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RESUMO

Este trabalho apresenta uma contribuicdo ao processo de acreditacdo e credenciamento aos
laboratérios de ensaio no escopo da Anemia Infecciosa Equina (AIE). Consiste em uma proposta
de priorizacdo de requisitos para a acreditacdo, credenciamento e biosseguranca de laboratérios de
ensaio, desenvolvida por sete etapas metodoldgicas: 1) descricdo dos elementos que
caracterizam um laboratdrio de AIE e utilizacdo da experiéncia do laboratorio de estudo como
facilitador do processo de acreditagdo; 2) levantamento da situagdo atual dos laboratérios de
AIE existentes no Brasil frente as exigéncias atuais para acreditacdo; 3) identificacdo, reunido
e sistematizagdo de conhecimentos relacionados ao sistema de qualidade laboratorial, segundo
a norma NBR ISO/IEC 17025 (ABNT, 2005) de acreditacdo pelo INMETRO; 4) descri¢cdo do
processo de construcdo de um manual da qualidade visando a implementacdo da norma NBR
ISO/IEC17025 (ABNT, 2005); 5) identificacdo, reunido e sistematizacdo de conhecimentos
relacionados ao credenciamento pelo Ministério da Agricultura (MAPA), Pecuéria e
Abastecimento; 6) elaboracdo de um checklistorientativo para conferéncia dos requisitos da
Norma ISO 17025; 7) caracterizagdo dos requisitos relacionados a biosseguranca, de forma a
estabelecer padrdes de funcionamento de laboratérios de AIE, incluindo o manejo dos
residuos de servigos de salde (RSS).Trata-se, portanto, de uma pesquisa documental e de um
estudo de caso. Os resultados mostram que: 1) o processo de credenciamento e acreditacdo é
complexo e justifica a situacdo atual dos laboratorios brasileiros, ou seja, dos 297 laboratérios
credenciados, no ano de 2014, apenas 6 estavam credenciados e acreditados; 2) o manual de
Qualidade é indispensavel ao processo; 3) ha uma diversidade de documentos necessarios a
conclusdo do processo de credenciamento e acreditacdo, o que pode ser um fator explicativo
da dificuldade dos laboratérios obterem credenciamento; 4) séo geradas uma diversidade de
tipologia de residuos (Grupo A, B, D e E, especialmente A), o que exige a implementacdo de
formas de manejo por meio do Plano de Gerenciamento de residuos e a implementacdo de
normas de biosseguranca e de boas préaticas laboratoriais.

Palavras-chave: Processo de acreditagcdo e credenciamento de laboratério AIE. Gerenciamento
de Residuo Veterinario. Diagnostico de Anemia Infecciosa Equina.



ABSTRACT

This work presents contribution to the accreditation and credentialing process to the testing
laboratories on the Equine Infectious Anemia (EIA). Consists of a proposal of priority
requirements to the accreditation, credentialing and biosecurity of testing laboratories
developed in seven methodologicalsteps: 1) description of the elements that characterize a
laboratory of EIA and employ the laboratory experience in study as a facilitator of the
accreditation process; 2)bring up the actual situation of the existing EIA laboratories in Brazil
given the current requirements for accreditation; 3) identify, reunite and systematize the
knowledge related to the laboratorial quality system, according to the NBR ISO/IEC 17025
standard, accreditation by INMETRO; 4) describe the process of a quality manual build up,
aiming the implementation of the standard NBR ISO/IEC 17025; 5) identify, reunite and
systematize the knowledge related to the credentialing by the Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento (MAPA); 6) elaborate a guiding checklist for the requirements
conference of the standard NBR ISO/IEC 17025; 7) to characterize the requirements related to
the biosecurity, as means to establish operating standards in EIA laboratories, including the
management of residuesof health services (RHS). It is, therefore, a documental research and
one case study. The results show: 1) that the process of credentialing and accreditation is
complex and justify the actual situation of the Brazilian laboratories; in other words, of the
297 accredited laboratories, in the year 2014, only 6 were accredited; 2) the importance of the
Quality Manual and the diversity of necessary documents to the conclusion of the process of
accreditation; 3) to be generated one diversity of typology of waste (Group A, B, D e E,
specially A), which demands the implementation of management form by means of waste
management plan and the implementation of biohazard standard and good laboratory practice.

Keywords:Accreditation and credentialing process of EIA laboratory. Veterinary waste
management. Diagnosis of Equine Infectious Anemia.
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1 INTRODUCAO

A Anemia Infecciosa Equina (AIE) é uma enfermidade classificada pela Organizacao
Mundial da Saide Animal (OIE)como grave, causadora de enormes prejuizos e alvo de
controle internacional, ou seja, € doenca de notificagdo obrigatdria, integrante do Programa
Nacional de Sanidade Equidea (PNSE) do Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento (MAPA), e cujo combate libera as barreiras de exportacdo, com significativa
importancia econémica (Ouro Fino, 2014).

E também conhecida como Febre dos Pantanos, Maléria Equina ou AIDS Equina. E
causada por um virus do género Lentivirus da familia Retroviridae. A classificacdo é baseada
na sua estrutura, organizacdo genética, atividade da transcriptase reversa e reatividade
soroldgica cruzada (WEIBLEN, 2001).

O virus é transmissivel a todos os equideos, sem que haja qualquer preferéncia por
raca, sexo ou idade. E encontrado em quase todos os continentes do mundo, exceto na
Antartica e sua frequéncia tem aumentado a cada dia (THOMASSIAN, 2005 apud
CAMARGOS, 2011).

A AIE ndo é uma zoonose, portanto, ndo representa risco a satde publica. Os Unicos
afetados sdo os equideos, o que traz, por consequéncia, repercussdes negativas de ordem
econdmica, social e até afetiva para os criadores em funcgéo do sacrificio de animais positivos.

A norma ABNT NBR ISO/IEC 17025/2005(ABNT 2005), contém os requisitos a que
os laboratorios de ensaio devem atender se desejam demonstrar que tém um sistema de
qualidade implementado, que sdo tecnicamente competentes e que sdo capazes de produzir
resultados tecnicamente validos para diagnéstico desta patologia. Os organismos de
credenciamento utilizam a Norma como base para avaliar a competéncia dos laboratérios a
serem acreditados. Isso facilita a aceitacdo de resultados de ensaios e calibraces entre paises
por meio dos organismos de credenciamento que tenham acordos de reconhecimento mutuo
(ILAC, 2005). As instrugcdes normativas e portarias estabelecem os requisitos da qualidade
para que o laboratério de diagndstico de AIE seja credenciado pelo MAPA. Tais requisitos
devem ser atendidos pelo laboratério ja credenciado e que deseja manter suas atribuicdes.

Os Laboratorios de Diagnostico de Anemia Infecciosa Equina devem atuar levando
em conta as questdes de biosseguranca e 0 manejo adequado dos residuos por eles gerados. A
Portaria N° 84 do MAPA, de 19 de outubro 1992 (BRASIL, 1992), estabelece que deverdo ser
respeitadas as normas de seguranca biologica em todos os procedimentos realizados com o

material de exame.
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Jardim (1993) afirma, ao estudar residuos de pequenos geradores, tais como
instituicdes de ensino e pesquisa, laboratorios de analises bioquimicas e fisico-quimicas, que
normalmente sdo considerados pelos 6rgéos fiscalizadores como atividades ndo impactantes,
sendo, por conseguinte, raramente fiscalizados. Na pratica, o ramo veterinario com seus
residuos, tem uma menor fiscalizagdo do que a dispensada aos laboratdrios que tratam da
salde humana. Portanto, pequenos geradores de residuos devem se empenhar no
estabelecimento de programas gerenciais, uma vez que a composicdo dos residuos de
laboratdrio costuma ser tdo variada quanto as areas de pesquisa em que eles sdo gerados.

A necessidade de produzir este estudo emerge da experiéncia no processo de
acreditacdo de um Laboratorio de Diagnoéstico da AIE. No Brasil hd um namero significativo
de Laboratorios ndo acreditados e que necessitam encaminhar o processo junto ao Inmetro.
Sendo um processo complexo e com um grande numero de exigéncias, a acreditacao
vivenciada, se sistematizada, podera servir de modelo ou de facilitador aos laboratorios que
necessitem realiza-lo.

A producdo de conhecimento neste assunto é limitada. No banco de teses da CAPES
estdo disponibilizadas, nove dissertacdes, versando de assuntos como: a producdo de antigeno
para exames de AIE (FERRAZ, 1990); estudos da prevaléncia da AIE em determinados
estados como Brasilia (MORAES, 2011), Minas Gerais (FIORILLO, 2011), Acre (SANTOS,
2000); e métodos de diagnostico (MARTINS, 2004; SANTQOS, 2006; MOTTA, 2007; DINIZ,
2009; OLIVEIRA, 2011), as quais foram desenvolvidas nos anos de 1990 e 2011. Este dado
comprova gue o assunto apresenta relevancia em diversas frentes, que ha falta de estudos e
pesquisa sobre acreditacdo de laboratérios para esta doenga.

O presente trabalho pretende apresentar uma contribuicdo ao processo de acreditagdo’e
credenciamento? de laboratérios de ensaios de AIE visto que a Instrugdo normativa 34/2011
de 14 de Julho de 2011(BRASIL,2011) obriga a apresentar comprovante de acreditacdo junto
ao INMETRO com base na Norma ABNT NBR ISO IEC 17.025 (ABNT 2005) vélido e
atualizado, para todas as determinagfes analiticas ou ensaios ja credenciados no MAPA. Isto

quer dizer que em 30 de junho de 2014 os laboratérios credenciados pelo MAPA e nédo

! Acreditacdo é uma ferramenta estabelecida em escala internacional para gerar confianca na atuacdo de
organizagbes que executam atividades de avaliagdo da conformidade. E o reconhecimento formal por um
organismo de acreditacdo, de que um organismo de Avaliagdo da Conformidade - OAC (laboratério, organismo
de certificacdo ou organismo de inspecéo) atende a requisitos previamente definidos e demonstra ser competente
para realizar suas atividades com confianca (INMETRO, 2014).

20 credenciamento é o laboratério ptblico ou privado que se submeteu ao processo de avaliagio do MAPA e
obteve reconhecimento formal de sua competéncia técnica para realizar analises, por método oficial, para atender
as demandas dos controles oficiais do MAPA.
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acreditados pelo INMETRO deverdo suas atividades suspensas. No entanto, a instrugéo
normativa N° 19/2014 (BRASIL, 2014) altera esse prazo, permitindo que os laboratérios com
solicitacdo de acreditacao aceita pelo INMETRO, continuem atuando até o final de 2015.

Considerando a importancia econdmica do agronegécio equino, da importancia da
doenca AIE em relacdo a salde equina, da necessidade legal de acreditar laboratérios em
funcionamento, conforme Norma ABNT NBR ISO IEC 17.025 (ABNT 2005) do tema
residuo de servicos de saude e biosseguranca que visa colaborar com a manutencdo da salde
do trabalhador, da comunidade e do meio ambiente, este estudo se justifica. Da mesma forma,
esta proposta atende aos objetivos de um mestrado profissionalizante, para o qual o projeto
deve resultar na aplicabilidade em situagdes reais.

Assim, a relevancia deste trabalho baseia-se em dois pontos basicos: a possibilidade de
colaborar no processo de acreditacdo de laboratdrios de diagndstico da AIE (doenca equina de

relevancia epidemioldgica mundial) e discutir a questdo da biosseguranca.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Fornecer subsidios para facilitar o processo de acreditacdo de Laboratdrios de ensaio

de Diagnostico de AIE, com base nas normas e nas exigéncias do Instituto Nacional de
Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial (INMETRO) e do Ministério da

Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento (MAPA).

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

a)

b)

9)

h)

descrever os elementos que caracterizam um laboratorio de AIE e utilizar a
experiéncia do laboratorio de estudo como facilitador do processo de acreditacao;
levantar a situacdo atual dos laboratorios de AIE existentes no Brasil frente as
exigéncias atuais para acreditacao;

identificar, reunir e sistematizar conhecimentos relacionados ao sistema de
qualidade laboratorial, segundo a norma NBR ISO/IEC 17025 (ABNT, 2005) de
acreditacdo pelo INMETRO;

descrever o processo de constru¢cdo de um manual da qualidade visando a
implementacdo da norma NBR ISO/IEC17025 (ABNT, 2005);

identificar, reunir e sistematizar conhecimentos relacionados ao credenciamento
pelo Ministério da Agricultura (MAPA);

elaborar um checklist orientativo para conferéncia dos requisitos da Norma ISO
17025;

caracterizar requisitos relacionados a biosseguranca, de forma a estabelecer
padrdes de funcionamento de laboratérios de AIE, incluindo o manejo dos RSS; e
identificar os tipos de residuos gerados no laboratério em estudo e as respectivas

formas de manejo.
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3 REVISAO TEORICA

Este capitulo destina-se a apresentar o referencial teérico sobre AIE, legislacdes
relacionadas ao processo de acreditacdo de laboratdrios dessa natureza e aspectos

relacionados a biosseguranca.

3.1 LEGISLACOES DO MINISTERIO DA AGRICULTUA, PECUARIA E
ABASTECIMENTO (MAPA) DE RELEVANCIA PARA CREDECIAMENTO

As instrucdes normativas e portarias estabelecem os requisitos da qualidade para que
um laboratorio seja credenciado pelo MAPA. Entre essas, cabe destacar as cinco apresentadas
abaixo. Tais requisitos devem ser atendidos pelo laboratério ja credenciado e que deseja
manter suas atividades de diagndstico da AIE. Em relagéo a legislagdo especifica do MAPA,
cabe destacar as seguintes:

1. Portaria N° 84, de 19 de outubro de 1992 (BRASIL,1992), aprova as "Normas de
Credenciamento e Monitoramento de Laboratorios de Anemia Infecciosa Equina™;

2. Instrucdo Normativa N° 45, de 15 de junho de 2004 (BRASIL,2004), que aprova as
Normas para a Prevencdo e o Controle da Anemia Infecciosa Equina - AlE;

3. Instrucdo normativa 34/2011 de 14 de Julho de 2011 (BRASIL,2011), destaca que
os laboratérios que se encontram credenciados terdo prazo de até trinta e seis meses, a partir
da publicacdo desta Instrucdo Normativa, ou seja, em 30 de junho 2014, para apresentar
comprovante de acreditacdo junto ao INMETRO na Norma ABNT NBR ISO IEC 17.025,
valido e atualizado, para todas as determinaces analiticas ou ensaios ja credenciados no
MAPA. Em pardgrafo unico afirma que os laboratérios que ndo atenderem ao prazo
estabelecido terdo o credenciamento de suas determinacgdes analiticas ou ensaios suspensos.

4. Instrugdo Normativa n® 57, de 11 de dezembro de 2013 (BRASIL,2013), que
estabelece os critérios e requisitos para o credenciamento e monitoramento de laborat6rios
pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

5. Instrugdo normativa n°® 19, de 25 de junho de 2014 (BRASIL,2014), que resolve
alterar os artigos 5°, 19, 32 e 41 da Instrugdo Normativa n° 57, de 11 de dezembro de 2013,
que passam a vigorar com as seguintes redacdes: Ate 30 de julho de 2014, a documentacéo de
gue trata o inciso XIII do artigo 5° podera ser substituida pela copia do documento do
Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial que comprove a

protocolizacdo da solicitacdo de acreditacdo(primeira opcdo) do laboratério junto a
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Coordenagdo Geral de Acreditagdo CGCRE/INMETRO até a data limite de 30 de junho de
2014, ou cépia do FOR-CGCRE-006 - Aceitacdo da Solicitagdo de Acreditacdo (segunda
opcao) emitido pela Coordenacao-Geral de Acreditacdo do Instituto Nacional de Metrologia,
Normalizacdo e Qualidade Industrial CGCRE/INMETRO.

O laboratdrio que protocolizar a cOpia prevista na primeira opcdo terd até 31 de
dezembro de 2014 para apresentar o documento previsto na segunda op¢do. Apds a
apresentacdo do documento previsto na segunda opcao, o laboratdrio terd até vinte quatro
meses, contados a partir da emissdo do FOR-CGCRE-006, para apresentar a documentacao
prevista no artigo 5° no inciso X111 (BRASIL, 2014).

3.2 IMPORTANCIADO AGRONEGOCIO EQUINO

O Brasil possui 0 maior rebanho de equinos na América Latina e o terceiro mundial,
conforme pode ser visto nas Tabelas 1 e 2. Somados aos muares (mulas) e asininos (asnos)
séo oito milhdes de cabegas, movimentando R$ 7,3 bilhGes, somente com a produgdo de
cavalos. O rebanho envolve mais de 30 segmentos, distribuidos entre insumos, criacdo e
destinagdo final e compGe a base do chamado Complexo do Agronegdcio Cavalo, responsavel
pela geracdo de 3,2 milhGes de empregos diretos e indiretos (MAPA, 2014).

Quando o assunto é exportacdo de cavalos vivos, 0s nimeros sdo significativos: a
expansdo alcancou 524% entre 1997 e 2009, passando de US$ 702,8 mil para US$ 4,4
milhGes. O Brasil é o oitavo maior exportador de carne equina. Bélgica, Holanda, Italia, Japao
e Franga sdo os principais importadores da carne de cavalo brasileira, também consumida nos
Estados Unidos. A populacdo de equinos e sua distribuigdo no mundo estdo nas tabelas 1 e 2.

A maior populacdo brasileira de equinos encontra-se na regido Sudeste, logo em
seguida aparecem as regides Nordeste, Centro-Oeste, Sul e Norte. Destaque para o Nordeste,
que além de equinos, concentra maior registro de asininos e muares(MAPA, 2014).

