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1 Objetivo e campo de aplicacéo

1.1 Este procedimento estabelece as prescri¢cdes para a garantia da validade dosyresultados de
ensaios, calibracdes e amostragens realizados nos laboratérios do CIT em atendimento a NIT-
DICLA-026 e ao item 7.7 da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017.

1.2 Este procedimento se aplica ao Corpo de Funcionarios do CIT:

2 Referéncias

2.1 Documentos do Sistema de Gestdo da Qualidade (MQ e PP), cujas versdes atualizadas
constam de listas mestras.

2.2 NIT-DICLA-026 - Requisitos para a participacae,de laboratérios em atividades de ensaios de
proficiéncia.

2.3 ABNT 17043 - Avaliacao da conformidade/— Requisitos gerais para ensaios de proficiéncia

3 Atividades interlaboratoriais

3.1 Os subsistemas devem estabelecer e implementar um plano para sua participagdo em
atividades defensaios de proficiéncia (EP) para os ensaios, calibracbes e amostragens de
seu escopo, cobrindo a parte significativa do escopo de acreditacdo, por meio do formulario
“Plano de Participagdes em Atividades de Ensaios de Proficiéncia”.

NOTA 1: A expressao “atividades de ensaio de proficiéncia” abrange todas as atividades de
comparacao de ensaios e calibragcbes entre laboratorios, incluindo ensaios de proficiéncia,
comparacoessinterlaboratoriais.

3.1.1 Este plano deve assegurar que:

a) o subsistema atenda os requisitos de participacdo minima em atividades de ensaios de
proficiéncia estabelecidos na NIT-DICLA-026;

b) seja estabelecida a parte significativa do escopo de acreditacao;

bl) para a definicdo da parte significativa do escopo o subsistema deve considerar como
critério, por exemplo: grandezas, areas e classes, métodos utilizados, matriz, faixa de
medicdo, limites de deteccao e limite de quantificacéo.

c) seja definida a periodicidade do plano, bem como a data a partir de quando o subsistema
contara essa periodicidade;
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d) o subsistema utilize provedores de atividades de ensaio de proficiéncia definidos pela
NIT-DICLA-026, por exemplo, provedores acreditados pela CGCRE;
e) o subsistema deve evidenciar a indisponibilidade de atividades EP ou as razfes validas
gue, em casos excepcionais, inviabilizaram a sua participagéo,
el) o subsistema pode levar em conta, por exemplo: a impossibilidade de atendimento
aos prazos de um programa de atividades de EP, em funcdo do tempo para
deslocamento do item e realizacdo das medicdes; a possibilidade de deterioragdo da
amostra devido a armazenagem inadequada ou prazo de validade; a necessidade de
importacdo temporaria de um equipamento; um programa de EP com vagas
limitadas; programas de EP dirigidos a grupos especificos de laboratérios; programas
de atividades de EP que ndo sejam apropriados as atividades de Jaboratério
especificas,

e2) diante da indisponibilidade comprovada, o0 subsistema deve seguirfas prescricoes
constantes na NIT-DICLA-026 para a participa¢cdo em outros ensaigs de proficiéncia
ou comparacdes interlaboratoriais;

e3) a pesquisa sobre a disponibilidade de atividades de EP_deve “ser registrada no
Formulario “Pesquisa de disponibilidade de PEP”. A periodicidade da realizacdo da
pesquisa deve ser, minimamente, uma vez ao ano. Os’registros gerados devem ser
mantidos em abas adicionais ao formulario “Plano“de atividades de ensaios de
proficiéncia” por laboratério ou grupo de servigos.

f) para os ensaios, calibracbes e amostragens que.nao foram possiveis a participacdo em
atividades de EP devem ser informados os_mecanismos utilizados para monitorar a
validade de seus resultados;

g) o laboratorio participe de todas as atividadesidesensaios de proficiéncia estabelecidas
pela CGCRE;

h) o laborat6rio participe de ensaios.de proficiéncia, aplicaveis a seu escopo, organizados

)

3.1.2

3.1.3

a)

b)

pela Comissdes Técnicas;

o laboratério atenda os ‘reguisitosmes considere as diretrizes sobre a participacdo em
atividades de ensaio de proficiépcia estabelecidas pelas autoridades reguladoras e
associagoes profissionais que reguerem os ensaios e calibragbes que realiza.

O plano de participacdo em atividades de EP deve considerar o nivel de risco associado
as atividades de laborat6rio’ Para tal:

j1) Os riscos ‘devem, ser descritos no formulario “Gestdo de Riscos” (ver PP1). A
identificacdo des"riscos deve considerar, por exemplo, a frequéncia da realizacdo dos
servigos;/possiveis reclamacgodes; resultados insatisfatorios e questionaveis recorrentes;

j2)"Ogplane,de atividades de ensaio de proficiéncia, campo “Riscos Associados”, deve ser
preenchido coem o(s) numero(s) a cada atividade de PEP.

