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— Quem avalia? (AT) — Avaliar na Extensao? (SIM)

Principais Mudancas:

» A separacao dos requisitos para os dois tipos de monitoramento:
v'da validade dos resultados do laboratério — interno (7.7.1);
v'do desempenho do laboratério  — externo (7.7.2).

»0s requisitos desta secdo se referem aos resultados das “atividades de

laboratorio” , ou seja, se aplicam a ensaio , calibracao e também de amostragem

associada com ensaio ou calibracdo subsequentes . Anteriormente, tratava
apenas de ensaio e calibracédo (5.9.1 da versao anterior da Norma).

NOVO — amostragem
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7.7.1 O laboratorio deve ter um procedimento para monitorar a validade
dos resultados . Os dados resultantes devem ser registrados de forma
gque as tendéncias sejam detectaveis e, quando praticavel, devem ser
aplicadas técnicas estatisticas para a analise critica dos resultados. Este
monitoramento deve ser planejado e analisado criticamente e deve incluir
guando apropriado , mas nao estar limitado a:

&

a) utilizacdo de materiais de referéncia ou de materiais para controle da
gualidade;
(* Ver NOTA 1 e NOTA 2 de 6.4.1) .

b) utilizacdo de Instrumentacdo alternativa calibrada para fornecer
resultados rastreaveis; — NOVO
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NOVO g

c) checagens funcionais de equipamentos de medicao e ensaio;

d) uso de padrdoes de checagem ou de padrdes de trabalho com cartas
de controle, quando aplicavel;

e) checagens intermediarias nos equipamentos de medicao;

f) ensaios ou calibracdes replicadas, utilizando-se os mesmos métodos
ou metodos diferentes;

g) reensaio ou recalibracao de itens retidos;
h) correlacao de resultados de caracteristicas diferentes de um item;

1) analise critica de resultados relatados;
j) comparacdes intralaboratoriais; NOVO
k) ensaio de amostra(s) cega(s).
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7.7.2 O laboratorio deve monitorar 0 seu desempenho por meio de
comparacdo com resultados de outros laboratorios , quando disponivel
e apropriado . Este monitoramento deve ser planejado e analisado
criticamente e deve incluir, mas nao estar limitado a uma ou as duas
alternativas a sequir:

a) participacao em ensaio de proficiencia_;

NOTA A ABNT NBR ISO/IEC 17043 contém informacOes adicionais sobre ensaios de
proficiéncia e provedores de ensaios de proficiéncia. Provedores de ensaios de proficiéncia
gue atendem aos requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17043 sao considerados competentes.

b) participacdo em comparacoes interlaboratoriais distintas de ensaios

de proficiéncia .

W NIT-Dicla-026

(Requisitos para participacdo em EP)
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As comparacoes interlaboratoriais distintas de ensaios de pr oficiéncia
(7.7.2b), incluem os seguintes propositos:

v'avaliacdo das caracteristicas de desempenho de um método [desenvolvimento];

vatribuicdo de valores para materiais de referéncia e avaliacdo de sua adequacéao
para uso em ensaios ou procedimentos de medicdo especificos;

vembasamento das declaracbes da equivaléncia de medi¢cdes dos Institutos
Nacionais de Metrologia atraves de “comparacOes-chave” e comparacoes
suplementares conduzidas em nome do BIPM e organizagcbes regionais de
metrologia associadas.

Fonte: ABNT NBR ISO/IEC 17043 e a NIT-Dicla-026.
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7.7.3 Os dados das atividades de monitoramento devem ser analisados,
utilizados para controlar as atividades do laboratorio, e se aplicavel, para
melhora-las . Se os resultados das analises dos dados das atividades de
monitoramento estiverem fora dos critérios predefinidos, devem ser
tomadas acdes apropriadas para evitar o relato de resultados incorretos.

