 with minor corrections) — Evaluation of
measurement data — Guide to expression of uncertainty in measurement
= EA-4/16 — EA Guidelines on the expression of uncertainty in quantitative

testing

Auditorias Internas I1SO/IEC 17025:2005 - Quimiteste (Dora S. 2011) 59




5.4 METODOS DE ENSAIO E VALIDACAO DOS METODOS

Estimativa da incerteza de medi¢cao — Abordagens:

= Abordagem “passo a passo”, subanalitica ou “bottom-up”
= Abordagem baseada em informacao interlaboratorial
= Abordagem baseada em dados da validacao e /ou controlo da qualidade

do método analitico
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REQUISITOS TECNICOS (ponto 5 - 1S0/1EC 17025:2005)

5.4 METODOS DE ENSAIO E VALIDACAO DOS METODOS

Controlo de dados:
e Efectuada verificacao sistematica das transcri¢cdes efectuadas e dos
resultados emitidos;
e Validacao do software desenvolvido internamente;
 Procedimento para proteccao de dados de forma a garantir a
manutencao, integridade e confidencialidade da informacao;
e Condicoes ambientais adequadas ao funcionamento dos sistemas e

garantia da preservacao da integridade dos dados de ensaio.
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REQUISITOS TECNICOS (ponto 5 - 1S0/1EC 17025:2005)

5.5 EQUIPAMENTO

Etiquetas com cddigo, estado de
operacionalidade, estado de calibracao,

data calibracdo seguinte, restricoes
utilizacao

Todo o equipamento deve estar identificado, em bom estado de

operacionalidade e calibrado, quando relevante.

4

Ficha de equipamento

Marca, Modelo, N2 série,
fabricante, Fornecedor,
Localizacao, Dados sobre
manutencao, calibracao

Incluir informac0des sobre
eventual software

4

Registo de ocorréncias

Informacao sobre avarias,
intervencoes,
manutencoes, calibragdes,
verificacoes
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REQUISITOS TECNICOS (ponto 5 - 1S0/1EC 17025:2005)

5.5 EQUIPAMENTO

Equipamentos adequados a correcta realizacao dos ensaios;
Equipamento utilizado por pessoal autorizado;

Instrucdes de utilizacao e manutencao, acessiveis aos operadores
Procedimento para gestao do equipamento, incluindo responsabilidades;
Plano de Verificacao

Plano de Manutencao Mapa com os diversos equipamentos sujeitos a

. ~ calibracao com indicacao das datas de calibracao
Plano de Calibracdo anual. 4=m j . C
¢ procedimentos de calibracao, EMA e laboratdrio de

calibracao

AN NN
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REQUISITOS TECNICOS (ponto 5 - 1S0/1EC 17025:2005)

5.5 EQUIPAMENTO

Calibragao (VIM IPQ 2008)

Operacao que, em condicoes especificadas, num primeiro passo, estabelece a
relacao entre os valores da grandeza com incertezas da medicao provenientes
de padroes e as indicacoes correspondentes com incertezas de medicao
associadas, e num segundo passo, usa esta informacao para estabelecer uma

relacao para obter o resultado de medicao de uma indicacao.
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5.5 EQUIPAMENTO

Ap0s a calibracao dos equipamentos, deve ser efectuada uma analise cuidada

dos certificados de calibracao e compatibilidade com os EMA estabelecidos:

» Avaliacdao dos potenciais efeitos de deficiéncias detectadas nos
equipamentos e desencadeamento das acgdes necessarias;

» ldentificacdao de eventuais restricdes ao uso.

EMA — Erro Maximo Admissivel
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5.5 EQUIPAMENTO

Exemplos:

Avaliacao do certificado de calibracao de:
Balanca
Termdémetro

Incubadora
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5.6 RASTREABILIDADE DAS MEDICOES

Rastreabilidade metrologica (VIM - IPQ 2008)
Propriedade de um resultado de medicao através do qual o resultado
pode ser relacionado a uma referéncia, por intermédio de uma cadeia

ininterrupta e documentada de calibracdes, cada uma contribuindo para a

incerteza de medicao.

Aastreablildade
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REQUISITOS TECNICOS (ponto 5 - 1S0/1EC 17025:2005)

5.6 RASTREABILIDADE DAS MEDICOES

Rastreabilidade das grandezas fisicas

Programa de calibracao — rastreabilidade a unidades do Sl

Rastreabilidade das grandezas quimicas e microbioldgicas

Programa de controlo — rastreabilidade a MRC ou a métodos de referéncia.

A-Ampere
K-Lelvin
ContrOIOS intermédios mol-quantidade de matéria
m-metro
s-segundo
Kg-quilograma
cd-intensidade luminosa
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REQUISITOS TECNICOS (ponto 5 - 1S0/1EC 17025:2005)

5.6 RASTREABILIDADE DAS MEDICOES

Rastreabilidade de Padroes Quimicos
Nao existem padrdoes quimicos fundamentais, mas existem:
» MRC
» Padrdes primarios — substancias suficientemente puras para serem
consideradas como padrdes (pureza>99,95%)

» Equipamento calibrado e rastreado a padrdes internacionais (balancas,

material volumétrico)
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REQUISITOS TECNICOS (ponto 5 - 1S0/1EC 17025:2005)

5.6 RASTREABILIDADE DAS MEDICOES

MR - Material de Referéncia (VIM-1PQ 2008)

Material suficientemente homogéneo e estavel em determinadas
propriedades, que foi preparado para uma utilizacao prevista numa
medicao, ou para o exame de propriedades nominais

MRC - Material de Referéncia Certificado (VIM-I1PQ 2008)