A _CGCRE também pode tornar obrigatéria a participacdo dos laboratérios em uma
determinada atividade de ensaios de proficiéncia.

Os dados resultantes das participacbes em atividades de ensaios de proficiéncia devem
ser registrados no formulario “Plano de Participacbes em Atividades de Ensaios de
Proficiéncia” e, analisados, se praticavel, por técnicas estatisticas.

A andlise critica é realizada pela interpretacdo dos resultados obtidos frente as
especificagbes ou caracteristicas de desempenho do ensaio ou da calibragéo;

guando obtiver resultados insatisfatérios, o laboratério deve realizar a tratativa como um
Trabalho ndo Conforme e tomar acdes conforme definido no PP 16 e NIT-DICLA-026,
além de seguir o processo descrito no PP1, para a avaliagdo dos riscos associados.
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3.1.4 Os laboratorios acreditados devem apresentar, antes das avaliagbes e reavaliagbes, 0
FOR-CGCRE-008 preenchido conforme as orientagdes da NIT-DICLA-026.

4 Atividades intralaboratoriais

4.1 Os laboratdrios devem monitorar a validade dos resultados obtidos em seus ensaios,
calibracbes e amostragens pelo uso de ferramentas de controle apropriadas a cada atividade
que realiza.

4.2 As ferramentas podem incluir, mas nédo estéo limitadas a:

a) utilizacdo regular de materiais de referéncia certificados;
b) emprego de padrdes de checagem ou padrdes de trabalho;

c) realizacdo de reensaio de amostras retidas ou recalibracdo de itens de/calibracao retidos,
utilizando os mesmos métodos ou métodos diferentes;

d) realizacdo de comparagOes intralaboratoriais, selecionanda, um jobjeto ou grupo de
objetos, em fung¢édo do ensaio ou calibracdo em questdoy variandd pelo menos um dos
itens a seguir. operador; equipamento; método; grandezas de influéncia externa
(temperatura ambiente, pressdo atmosférica, etc.);

e) utilizacdo de cartas controles que adotem, por exemployo desvio-padréo ou a amplitude
normalizados pela média; ou cartas de contrelejcom percentuais da recuperacdo
esperada ou fixada, como limites;

f) ensaios replicados, utilizando-se dos mesmos méetodos ou de métodos diferentes;
g) estudos de Repetibilidade e Reprodutibilidade;

h) analise critica de resultadosirelatados;

i) correlacdo de resultados de/aracteristicas diferentes de um objeto;

j) ensaios rotineiros de braneos'e brancos adicionados;

k) checagens intermediarias ou funcionais de equipamentos de medicao;

[) utilizacéo de instrumentacao alternativa calibrada para fornecer resultados rastreaveis.

4.3 Os dados resultantes devem ser registrados e tratados de forma que as tendéncias sejam
detectaveis e, analisadas, se praticavel, por técnicas estatisticas.

4.3.3"A avaliacao dos resultados podem ser baseadas nos seguintes critérios: ferramentas
estatisticas (En “Erro Normalizado”, z-score, erro relativo, teste de hipoteses, coeficientes de
variacdo etg!), na incerteza de medicéo do resultado utilizado como referéncia, especificagbes de
normasstécnicas nacionais ou internacionais ou critérios de variagdo maxima permitida levando-
se em consideracdo as condi¢cdes nas quais as acdes para evidenciar a garantia da validade dos
resultados séo realizadas, entre outros.

a) Estes dados subsidiam a andlise de consisténcia de resultados e também podem
subsidiar atividades de validac&o ou revalidacdo de métodos.
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4.4 O subsistema deverd estabelecer um plano para garantia da validade dos resultados
intralaboratoriais estabelecendo as ferramentas que serdo adotadas para 0s ensaios, calibragcbes
e amostragens realizados por ele, os critérios de aceitacdo, programacdo e responsabilidade
pela implementacéo.

a) Devem ser registradas as acdes tomadas em caso de resultados fora de controle (fora
de critérios estabelecidos);

b) Se identificado um Trabalho ndo Conforme seguir as prescricdes do PP 16. Eventuais
acOes corretivas sédo planejadas e implementadas para corrigir os problemas, evitando

gue resultados incorretos sejam repassados aos clientes ou mesmo corrigindo
resultados, que estejam sob suspeita, ja entregues ao mesmo.

5 Responsabilidade

A responsabilidade pelos processos de garantia da validade de resultados/de ensaios,
calibragBes e amostragens do Responséavel pelo Laboratorio.

6 AlteracOes

6.1 Alteracao do texto do item 3.1.3.

6.2 O item 4.1 foi amplamente revisto de modo a deixar claroigue as atividades intralaboratoriais
sao obrigatérias (acao corretiva para a NC 7 do RAL'81 — avaliacdo da RMMG).