8.5
(abordar riscos e
oportunidades)

8.6

(Melhoria)
NOVO — melhorar as

atividades do laboratorio
(se aplicavel)
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Consideracdes (outros requisitos)

»0 ensaio de proficiéncia (7.7.2) € um servico provido externamente
ao laboratorio (6.6.1 NOTA), dessa forma o laboratorio também deve
atender aos requisitos da secéao 6.6, incluindo a necessidade do laboratorio
comunicar aos provedores externos seus requisitos para competéncia
(6.6.3c/7.7.2a NOTA) — ABNT NBR ISO/IEC 17043;

» O método de amostragem deve abordar os fatores a serem controlados
para assegurar a validade dos resultados de ensaio ou calibracao
subsequentes (7.3.1);
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>0 laboratorio também deve implementar o procedimento para gestao de
trabalho néo conforme (7.10.1) se os resultados do monitoramento
estiverem fora dos critérios especificados (7.7.3).

»Deve-se atender também o0s requisitos e a politica da Cgcre para a
participacao em atividades de ensaio de proficiéncia estabelecidos na NIT-
Dicla-026, a qual esta relacionada ao monitoramento do desempenho
do laboratorio por meio de comparacao com resultados de outros
laboratérios  (7.7.2).
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9.2.3 Para a atividade de amostragem, o laboratério deve considerar 0s ensaios
ou calibracdes subsequentes associadas a amostragem gue constem no seu
escopo solicitado ou acreditado, para a participacdo com desempenho satisfatorio

em atividades de EP, na quantidade e frequéncia minimas estabelecidas em 9.2.1 e
9.2.2.

Nota 1: No momento, a politica da Cgcre ndo exige a participacdo em atividades de EP que incluam a
etapa de amostragem ou a avaliacdo da amostragem como uma ati vidade isolada . A Cgcre
estabeleceu um projeto relacionado a amostragem para o estudo de casos e requisitos da acreditacédo a
serem aplicados. Dessa forma, até a concluséo desse projeto o laboratorio pode participar de atividades de
EP que ndo envolvam a amostragem, porém avaliam 0os mesmos ensaios ou calibragdes subsequentes
associadas a amostragem (ver Nota 2 e Nota 3). Entretanto, incentiva-se que quando necessaria a
participacdo em atividades de EP nos ensaios ou calibragdes subsequentes associadas a amostragem, o
laboratério busque informacdes sobre a disponibilidade de programas de atividades de EP nos ensaios ou
calibracbes subsequentes que envolvam a amostragem de alguma forma e avalie a pertinéncia de sua
participacéo, quando forem apropriados.
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Nota 2: O laboratério pode participar de programas de atividades de EP para ensaios ou calibracfes
subsequentes associadas a amostragem realizadas no local da amostragem (instalacéo de cliente) ou
no laboratério (instalacdo permanente) para atendimento a quantidade e frequéncia minimas

estabelecidas em 9.2.1 € 9.2.2.

Nota 3: O laboratério pode participar de programas de atividades de EP para outros ensaios ou
calibracGes diferentes dos ensaios ou calibracfes subsequentes associadas a amostragem, desde que
demonstre que sdo abrangidos na definicdo das partes signif icativas do seu escopo , conforme 9.2.1.2

e 9.3.

A atual politica e os requisitos da Cgcre se aplicam aos ensaios ou
calibracdes subsequentes associadas a amostragem. N 0 momento, nao ha
exigéncia da Cgcre para a participacao em atividades de ensaios de
proficiéncia que incluam a etapa de amostragem prop riamente dita!
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EXERCICIO

1. Identifigue se as evidéncias a seguir sao nao_conformidad es e 0 requisito
aplicavel considerando a nova verséao da Norma:

a) Um laboratorio de ensaios participa semestralmente de rodadas de um
programa de ensaio de proficiéncia (EP) de um provedor acreditado pela
Cgcre, cobrindo significativamente seu escopo. Devido a frequéncia de
participacdo nesses EP, esse € 0 Unico mecanismo utilizado pelo laboratorio
para monitorar a validade dos seus resultados;

b) O laboratorio ndo evidenciou no registro dos dados de suas participacdes em
programas de EP a aplicacdo de técnicas estatisticas para analise critica dos
resultados com a finalidade de identificar tendéncias.