Usado unicamente como meio de transporte durante muitos anos, os equideos tém
conquistado outras areas de atuagdo, com forte tendéncia para lazer, esportes e até terapia.
Uma de suas principais fungbes, contudo, continua sendo o trabalho diario nas atividades
agropecudrias, onde aproximadamente cinco milhdes de animais sdo utilizados,

principalmente, para o manejo do gado bovino (MAPA, 2014).
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Tabela 1- Distribuicao e classificagdo mundial da populacdo de equinos

Continente/Pais Equinos (cabecas) Classificaco mundial Pais/Continente (%)

América 33.594.119

Estados Unidos 9.500.000 1 28,3
México 6.350.000 3 18,9
Brasil 5.650.000 4 16,8
Argentina 3.680.000 5 11,0
Colémbia 2.421.310 6 7,2
Peru 730.000 12 2,2
Canada 385.000 27 11
Asia 13.870.140

China 6.823.465 2 49,2
Mongolia 2.186.900 7 15,8
Russia 1.322.677 9 9,5
Cazaquistdo 1.291.100 10 9,3
india 751.000 12 54
Europa 6.374.740

Alemanha 541.890 14 8,5
Franca 420.238 22 6,6
Gré-Bretanha 384.000 28 6,0
Polbnia 325.304 33 51
Espanha 250.000 40 3,9
Africa 4.519.216

Etidpia 1.787.211 8 39,5
Senegal 522.486 16 11,6
Africa do Sul 270.000 38 6,0
Nigéria 207.830 43 4,6
Oceania 411.956

Australia 270.000 37 65,5
Nova Zelandia 625.111 69 15,2

Fonte: FAO (2008)

Tabela 2 — Populagdo mundial de equinos, asininos e muares (cabecas)

Continente Equinos Asininos Muares Total (Equideos)
Africa 4.519.216 | 18.559.137 | 1.060.913 24.139.266
América 33.594.119 7.161.527 6.318.150 47.073.796
Asia 13.870.140 | 17.129.456 3.604.713 34.604.309
Europa 6.374.740 637.557 222.898 7.235.195
Oceania 411.956 9.000 420.956
Total 58.770.171 | 43.496.677 | 11.206.674 113.473.522

Fonte: FAO (2008)

No Rio Grande do Sul o panorama da equinocultura segundo Costa (2014, p. 1-2)

Tem com base os dados referentes & declaragdo anual de animais do ano de2013
junto a Secretaria da Agricultura, Pecuaria e Agronegocio do RS (SEAPA-RS).
Conforme prevé a Lei Estadual 13.467 (RIO GRANDE DO SUL, 2010) e seu
respectivo regulamento, o Decreto n°® 50.072 (RIO GRANDE DO SUL, 2013),
anualmente, todo produtor rural ou possuidor de animal de producgdo é obrigado a
realizar nas Inspetorias de Defesa Agropecuéria (IDA) do Departamento de Defesa
Agropecuéria (DDA) da SEAPA-RS, a declaracéo anual de rebanho. O declarante é
obrigado a informar a quantidade, faixa etaria e género de todos os animais de
producdo que estdo sob sua posse, assim como a aptidao (finalidade) de cada espécie
animal declarada. Quando o declarante informou a quantidade de animais, entretanto
nao informou a aptiddo da sua criagdo, essa ¢ classificada como “N&o Informada”
(N1).
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O resumo geral das caracteristicas da populagdo equina no Estado do RS no ano de

2014 pode ser vista na tabela 3.

Tabela 3 — Caracteristicas da popula¢do equina no RS (2014).

Categoria Frequéncia de animais Porcentagem de animais
Fémea > 6 meses 285.471 54,63%
Macho > 6 meses 180.576 24,55%
Fémea < 6 meses 30.207 5,78%
Macho < 6 meses 26.324 5,04%
Aptiddo

Trabalho 296.850 56,80%
Esporte 104.127 19,93%
Nao informado 87.724 16,79%
Reproducéo 27.440 5,25%
Corte 6.437 1,23%
Mesorregido

Sudoeste (SO) 149.274 28,56%
Sudeste (SE) 92.584 17,72%
Porto Alegre (PoA) 82.389 15,77%
Noroeste (NO) 69.728 13,34%
Nordeste (NE) 58.572 11,21%
Centro Ocidental (COc) 42.401 8,11%
Centro Oriental (COr) 27.630 5,29%
Total 522.578

Fonte: COSTA (2014)

O ndmero de animais declarados foi 522.578, distribuidos em 103.179 propriedades,

sendo que 92% das propriedades tém até 10 animais conforme tabela 4.

Tabela 4 — Frequéncias de propriedades pelo nimero de animais no ano de 2013.

NUmero de animais Frequéncia de propriedades Frequéncia acumulada de propriedades
1-10 95.011 92,08%
11-20 4.163 4,00%
21-30 1.486 1,44%
31-40 764 0,70%
41-50 469 0,40%
51-60 320 0,03%
61-70 210 0,02%
71-80 132 0,01%
81-90 109 0,01%
91-100 92 0,01%
101-110 64 0,01%
>111 359 0,03%
Total 103.179 100,00%

Fonte: COSTA(2014)

A distribuicdo da populacdo equina em cada mesorregido e aptiddo, estratificada pelo

numero de animais declarados no municipio encontra-se na tabela 5.
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5 — Distribuicdo da populacéo equina por mesorregido

N° de animais

no municipio Aptidao Mesorregido
0-100 COc Cor NE NO PoA SE SO Total
Esporte 344 1.026 1491 5182 1567 231 233 10.074
NI 466 547 343 1.988 893 307 212 4.756
Trabalho 225 469 251 2269 1163 13 18 4.408
Reprodugo 273 456 203 987 300 134 10 2.363
Corte 238 102 202 270 487 304 243 1.846
Subtotal 1546  2.600 2490 10.696  4.410 989 716 23.447
101-201
Esporte 538 582 1775 5522 2599 830 0 11.846
Trabalho 0 609 231 2.043 905 0 0 3.788
Reprodugo 0 320 581 1.009 647 348 539 3.444
NI 291 877 413 777 439 0 291 3.088
Corte 106 104 0 0 0 312 137 659
Subtotal 935 2492 3000 9351 4590  1.490 967 22.825
> 202
Trabalho 28466  10.861 35.533 24.727 43251 61.245 84.571 288.654
Esporte 3.965 8.205 12.834 17457  22.487 7.823 9.439 82.210
NI 6.973 2.390 3.539 5.876 5.721 12.344 43.029 79.872
Reprodugéo 265 1.082 943 1.621 1.653 7.033 9.039 21.636
Corte 251 0 233 0 277 1.660 1.513 3.934
Subtotal 39.920 22538 53.082 49.681 73.389 90.105 147.591 476.306
Total 42401 27.630 58572 69.728 82389 92584  149.274 522.578

Legenda das mesorregides: Sudoeste (SO), Sudeste (SE), Porto Alegre (PoA), Noroeste (NO), Nordeste (NE), Centro
Ocidental (COc), Centro Oriental (COr).

Fonte: COSTA(2014)

Para Costa (2014, p. 7)

No Sudoeste houve maior frequéncia de animais utilizados para trabalho, ja no
Noroeste, maior frequéncia de animais utilizados para esporte, a0 passo que no
Sudeste, maior frequéncia de animais utilizados para corte.

A maioria dos animais sdo éguas com mais de seis meses, possivelmente explicado
pelo fato de que estes animais séo preferiveis por somar a capacidade reprodutiva e
poder de trabalho. Juntas, as regiGes Sudoeste e Sudeste tém mais de 40% do
rebanho estadual. Quando as aptiddes sdo separadas por mesorregido, pode-se
observar que as regides Noroeste, Centro Oriental e Metropolitana de Porto Alegre
tém o maior rebanho dedicado ao esporte. O perfil ligado ao tradicionalismo de
provas equestres como freio de ouro e provas de laco, bem como animais destinados
a pratica do esporte hipico sdo os motivos do nimero de animais destinados a este
fim na regido Noroeste e Metropolitana de Porto Alegre. Ainda, a classificacdo de
esporte agrega a classificacdo Lazer. Com isso, animais utilizados para montaria e
passeios endossam 0 ndmero de animais nesta aptidao.

A regido Sudoeste detém o maior nimero de animais utilizados para reproducdo e
trabalho. Seguido sempre da mesorregido Sudeste. Em ambas as regides se
encontram maior nimero de propriedades destinadas a bovinocultura de corte, bem
como maior nimero de Haras. Este fato explica o grande contingente de animais
destinados a essas aptiddes.
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[...]JA mesorregido Sudeste aparece com maior nimero de equinos destinados ao
corte. Entretanto a Sudoeste e Metropolitana de Porto Alegre também aparecem com
grande nlimero de animais. A utilizacdo de equinos para corte se faz principalmente
em animais afastados da reproducdo e trabalho, desta forma é esperado que as
regides com maior nimero de equinos destinados a estas atividades sejam também
as regiGes com maior nimero de equinos ao abate, embora esta ndo seja uma
finalidade comum para cultura do povo galcho ou do Brasil. O RS é um dos Gnicos
estados pais que conta com frigorifico de equideos que atende consumidores, em sua
maioria, da Unido Européia e do Japdo e que conta com alguns produtores que
exercem atividade de aquisicdo de equinos descartados paraencaminha-los ao abate.

3.3 ANEMIA INFECCIOSA EQUINA (AIE)

A importancia da anemia infecciosa deve-se ao fato de ser uma infecgédo persistente,
exigir o sacrificio de animais soropositivos, a necessidade de interdicdo das propriedades
soropositivas, no reflexo da comercializacdo do transito e participacdo de eventos e na

desvaloriza¢do como um todo.

3.3.1 Histérico

A AIE foi relatada pela primeira vez em 1843 pelo francés Lignée como uma doenca
do sangue conhecida pelo nome de "anemia hidrohémica ou caquexia cavalo
aquoso”(LIGNEE, 1843 apud SAENZ, 2008). Anos mais tarde, em 1904, Valle e Carré
identificaram a natureza do agente infeccioso filtravel envolvido na doenca (VALLE, 1904
apud SAENZ, 2008). O primeiro relatério da AIE do novo continente foi em 1888 e incluiu
apenas os Estados Unidos e foi distribuido em todas as Américas (OIE, 2004 apud SAENZ,
2004). No BRASIL, o primeiro diagnostico em animais da raca Puro Sangue Inglés (PSI) foi
no Joquei Clube Brasileiro (DUPONT et al., 1968).

Borges et al. (2013) apresentaram um trabalho sobre a prevaléncia de equinos com
Anemia Infecciosa Equina no Pantanal. Os autores verificaram que a prevaléncia de animais
com VAIE em éreas secas era significativamente menor (0,85%) do que areas regularmente
inundadas, apresentando valores de até 42,1% de incidéncia de animais soropositivos. Isso foi
atribuidos pelos autores as condic6es favoraveis de existéncia do virus.

Um levantamento feito por Maresca et al. (2012) mostrou a situacdo dos equideos
soropositivos para o virus AIE na Italia, entre os anos de 2007 a 2009. Segundo os autores, a
soro prevaléncia era maior para os equideos mais velhos (idade > 6 anos) do que 0s mais

novos (idade entre 3 meses e 5 anos). Os autores apontam que nos anos em que foram
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realizadas as pesquisas, ndo existia registro nacional dos equinos, o que dificultou identificar a
porcdo de cavalos sem teste que representava um perigo real mas ndo quantificado para a
transmisséo do virus de Anemia Infecciosa Equina.

Malik et al. (2013) apresentou levantamento realizado entre os anos de 1999 e 2012 na
india sobre os casos de Anemia Infecciosa Equina. Um total de 67.042 de amostras de soro
foram testadas. As amostras testadas durante os anos de 1999 e 2009 ndo apresentaram
reacOes aos anticorpos do VAIE, entretanto amostras dos anos 2010 e 2012 apresentaram 1
caso de soropositivo em cada ano, o que indica o reaparecimento do VAIE na india. Isto
mostra a necessidade de vigilancia constante da incidéncia da Anemia Infecciosa Equina e da
necessidade de laboratorios aptos a realizar este tipo de exame.

O virus AIE (VAIE) é um membro do género Lentivirus da familia Retroviridae, tem
um genoma de RNA de cadeia dupla de cerca de 8kb. VAIEI tem uma distribuicdo mundial e
causa uma infeccdo persistente caracterizada por episodios recorrentes de febre,
trombocitopenia e perda de peso progressiva. Entre os Lentivirus virus, a anemia infecciosa
equina é a Unica que apresenta uma replicacao viral e rapida variacdo antigénica (SAENZ,
2008).

VAIE é unico entre Lentivirus em que o curso clinico inicial de infecgdo resulta em
uma série de ciclos claros, rapidos e dinamicos da doenca associados com viremia durante as
primeiras 3 semanas ap0s a infeccdo, apresentando episodios recorrentes de doenga semanas
ou meses irregularmente espacadas umas das outras. Quando os cavalos sdo expostos a VAE,
estes podem apresentar sintomas graves, agudos da doenca e podem morrer em duas ou trés
semanas. Esta forma da doenca € a mais prejudicial e a mais dificil de diagnosticar, porque 0s
sintomas aparecem rapidamente e muitas vezes é possivel apenas notar uma temperatura
corporal elevada. Os sintomas clinicos da forma aguda da AIE tendem a ser inespecificos e
em casos leves, a febre inicial pode ser de curta duracdo (geralmente menos de 24
horas). Como resultado, quando um cavalo estd infectado com o virus da AIE podem,

proprietéarios e veterinarios, ndo perceber este sintoma inicial.

3.3.2 Transmissdes do virus de AIE

Os insetos vetores responsaveis pela transmissao do virus da AIE séo todas as grandes
moscas mordedoras, como Stomoxys (mosca-dos-estabulos), Chrysops sp. (mosca do cervo)
e Tabanus sp. (mosca-do—cavalo), conforme Figura 1. A transmissao € mecanica, 0 virus ndo
se replica nos insetos (THOMASSIAN, 2005 apud CAMARGOS, 2011).
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Figura 1 — Inseto transmissor da AIE

Fonte: CAMARGOS (2011)

A transmissdo também ocorre pelo emprego de instrumental cirdrgico, agulhas
hipodérmicas ndo esterilizadas, sonda esofégica, trocater, ranilhas, raspadeiras, esporas,
tatuadores e arreios (RADOSTITS et al., 2002).

Entre os equideos, a transmissdo da infeccdo parece ser possivel através
de swabs usados para coletar saliva para testes de doping, no sémen de garanhédo infectado,
por transfusdo sanguinea, pelo colostro ou leite da fémea e por via intrauterina
(THOMASSIAN, 2005 apud CAMARGOS, 2011).

3.3.3 Epidemiologia

A manutencdo da doenca ocorre devido a varios fatores principais: animais
assintomaticos sdo importante fonte de infecgdo (95 % ndo apresentam sintomas), o transito
interestadual favorece o descontrole (exemplo o estado do Para tem 17.7% de seus animais
positivos e 0 Estado do Acre 7.5% positivo), assim como a falta de vigilancia em eventos
agropecudrios (SANTOS et al. 2011). A que ser considerado também que em decorréncia
principalmente da afetividade do homem pelo cavalo, muitos casos s&o subnotificados ou 0s

donos recusam-se a sacrificar o animal que ndo apresenta sintomatologia.
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Complexos formados por virus e anticorpos aderem as hemacias e plaquetas,

resultando em lise das hemacias; ocorre hemdlise por fagocitose, diminuicdo da eritropoese

com consequente anemia, ha leséo vascular, trombocitopenia e diminuicéo das plaquetas.

3.3.5 Sinais clinicos

Os sinais clinicos da doenga podem ser observados na tabela 6.

3.3.6 Diagnéstico

Tabela 6— Sinais clinicos da AIE

Caracteristicas

Aguda
7-30°

Formas clinicas

Crobnica
30-70

Inaparente
> 180

Anorexia

hemorragias

Edema

Letargia

Diarréia

Anemia
Trombocitopenia
Decréscimo de Leucécitos
Neuropatologia

Virus associado a célula
Viremia

Soropositivo

+

Vo o+ 4+

Vo4 4+ o+

+

+ + + + + F o+ + o+

4+ 1+ 4+

? Dias ap0s a infecgdo

Fonte: CAMARGOS (2011)

O diagndstico de certeza da AIE deve ser feito usando testes sorologicos. Os testes

laboratoriais aprovados para diagnostico da infeccdo pelo virus da AIE sdo a IDGA ou teste

de Coggins e o Elisa competitivo.

A imunodifusdo em gel de Agar (IDGA) é ainda estabelecida pela Organizacdo

Mundial de Satde Animal (OIE) como teste oficial para o diagnostico da AlE.

Técnicas como a reacdo em cadeia da polimerase (Polimerase Chain Reaction - PCR)

tém sido desenvolvidas, avaliadas e utilizadas como diagndstico complementar ou

confirmatorio para AIE assim como para outras retroviroses (SANTOS, 2011).

O Laboratorio Briich € uma empresa farmacéutica na area veterinaria que realiza o

desenvolvimento e producdo de produtos biologicos e pesquisa hd mais de duas décadas,
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sendo atualmente o maior produtor e distribuidor do Antigeno para Diagndstico de Anemia
Infecciosa Equina (AIE) no Brasil.
Em 17 de Dezembro de 2014 foi publicada a Portaria 378 , e nesta 0 método ELISA

foi incluido como uma opcao de método oficial para analise da Anemia Infecciosa Equina.

3.3.7 Controle da AIE

O controle da AIE € ainda universalmente baseado na erradicacdo da doenca,
identificando-se os animais infectados com o teste soroldgico e descartando-os em seguida
(RADOSTITS et al., 2002). Algumas medidas podem ser adotadas no controle da AIE entre
elas estdo: ndo permitir a entrada e permanéncia de equideos estranhos na propriedade,
guando da introducéo de um animal no plantel deve-se exigir o atestado negativo para AIE ou
manter o0 mesmo isolado durante 30 dias e realizar um exame soroldgico. Controlar com
repelentes as moscas e mosquitos, drenar areas pantanosas, utilizar sempre material
descartavel e limpeza de todos os utensilios utilizados nos animais (PNSE, 2007). Em casos
de surtos da AIE deve-se fazer a interdicdo da movimentacdo de equideos nas propriedades,
isolamento de animais suspeitos ou soropositivos, proibicdo da participacdo dos equideos em
locais onde haja a concentracdo de animais e eliminacdo dos comprovadamente positivos. No
Brasil o quadro mostra que a realidade é outra. Animais positivos ndo séo abatidos. A tabela 7
ilustra esta realidade.