Material de Referéncia acompanhado de documentacao emitida por uma
entidade qualificada, fornecendo valores de uma ou mais propriedades

especificadas e as incertezas e rastreabilidades associadas, usando

procedimentos validos.
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REQUISITOS TECNICOS (ponto 5 - 1S0/1EC 17025:2005)

5.6 RASTREABILIDADE DAS MEDICOES

v Programa de calibracao que garanta a rastreabilidade das calibracdes

externas;

v Calibracao externa efectuada por entidades competentes;

v O laboratério utiliza MR rastreaveis a MRC;

v Efectuadas verificacoes intermédias para manutencao da confianca no
estado de calibracao dos equipamentos;

v Procedimento para gerir padrdes de referéncia e/ou MR e MRC.
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REQUISITOS TECNICOS (ponto 5 - 1S0/1EC 17025:2005)

5.7 AMOSTRAGEM

v Planos e procedimentos de amostragem;

v Alteracdes aos procedimentos de amostragem solicitadas pelo Cliente
registadas e incluidas nos relatorios;

v Procedimento para registos de amostragem, incluindo processo, local, data,
hora, responsavel e condicdes ambientais;

v Procedimentos para controlar a qualidade na amostragem;

v Existéncia dos meios técnicos necessarios para a colheita e o transporte das

amostras em condicoes adequadas a sua preservacao.
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REQUISITOS TECNICOS (ponto 5 - 1S0/1EC 17025:2005)

5.8 MANUSEAMENTO DOS ITENS A ENSAIAR

v Procedimentos para transporte, recepcao, identificacao, circulacao,
manuseamento, eliminacao, proteccao e destino das amostras;

v Procedimentos de conservacado/segregacao quando necessario;

v Registo dos desvios as condicdes normais ou especificadas na recepc¢ao das
amostras;

v Mecanismo para identificacao inequivoca das amostras;

v Esse mecanismo garante o anonimato face a terceiros.
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REQUISITOS TECNICOS (ponto 5 - 1S0/1EC 17025:2005)

5.9 GARANTIR A QUALIDADE DOS RESULTADOS DE ENSAIO

v Procedimentos de controlo da qualidade;

v Manutencao dos registos dos resultados do controlo da Qualidade;

v Utilizacao dos dados para deteccao de tendéncias e aplicacao de técnicas
estatisticas;

v Utilizacao de MRC e padroes CQ;

v Realizacao de réplicas, correlacao de caracteristicas, brancos, padroes de

COﬂtI"OlO, EtC.; ISO/TS 1353Q:2009 — Water Quallty — Guidance on analytical quality control for chemical and
physicochemical water analysis

v Participacao em ensaios interlaboratoriais.
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REQUISITOS TECNICOS (ponto 5 - 1S0/1EC 17025:2005)

5.9 GARANTIR A QUALIDADE DOS RESULTADOS DE ENSAIO

Ensaio Interlaboratorial:
Organizacdo, realizacao e avaliacao de ensaios da mesma amostra (ou similar),
por dois ou mais laboratorios, de acordo com condicdes pré-definidas.
Tipos de El:

» Ensaios de certificacao de materiais de referéncia;

» Ensaios de normalizacdao de métodos (ensaios colaborativos e de

normalizacao);
» Ensaios de avaliacao de desempenho dos laboratdrios (ensaios de

aptidao)
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REQUISITOS TECNICOS (ponto 5 - 1S0/1EC 17025:2005)

5.9 GARANTIR A QUALIDADE DOS RESULTADOS DE ENSAIO

Sempre que possivel, o laboratorio deve optar por participar em ensaios de

aptidao, para avaliar e demonstrar o seu desempenho.

Para que os ensaios sejam conclusivos, é necessario que se estabelecam valores

de referéncia fiaveis. j

Optar por EIL que tenham reconhecimento nacional ou internacional

Base de dados para pesquisa de EIL: www.eptis.bam.de

Auditorias Internas I1SO/IEC 17025:2005 - Quimiteste (Dora S. 2011) 76




REQUISITOS TECNICOS (ponto 5 - 150/1EC 17025:2005)

5.9 GARANTIR A QUALIDADE DOS RESULTADOS DE ENSAIO

Estatistica de avaliacao de desempenho dos laboratoérios - EIL

Bias = Xlab — Xref

%Diferencas = Xlab—Xref _ 100

Xref

Xlab — Xref
Z —Score =
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5.9 GARANTIR A QUALIDADE DOS RESULTADOS DE ENSAIO

Valor da
preparagao

Valor de | N Valor de
consenso labs. _ = referéncia
participantes /A certificado

e

Valor de
referéncia
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REQUISITOS TECNICOS (ponto 5 - 1S0/1EC 17025:2005)

5.9 GARANTIR A QUALIDADE DOS RESULTADOS DE ENSAIO
Interpretacao de relatorios de EIL

Sinal de ac¢ao: quando um resultado tem um Bias > 3s ou z-score > 3

Sinal de aviso: quando um resultado tem um Bias > 2s ou z-score > 2

1 sinal de acgao N
Evidéncia que algo anormal esta a ocorrer

ou ’ Necessaria a tomada de medidas
2 sinais de aviso

(em rondas sucessivas)
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REQUISITOS TECNICOS (ponto 5 - 1S0/1EC 17025:2005)

5.10 APRESENTACAO DOS RESULTADOS

v
v

AN

AN

Resultados correctamente apresentados do ponto de vista Técnico;
Boletins de ensaio com todas as informacdes requeridas pela norma de
referéncia;

Opinides e pareceres documentadas e assinaladas como tal;

Assinalados os ensaios fora do ambito da acreditacao do laboratorio ou
subcontratados;

Boletins com evidéncia de validacao técnica por elementos competentes;
A marca de laboratdrio acreditado é utilizada de acordo com as

disposicOes estabelecidas.
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