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7. Requisitos de processo QUEM AVALIA:

AVALIADOR TECNICO
ESSE ITEM TAMBEM DEVE SER AVALIADO
NA EXTENSAOQO

7.2.1 Selecao e verificacao de métodos

7.2.1.1. O laboratério deve utilizar metodos e procedimentos adequados
para todas as atividades de laboratorio e, quando apropriado, para
avaliacao da incerteza de medicao, bem como técnicas estatisticas para
analise de dados.

NOTA O termo ‘método’ utilizado neste documento pode ser
considerado sinbnimo do termo ‘procedimento de medicao’ conforme
definido no ABNT ISO/IEC Guia 99”. Por exemplo, isto se aplica ao
“procedimento para amostragem”, que nesta Norma é tratado c omo

“meétodo de amostragem” (ver 7.3.2).
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7.2.1.2 Todos os métodos, procedimentos e documentacdo de apoio,
como instrugdes, normas, manuais e dados de referéncia pertinentes para
as atividades de laboratério, devem ser mantidos atualizados e devem
estar prontamente disponiveis ao pessoal (ver 8.3).

7.2.1.3 O laboratoério deve assegurar a utilizacao da ultima edicdo valida
de um meétodo, a ndo ser que isto nao seja apropriado ou possivel.
Quando necessario, a aplicacdao do metodo deve ser suplementada com
detalhes adicionais para assegurar uma aplicacao consistente.

NOTA Normas internacionais, regionais o0u nacionalsS ou outras
especificacbes reconhecidas que contenham informacoes suficientes e
concisas sobre como realizar atividades de laboratorio n&do 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 necessario fornecer
documentacédo adicional para etapas opcionais no método ou detalhes
adicionais.
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Com respeito a manutencdo de normas desatualizadas nos escopos de
acreditacao, cabe a orientacao:

se 0 método selecionado pelo laboratorio for apropriado e capaz de atender as
necessidades e requisitos dos clientes (7.1.1d; 7.2.1.4) e estiver adequadamente
definido, documentado e entendido pelos clientes (7.1.1d), € permitido que o
laboratério mantenha em seu escopo uma versdo desatualizada de norma, nao
devendo ser registrada ndo conformidade em relacdo a nao utilizacdo da ultima
edicao valida de uma norma. O laboratério tem total autonomia para selecionar os
metodos que considerar adequados em seu escopo desde que assegure O
atendimento aos requisitos da norma de referéncia e atenda as necessidades dos

seus clientes.
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Ainda em relacdo ao requisito 7.2.1.3 e a inclusdao de normas (métodos
normalizados) no escopo de acreditacao:

1) caso o laboratério siga o método prescrito em uma norma, esta deve
constar em seu escopo;

2) caso o laboratorio siga o0 método prescrito em uma norma e também
tenha um procedimento que apenas complemente a norma, nao é
necessario incluir o procedimento no escopo; basta citar a norma;

3) caso o laboratério ndao siga a horma, ou seja, caso tenha implementado
modificagcdes no método estabelecido na norma, a norma ndo pode constar
no escopo. Neste caso, somente o procedimento do laboratério deve
constar no escopo.

Nota: Para maiores orientacoes, ver a NIT-Dicla-016 e os documentos
orientativos.
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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
metodo escolhido. Sado recomendados meétodos publicados em normas
internacionais, regionais ou nacionais, ou por organizacfes técnicas
respeitaveis ou em textos ou periddicos cientificos pertinentes, ou
conforme especificado pelo fabricante do equipamento. Também podem
ser utilizados métodos desenvolvidos ou modificados pelo laboratorio.

7.2.1.5 O laboratorio deve verificar que é capaz de realizar métodos
adegquadamente, antes de implanta-los, assegurando que possa alcancar
o desempenho requerido. Devem ser retidos registros da verificacéo. Se o
metodo for revisado pelo 6rgao emitente, a verificacdo deve ser repetida
na extensao necessaria.
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Cabe uma analise correlacionada com o requisito 7.1.4 que especifica
gue quaisquer diferencas entre o pedido ou proposta e o contrato devem
ser resolvidas antes do inicio das atividades de laboratério . Cada
contrato deve ser aceito tanto pelo laboratorio como pelo cliente. Desvios
solicitados pelo cliente ndo podem afetar a integridade do laboratorio ou

0S resultados.
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Apenas para relembrar, cabe explicitar a definicAo de métodos
normalizados disponivel no DOQ-Cgcre-020, que consiste no método
desenvolvido por um organismo de normalizacdo ou outras

organizacdes cujos métodos sao aceitos pelo setor técnico em questao.