A Guia de Transito Animal (GTA), documento oficial de transito animal é um
documento essencial e de uso obrigatério para o transito de qualquer animal no territério
brasileiro, instituido pelo Ministério da Agricultura Pecuaria e Agronegdcio (MAPA). Este
documento impede o ingresso de animais nos eventos agropecuarios sem a devida
documentacdo oficial de transito animal e demais documentos zoosanitarios (atestados,
vacinacdes, provas bioldgicas, medidas profilaticas e tratamentos terapéuticos definidos pelos
Programas Sanitarios Nacionais e Estaduais). (RIO GRANDE DO SUL, 2013).
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Tabela 7— Relacdo entre casos e focos de AIE, para cada estado do Brasil, em 2011

Ano 2.010

UF Focos Casos Sacrificados Exames
Acre 96 175 131 5.755
Alagoas 187 307 196 6.016
Amapa 5 10 2 193
Amazonas 21 64 43 1.614
Bahia 409 806 815 40.299
Ceara 548 969 601 12.403
Distrito Federal 29 29 27 10.792
Espirito Santo 32 111 90 7.303
Goiéas 215 342 196 20.147
Maranhédo 538 833 45 11.464
Mato Grosso 205 1.755 0 40.515
Mato Grosso do Sul 266 600 5 60.570
Minas Gerais 186 350 277 58.741
Para 196 391 0 978
Paraiba 47 73 88 4.887
Parana 19 22 44 40.056
Pernambuco 136 236 190 21.284
Piauf 293 395 271 5.922
Rio de Janeiro 143 261 27 48.723
Rio Grande do Norte 33 61 59 3.942
Rio Grande do Sul 3 3 41 16.619
Rondénia 212 337 346 16.615
Roraima 23 34 0 1.426
Santa Catarina 46 72 54 40.411
Sé&o Paulo 72 113 1 134.526
Sergipe 7 8 8 4.655
Tocantins 115 292 32 8.406
Total geral 4.082 8.649 3.589 624.262

Fonte: CAMARGOS (2011)

3.4 LABORATORIOS DE ENSAIO COMO PRODUTOR DE RESIDUOS DE SERVICO
DE SAUDE E SEU ENQUADRAMENTO NAS NORMAS DEBIOSSEGURANCA

Jardim (1993) afirma que a tematica residuos nas universidades € pouco discutida no
Brasil e nos paises da América Latina. Pequenos geradores de residuos, tais como instituicdes
de ensino, pesquisa, laboratérios de andlises bioquimicas e fisico-quimicas, normalmente sdo
considerados pelos 6rgdos fiscalizadores como atividades ndo impactantes, sendo, por
conseguinte, raramente fiscalizados. Da mesma forma isto ocorre com o0s residuos
veterinarios, tanto em clinicas como em laboratorios destinados a satde animal.

Entretanto, levando-se em conta o grande nimero de pequenos geradores de residuos
existentes e que estes residuos por eles gerados sdo de natureza variada, incluindo metais
pesados, solventes halogenados, radiois6topos e material infectante, a afirmacgéo de que estas
atividades dispensam um programa de gerenciamento de residuos se torna falsa (JARDIM,
1993). Além desta situagdo, ocorre no ramo veterinario, uma menor fiscalizacdo do que a

dispensada aos laboratorios que tratam da saide humana.
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Portanto, pequenos geradores de residuos devem se empenhar no estabelecimento de
programas gerenciais, uma vez que a composicdo dos residuos de laboratério costuma ser téo

variada quanto as areas de pesquisa em que eles séo produzidos.

3.4.1 LegislacBes sobre Residuos de Servigos de Saude (RSS)

A Legislacdo que trata dos RSS € vasta e vem sendo aperfeicoada ao longo das Gltimas
décadas, razdo pela qual serdo objeto do presente estudo apenas os dispositivos legais mais
atuais (quadro instrumentos legais) e que vem sendo utilizados pelas instituicbes de saude
para 0 manejo dos residuos por elas gerados. S&o eles:

3.4.1.1 RDC n° 306, de 7 de dezembro de 2004 (BRASIL, 2004)

Esta Resolucdo aponta e descreve acles relativas ao manejo dos residuos sélidos,
observadas suas caracteristicas, no ambito dos estabelecimentos, contemplando os aspectos
referentes a geracdo, segregacdo, acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte,
tratamento e disposi¢do final, bem como a protecdo a salde publica e a0 meio ambiente.
Compreende agdes referentes a tomada de decisdes nos aspectos: administrativo, operacional,

financeiro, social e ambiental.

3.4.1.2 Resolucdo CONAMA n° 358, de 29 de abril de 2005 (BRASIL, 2005)

Aplica-se a todos os servicos relacionados com o atendimento a salde humana ou
animal, inclusive os servicos de assisténcia domiciliar e de trabalhos de campo, laboratérios
analiticos de produtos para saude (esses se relacionam com as atividades do Laboratério AIE).
Essa dispde sobre o tratamento e disposicao final dos residuos dos servigcos de saude, com
vistas a preservar a saude publica e a qualidade do meio ambiente, a necessidade de
minimizar riscos ocupacionais nos ambientes de trabalho e proteger a saude do trabalhador e
da populacdo em geral. A minimizacdo da geracdo de residuos consiste na substituicdo de
materiais e de processos por alternativas de menor risco, a reducdo na fonte e a reciclagem,
entre outras alternativas.

Ainda segundo esta Resolucéo, utilizando-se os critérios de classificagdo em grupos
para os estabelecimentos, fica obvio o enquadramento do laboratério deste estudo no GRUPO

A1, quando no item 2 diz: “residuos resultantes da atencdo a saude de individuos ou animais,
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com suspeita ou certeza de contaminacdo biolégica por agentes de classe de risco 4,
microrganismos com relevancia epidemioldgica e risco de disseminacdo ou causador de
doenca emergente que se torne epidemiologicamente importante ou cujo mecanismo de
transmissdo seja desconhecido” e “sobras de amostras de laboratério contendo sangue ou
liquidos corpdreos, recipientes e materiais resultantes do processo de assisténcia a salde,

contendo sangue ou liquidos corpoéreos na forma livre”.

3.4.1.3 Politica Nacional de Residuos (PNRS) — (BRASIL, 2010)

Foi instituida pela Lei Federal nimero 12.305 de 02 de agosto de 2010 (BRASIL,
2010). A PNRS faz mais do que suprir a lacuna legislativa sobre o assunto: ela altera o
modelo de gerenciamento existente introduzindo conceitos como responsabilidade
compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos e a logistica reversa, e impondo novas
obrigagdes e formas de cooperacdo entre o poder publico e o setor privado.

A PNRS apresenta de inicio a distin¢do entre residuo e rejeito, de forma a orientar e
diferenciar os procedimentos a serem adotados a cada um.

Segundo esta Lei (BRASIL, 2010), sdo caracterizados como residuos solidos:
material, substancia, objeto ou bem descartado resultante de atividades humanas em
sociedade, a cuja destinacdo final se procede, se propBe proceder ou se estd obrigado a
proceder tratamento, nos estados solidos ou semissdlido, bem como gases contidos em
recipientes e liquidos cujas particularidades tornem inviavel o seu langcamento na rede pablica
de esgotos ou em corpos d’agua, ou exijam para isso solu¢des técnica ou economicamente
invidvel em face da melhor tecnologia disponivel.

Segundo a mesma fonte, rejeitos sdo residuos solidos que, depois de esgotadas todas
as possibilidades de tratamento e recuperacdo por processos tecnologicos disponiveis e
economicamente viaveis, ndo apresentem outra possibilidade que ndo a disposicdo final
ambientalmente adequada.

A PNRS foi elaborada a luz de principios como: prevengdo e precaucgdo; poluidor-
pagador e protetor-receptor; desenvolvimento sustentavel; ecoeficiéncia; visdo sistémica na
gestdo de residuos solidos, considerando as variaveis ambiental, social, cultural, econémica,
tecnoldgica e de saude pablica, além da responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos
produtos, dentre outros.

E objetivo principal desta Lei a protecdo da sadde publica e da qualidade ambiental; o

incentivo a ndo geracado, reducdo, reutilizacdo, reciclagem, tratamento dos residuos sélidos e
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disposicéo final adequada dos rejeitos; o estimulo ao desenvolvimento de sistemas de gestéo
ambiental e empresarial sustentaveis; a gestdo integrada de residuos sélidos; implementacéao
da avaliacdo do ciclo de vida do produto; a intensificacdo de acGes de educacdo ambiental; a
conscientizacdo quanto ao consumo sustentavel e a inclusdo social através de geracdo de
emprego e renda para catadores (BRASIL, 2010).

Caracteriza como geradores de residuos solidos: pessoas fisicas ou juridicas, de direito
publico ou privado, que geram residuos sélidos por meio de suas atividades, nelas incluido o
consumo; atribuindo responsabilidade também a cada cidaddo. Isto demonstra a coeréncia na
questdo da responsabilidade compartilhada dos produtos desde fabricantes, passando por
importadores, distribuidores, distribuidores, comerciantes, ate o consumidor final. Os
consumidores ficam obrigados, sempre que estabelecido sistema de coleta seletiva municipal
ou quando instituidos sistemas de logistica reversa, a condicionar adequadamente e de forma
diferenciada os residuos solidos gerados e a disponibilizar adequadamente os residuos sélidos
reutilizaveis para a coleta ou devolucao.

A logistica reversa é apontada como um dos pontos chaves desta Lei, possibilitando o
retorno dos residuos aos seus geradores para que sejam tratados ou reaproveitados em novos
produtos. Segundo Rodrigues (2009), o retorno desses materiais, além de poder minimizar os
custos com matérias primas, proporciona um acréscimo de valor no que tange a preservacao
ambiental, pois reduz a extracdo de materiais naturais, geralmente esgotaveis e permite a

reducdo do impacto causado pelo descarte inadequado de rejeitos.

3.4.1.4 ABNT NBR 12809:2013 (ABNT, 2013)

Publicada em 19 de abril de 2013, esta Norma estabelece os procedimentos
necessarios ao gerenciamento intra-estabelecimentos de residuos de servicos de salde 0s
quais, por seus riscos bioldgicos e quimicos, exigem formas de manejo especificos, a fim de

garantir condicGes de higiene, seguranca e protecao a salde e ao meio ambiente.
3.4.2 Classificagdes dos residuos segundo a NBR ABNT 10004:2004
A NBR 10004 (BRASIL, 2004) classifica os residuos em fungdo dos riscos potenciais

ao meio ambiente e a saude publica, classifica os residuos em duas classes: perigosos e nao

perigosos. Este Gltimo, em inerte e ndo inerte. A classificagdo baseia-se nas caracteristicas dos
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residuos, se reconhecidos como perigosos, ou quanto a concentracdo de poluentes em suas
matrizes (FIRJAN, 2006).

Os residuos perigosos sdo aqueles cujas propriedades fisicas, quimicas ou infecto
contagiosas podem acarretar em riscos a salde publica e/ou riscos a0 meio ambiente, quando
o residuo for gerenciado de forma inadequada. Dentre as caracteristicas consideradas
perigosas estdo: inflamabilidade, corrosividade, reatividade, toxicidade e patogenicidade
(ABNT, 2004).

Os residuos nao perigosos inertes sdo qualquer residuo que, quando amostrados de
uma forma representativa e submetidos a um contato dindmico e estatico em agua destilada ou
deionizada, a temperatura ambiente, conforme ABNT NBR 10006, ndo tiverem nenhum de
seus constituintes solubilizados a concentracdes superiores aos padrbes de potabilidade de
agua (ABNT, 2004).

Os residuos ndo perigosos e ndo inertes sdo aqueles que ndo se caracterizam como
perigosos, mas podem apresentar propriedades como biodegradabilidade, combustibilidade ou
solubilidade em 4gua (ABNT, 2004).

Definem-se como geradores de RSS todos os servicos relacionados com o atendimento
a saude humana ou animal, inclusive os servi¢os de assisténcia domiciliar e de trabalhos de
campo; laboratorios analiticos de produtos para salde; necrotérios, funerarias e servicos onde
se realizem atividades de embalsamamento (tanatopraxia e somatoconservagao); servicos de
medicina legal; drogarias e farmacias inclusive as de manipulacdo; estabelecimentos de
ensino e pesquisa na area de saude; centros de controle de zoonoses; distribuidores de
produtos farmacéuticos, importadores, distribuidores e produtores de materiais e controles
para diagndstico in vitro; unidades moveis de atendimento a sadde; servicos de acupuntura;
servicos de tatuagem, dentre outros similares. Os estabelecimentos geradores de residuos de
servicos de salde sdo os responsaveis pelo correto gerenciamento de todos os RSS por ele
gerados, cabendo aos 6rgdos publicos, dentro de suas competéncias, a gestdo, regulamentagéo
e fiscalizacdo (ANVISA, 2004).

3.4.3 Biosseguranca

3.4.3.1 Definicoes

Define-se seguranca biolégica como uma expressdo utilizada para descrever o0s

principios de confinamento, as tecnologias e as praticas que sdo implementadas para evitar a
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exposicdo nédo intencional a agentes patogénicos e toxinas, ou O seu escape acidental
(ROCHA,1998 apud VIANA, 2011).

Protecdo bioldgica em laboratorio, por sua vez, refere-se a medidas de protecédo
estabelecidas e pessoais concebidas para evitar perda, roubo, utilizacdo indevida, desvio ou
escape intencional de agente patogénico e toxinas. (ROCHA, 1998 apud VIANA, 2011)

Os laboratérios para diagnosticos de satde (saude publica, clinicos ou hospitalares)
devem todos ser concebidos para o Nivel 2 de seguranca biolégica, no minimo, para manusear
amostras (laboratorio de servigos basicos de saude, servicos de diagndsticos, pesquisas, boas
técnicas de microbiologia, sinal de perigo bioldgico, bancada de trabalho),dado que nenhum
laborat6rio tem um controle total dos espécimes que recebe.

Significa que os perigos relativos a microrganismos infecciosos, por grupos de risco,
classificam o Laboratério para diagnostico de AIE como Grupo de Risco2, conforme a
Resolucdo - RDC n° 306, de 7de dezembro de 2004 (BRASIL, 2004), risco individual
moderado, risco coletivo baixo. Nesta categoria de risco, significa que um agente patogénico
pode causar uma doenca no homem ou no animal, mas é improvavel que constitua um perigo
grave para o pessoal dos laboratérios, a comunidade, 0 gado ou o ambiente. A exposi¢do a
agentes infecciosos no laboratdrio pode causar uma infeccdo grave, mas existe um tratamento
eficaz e medidas de prevencao e o risco de propagacdo de infec¢do é limitado.

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS, 2004) reconhece hd muito tempo que a
seguranca e, particularmente, a seguranca bioldgica, sdo questdes importantes a nivel
internacional. Um dos elementos fundamentais da pratica da seguranca bioldgica é a avaliacdo

dos riscos.

3.4.3.2 Classificacdo de microrganismos infecciosos por grupo de risco

Os paises (regides) devem estabelecer uma classificacdo nacional (regional) dos
microrganismos, por grupo de risco, levando em consideracdo: a patogenicidade do
organismo; o modo de transmissdo e raio de acdo do organismo; a disponibilidade local de
medidas de preven¢do eficaz (profilaxia por vacinagdo ou administragdo de antisoros -
vacinacdo passiva); medidas sanitarias (higiene dos alimentos e da &gua); controle de
reservatorios animais ou vetores artropodes; a disponibilidade local de tratamento eficaz

(OMS, 2004). Quadro 1 ilustra a classificagdo dos grupos de risco.



Quadro 1- Classificacdo de microrganismos infecciosos por grupo de risco

Grupo de Risco 1 (nenhum ou
baixo risco individual e coletivo):

Microrganismo que provavelmente ndo podem causar doenga no homem ou num
animal.

Grupo de Risco 2 (risco individual
moderado, risco coletivo baixo)

Um agente patogénico que pode causar uma doenca no homem ou no animal, mas
que é improvavel que constitua um perigo grave para o pessoal dos laboratorios, a
comunidade, o gado ou o ambiente. A exposi¢cdo a agentes infecciosos no
laboratorio pode causar uma infec¢do grave, mas existe um tratamento eficaz e
medidas de prevencdo e o risco de propagacdo de infec¢do sdo limitados

Grupo de Risco 3 (alto risco
individual, baixo risco coletivo)

Um agente patogénico que causa geralmente uma doenca grave no homem ou no
animal, mas que ndo se propaga habitualmente de uma pessoa a outra. Existe um
tratamento eficaz, bem como medidas de prevengédo

Grupo de Risco 4 (alto risco
individual e coletivo):

Um agente patogénico que causa geralmente uma doenga grave no homem ou no
animal e que se pode transmitir facilmente de uma pessoa para outra, direta ou
indiretamente. Nem sempre estd disponivel um tratamento eficaz ou medidas de
prevencao.

Fonte: (OMS, 2004; RDC 306, 2004)

Os cuidados com o laboratorio, a partir do grau de seguranca dos mesmos e segundo

OMS (2004), sdo apresentados a seguir.

3.4.3.3 Acesso ao laboratorio

O simbolo e o sinal internacional de risco biolégico (Figura 2) devem estar expostos
nas portas das salas onde se manuseia microrganismos do Grupo de Risco 2 ou acima, nesse
caso SO o pessoal autorizado deve entrar nas areas de trabalho do laboratério e as criancas ndo

podem ser autorizadas a entrar nas areas de trabalho do laboratério. Além disso a porta do

laboratério deve permanecer fechada.

Figura 2 — Simbolo internacional de risco bioldgico

3.4.3.4 Protecdo individual

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS, 2004), para a protecdo individual

deve-se:

\}/

Fonte: OMS (2004).

e utilizar sempre jalecos manga longa nos trabalhos de laboratorio;
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utilizar luvas apropriadas em todos os trabalhos que impliquem contato direto
ou acidental com sangue ou materiais potencialmente infecciosos;

lavar as maos ap0s manusear material infeccioso e antes de sair das areas de
trabalho do laboratério;

ndo utilizar roupa de protecdo laboratorial fora do laboratério (cantina,
cafeteria, escritorios, biblioteca, salas do pessoal e quartos de banho);

ndo utilizar sandalias e chinelos nos laboratorios;

ndo comer, beber, fumar, maquiar e pér lentes de contato nas areas de trabalho
do laboratorio;

ndo guardar comidas e bebidas nas areas de trabalho do laboratorio;

ndo guardar a roupa de protecdo laboratorial utilizada no laboratério nos

mesmos armarios da roupa normal.

3.4.3.5 Normas de boas préticas laboratoriais

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS, 2004), devem-se seguir as seguintes

normas:

pipetar com a boca deve ser imperiosamente proibido;

todos os procedimentos técnicos devem ser efetuados de forma a minimizar a
formacao de aerossois e goticulas;

qualquer derrame, acidente, exposicdo efetiva ou potencial a materiais
infecciosos deve ser notificado ao supervisor do laboratério. Deve manter-se
um registro escrito de tais acidentes e incidentes;

devem ser elaboradas normas escritas para a limpeza destes derrames e
devidamente aplicadas;

os liquidos contaminados devem ser (quimica ou fisica) descontaminados antes
de serem lancados nos esgotos sanitarios. Pode ser necessario um sistema de
tratamento de efluentes, segundo a avaliagdo de riscos do agente (ou agentes)
manuseado; e

0s documentos escritos susceptiveis de sairem do laboratério precisam ser

protegidos de contaminacao dentro do laboratorio.
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3.4.3.6 Formagcdo de Recursos Humanos para o Laboratdrio

A formacdo do pessoal deve sempre incluir informacdo sobre métodos seguros para
situacOes de alto risco, que o pessoal de laboratorio tem frequentemente de enfrentar, como:
riscos de inalagdo; riscos de ingestdo; riscos de perfuracbes cuténeas; manuseamento de

sangue; descontaminacado e eliminagdo de material infeccioso (OMS, 2004).

3.4.3.7 Manuseio de residuos

Nos laboratorios, a descontaminacdo dos residuos e a sua destinacdo final estdo
intimamente interligadas. A maior parte dos recipientes de vidro, instrumentos e roupa de
laboratdrio sdo reutilizados ou reciclados. O principio dominante é que todo o material

infeccioso deve ser descontaminado, esterilizado em autoclave ou incinerado (OMS, 2004).

3.4.3.8 Esterilizacdo

A esterilizacdo pelo calor, em autoclave, é o método preferencial para todos os
processos de esterilizacdo. O material para esterilizar e eliminar deve ser colocado num

recipiente (e.g. sacos de plastico para autoclaves) (OMS, 2004).

3.4.3.9 Normas de manuseamento e eliminacao de residuos e materiais contaminados

Segundo OMS (2004) o laboratorio deve adotar um sistema de identificagdo e
separacdo de materiais e recipientes infecciosos. Devem seguir-se os regulamentos nacionais
e internacionais, tendo em conta as seguintes categorias: residuos ndo contaminados (nédo
infecciosos)podem ser reutilizados, reciclados ou eliminados como residuos domesticos;
material cortante contaminado (infeccioso) — agulhas hipodérmicas, escalpes facas e vidro
partido- este material deve sempre ser arrumado em recipientes antiperfurantes, munidos de
tampas e tratado como material infeccioso; material contaminado para esterilizagdo em
autoclave, deve ter lavagem posterior e reutilizagdo ou reciclagem; material contaminado para

esterilizacdo em autoclave e eliminagdo; e material contaminado para incineragéo direta.
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3.4.3.10 Desinfeccdo e esterilizagdo

Para a seguranca biologica do laboratério é crucial um conhecimento bésico de
desinfeccdo e esterilizacdo. Em desinfeccdo e esterilizacdo utilizam-se os mais variados
termos. Os seguintes estdo entre 0s mais comuns em seguranga biolégica (OMS, 2004, p. 38-
42).

Antimicrobiano — agente que mata microrganismos ou impede 0 seu
desenvolvimento e multiplicacao.

Antisséptico — substancia que inibe o crescimento e desenvolvimento de
microrganismos sem necessariamente 0s matar. Antissépticos sdo normalmente
aplicados sobre superficies do corpo.

Biocida — termo geral para qualquer agente que mata organismos.

Germicida quimico — substancia quimica ou mistura de substdncias quimicas
utilizadas para matar microrganismos.

Descontaminagdo — qualquer processo de remocdo e/ou eliminacdo de
microrganismos. O mesmo termo é também utilizado para remog&o ou neutralizagdo
de produtos quimicos perigosos e materiais radioativos.

Desinfetante — substancia quimica ou mistura de substancias quimicas utilizadas
para matar microrganismos, mas nao necessariamente esporos. Desinfetantes sdo
normalmente aplicados em superficies ou objetos inanimados.

Desinfeccdo — meio fisico ou quimico de matar microrganismos, mas nao
necessariamente esporos.

Esporocida — Substancia quimica ou mistura de substancias quimicas utilizadas para
matar microrganismos e esporos.

Esterilizacdo — processo que mata e/ou remove todas as classes de microrganismos e
esporos.

Microbicida — substancia quimica ou mistura de substancias quimicas que matam
microrganismos. O termo é muitas vezes utilizado em vez de biocida, germicida
quimico ou antimicrobiano.

Limpar significa remover o lixo, a matéria organica e as manchas, e inclui escovar,
aspirar, limpar a seco, lavar ou esfregar com agua contendo sabdo ou detergente.
Germicidas quimicos - a utilizacdo correta de germicidas quimicos contribuird para
seguran¢a no local de trabalho, reduzindo ao mesmo tempo o risco de agentes
infecciosos. Os Liberadores de cloro ativo como dicloroisocianureto de sodio, as
cloraminas, os didxidos de cloro e o mais utilizado o Cloro (hipoclorito de sodio). E
vendido normalmente em uma solugdo aquosa de hipoclorito de sddio (NaOCI) que
pode ser diluida com agua resultando em varias concentracdes de cloro ativo. Um
desinfetante geral deve ter uma concentragdo de 1 g/l de cloro ativo. Para o caso de
derrames que representem riscos bioldgicos e na presenca de grandes quantidades de
matéria organica recomenda-se uma solugdo mais forte contendo 5 g/l de cloro ativo.
As solugdes de hipoclorito de sodio, como a lixivia doméstica, contém 50 g/l de
cloro ativo e devem por isso ser diluidas a1:50 ou 1:10 para obter concentracfes
finais de 1 g/l e 5 g/l, respectivamente (OMS, 2004).

Formaldeido: O formaldeido (HCHO) é um gas que mata todos 0s microrganismos e
esporos a temperaturas superiores a 20°C. Suspeita-se que o formaldeido seja
cancerigeno. E um gés perigoso, irritante, de odor forte que podem irritar os olhos e
as membranas mucosas (OMS, 2004).

Glutaraldeido: tal como o formaldeido, o glutaraldeido (OHC (CH2)3CHO) é
também ativo contra bactérias vegetativas, esporos, fungos e virus lipidicos e ndo
lipidicos. E ndo corrosivo e atua mais depressa do que o formaldeido. Contudo, leva
varias horas a matar esporos bacterianos. O glutaraldeido é toxico e irritante para a
pele e membranas mucosas, e se deve evitar se o contato (OMS, 2004).

Compostos fenolicos: preocupagdes mais recentes sobre seguranga restringem a sua
utilizacdo (OMS, 2004)
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Compostos de amodnio quaternério: a atividade germicida de certos tipos de
compostos de aménia quaternario é muito reduzida com matéria organica. Devido a
fraca biodesintegracdo estes compostos podem também acumular-se no meio
ambiente (OMS, 2004).

Alcoois: o etanol (alcool etilico, C2H50H) e o 2-propanol (alcool isopropilico,
(CH3)2CHOH) tém propriedades desinfetantes similares. Sdo ativos contra bactérias
vegetativas, fungos e virus lipidicos, mas ndo contra esporos. A sua a¢ao sobre virus
ndo lipidicos € variavel. Para a maior eficicia devem ser utilizados em concentragdes
proximas de 70% (v/v) em agua: pode acontecer que concentragcdes mais altas ou
mais baixas ndo tenham um poder germicida tdo elevado. Uma vantagem importante
das solugdes aquosas de alcoois é ndo deixar residuos nos objetos tratados (OMS,
2004).

lodo e iodoforos: a acdo destes desinfetantes é semelhante a do cloro, embora
possam ser ligeiramente menos restringidos por matéria organica. O iodo pode
manchar tecido e superficies ambientais e ndo é geralmente indicado para utilizacéo
como desinfetante. Por outro lado, iodoforos e tinturas de iodo sdo bons
antissepticos. O polividone de iodo é um produto de confianca e seguro para
lavagem das maos em cirurgia e um antisséptico pré-operatério da pele.
Antisseépticos & base de iodo ndo estdo geralmente indicados para uso em aparelhos
médicos/dentarios (OMS, 2004).

Peréxido de hidrogénio e perdxidos: tal como o cloro, o peroxido de hidrogénio
(H,0,) e os perdxidos sdo oxidantes fortes e podem ser potentes germicidas de largo
campo de a¢do. Também sdo mais seguros para 0 homem e 0 meio ambiente.

O peroxido de hidrogénio é fornecido, quer como solucdo a 3% pronta a ser
utilizada, quer como solucdo aquosa a 30% (&gua oxigenada) a diluir 5-10 vezes o
seu volume com 4&gua esterilizada. Contudo, solugBes a 3-6% de perdxido de
hidrogénio unicamente sdo relativamente lentas e limitadas como germicidas. Os
produtos agora disponiveis tém outros ingredientes para estabilizar o contetdo de
peroxido de hidrogénio, acelerar a sua agdo germicida e torna-lo menos corrosivo
Peroxido de hidrogénio e peroxidos podem ser corrosivos sobre metais tais como
aluminio, cobre latdo e zinco, e também podem descolorar tecidos, cabelos, pele e
membranas mucosas. Artigos tratados com estes produtos devem ser muito bem
enxaguados por agua antes de contato com olhos e membranas mucosas.

A descontaminacdo do ar, mobilidrio e equipamento de laboratério exige uma
combinacdo de desinfetantes liquidos e gasosos. Para superficies pode utilizar-se
uma solucdo de hipoclorito de sédio (NaOCI); uma solucdo contendo 1 g/l de cloro
ativo pode estar indicada para a salubridade geral do meio ambiente, mas
recomendam-se solugdes mais fortes (5 g/l) para situacBes de grande risco. Para
descontaminacdo do meio ambiente, solugdes contendo 3% de per6xido de
hidrogénio (H,0,) sdo substitutos apropriados de solucdes de lixivia.

3.4.3.11 Lavagem/descontaminacdo das méaos

Sempre que possivel devem utilizar-se luvas apropriadas para manipular materiais
apresentando riscos biologicos. Contudo, isto ndo elimina a necessidade do pessoal de
laboratdrio lavar as maos regularmente e corretamente. As maos devem ser lavadas depois de
trabalhar com materiais apresentando riscos bioldgicos, animais e antes de sair do laboratério
(OMS, 2004).
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3.4.3.12 Esterilizagdo em autoclave

A esterilizagdo por vapor saturado sob pressdao (autoclave) ¢ o meio mais eficaz e
seguro de esterilizar materiais de laboratério. Na maior parte dos casos, os ciclos a seguir
indicados assegurardo a esterilizagdo de materiais corretamente carregados em
autoclave(OMS, 2004):

a) durante 3 minutos a 134°C;

b) durante 10 minutos a 126°C;

c) durante 15 minutos a 121°C;

d) durante 25 minutos a 115°C.

Os materiais a esterilizar ndo devem estar proOXimos uns aos outros para facilitar a
circulacdo do vapor e a remocdo do ar. Os sacos devem estar abertos para que o0 vapor possa
atingir o seu contetdo. O vapor deve estar saturado e sem produtos de corrosdo que possam
contaminar os materiais a esterilizar (OMS, 2004).

3.4.3.13 Incineracao

A incineracdo de materiais infecciosos so € uma alternativa a esterilizacdo e autoclave
se 0 incinerador estiver sob controle laboratorial (OMS, 2004). Em outras palavras, o
incinerador precisa ser licenciado, atendendo padrbes de emissdo. Em geral, cinzas resultantes
de incineracdo podem ser tratadas como residuos domésticos normais e removidas pelas
autoridades locais. Os residuos de autoclaves podem ser eliminados num centro de

incineracdo exterior ou em aterros sanitarios autorizados (OMS, 2004).

3.4.3.14 Transporte de substancias infecciosas

O transporte de materiais infecciosos e potencialmente infecciosos esta sujeito a
severa regulamentacdo nacional e internacional. Tal regulamentacdo descreve a utilizagédo
apropriada de materiais de acondicionamento, assim como outros requisitos de expedicéo.
(OMS, 2004).
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3.5 ACREDITACAO DE LABORATORIOS, SEGUNDO A NBR ISO/IEC 17025

Para conduzir e operar com sucesso uma organizacao é necessario dirigi-la e controla-
la de maneira transparente e sistematica. O sucesso pode resultar da implementacdo e
manutencdo de um sistema de gestdo concebido para melhorar continuamente o desempenho,
levando em consideragcdo, a0 mesmo tempo, as necessidades de todas as partes interessadas. A
gestdo de uma organizacao inclui, entre outra disciplina de gestdo, a gestdo da qualidade
(BRASIL, 2005).

A NBR ISO/IEC 17025 (2005)contém requisitos que os laboratorios devem atender se
desejam demonstrar que tem um Sistema da Qualidade implementado, que sdo tecnicamente
competentes e que sdo capazes de produzir resultados tecnicamente validos. Os organismos de
acreditacdo de laboratdrios utilizam a Norma como base para avaliar a competéncia dos
laboratorios. A Norma facilita a aceitacdo de resultados de ensaios e calibragdes
internacionalmente.

Objetivos da NBR ISO/IEC 17025

e Especifica requisitos gerenciais e técnicos;

e Cobre servicos realizados utilizando-se de métodos normalizados®, e métodos
ndo normalizados* ou desenvolvidos pelo laboratério;

e Aplicavel a todos laboratérios independente do nimero de pessoas ou numero
de servicos prestados ( escopo);

e Traz uma série de notas;

e Norma néo especifica requisitos de seguranca;

e Laboratério que atendem a Norma também atendem a ISO 9001; e

e Alguns requisitos podem ndo ser aplicaveis se o laboratério ndo realiza uma
determinada atividade.

Normas séo acordos, nacionais ou internacionais, na forma de documentos que contém
definicdes, especificacBes técnicas ou qualquer outro critério de precisdo, que possam ser
usados consistentemente por todos (INMETRO, 2014). Os documentos normativos aplicados
a laboratorio de ensaios para AIE seriam normas de terminologia, normas de gestdo, normas

técnicas especificas e regulamentos.

*Método normalizado é aquele desenvolvido por um organismo de normalizagdo ou outras organizagdes cujos
métodos sao aceitos pelo setor técnico em questéo.

*Método n&o normalizado é aquele desenvolvido pelo préprio laboratério ou outras partes, ou adaptado a partir
de métodos normalizados e validados.
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A Internacional Organization for Standardization (ISO) é uma organizacao
internacional para padronizacdo de processos e de produtos. Fundada em 23 de fevereiro de
1947, em Genebra, na Suica, trata-se de uma organizacdo ndo governamental (ONG).
Aglomera os grémios de padronizacdo/normalizacdo de 162 paises. A ISO aprova normas
internacionais (INMETRO, 2014).

No Brasil, a Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) é o érgdo responsavel
pela normalizacdo técnica. E uma entidade privada, sem fins lucrativos, reconhecido como
tnico Foro Nacional de Normatizag&o no Brasil. E a (inica e exclusiva representante no Brasil
das seguintes entidades internacionais: 1SO (International Organization for Standardization),
IEC(International Electrotechnical Comission); COPANT (Comissdo Panamericana de
Normas Técnicas) e a AMN (Associacdo Mercosul de Normalizacdo) (INMETRO, 2014). .

3.5.1 Documentos normativos aplicados a laboratérios de ensaio

Laboratorio de ensaio utiliza-se como referéncia os seguintes documentos: - Norma
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005: Requisitos gerais para a competéncia de laboratorios de
ensaio e calibracdo; - Norma NBR ISO 9000:2000: Sistemas de gestdo da qualidade —
Fundamentos e vocabulario. - Norma ABNT NBR ISO/IEC 17000:2005: Avaliacdo de
conformidade — Vocabulario e principios gerais; - Relatério técnico ABNT ISO/TR
10013:2002: Diretrizes para a documentacdo de sistema de gestdo da qualidade. - Norma
ABNT NBR ISO 10002: Gestdo de qualidade - Satisfacdo do cliente - Diretrizes para o
tratamento de reclamagdes nas organizagoes.

O Vocabulario Internacional de Metrologia (VIM 2012) traz conceitos fundamentais e
gerais e termos associados (VIM 2012)°. Este VVocabulario fornece um conjunto de definicées
e termos associados em portugués e de termos associados em inglés, francés e espanhol, para
um sistema de conceitos fundamentais e gerais utilizados em metrologia, além de diagramas
conceituais para ilustrar as suas relagcdes. Para muitas defini¢cbes séo fornecidas informacoes
adicionais sob a forma de exemplos e notas.

O Sistema Internacional de Unidades (SI) esté sujeito as determinac@es do Escritdrio
Internacional de Pesos e Medidas (International Bureau of Weights and Measures (BIPM))

que tem como meta garantir a unificacdo global de medidas (SI, 2006). Estabelecem os

%12 edicéo luso-brasileira, autorizada pelo BIPM, da 3a edigdo internacional do VIM —International Vocabulary
of Metrology — Basic and general concepts and associated terms - JCGM 200:2012, Portaria n.° 232, de 08 de
maio de 2012.
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padr@es e escalas fundamentais para a medicdo das principais quantidades fisicas e mantem os
protétipos internacionais, executam comparagdes de padrdes nacionais e internacionais,
garantem a coordenacdo de técnicas de medicdo correspondentes e executam e coordenam
medidas das constantes fisicas fundamentais relevantes a estas atividades.

No caso do Brasil, a resolugdo CONMETRO n° 11/88 estabelece que as unidades,
obrigatoria e exclusivamente, sdo baseadas no Sistema Internacional de Unidades (SI)
(CONMETRO n° 11, 1988), e as instrucdes normativas e portarias do MAPA estabelecem 0s

requisitos da qualidade para que o laboratorio seja credenciado pelo mesmo.

3.5.2 Estruturas dos 6rgdos acreditadores

Objetivando integrar uma estrutura sistémica articulada, o SINMETRO, o
CONMETRO e o INMETRO foram criados pela Lei 5.966, de 11 de dezembro de 1973
(INMETRO, 2014).

O SINMETRO é um sistema brasileiro, constituido por entidades publicas e privadas,
que exercem atividades relacionadas com metrologia, normalizacdo, qualidade industrial e
certificacdo da conformidade. Uma das atividades do SINMETRO é a de elaborar normas
para dar suporte a regulamentacdo técnica, facilitar o comeércio e forneceu a base para
melhorar a qualidade de processos, produtos e servicos. Dentre as organizagdes que compdem
o SINMETRO, as seguintes podem ser relacionadas como principais: CONMETRO e seus
Comités Técnicos, INMETRO, Organismos de Certificacdo Acreditados, (Sistemas da
Qualidade, Sistemas de Gestdo Ambiental, Produtos e Pessoal), Organismos de Inspecéo
Acreditados, Organismos de Treinamento Acreditados, Organismo Provedor de Ensaio de
Proficiéncia Credenciado, Laboratorios Acreditados — Calibracfes e Ensaios — RBC/RBLE,
Associacdo Brasileira de Normas Técnicas — ABNT, Institutos Estaduais de Pesos e Medidas
— IPEM e Redes Metroldgicas Estaduais (INMETRO, 2014).

O Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial € um
colegiado interministerial que exerce a funcdo de 6rgdo normativo do SINMETRO e que tem
o INMETRO como sua secretaria executiva. Sdo Comités Técnicos do CONMETRO: Comité
Brasileiro de Normalizacdo - CBN, Comité Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade -
CBAC, Comité Brasileiro de Metrologia - CBM, Comité do Codex Alimentarius do Brasil -
CCAB, Comité de Coordenacdo de Barreiras Técnicas ao Comércio - CBTC e Comité
Brasileiro de Regulamentacdo — CBR. A figura 3 ilustra a organizagdo estrutural do
SINMETRO (INMETRO, 2014).


http://www.inmetro.gov.br/qualidade/comites/cbn.asp
http://www.inmetro.gov.br/qualidade/comites/cbn.asp
http://www.inmetro.gov.br/qualidade/comites/cbac.asp
http://www.inmetro.gov.br/qualidade/comites/cbac.asp
http://www.inmetro.gov.br/metCientifica/comites/cbm.asp
http://www.inmetro.gov.br/qualidade/comites/codex_estrutura.asp
http://www.inmetro.gov.br/qualidade/comites/codex_estrutura.asp
http://www.inmetro.gov.br/qualidade/comites/cbtc.asp
http://www.inmetro.gov.br/qualidade/comites/cbr.asp
http://www.inmetro.gov.br/qualidade/comites/cbr.asp
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Figura 3 — Organizacao estrutural do SINMETRO.
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O INMETRO é o unico 6rgdo acreditador do SINMETRO, que segue a tendéncia
internacional atual de apenas um acreditador por pais ou economia. E reconhecido
internacionalmente como o organismo de acreditacdo brasileiro. E assessorado pelos Comités
Técnicos do CONMETRO na preparacdo dos documentos que servem de base para a
acreditacdo. Acreditam organismos de Certificagdo, organismos de Inspecdo, organismos de
Treinamento, laboratérios de Calibragdo e laboratorios de Ensaios.

Pode-se citar como redes delegadas ao INMETRO:

- Rede Brasileira de Calibracdo (RBC): conjunto de laboratorios credenciados pelo
INMETRO para a realizacdo de servicos de calibracdo de instrumentos de medicdo e de
medidas materializadas.

-Rede Brasileira de Laboratérios de Ensaio (RBLE): conjunto de laboratorios
credenciados pelo INMETRO que prestam servi¢os de ensaio em matérias primas e produtos
industrializados, de acordo com normas especificas.

O INMETRO representa o Brasil em seis foros internacionais: I1AF — International
Accreditation Forum, IAAC - Interamerican Accreditation Cooperation, ILAC —
International Laboratory Accreditation Cooperation, OIML - Organizacdo Internacional de
Metrologia Legal, IATCA - International Auditor and Training Certification Association e

BIPM - Bureau International dés Poids et Mesures, observados na figura 4.



Figura 4 — Reconhecimento internacional INMETRO.
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O Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia é uma autarquia federal,

vinculada ao Ministério do Desenvolvimento, Indlstria e Comércio Exterior, que atua como

Secretaria Executiva do Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade

Industrial (CONMETRO), e como colegiado interministerial, que é o 6rgdo normativo do

Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial (SINMETRO). A sua

organizacao ¢ ilustrada na figura 5.
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Figura 5 — Estrutura organizacional INMETRO.
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A Coordenacdo Geral de Acreditacdo do INMETRO (Cgcre) € o organismo de
acreditacdo de organismos de avaliacdo da conformidade reconhecido pelo Governo
Brasileiro. A Cgcre €, portanto, dentro da estrutura organizacional do INMETRO, a unidade
organizacional principal, que tem total responsabilidade e autoridade sobre todos os aspectos
referentes a acreditacdo, incluindo as decisdes quando a acreditacdo.

A Cgcre e as demais unidades organizacionais do INMETRO colaboram no sentido da
implementacdo das diretrizes do CONMETRO, sendo mantida a independéncia da Cgcre
como organismo de acreditacdo, evitando-se qualquer conflito com atividades de avaliacdo da
conformidade realizadas pelas outras unidades organizacionais do INMETRO ou por
quaisquer outros 6rgaos governamentais (INMETRO, 2014).A figura 6 ilustra a organizagéo

da Cgcre.
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Figura 6 — Coordenacdo geral de acreditacédo
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A acreditacdo de laboratorios pela Cgcre é realizada pela Divisdo de Acreditacdo de
Laboratorios (Dicla), que realiza as atividades relacionadas a concessdao e manutencdo da
acreditacdo, de acordo com os requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025(ABNT,

2005), aplicavel a laboratdrios de calibracédo e de ensaio.


http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/acre_lab.asp
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4 PROCESSO DE ACREDITACAO

A acreditacdo € uma ferramenta estabelecida em escala internacional para gerar
confianca na atuacéo de organizacGes que executam atividades de avaliacdo da conformidade.

Acreditacdo é o reconhecimento formal por um organismo de acreditacdo, de que um
Organismo de Avaliacdo da Conformidade - OAC (laboratério, organismo de certificagdo ou
organismo de inspecao) atende a requisitos previamente definidos e demonstra ser competente
para realizar suas atividades com confianca.

A acreditacdo realizada pela Coordenacdo Geral de Acreditacdo (Cgcre) é de carater
voluntério e representa o reconhecimento formal da competéncia de um laboratdrio ou
organismo para desenvolver as tarefas de avaliacdo da conformidade, segundo requisitos

estabelecidos.

4.1 REQUISITOSA NORMA NBR ISO/IEC 17025: 2005

A norma NBR ISO/IEC 17025 (BRASIL, 2005) estabelece requisitos gerenciais e
técnicos para a competéncia de laboratérios em fornecer resultados de ensaio e/ou calibracdo
tecnicamente véalidos. A norma NBR ISO/IEC 17025 é para o uso de laboratérios de
calibracdo e ensaio no desenvolvimento de seu sistema de gestdo da qualidade. Clientes de
laboratdrios, autoridades regulamentadoras e organismos de acreditacdo também podem usar
a referida norma para confirmar ou reconhecer a competéncia de laboratérios. O atendimento
a esta Norma significa que o laboratdrio opera um sistema de gestdo da qualidade segundo os
principios da NBR ISO 9001. Esta norma NBR ISO/IEC 17025 cobre a competéncia técnica
requerida que ndo é coberta pela NBR ISO 9001, quais sejam:

- Competéncia do laboratério manutencdo de recursos fisicos e intelectuais, de
informacdes e de pessoal com aptiddo, habilitacdo e experiéncia necessaria a realizacdo dos
ensaios. A avaliacdo da competéncia pode incluir o acompanhamento da realizacdo de
ensaios, 0s resultados de comparac@es Interlaboratoriais ou de ensaios de proficiéncia;

- Registros da qualidade. Registros que fornecem evidéncia objetiva do cumprimento
dos requisitos da qualidade ou da eficacia do sistema da qualidade, como por exemplo,
relatorios de auditorias, relatorios de analises criticas, contratos, folhas de trabalho, listas de
verificagdo, anotacOes de trabalho, graficos de controle, certificados de calibragdo, anotacdes,
documentos e informagdes dos clientes, certificados e relatorios de medicdo emitidos para

clientes, registros de ac¢Oes corretivas e preventivas.
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Da norma NBR ISO/IEC 17025 extraem-se 0s seguintes pontos como exigéncias
minimas necessarias para o credenciamento, alguns podem néo se enquadrar no laboratorio de
ensaio para AIE come é ocaso das subcontratacdes de ensaio.

e Organizacao;

e sistema de qualidade;

e controle de documentos;

e analise critica de pedidos, propostas e contratos;

e subcontratacdo de ensaios e calibracéo;

e aquisicdo de servigos e suprimentos;

e atendimento ao cliente;

e reclamacdes;

e controle de trabalhos de ensaio e/ou calibragdo ndo-conforme;

e acao corretiva;

e acdo preventiva;

e controle de registros;

e auditorias internas;

e analises criticas pela geréncia;

e pessoal;

e acomodac0es e condi¢bes ambientais;

e método de ensaio e calibracdo e validacdo de métodos;

e equipamentos;

e rastreabilidade da medic&o;

e amostragem;

e manuseio de itens de ensaio e calibracdo;

e garantia da qualidade de resultados de ensaio e calibracdo;e

e apresentacdo de resultados.
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5 METODOLOGIA

Trata-se de uma pesquisa documental, bem como um estudo de caso de um
Laboratdrio de Diagnéstico de Anemia Infecciosa Equina localizado em Caxias do Sul, o qual
passou recentemente pelo processo de acreditacdo e credenciamento.

A pesquisa documental fundamenta-se na busca da informacdo em documentos como
relatorios, reportagens de jornais, revistas, cartas, filmes, gravacdes, fotografias, entre outras
matérias de divulgacdo, que sdo considerados uma fonte priméria de dados (OLIVEIRA,
2007). Significa que o documento em andlise esta relacionado a fatos ou situacdes que passam
a ser objeto de estudo do pesquisador e sua utilizacdo em pesquisa deve ser valorizada. Dos
documentos podem ser retiradas informacgdes que possibilitam ampliar o entendimento de
objetos de estudo cuja compreensdo necessita de contextualizacdo histérica e sociocultural
(OLIVEIRA, 2007).

Assim, relatorios, textos escritos e publicados, documentos oficiais, jornais, revistas,
entre outras fontes de registro, sdo consideradas documentos. Um documento € um suporte
que contem informagdo registrada, formando uma unidade, que pode servir para consulta,
estudo ou prova (SA-SILVA; ALMEIDA; GUINDANI, 2009). No caso desta pesquisa 0s
documentos principais sdo as normas técnicas relacionadas a acreditacdo de laboratorios de
diagnostico da AlE.

A pesquisa documental ¢ muito proxima da pesquisa bibliografica. O elemento
diferenciador estd na natureza das fontes: a pesquisa bibliogréfica remete para a contribuicao
de diferentes autores sobre o tema, atentando para as fontes secundarias, enquanto a pesquisa
documental recorre com materiais que ainda nao receberam tratamento analitico, ou seja, se
constituem, nessa perspectiva, em fontes primarias (OLIVEIRA, 2007). Nesse sentido, as
instrucGes normativas, as normas de gestdo e técnicas, assim como instituices credenciadas
oficiais ou ndo, podem ser considerados documentos confiaveis.

Cellard (2008) recomenda alguns cuidados a serem observados e que foram seguidos
neste trabalho:

a) localizar os textos pertinentes e avaliar a sua credibilidade;

b) compreender adequadamente o sentido da mensagem;

c) usar de cautela e avaliar adequadamente, com um olhar critico, a documentagao

que se objetiva analisar;

d) avaliar o contexto historico no qual foi produzido o documento;

e) verificar a procedéncia do documento;
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f) levar em consideracdo a natureza do texto;

g) delimitar adequadamente o sentido das palavras e dos conceitos;

h) produzir ou reelaborar conhecimentos e criar novas formas de compreender 0s
fendmenos;

i) construir unidades e categorias de anélise; e

J) realizar julgamentos e interpretagoes.

Os documentos que compuseram o corpus da pesquisa foram:

- a descricao da experiéncia e os documentos do laboratério em estudo credenciado em
1994,

- 0s registros do Seminario AIE, promovido pelo Laboratério oficial MAPA —
LANAGRO Minas Gerais no ano de 2011;

- material escrito do curso de elaboracdo de documentos do sistema de gestdo baseado
na ISO 17025 2005 promovida pela Rede Metroldgica do Rio Grande do Sul em 2010;

- material escrito do treinamento para implantacdo da NBR ISO IEC 17025 2005
requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de ensaio coordenados pelo Instituto
Biologico de Sdo Paulo no més de setembro de 2012, bem como a propria norma;

- site do INMETRO e suas instru¢des normativas;

- documentos provenientes da Auditoria Externa do laboratério em 2013;e

- instrucdes normativas do MAPA.

Os dados foram sistematizados, observando as orientacfes acima e seguindo as
seguintes etapas:

a) busca dos assuntos relacionados ao laboratério de ensaio e das instrugdes

normativas no site oficial do INMETRO e MAPA;

b) analise preliminar dos documentos, com leitura flutuante dos relatérios: nesta etapa
as instrucbes normativas e demais documentos foram lidos na integra para
identificacdo dos aspectos relevantes relacionados a acreditacdo de laboratorios;

c) selecdo dos extratos dos documentos que tivessem relagdo com os objetivos do
estudo;

d) agrupamento dos extratos por significado de forma a compor unidades de anélise e
sistematizacdo de informacGes a serem apresentadas na forma de textos, quadros,
figuras ou tabelas;

e) realizagdo de julgamentos e interpretacGes a partir das informacdes construidas nas

etapas anteriores; e
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f) redacédo do texto final com os elementos extraidos inicialmente e que comporiam o
capitulo dos resultados.
Além da pesquisa documental foi feito um estudo de caso de um laboratério de

diagnostico de anemia infecciosa equina.

5.1 DESCRICAO DO LOCAL ONDE O ESTUDO FOI REALIZADO

O Laboratério esta localizado junto a BR 116, em Caxias do Sul, o qual oferece
servicos de Diagnostico de Anemia Infecciosa Equina & comunidade produtiva da regido, do
Estado e do Brasil. Atende principalmente toda a regido serrana do RS, uma vez que 0s
laboratérios mais proximo a realizar esse tipo de diagndstico situam-se em Porto Alegre e
Passo Fundo. Desta forma, a demanda de toda a regido nordeste do Estado pode ser atendida
pelo referido Laboratério, que realiza aproximadamente 400 exames/més. Além desse
diagndstico, o laboratério produz ensaios para diagnostico de Brucella ovis. O Laboratério
conta com uma boa infraestrutura (sala de protocolo, sala de lavagem e salas de ensaios,
devidamente separadas entre si), além da experiéncia de seus recursos humanos qualificados.

O Laboratorio teve seu primeiro credenciamento pelo MAPA em 1994, conforme a
PORTARIA N° 211, DE 20 DE DEZEMBRO DE 1994 (BRASIL, 1994), teve sua
revalidacdo em 2010, quando houve a implantacio de um Programa de Qualidade,
qualificando ainda mais 0s servicos internos e externos ao atender aos requisitos da norma
NBR ISO/IEC 17025:2005. Em funcdo da exigéncia da Instrucdo Normativa 57 (MAPA,
2013) teve seu atual credenciamento em 2014. Esta ultima Instrucdo Normativa obriga todos
os laboratorios que fazem diagnostico de AIE a realizarem processo de acreditacdo o qual foi
encaminhado pelo Laboratério em novembro de 2013. O Laboratério encontra-se, portanto,
na terceira fase de obtencdo de qualidade e consolidacdo: o processo de acreditacdo pelo
INMETRO.

Para identificacdo dos residuos gerados neste laboratério, 0os mesmos foram
segregados em dispositivos de acondicionamento conforme RDC 306/2004, por semana, e
pesados, durante 4 semanas, de forma a obter a massa total gerada por més de residuo
infectante e comum. Como a geracdo de perfuro cortante é pequena, 0s mesmos nao foram
submetidos a este processo. Os tipos de residuos gerados foram descritos qualitativamente por
categoria (A, B, D e E). Também foram identificadas, descritas e analisadas as préaticas

laboratoriais relacionadas a biosseguranga. Este processo foi repetido durante um ano.
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5.2 PROCEDIMENTOS DE ORGANIZACAO, ANALISE E DESCRICAO DOS DADOS

Para identificacdo da situacdo dos laboratdrios que prestam servicos para analise de
AIE preexistentes no Brasil os dados foram obtidos junto ao MAPA e INMETRO,
organizados e apresentados em forma de Tabelas.

Os dados necessarios para elaboracdo do checklist foram retirados das orientagdes
contidas na NBR 1SO 17025/2005 (ABNT, 2005) e desdobrados em uma lista com cada
aspecto a ser observado.

Considerando que o Manual de Qualidade, uma das exigéncias legais, dever ser
especifico para cada instituicdo, a descri¢do do processo de construcédo teve por base os dados
extraidos dos documentos: NBR ISO 17025 e site da Rede Metroldgica e Instituto Biologico
de S&o Paulo. Esses dados foram organizados e apresentados de forma a facilitar o processo
pelos laboratdrios interessados em obter a acreditag&o.

Os dados relacionados aos requisitos de credenciamento foram retirados das
orientacdes provindas do MAPA e os relacionados a acreditacdo do site do INMETRO. Estes
estdo apresentados na forma de fluxogramas de encaminhamento, além de modelos de
documentos construidos a partir das exigéncias legais apresentadas na revisao tedrica deste
estudo. O conjunto de dados pode ser considerado um modelo aos demais laboratérios,
considerando que o namero insuficiente de laboratérios acreditados no Brasil ocorra, entre
outros fatores, pela dificuldade de atender aos inimeros aspectos existentes na exigéncia

legal.
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6 RESULTADOS: CONTRIBUICAO PARA O ATENDIMENTO AOS
REQUISITOS PARA CREDENCIAMENTOS

Os resultados desta pesquisa estdo apresentados na forma de dois artigos cientificos,
elaborados com base no objetivo geral: apresentar contribui¢cfes aoprocesso de acreditagéo
junto ao INMETRO (por meio da confec¢do de um Manual da Qualidade), ao credenciamento
junto a0 MAPA e a forma de gerenciamento dos RSS em laboratério de ensaio incluidos
aspectos de biosseguranca.

O primeiro artigo com o titulo “Acreditagdo e Credenciamento de Laboratérios de
ensaio para diagndstico de Anemia Infecciosa Equina” foi elaborado conforme as normas para
submissdo de artigos e submetido a Revista do Conselho Federal de Medicina Veterinaria

(www.cfmv.org.br/portal/revista.php?pg=revista/atual.php).