E valido revisitar a definicdo “verificacdo” a luz do item 3.8: provimento
de evidéncia objetiva de que um dado item atende a requisitos
especificados. Na ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 constava no
requisito 5.4.2 a necessidade do laboratério confirmar que tem

condicdes de operar métodos normalizados
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7.2.1.6 Quando o desenvolvimento de um método for necessario,
este deve ser uma atividade planejada e deve ser designado ao
pessoal competente e equipado com  recursos adequados . A
medida em que avanca o desenvolvimento do método, deve ser
realizada analise critica periodica para verificar se as
necessidades do cliente continuam  sendo atendidas. Quaisquer
modificacbes no plano de desenvolvimento devem ser

aprovadas e autorizadas
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7.2.1.7 Desvios de meétodos para todas as atividades de laboratorio
somente devem ocorrer se 0 desvio estiver documentado, tecnicamente

justificado, autorizado e aceito pelo cliente. Nota: A aceitacio de desvios

pelo cliente pode ser
previamente acordada no
contrato.

Chama-se também especial atencao para a diferenca entre "desvio de
meétodo” (7.2.1.7) e "modificacbes de metodos normalizados" (7.2.2.1).
Desvios de métodos s6 acontecem quando o laboratério realiza 0 método
e por uma circunstancia particular, a amostra ou item de calibracao ou
gualquer condicao especifica nao permite que o método seja seguido,
devendo o desvio ser tecnicamente justificado. Ja modificacdes de
metodos normalizados sao decisdes planejadas com o intuito de modificar
um metodo para atender propositos ou situacdes distintas do método
original, sendo requerida a validacdo. E importante ainda notar que o
requisito sobre desvios de métodos aplica-se nao s6 a meétodo S
normalizados, mas também a quaisquer outros metodos.




INMETRO GO VERNO FEDERWHRNNL

ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 ! N

7.2.2 Validacao de métodos

7.2.2.1 O laboratorio deve validar métodos nao normalizados, métodos
desenvolvidos pelo laboratério e métodos normalizados utilizados fora
de seu escopo pretendido ou modificados de outra forma. A validacao
deve ser tao abrangente quanto for necessaria para atender as
necessidades de uma determinada aplicacao ou campo de aplicacao.

NOTA 1: A validacdo pode incluir procedimentos para amostragem, manuseio e transporte de itens de ensaio ou
calibracao.
NOTA2  As técnicas utilizadas para a validagdo de método podem ser uma das seguintes ou uma
combinagao destas:
a) calibragcdo ou avaliagdo da tendéncia e preciséo utilizando padrées de referéncia ou materiais de
referéncia;
b) avaliacdo sistematica dos fatores que influenciam o resultado;
c) testes de robustez do método por meio da variagdo de parametros controlados, tais como
temperatura de incubagéo, volume dispensado;
d) comparagao com resultados obtidos por outros métodos validados;
e) comparag0es interlaboratoriais;
f) avaliagdo da incerteza de medigé&o dos resultados com base no conhecimento sobre os principios
tedricos do método e na experiéncia pratica com 0 método de amostragem ou ensaio.




ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 ! N

INMETRO

O termo “validacao ” (item 3.9) consiste na verificacao (3.8)
na gual os requisitos especificados sdo adequados para um
uso pretendido

EXEMPLO: Um procedimento de medicdo, normalmente
utilizado para a medicdo da concentracao da massa de
nitrogénio em agua, pode também ser validado para a
medi¢cdo no soro humano.
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7.2.2.2 Quando forem feitas alteracdes em métodos validados, deve ser
determinada a influéncia destas mudancas e, quando estas afetarem
a validacéao original, deve ser realizada uma nova validacéo

7.2.2.3 As caracteristicas de desempenho dos meétodos 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 nao estao
limitadas a, faixa de medicéo, exatiddo de medicao, incerteza de medicao
dos resultados, limite de deteccao, limite de quantificacao, seletividade do
metodo, linearidade, repetibilidade ou reprodutibilidade, robustez contra
iInfluéncias externas ou sensibilidade cruzada contra interferéncia da
matriz da amostra ou objeto de ensaio e tendéncia.
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7.2.2.4 O laboratorio deve reter os seqguintes registros de validacao:

a) procedimento de validacao utilizado;

b) especificacao dos requisitos;

c) determinacdo das caracteristicas de desempenho dos
métodos;

d) resultados obtidos;

e) uma declaracao sobre a validade do método, detalhando sua

adequacao ao uso pretendido.

Para maiores orientacdes, ver o DOQ-Cgcre-008.

O requisito referente a avaliacdo da incerteza de medicao foi concentrado em outro
requisito da Norma, o 7.6.
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