O segundo artigo “Gerenciamento de Residuos Veterindrios em Laboratoério de Ensaio
para Anemia Infecciosa Equina” foi elaborado conforme as normas para submissdo de artigos
e submetido ao Arquivo Brasileiro de Medicina Veterindria e Zootecnia

(http://www.journal.vet.ufmag.br)

Além dos dois artigos, h4 uma terceira parte constituida de outros resultados. Com
base nestes resultados, objetiva-se elaborar um manual com informagdes centrais ao processo
de acreditacédo e credenciamento como forma de socializacdo de conhecimento ao mercado de

trabalho que carece de laboratorios devidamente legalizados para o diagnéstico de AIE.


http://www.cfmv.org.br/portal/revista.php?pg=revista/atual.php
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RESUMO

Este trabalho objetiva contribuir para o processo de acreditacdo e credenciamento de
laboratdrios de ensaio no escopo da Anemia Infecciosa Equina (AIE). Apresenta-se requisitos
para a acreditacdo, credenciamento e biosseguranca de laboratorios de ensaio, por meio de
quatro etapas: 1) descri¢do os elementos que caracterizam um laboratdrio de AIE e utilizacdo
da experiéncia do laboratério de estudo como facilitador do processo de acreditagdo; 2)
levantamento da situacdo atual dos laboratérios de AIE existentes no Brasil frente as
exigéncias atuais para acreditacdo; 3) identificacdo, reunido e sistematizacdo de
conhecimentos relacionados ao sistema de qualidade laboratorial, segundo a norma NBR
ISO/IEC 17025 (ABNT) de acreditagdo pelo INMETRO; 4) identificagdo, reunido e
sistematizacdo de conhecimentos relacionados ao credenciamento pelo Ministério da
Agricultura (MAPA), Pecuéria e Abastecimento. O conjunto de etapas mostra que 0 processo
de credenciamento e acreditacdo sdo complexos e justifica a situacdo atual dos laboratorios
brasileiros. Espera-se que este trabalho possa contribuir para facilitar a realizacdo do processo
ao grande numero de laboratorios ainda ndo acreditados no Brasil e qualificar esta relevante
atividade para a pecuaria.

Palavras-chaves: Acreditacdo de laboratérios, credenciamento de laboratdrios,
biosseguranca, Anemia Infecciosa Equina.
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Accreditation and credentialing of test laboratories for diagnosis of
Equine Infectious Anemia

ABSTRACT

This work aims to contribute to the accreditation and credentialing process of testing
laboratories on the Equine Infectious Anemia (EIA). It is presented requirements for
accreditation, credentialing and biosecurity of testing laboratories by four steps: 1) describe
the elements that characterize a laboratory of EIA and employ the laboratory experience in
study as a facilitator of the accreditation process; 2) bring up the actual situation of the
existing EIA laboratories in Brazil given the current requirements for accreditation; 3)
identify, reunite and systematize the knowledge related to the laboratorial quality system,
according to the NBR ISO/IEC 17025 standard, accreditation by INMETRO; 4) describe the
process of a quality manual build up, aiming the implementation of the standard NBR
ISO/IEC 17025; identify, reunite and systematize the knowledge related to the
credentialing by the Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento (MAPA).The set of
steps shows that the process of credentialing and accreditation is complex and justify the
actual situation of the Brazilian laboratories. We expect that with this study contribute to
facilitate the implementation of the process on the large laboratory number yet to be
accredited in Brazil and to qualify this relevant activity for livestock.

Keywords: laboratory accreditation, laboratory credentialing, biosecurity, Equine Infectious
Anemia
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INTRODUCAO

A Anemia Infecciosa Equina (AIE) é uma enfermidade classificada pela Organizacao
Mundial da Saude Animal (OIE) como grave, causadora de enormes prejuizos e alvo de
controle internacional, ou seja, é doenca de notificacdo obrigatdria, integrante do Programa
Nacional de Sanidade Equidea (PNSE) do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA) e cujo combate libera as barreiras de exportacdo, com significativa
importancia econémica (Coordenadoria de Defesa Agropecuéaria, 2007 apud Ouro Fino,
2014).

E também conhecida como Febre dos Pantanos, Malaria Equina ou AIDS Equina. E
causada por um virus do género Lentivirus da familia Retroviridae. A classificacdo € baseada
na sua estrutura, organizacdo genética, atividade da transcriptase reversa e reatividade
soroldgica cruzada (WEIBLEN, 2001 apud CAMARGOS, 2011).

O virus é transmissivel a todos os equideos, sem que haja qualquer preferéncia por
raca, sexo ou idade. E encontrado em quase todos os continentes do mundo, exceto na
Antértica e sua frequéncia tem aumentado constantemente A AIE ndo € uma zoonose,
portanto, ndo representa risco a satde publica. Os unicos afetados sdo 0s equideos, o que traz,
por consequéncia, repercussdes negativas de ordem econdémica, social e até afetiva para os
criadores, em funcdo do sacrificio de animais positivos (THOMASSIAN, 2005).

A norma ABNT NBR ISO/IEC 17025/2005(ABNT, 2005), contém os requisitos a que
os laboratorios de ensaio devem atender se desejam demonstrar que tém um sistema de
qualidade implementado, que séo tecnicamente competentes e que séo capazes de produzir
resultados tecnicamente validos para diagndstico desta patologia. Os organismos de
credenciamento utilizam esta Norma como base para avaliar a competéncia dos laboratérios a
serem acreditados.

Os Laboratorios de Diagnostico de Anemia Infecciosa Equina devem atuar levando
em conta as questdes de biosseguranca e 0 manejo adequado dos residuos por eles gerados. A
Portaria N° 84 do MAPA, de 19 de outubro 1992 (BRASIL, 1992), estabelece que devam ser
respeitadas as normas de seguranca biolégica em todos os procedimentos realizados com o
material de exame.

Por outro lado, Jardim (1993) afirma, ao estudar residuos de pequenos geradores, tais
como instituicdes de ensino e pesquisa, laboratorios de analises bioquimicas e fisico-
quimicas, que normalmente sdo considerados pelos 6rgéos fiscalizadores como atividades nao
impactantes, sendo, por conseguinte, raramente fiscalizados. Na préatica, o ramo veterinario
com seus residuos, tem uma menor fiscalizacdo do que a dispensada aos laborat6rios que
tratam da salde humana. Portanto, pequenos geradores de residuos devem se empenhar no
estabelecimento de programas gerenciais, uma vez que a composi¢do dos residuos de
laboratdrio costuma ser tdo variada quanto as areas de pesquisa em que eles sdo gerados.

O presente trabalho pretende apresentar uma contribuicdo ao processo de acreditacdo®e
credenciamento’ de laboratérios de ensaios de AIE visto que a Instrucdo Normativa N°
34/2011, de 14 de Julho de 2011(BRASIL, 2011) obriga a apresentar comprovante de
acreditacdo junto ao INMETRO, com base na Norma ABNT NBR ISO IEC 17.025 (ABNT,

®Acreditacdo é uma ferramenta estabelecida em escala internacional para gerar confianca na atuago de
organizacbes que executam atividades de avaliagdo da conformidade. E o reconhecimento formal por um
organismo de acreditacdo, de que um organismo de Avaliagdo da Conformidade - OAC (laboratério, organismo
de certificacdo ou organismo de inspecéo) atende a requisitos previamente definidos e demonstra ser competente
para realizar suas atividades com confianca (INMETRO, 2014).

"0 credenciamento é o laboratério publico ou privado que se submeteu ao processo de avaliagdo do
MAPA e obteve reconhecimento formal de sua competéncia técnica para realizar analises, por método oficial,
para atender as demandas dos controles oficiais do MAPA.
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2005) valido e atualizado, para todas as determinacdes analiticas ou ensaios ja credenciados
no MAPA. Isto quer dizer que em 30 de junho de 2014 os laboratérios credenciados pelo
MAPA e ndo acreditados pelo INMETRO deveriam ter suas atividades suspensas. A
Instrucdo Normativa MAPA N° 57 de 11 de dezembro de 2013 que estd em vigor déao
critérios e requisitos para credenciamento e monitoramento de laboratorios pelo MAPA.
Alguns artigos desta ultima instru¢cdo normativa foram alterados com a Instru¢cdo Normativa
N° 19 de 25 de junho de 2014, dando mais flexibilidade ao credenciamento em funcdo do
prazo de acreditacéo.

Considerando a importancia econémica do agronegécio equino, da relevancia da
doenca AIE em relacdo a salde equina, da necessidade legal de acreditar laboratérios em
funcionamento conforme Norma ABNT NBR ISO IEC 17.025 (ABNT, 2005), do tema
residuo de servigos de salide e a biosseguranca que visa colaborar com a manutengdo da sadde
do trabalhador, da comunidade e do meio ambiente, um estudo dessa natureza pode ser (Util
aos estabelecimentos encarregados do diagndstico desta patologia.

Dessa forma, o objetivo deste artigo foi fornecer subsidios para facilitar o processo de
acreditacdo de Laboratdrios de ensaio de Diagnostico de AIE, com base nas normas e nas
exigéncias do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial
(INMETRO) e do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA).

MATERIAIS E METODOS

Trata-se de uma pesquisa documental a qual fundamenta-se na busca da informacao
em documentos que sdo considerados uma fonte primaria de dados (OLIVEIRA, 2007).
Significa que o documento em andlise esta relacionado a fatos ou situagdes que passam a ser
objeto de estudo e sua utilizacdo em pesquisa deve ser valorizada. Dos documentos sao
retiradas informacgdes que possibilitam ampliar o entendimento de objetos de estudo, cuja
compreensao necessita de contextualizag&o historica e sociocultural (OLIVEIRA, 2007).

Para identificacdo da situacdo dos laboratérios de AIE existentes no Brasil os dados
foram obtidos junto ao MAPA e INMETRO, organizados e apresentados em forma de tabelas.

Os dados relacionados aos requisitos de credenciamento foram retirados das
orienta¢Bes provindas do MAPA e os relacionados a acreditagdo do site do INMETRO. Estes
estdo apresentados na forma de fluxogramas de encaminhamento, além de uma lista de
documentos que devem ser apresentados para 0 processo de credenciamento junto ao MAPA.
O conjunto de dados pode ser considerado um modelo aos demais laboratérios, considerando
que o numero insuficiente de laboratérios acreditados no Brasil ocorra, entre outros fatores,
pela dificuldade de atender aos inimeros aspectos existentes na exigéncia legal.

RESULTADOS

No Brasil, em decorréncia de mudancas na legislacdo e tipos de exigéncias, poucos
sdo os laboratérios devidamente credenciados ou acreditados pelos Orgdos competentes,
conforme pode ser visto na Tabela 1. Esta Tabela mostra a relagdo dos laboratérios no Brasil
em 16 de junho de 2014, quanto a situacdo de credenciamento e acreditacao.
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Tabela 1 — Situacdo dos laboratorios em fazes de acordo com as instru¢ées normativas

Estados Credenciados Acreditados/Credenciados Credenciados até 30.07.2014
Acre
Alagoas
Bahia
Ceara
Distrito Federal
Espirito Santo
Goias
Maranhéao
Minas Gerais
Mato Grosso
Mato Grosso do Sul
Para
Paraiba
Pernambuco
Piauf
Parana
Rio de Janeiro
Rio Grande do Norte
Rio Grande do Sul
Rondbnia
Santa Catarina
Sergipe
Séo Paulo
Tocantins
Total

Fonte: MAPA (2014)
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Na coluna de credenciados, observa-se o nimero de laboratérios que estavam em
atividade antes da aplicacdo da Instrucdo Normativa N° 57 de 11 de dezembro de 2013. Na
coluna ““acreditada/credenciados”, estdo os laboratdrios que obtiveram selo de acreditagdo
emitido pelo Inmetro. Na ultima coluna da direita, os laboratérios que continuam
credenciados com base na Instru¢cdo Normativa n° 19 de 25 de junho 2014 que complementa a
Instrucdo Normativa N° 57. Observa-se que entre 297 laboratdérios que estavam em atividade
antes da Instrugdo Normativa N° 57, apenas seis foram credenciados e acreditados e 108
continuam credenciados, esperando acreditacdo. Nesse caso sdo considerados conformes.

Os dados da tabela sdo reveladores da dificuldade que existe para que o processo de
credenciamento/acreditacdo seja completado de forma satisfatéria. Segundo o Inmetro, a
acreditacdo representa o reconhecimento formal da competéncia técnica das organizagdes que
realizam avaliacdo da conformidade. E uma maneira segura de identificar aqueles que
oferecem a méxima confianga em seus servicos e agrega valor ao laboratério.

Um laboratorio é considerado conforme se estiver em dia com suas obrigacdes sociais
(possuir CNPJ, alvara de localizacdo e funcionamento e contrato social), se for
acreditado/credenciado e observar normas de seguranca bioldgica, conforme esquematizado
na Figural.
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Figura 1 — Requisitos para um Laboratorio de AIE para atuar em situagdo conforme

LABORATORIO ANEMIA
INFECCIOSA EQUINA
1
I I I 1
l;mg': Acreditade Credenciado Biosseguranga
Norma ABNT L -
Residuos
— CNPJ l- NBR ISOAEC MAPA — .
170252005 quiioos
Alvara de | Residuose
locakzacio serigode salde
— Contrato social
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Fonte: Organizado pelos autores com base nas exigéncias legais

Pela Figura é possivel perceber que existem quatro conjuntos de requisitos
relacionados a aspectos legais, acreditacdo, credenciamento e biosseguranca.

O PROCESSO DE ACREDITACAODE LABORATORIOS (ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005)

A NBR ISO/IEC 17025 (2005)contém requisitos que os laboratorios devem atender se
desejam demonstrar que tem um Sistema da Qualidade implementado, que sdo tecnicamente
competentes e que sdo capazes de produzir resultados tecnicamente validos, porém ndo
especifica requisitos de seguranca. Da norma NBR ISO/IEC 17025 extraem-se o Manual da
Qualidade gue descreve politicas e diretrizes para o atendimento de cada requisito da Norma e
faz referéncias aos procedimentos os quais devem estar cuidadosa e detalhadamente descrita
nas sistematicas utilizadas pelo laboratorio para garantir qualidade. Este Manual da Qualidade
é, portanto fundamental por conter os procedimentos e sistematica de trabalho do laboratério.
Os organismos de acreditacdo de laboratérios utilizam a Norma como base para avaliar a
competéncia dos laboratérios. Laboratdérios que atendem a Norma 17025 também atendem a
ISO 9001. A Norma facilita a aceitacdo de resultados de ensaios e calibracGes
internacionalmente. A Norma em si especifica requisitos gerenciais e técnicos, cobre servigos
realizados utilizando-se de métodos normalizados®, e métodos ndo normalizados® ou
desenvolvidos pelo laborat6rio. A Norma é aplicavel a todos os laboratorios, independente do
namero de pessoas ou nimero de servicos prestados por eles (escopo).

A acreditacdo de laboratorios de ensaio € concedida por ensaio para um determinado
produto, segundo uma norma, regulamento, resolucdo ou procedimento desenvolvido pelo
laboratdrio, em que é estabelecida a metodologia utilizada em cada ensaio.

Os dez passos que compdem as etapas do processo de acreditacdo junto ao Inmetro
estdo descritos na Figura 2.

&Método normalizado é aquele desenvolvido por um organismo de normalizacio ou outras organizagdes
cujos métodos sao aceitos pelo setor técnico em questao.

*Método ndo normalizado é aquele desenvolvido pelo préprio laboratério ou outras partes, ou adaptado
a partir de métodos normalizados e validados.



Figura 2 — Etapas de uma acreditacao, se

gundo o Inmetro, 2014
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Fonte: Elaborado pelo autor com base no Inmetro, 2014

Essas etapas sdo sequenciais, cada uma delas depende da anterior e com elas esse
relaciona. Assim, recomenda-se que seja seguida, como forma de facilitar o processo como
um todo.

O PROCESSO DE CREDENCIAMENTO JUNTO AO MAPA

O credenciamento de laboratérios destina-se a atender, de forma complementar, as
demandas dos controles oficiais do MAPA ndo supridas pelos Laboratérios Nacionais
Agropecuérios (Lanagros).

Para atender aos requisitos de credenciamento delLaborat6rios de Anemia Infecciosa
Equina (documentos que compdem o processo), devem ser elaborados e/ou apresentados 0s
seguintes documentos de acordo com 0 MAPA:

- formulério de solicitacdo de credenciamento (cujo modelo esta no Anexo | da IN N°

57);

- cOpia do contrato social do laboratério;

- cOpia do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ do laboratdrio;

- cOpia do Alvara de funcionamento do laboratério;

- croqui das Instalacdes do laboratorio, assinado por profissional com registro valido

junto ao Conselho Regional de Engenharia e Agronomia- CREA, indicando a

finalidade de cada ambiente;

-memorial descritivo das instalacbes do laboratorio, assinado por profissional com

registro valido junto ao CREA,

-descricdo do fluxo das amostras no laboratorio, indicando as areas percorridas desde

sua recepcdo ateé a finalizacdo dos ensaios, seu armazenamento e descarte;

- relagdo de equipamentos, indicando marca, modelo e cddigo de identificacdo no

laboratdrio (conforme modelo Anexo XII da IN N° 57);
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- termo de compromisso com o credenciamento, assinado pelo representante legal do

laboratorio, com firma reconhecida em cartério (conforme modelo Anexo 11 da IN N°

57);

- termo de compromisso de responsabilidade técnica, de cada um dos responsaveis

(técnico e substituto), com firma reconhecida em cartério (conforme modelo Anexo 111

da IN N° 57);

- cOpia da carteira de habilitacdo profissional, valida e atualizada, emitida pelo

respectivo conselho de classe de cada um dos responsaveis (técnicos e substitutos);

- copia da listra mestra de documentos do Sistema de Gestdo da Qualidade do

Laboratorio; e

- copias do certificado de acreditacdo e do escopo de acreditacdo na ABNT (NBR

ISO/IEC 17025, - Requisitos Gerais para a competéncia de Laboratérios e Ensaio e

Calibracao emitidos pela Coordenacdo- Geral de Acreditacdo do Instituto Nacional de

Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial - CGCRE/INMETRO) validos e

atualizados, contemplando os ensaios constantes na solicitacao de credenciamento.

Somente apds ter em maos esses documentos € possivel ao laboratério solicitar ou
manter seu credenciamento.

CONSIDERACOES

O credenciamento do laboratorio representa o reconhecimento legal para que o
mesmo possa realizar andlises de rotina e emitir laudos técnicos e/ou oficiais.
Para obter credenciamento, o laboratdrio necessita observar inimeros aspectos: estar
legalmente constituido; dispor de instalagbes adequadas; estar adequadamente equipado;
dispor de area compativel com o volume de amostras analisadas; cumprir as disposicGes
legais sobre a seguranca do trabalho; se adequar as normas de higiene, seguranca e medicina
do trabalho; possuir profissional de nivel superior com formacdo correlata e registro no
respectivo Conselho de Classe; dispor de pessoal técnico e de apoio capacitado na area de
andlise laboratorial e em nimero compativel com os servi¢cos a serem realizados; dispor de
Manual de Qualidade e trabalhar sob sua orientacdo; adotar programas de qualidade intra e/ou
inter-laboratoriais.

O numero de exigéncias mostra que o processo de acreditacdo e credenciamento é
complexo e dificil, o que pode ser evidenciado pelo baixo nimero de laboratérios no Brasil
que estdo legalmente acreditados, conforme dados da Tabela 1.

O Sistema de Gestdo da Qualidade e Técnica do laboratério é uma estrutura
comprovada para gerenciar e continuamente melhorar as politicas, procedimentos e processos
de uma organizacdo. A Norma 17025 (2005) fornece uma imagem de como uma empresa
deve ser organizada.

O credenciamento de estabelecimentos pelo Ministério da Agricultura para a
realizacdo de servicos essenciais torna-o oficialmente habilitado. Ao MAPA também compete
0 servico de inspecdo, a fiscalizacdo, 0 monitoramento e o controle de riscos de produtos que
exponham a salde publica e humana, bem como auditorias e inspecBes periddicas nas
unidades credenciadas, conferindo qualidade e exceléncia aos servigos prestados.

Cabe destacar que de nada adianta realizar todos os procedimentos e elaborar
cuidadosamente um Manual da Qualidade se os profissionais ndo estiverem capacitados para
operar 0s equipamentos e realizar o ensaio. Desta forma duas recomendacdes sdo esséncias: a)
que a educacao desses profissionais seja permanente; b) que todos os profissionais participem
das decisOes sobre como executar suas atividades com seguranga, responsabilidade, sem
oferecer riscos para si, para a populacéo e meio ambiente.
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6.2 ARTIGO?2
GERENCIAMENTO DE RESIDUOS VETERINARIOS EM LABORATORIOS DE
ENSAIO PARA ANEMIA INFECCIOSA EQUINA

WASTE MANAGEMENT IN VETERINARY TESTING LABORATORIES FOR
EQUINE INFECTIOUS ANEMIA

Ricardo Bordin
Nilva Ldcia RechStedile
Vania Elisabete Schneider

Resumo:A temética dos residuos provenientes de estabelecimentos veterindrios € pouco
discutida no Brasil. Este artigo tem por objetivo examinar as formas de manejo de RSS em
umlaboratorio de diagndstico de Anemia Infecciosa Equina (AIE), de forma a contribuir com
a elaboracdo de um Plano de Gerenciamento que ndo apenas atenda as exigéncias legais, mas
que possa ser utilizado como norteador das condutas profissionais nesta area. Trata-se deum
estudo de caso de um laboratério de diagnostico da AIE. Os resultados mostram que sao
gerados diferentes tipos de residuos, incluindo quimicos, comuns e infectantes, sendo o0 maior
contingente desta Ultima categoria, 0 que exige a implementacdo de normas de biosseguranca
e boas préticas laboratoriais. Ressalta-se a necessidade de capacitacdo profissional para lidar
com segurancga com os residuos decorrentes deste tipo de laboratorio, para o qual este trabalho
podera contribuir.

Palavras-chave: manejo de residuos veterinarios; gerenciamento de residuos; laboratérios de
diagndstico.

Abstract: The subject of waste from veterinary institutions is rarely discussed in Brazil. This
study aims to examine the forms of management of RSS in laboratory of diagnosis of Equine
Infectious Anemia (EIA), in order to contribute to the development of a Management Plan
that not only meets the legal requirements, but may be used as guideline to the professional
conduct in this area. This is a case study of a diagnostic laboratory of the EIA. The results
show that are generated different types of waste, including chemical, common and infectious,
with the largest contingent of the latter category, which requires the implementation of
biosecurity and good laboratory practice standards. We emphasize the need for professional
training to safely handle waste from such laboratory, in which this study may contribute.
Keywords: management of veterinary waste; waste management; diagnostic laboratories.

Introducao:

O gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude € complexo considerando a
diversidade gerada, o conhecimento insuficiente de muitos profissionais quanto a vasta
legislacdo existente sobre o assunto e a ndo priorizagao desta como uma atividade profissional
relevante. Em se tratando de residuos veterinarios isso parece ainda mais complexo, uma vez
que esse tipo de estabelecimento tende a ter menor fiscalizagdo e controle, se comparado aos
que prestam cuidados a satde humana.

Ja na década de noventa Jardim (1993) afirmava que a tematica residuos era pouco
discutida no Brasil e nos paises da América Latina. Embora o tema tenha ocupado cada vez
mais pautas de discussdo e avangado nos instrumentos legais e normativos, muitas questdes
ainda carecem de maior atencdo. Este autor verificou que naquela década (90) pequenos
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geradores de residuos (instituicGes de ensino, pesquisa, laboratorios de analises bioquimicas e
fisico-quimicas, entre outros), normalmente eram considerados pelos 6rgdos fiscalizadores
como prestadores de servigcos ndo impactantes, sendo, por conseguinte, raramente fiscalizados.
Atualmente isto ganha novos contornos, uma vez que esses “pequenos geradores” tem sido
cada vez mais visados quanto a fiscalizacdo, controle e licenciamento veterinarios.

Apesar da preocupacdo com pequenos geradores ter aumentado no Brasil, muitos
estabelecimentos veterinarios carecem de rigoroso controle. Em estudo recente, Pereira (2014)
mostra que, nesta area, ndo houve muitos avancgos, sendo necessario a ado¢do de medidas para
orientar 0s proprietarios e responsaveis pelos estabelecimentos. Enfatiza também como
essencial que os 6rgédos responsaveis realizem a fiscalizacdo nos estabelecimentos veterinarios
para que esses procurem adequar-se a legislagcdo e, consequentemente, cumpram com sua
responsabilidade como gerador de RSS.

Levando-se em conta o grande nimero de pequenos geradores de residuos, 0s quais
sdo altamente heterogéneos, incluindo metais pesados, solventes halogenados, radioisotopos e
material infectante, a afirmacdo de que estas atividades dispensam um programa de
gerenciamento de residuos, se torna falsa (JARDIM, 1993). Portanto, os até entdo
denominados “pequenos geradores de residuos” devem se empenhar na elaboragdo e
implementacdo de planos de gerenciamento, uma vez que a composicdo dos residuos de
laboratorio costuma ser variada e podem causar impactos a saude animal, humana e
ambiental. Ressalta-se ainda que os estabelecimentos veterinarios estdo espalhados pelas
cidades, multiplicando focos de contaminagéo.

Definem-se como geradores de RSS todos os servigos relacionados com: o
atendimento a sadde humana ou animal (inclusive os servicos de assisténcia domiciliar);
laboratdrios analiticos de produtos para saude; necrotérios, funerarias e servicos onde se
realizem atividades de embalsamamento (tanatopraxia e somatoconservacgao); servigos de
medicina legal; drogarias e farmacias (inclusive as de manipulacdo); estabelecimentos de
ensino e pesquisa; centros de controle de zoonoses; distribuidores de produtos farmacéuticos,
importadores, distribuidores e produtores de materiais e controles para diagnostico in vitro;
unidades moveis de atendimento a salde; servigos de acupuntura; servicos de tatuagem,
dentre outros similares. Os estabelecimentos geradores de residuos de servicos de saude sédo
0s responsaveis pelo correto gerenciamento de todos os RSS por ele gerados, cabendo aos
Orgdos publicos, dentro de suas competéncias, a gestdo, a regulamentacdo e a fiscalizacao
(ANVISA, 2004)

Diante das consideracdes acima, este estudo tem por objetivo examinar as formas de
manejo de RSS em laboratorio de diagnodstico de Anemia Infecciosa Equina (AIE). Embora o
mesmo tome como exemplo apenas o estabelecimento em estudo, devido a falta de
conhecimentos disponiveis, torna-se relevante enquanto sinalizador da necessidade de
realizacdo de diagndsticos da situacdo de manejo dos residuos provenientes de
estabelecimentos veterinarios, além de poder servir de referéncia na definicdo de formas de
lidar com esse tipo de residuo e na proposicdo do Plano de Gerenciamento de Residuos de
Servigos de Salde (PGRSS) para esse tipo de estabelecimento.

Cabe destacar que os Laboratorios de Diagnostico de AIE devem atuar levando em
conta as questdes de biosseguranca e 0 manejo adequado dos residuos por eles gerados, além
de estarem credenciados e acreditados pelos Orgdos competentes. Como sdo residuos de
servicos de saude (RSS), devem obedecer a legislacdo que os classifica e que define a forma
como devem ser manejados, desde sua geracao ate o destino final.
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Entendendo a Anemia Infecciosa Equina e os residuos gerados no seu diagnostico

A Anemia Infecciosa Equina (também conhecida como Febre dos Pantanos, Maléaria
Equina ou AIDS Equina) € uma enfermidade classificada pela Organiza¢do Mundial da Salde
Animal (OIE) como grave, causadora de enormes prejuizos e alvo de controle internacional,
ou seja, é doenca de notificagdo obrigatdria, integrante do Programa Nacional de Sanidade
Equidea (PNSE) do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA), cujo
combate libera as barreiras de exportacdo, com significativa importancia econdémica
(Coordenadoria de Defesa Agropecuaria, 2007 apud Ouro Fino, 2014).

E causada por um virus do género Lentivirus da familia Retroviridae. A classificagdo é
baseada na sua estrutura, organizacdo genética, atividade da transcriptase reversa e reatividade
soroldgica cruzada (WEIBLEN, 2001 apud CAMARGOS, 2011). O virus é transmissivel a
todos os equideos, sem que haja qualquer preferéncia por raca, sexo ou idade. E encontrado
em quase todos os paises, exceto na Antartica e sua frequéncia tem aumentado
constantemente (THOMASSIAN, 2005 apud CAMARGOS, 2011).

A AIE ndo é uma zoonose, portanto, ndo representa risco a Saude Publica. Os Unicos
afetados sdo os equideos, 0 que traz, por consequéncia, repercussdes negativas de ordem
econdmica, social e até afetiva para os criadores, em funcdo da exigéncia de sacrificio de
animais positivos. Para seu diagnostico sdo gerados residuos de diferentes categorias, alguns
perigosos.

Pelo fato de gerarem residuos perigosos (quimicos e infectantes), esses
estabelecimentos devem estar atentos as normas de biosseguranca. Define-se seguranga
bioldgica a aplicacdo dos principios de confinamento, as tecnologias e as praticas que sao
implementadas para evitar a exposi¢do ndo intencional a agentes patogénicos e suas toxinas,
ou o seu escape acidental (ROCHA,1998 apud VIANA, 2011). Protecdo biologica em
laboratério, por sua vez, refere-se a medidas de protecdo estabelecidas e pessoais concebidas
para evitar perda, roubo, utilizacdo indevida, desvio ou escape intencional de agente
patogénico e toxinas (ROCHA, 1998 apud VIANA, 2011).

Os laboratérios para diagnosticos de saude (saude publica, clinicos ou hospitalares)
devem todos ser concebidos para o Nivel 2 de seguranca bioldgica, no minimo, para ser
autorizado a manusear amostras, tendo em vista que nenhum laboratério tem um controle total
dos espécimes que recebe.

Significa que os perigos relativos a microrganismos infecciosos, por grupos de risco,
classificam o Laboratério para diagnostico de AIE como Grupo de Risco2, conforme a
Resolucdo - RDC n° 306, de 7de dezembro de 2004 (BRASIL, 2004), ou seja, risco individual
moderado, risco coletivo baixo. Nesta categoria de risco, significa que um agente patogénico
pode causar uma doenca no homem ou no animal, mas é improvavel que constitua um perigo
grave para o pessoal dos laboratérios, a comunidade, 0 gado ou o ambiente. A exposicdo a
agentes infecciosos no laboratério pode causar uma infeccdo grave, mas existe um tratamento
eficaz e medidas de prevencao e o risco de propagacéo de infecgdo é limitado.

Os paises devem estabelecer uma classificacdo dos microrganismos, por grupo de
risco, levando em consideracgdo: a patogenicidade; o0 modo de transmisséo e raio de acgdo do
organismo; a disponibilidade local de medidas de prevencdo eficazes; medidas sanitarias;
controle de reservatdrios animais ou vetores artrépodes; a disponibilidade local de tratamento
eficaz (OMS, 2004). O Quadro 1 ilustra a classificagdo dos grupos de risco.
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Quadro 2- Classificacdo de microrganismos infecciosos por grupo de risco
Grupo de Risco 1Microrganismo que provavelmente ndo podem causar doenca no
(nenhum ou baixo riscohomem ou num animal.
individual e coletivo):

Um agente patogénico que pode causar uma doenca no homem
ou no animal, mas que é improvavel que constitua um perigo
Grupo de Risco 2 (riscograve para o pessoal dos laboratorios, a comunidade, o gado ou
individual moderado,0 ambiente. A exposicdo a agentes infecciosos no laboratorio
risco coletivo baixo) |pode causar uma infeccdo grave, mas existe um tratamento
eficaz ¢ medidas de prevengdo e o risco de propagacdo de
infeccdo sdo limitados

Um agente patogénico que causa geralmente uma doenga grave
no homem ou no animal, mas que ndo se propaga habitualmente
de uma pessoa a outra. Existe um tratamento eficaz, bem como
medidas de prevencao

Um agente patogénico que causa geralmente uma doenca grave
no homem ou no animal e que se pode transmitir facilmente de
uma pessoa para outra, direta ou indiretamente. Nem sempre
esta disponivel um tratamento eficaz ou medidas de prevencao

Grupo de Risco 3 (alto
risco individual, baixo
risco coletivo)

Grupo de Risco 4 (alto
risco  individual e
coletivo):

Fonte: (OMS, 2004)

Laboratorios de ensaios de Anemia Infecciosa Equina tem classificacdo de risco 2.

Metodologia

No caso do laboratério em estudo, diagnéstico da AIE, acreditado em 1994 pelos
Orgdos competentes e que, para adequar-se a legislacdo atual, passou por processo de
recredenciamento e acreditacdo em 2014. O Laboratério esta localizado na regido Nordeste do
Estado do Rio Grande do Sul e oferece servicos de Diagndstico de Anemia Infecciosa Equina
a comunidade produtiva da regido, do Estado e do Brasil. Atende principalmente a regido
serrana do RS, uma vez que os laboratérios mais proximos a realizarem esse tipo de
diagnostico situam-se em Capital do Estado e em Passo Fundo. Desta forma, a demanda da
regido nordeste do Estado pode ser atendida pelo referido Laboratdério, que realiza
aproximadamente 400 exames/més. Além desta atividade, o laboratério realiza ainda ensaios
para diagnostico de Brucella ovis (brucelose ovina) e conta com uma boa infraestrutura, que
inclui: sala de protocolo, sala de lavagem e salas de ensaios, devidamente separadas entre si.
O estabelecimento teve seu primeiro credenciamento pelo MAPA em 1994, conforme a
PORTARIA N° 211, DE 20 DE DEZEMBRO DE 1994 (BRASIL, 1994), foi revalidado em
2010, com a implantacdo de um Programa de Qualidade, ao atender aos requisitos da norma
NBR ISO/IEC 17025:2005. Em funcdo da exigéncia da Instrucdo Normativa 57 (MAPA,
2013) teve seu atual credenciamento em 2014. Esta Ultima obriga todos os laboratérios que
fazem diagndstico de AIE a realizarem processo de acreditacdo, o qual foi encaminhado em
novembro de 2013. O Laboratorio encontra-se, portanto, na terceira fase de obtengdo de
qualidade e consolidacéo: o processo de acreditacdo pelo INMETRO.

O material recebido para diagnostico de AIE, considerado como infectante, pode ser
soro centrifugado em tubos de Eppendorf ou em forma de sangue total em tubos de 5 a 10 ml
para serem centrifugados no laboratério. Entdo, para cada proprietario sdo gerados como
residuos um tubo de sangue total e dois frascos de Eppendorf. Para realizacdo do exame é
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utilizada uma ponteira descartavel, que também se torna residuo infectante, assim como uma
lamina de vidro.

O atendimento a qualidade neste Laboratorio, tem como uma das exigéncias o
gerenciamento dos residuos gerados, de acordo com a legislacdo vigente. Nesse sentido, foi
realizado o estudo da geracdo de residuos utilizando-se para tal a metodologia desenvolvida
por Schneider (2004), ou seja, os residuos foram armazenados, identificados e pesados. Como
o0 volume dos residuos gerados é pequeno, a analise foi apresentada de acordo com a geracéo
mensal durante um ano. Os dados sistematizados foram confrontados com a legislacéo
especifica e o processo de manejo orientado de acordo com as exigéncias legais.

Resultados

O Laboratorio do estudo gera diferentes tipos de residuos. O residuo comum consiste
em papel toalha para secagem das mados e sacos plasticos ou jornal que servem como
embrulho (acondicionamento dos frascos recebidos). Este material podera ser considerado
infectante conforme sua condigcdo apresentada, ou seja, caso haja extravasamento de sangue
dos tubos que contém as amostras. Os componentes do meio de cultura (como o agar) sdo
considerados residuo infectante sendo posteriormente autoclavados em funcdo de serem
produtos contendo amostras de sangue e antigenos kit anemia infecciosa. Também sao
gerados como infectantes o soro ou sangue recebidos para analise, os tubos de Eppendorfonde
sdo centrifugados e as ponteiras descartaveis usadas durante a realizacdo do ensaio para
diagnostico da AIE. O Hidroxido de Sédio e o cido borico, constituem os residuos do Grupo
B gerados durante o processo. Os tipos de residuos gerados semanalmente no Laboratoério de
AIE podem ser vistos no Quadro abaixo.

Quadro 1 —Tipos de residuos gerados no Laboratério em estudo

CLASSIFICACAO DO x
RESIDUO GERACAO DESCRICAO
GRUPO A Gera Tubos de sangue total, tubos de Eppendorf, ponteira,
pipetas, luvas para procedimentos

GRUPO B Gera Hidroxido de Sodio, Acido Borico
GRUPO C Né&o Gera
GRUPO D Gera Restos de alimentos, papel toalha, papel higiénico
Organico ou Reciclaveis | Gera Caixas de papeldo e involucros plasticos
GRUPO E Gera Laminas de vidro, agulhas descartaveis

Fonte: Os autores(2015)

Observa-se, nesta primeira andlise, que qualitativamente sdo gerados poucos residuos,
sendo o maior contingente de infectantes.

Na Tabela 1 sdo apresentados os resultados relativos aos residuos gerados no ano de
2013.



65

Tabela 1-Residuos infectante gerado no laboratorio em estudo.

MES Numero _de Exames Residuos infectantes(Kg) | Residuos comum(Kg)
realizados

Janeiro 198 9.90 0.50
Fevereiro 125 6.25 0.30
Marco 236 11.80 0.60
Abril 527 26.35 1.32
Maio 1423 71.15 3.56
Junho 499 24.95 1.26
Julho 570 28.50 1.43
Agosto 459 22.95 1.15
Setembro 354 17.70 0.89
Outubro 343 17.15 0.86
Novembro 162 8.10 0.43
Dezembro 132 6.60 0.33

TOTAL 5028 251,40 12,63

Fonte: Os autores

Os dados mostram que a quantidade predominante de residuo gerado € do Grupo A.
Os dados obtidos na composicdo fisica e gravimétrica (caracterizacdo) permitem obter 0s
indices e taxas de geracdo no periodo, dividindo-se os valores pelo nimero de diagndsticos
realizados e por tipologia de residuos, permitindo ainda avaliar as formas de manejo adotas
pelo estabelecimento.

A quantidade de exames depende da movimentacdo dos animais em funcao de feiras,
torneios de laco e rodeios. O més de maio foi més atipico em funcéo de uma maior cobranga
de fiscalizacdo por parte das Inspetorias Veterinarias.

Os residuos perigosos sdo aqueles cujas propriedades fisicas, quimicas ou infecto
contagiosas podem acarretar em riscos a Saude Publica e/ou ao meio ambiente, quando o
residuo for gerenciado de forma inadequada. Dentre as caracteristicas consideradas perigosas
estdo: inflamabilidade, corrosividade, reatividade, toxicidade e patogenicidade (ABNT NBR
10004, 2004). Entre os residuos quimicos gerados pelo laboratério em estudo esta o
Hidroxido de sodio que é considerado residuo perigoso e corrosivo. Na quantidade de 1,359
em 1 litro de &gua produz irritacdo severa na pele e olhos em coelhos. Em peixes a
concentracdo letal a 50% da populacdo exposta ao produto é de 179 miligramas por litro. Nos
Invertebrados (ex.: Pulga d’agua) e plantas aquaticas, a concentragdo que causa efeito em
50% da populacdo em teste é de 42 mg/L (Quimidrol, 2014). O efeito ndo significa morte,
mas normalmente diz respeito a capacidade de locomog¢do (mover ou nadar). A quantidade de
2 g de hidroxido de sddio em 1 litro de agua para uso na confeccao de laminas é considerada
toxica. Nesse sentido, as embalagens vazias ou produto vencido estdo armazenados no
laboratdrio aguardando a logistica reversa ser implantada no Municipio, conforme prevé a
Politica Nacional de Residuos (BRASIL, 2010).

Além desse sdo gerados acido bdrico que tem funcdo antisséptica e considerado nédo
perigoso, sendo usado no Laboratério em estudo para reducdao do pH do meio de cultura. O
agar, que é um meio de cultura composto de algas, também é uma residuo quimico ndo
perigoso.

Conforme estabelecido por ANVISA (2004), todo o residuos gerado em diagndsticos
laboratoriais deve passar por sistema de tratamento junto a fonte geradora, antes de ser
descartado. O produto autoclavado € entdo armazenado em dispositivo especifico (saco
branco leitoso), identificado com simbolo de infectante e encaminhado semanalmente para
incineragdo por meio de uma empresa terceirizada.

No que se refere & biosseguranga, esta é entendida como o conjunto de ag¢Ges voltadas
para a prevencdo, protecdo do trabalhador, minimizacdo de riscos inerentes as atividades de
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pesquisa, producdo, ensino, desenvolvimento tecnoldgico e prestacdo de servicos, visando a
salde do homem, dos animais, a preservacdo do meio ambiente e a qualidade dos resultados
(TEIXEIRA & VALLE, 1996). Este foco de atencdo retorna ao ambiente ocupacional e
amplia-se para a prote¢cdo ambiental e a qualidade de vida.

As boas préaticas de laboratério sdo um conjunto de normas que dizem respeito a
organizacdo e as condicBes sob as quais o laboratério em estudo planeja, realiza, monitora,
registra e relata suas acOes. Elas trazem maior tranquilidade ao ambiente de trabalho. Ao
formalizar as rotinas e processos, garantindo a padronizacdo das acbes, o pessoal se
desenvolve e torna-se mais criterioso e exigente no ambiente de trabalho, em casa e consigo
préprio. As melhorias continuas melhoram os lucros da empresa pela precisdo na execucao
dos trabalhos, economia de tempo e material e reducdo do retrabalho. O Quadro 3 mostra as
analises dos requisitos de biosseguranca no laboratério em estudo.

Quadro 3— Requisitos de biosseguranca em laboratérios de ensaio

Indicagéo ou Como é realizada no Como é recomendado
exigéncia Laboratério em estudo
Acesso a0 -Usa simbolo na porta O simbolo internacional de risco bioldgico na porta e a escrita “So
- pessoal autorizado”.
laboratério

- Portas fechadas e inacessivel |Criancas ndo devem poder nem ser autorizadas
acriancas Portas do laboratério devem permanecer fechadas.

Jalecos manga longa nos trabalhos de laboratério
Luvas apropriadas
S0 usados pelos trabalhadores: |Ap6s utilizacdo, retirar as luvas de forma asséptica e lavar bem as maos

. -Jalecos manga longa E proibido utilizar roupa de protecéo laboratorial fora do laboratério
Protecdo individual L . - ~ o et
- Luvas descartaveis Sandalias e chinelos ndo devem ser utilizados nos laboratérios
- Sapatos fechados E proibido comer, beber, fumar, maquiar e por lentes de contato nas

-Restricdes a saidas laboratdrios |areas de trabalho do laboratério
A roupa de protec¢do laboratorial utilizada no laboratério nao deve ser
guardada nos mesmos armarios da roupa normal.

Proibido pipetar com a boca

Minimizar a formag&o de aerossois e goticulas

Normas escritas para a limpeza do laboratério

Os liquidos contaminados devem ser (quimica ou fisica)
descontaminados antes de serem langados nos esgotos sanitarios

Os documentos escritos susceptiveis de sairem do laboratdrio precisam
ser protegidos de contaminacdo dentro do laboratério

O Laboratdrio dispde de
pipetador automatico e as
normas de limpeza estdo
escritas e acessiveis

Normas de préticas
laboratoriais

A formagdo do pessoal deve sempre incluir informacéo sobre métodos
Treinamento realizado sem seguros para situagdes de alto risco como: Riscos de inalagdo, de
periodicidade definida ingestdo, de perfuragdes cutaneas, manuseamento de sangue,
descontaminacdo e eliminagdo de material infeccioso.

Formacéo do
pessoal

/As solugdes de hipoclorito
domeéstico contém 50 g/l de
cloro ativo e sdo diluidasa 1: |Para a seguranga biolégica do laboratdrio é crucial um conhecimento
50 ou 1 :10 para obter bésico de desinfeccdo e esterilizagdo

concentragdes finais de 1 g/l e 5

o/l

Descontaminagao
do laboratério

Residuosndo  |Geracéo de 500 g semanal para
contaminados (ndo |cada 200 analises sao
infecciosos) descartados em via publica

Podem ser reutilizados, reciclados ou eliminados como residuos
domésticos

Material Usa recipientes estanques,

cortante rigidos, com tampa e - . .
: . . Deve sempre ser arrumado em recipientes anti-perfurantes, munidos de
contaminado identificados, localizados no L .
. - 5 tampas, e tratado como material infeccioso.
(infeccioso) — local de sua geracéo.
Material . s . -
contaminado Realizada Autoclavagema Para descontaminagdo em autoclave, lavagem posterior reutilizagdo ou
134°C ou para incineragdo reciclagem, ou incineracéo.
Transporte de Empresa Licenciada O transporte de materiais infecciosos e potencialmente infecciosos esta
substancias especializada sujeito a severa regulamentagdo nacional e internacional.

Fonte: Os autores com base na RDC N°306 ANVISA(2004), Resolucdo CONAMA N° 358 (2005) e Normas de
biosseguranca (2004)
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Ao observar boas praticas, 0 que inclui biosseguranca, o laboratério estarad
contribuindo para redugdo de riscos aos usuarios (animais e seus proprietarios), aos
profissionais e ao meio ambiente onde os residuos sdo dispostos. Todos esses aspectos devem
ser levados em conta quando da elaboracdo do Plano de Gerenciamento dos RSS, documento
que agrega as informac@es sobre como proceder diante de manejo dos residuos, em todo o seu
ciclo de vida.

Consideracoes

Para o adequado gerenciamento dos residuos e consequente diminuicdo de riscos a
satde animal, humana (especialmente dos trabalhadores) e ambiental é importante observar
alguns principios norteadores do manejo: atender ao disposto na legislacdo especifica que
trata do manejo em qualquer uma de suas fases (geracdo, acondicionamento, armazenamento
interno e externo, transporte interno e externo e disposicao final); realizar o diagnéstico da
geracdo de residuos (por tipologia) e quantidade, definindo formas de manejo adequadas a
cada tipo; elaborar um Plano de Gerenciamento de Residuos que sirva de consulta e
orientagdo aos trabalhadores cotidianamente.

O Laboratério em estudo, para realizar exames de diagnostico de AIE gera residuos
predominantemente infectantes e alguns quimicos e, embora o volume seja considerado
pequeno, se ndo manejado de forma adequada podem representar riscos a salde dos animais e
proprietarios, dos trabalhadores e do meio ambiente.

E importante destacar que com a PNRS (BRASIL, 2010) e a responsabilidade
compartilhada, todo o gerador, mesmo que de estabelecimentos de pequeno porte, tornam-se
responsaveis por todo o ciclo de geracdo dos residuos, devendo observar, em qualquer etapa, a
observancia dos dispositivos legais.

Por fim, é fundamental aprofundar o estudo desta tematica nos programas de
formacdo, quer a nivel de graduacdo, pds graduacao ou atualizacdo, como forma de reduzir
riscos e contribuir para uma melhor qualidade de vida.
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6.3 OUTROS RESULTADOS

Esses resultados estdo organizados em trés conjuntos:

- Descricdo das etapas de uma acreditacdo (item 6.3.1);

- Estruturacdo do Manual Da Qualidade dos Procedimentos e Formularios para
Acreditacdo de Laboratdrio de Ensaio Segundo Norma 17025 (ABNT 2005) (item 6.3.2); e

- Checklist orientativo da utilizacdo da Norma ISO 17025/2005 (item 6.3.3).

6.3.1 Descricdo das etapas de uma acreditacdo, explicativas da Figura 2 do Artigol

Séo 11 as etapas constitutivas (e numeradas de | a XI) do processo de acreditacdo, de

acordo com o INMETRO (2014), as quais estao descritas a seguir:

1) Acreditacéo inicial

Para a acreditacdo inicial, o sistema de gestdo do laboratério deve estar definido em
um Manual da Qualidade (MQ) especifico para o laboratorio ou no Manual da Qualidade da
organizacao a qual o laboratdrio pertenga, ou ainda, numa combinag&o destes dois.

E recomendavel, para agilizar a analise, que seja anexada a0 MQ uma tabela de
correlagéo entre os itens do MQ e os requisitos da acreditacao.

Os laboratorios que pretendem obter a acreditacdo devem demonstrar a sua
competéncia para realizar os ensaios para 0s quais buscam a acreditacdo, por meio da
participacdo satisfatéria em atividades de ensaios de proficiéncia. A norma NIT-DICLA-026
(Inmetro 2014)detalha os requisitos de participacdo em atividades de ensaios de proficiéncia.

Ao solicitar a acreditacdo, o laboratério deve apresentar o formulario FOR-CGCRE-
008 (Inmetro, 2014) contendo informac@es sobre as atividades de ensaios de proficiéncia na

qual tenha participado.

il) Solicitagéo da acreditacéo

A Figura 7 ilustra os passos para realizacdo da solicitacdo da acreditacgéo.


http://www.inmetro.gov.br/Sidoq/pesquisa_link.asp?seq_tipo_documento=4&cod_uo_numeracao=00587&num_documento=026
http://www.inmetro.gov.br/Sidoq/pesquisa_link.asp?seq_tipo_documento=6&cod_uo_numeracao=00581&num_documento=008
http://www.inmetro.gov.br/Sidoq/pesquisa_link.asp?seq_tipo_documento=6&cod_uo_numeracao=00581&num_documento=008
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Figura 7 — Passos para realiza¢do do processo de acreditacdo

Processo de acreditacdo |
|
| |
Acesso ao sistema Documentos a serem
“Orquestra”. preenchidos

) Modelos INMETRO
http'/loquEStra'lnme |- Formulério FOR-Cgcre-12

tro.gov.br - FOR-Cgere-08
- Mod-Cgcre-01 Termo de compromisso de acreditagcdo — TCA

Requisitos da direcéo
- Lista Mestre de Controle de documentos
- Manual da qualidade
- Tabela de correlagéo entre os itens do MQ e os requisitos da acreditagdo
- Relatério de auditoria interna
- Ata Reunido da Analise Critica Sistema de Gestdo
- Plano de Participacdo em Atividades de ensaios de proficiéncia

Documentos empresariais

- Contrato social,

- Identidade e CPF do gerente da qualidade e gerente técnico,

- Alvara de Localizagéo,

- Cartdo CNPJ,

- Certiddes Negativas de Débito do FGTS, ICMS, Receitas Federal, Estadual e Municipal

Fonte: O autor com base Inmetro

Devem ser solicitados a Divisdo de Acreditacdo de Laboratérios (Dicla) pelo e-
mail planav@inmetro.gov.br, um usudrio e uma senha para acesso ao sistema
“ORQUESTRA”. Este sistema propicia a automatizacdo, melhor gerenciamento e otimizacao
dos processos de acreditacdo, além de permitir, com facilidade, o acesso dos laboratérios as
informac0des sobre seu processo de concessdo da acreditacdo ou de extenséo do seu escopo.

Ao acessar o sistema “ORQUESTRA” deve-se clicar em “Fluxos que Posso Iniciar” e
“Dicla — Processo de Acreditagdo” e preencher a tarefa - T1, que é o formulario eletronico da
solicitacdo.

Paralelamente, deve ser encaminhado a Dicla o formulario FOR-Cgcre-017 (Relagdo
de documentos para solicitacdo da acreditacdo/extensdo de Laboratorios de Ensaio, de acordo
com a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025), referente a solicitacdo de acreditacdo de
laboratdrio de ensaio. Devem ainda ser preenchidos os seguintes documentos e atendidos os
seguintes requisitos:

a) consulta a NIT-DICLA-016, para preenchimento do FOR-CGCRE-012 (Proposta

Escopo da Acreditagdo — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - Ensaio);


mailto:planav@inmetro.gov.br
http://orquestra.inmetro.gov.br/
http://www.inmetro.gov.br/Sidoq/pesquisa_link.asp?seq_tipo_documento=4&cod_uo_numeracao=00587&num_documento=016
http://www.inmetro.gov.br/Sidoq/pesquisa_link.asp?seq_tipo_documento=6&cod_uo_numeracao=00581&num_documento=012
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b) FOR-Cgcre-08(Informacdes sobre a participagdo do laboratério em atividades de
ensaio de proficiéncia conforme Nit-Dicla-026), referente a solicitacdo de
acreditacdo de laboratdrio de ensaio;

¢) Formulério Mod-Cgcre-01, Termo de compromisso de acreditacdo — TCA,;

d) documentos referentes aos requisitos da direcdo como Lista Mestre de Controle de
documentos, Manual da Qualidade, tabela de correlagéo entre os itens do MQ e os
requisitos da acreditacéo; e

e) relatorio de auditoria interna e ata da reunido da analise critica do Sistema de
Gestdo, alem de documentos da empresa como contrato social, lIdentidade e CPF
do gerente da qualidade e gerente técnico, Alvara de Localizacdo, Cartdo CNPJ,
Certiddes Negativas de Débito do FGTS, ICMS, Receitas Federal, Estadual e

Municipal.

iii) Analise critica da solicitacdo

E realizada uma analise critica para assegurar que a Coordenacdo Geral de
Acreditacdo do Inmetro (Cgcre) dispGe dos recursos necessarios para o inicio imediato do
processo de avaliacdo. Caso ndo haja, o laboratério é comunicado e mantido informado das
acOes tomadas pela Cgcre para atender a solicitacdo. No caso de haver recursos para o inicio
imediato do processo, é designado um Gestor de Acreditacdo (GA) como responsavel pelo
gerenciamento do processo e contato com o laboratério. A figura 8 mostra o documento da

aceitacdo da solicitacdo por parte do Inmetro.

Figura 8 — Documento de aceitacdo da solicitacdo de acreditacdo

ACEITACAO DA SOLICITACAO DE ACREDITACAO - DICLA

Norma de Origem: NIT-DICLA-013 ‘ Folha: /

FOR-CGCRE-006 — Rev.08— Apr. DEZ/13 — Pg. 071/01
Fonte: INMETRO (2014)

iv) Formacao da equipe de avaliacéo

Para avaliacdo de laboratdrios, a Dicla dispde de um cadastro de avaliadores e
especialistas treinados e qualificados pela Cgcre para esta atividade. Estes profissionais,
vinculados ao INMETRO ou a outras organizacgdes, possuem especializacbes em diferentes

grupos de calibracdo, classe de ensaios e areas de atividade.
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A equipe de avaliacdo € submetida & aprovacdo do Organismo de Avaliacdo de
Conformidade (OAC)que tem o direito de contestar a indicagcéo de avaliadores/especialistas,
mediante justificativa enviada via e-mail a Dicla, descrevendo as razGes da impugnacao,
como, por exemplo, conflito de interesses. Se a justificativa for aceita, sdo indicados outros
avaliadores ou especialistas. Os avaliadores somente terdo acesso aos documentos do
processo de acreditacdo quando forem aprovados pelo OAC.

v) Analise da documentacéo

A equipe de avaliagdo analisa toda a documentagdo encaminhada, com base nos
requisitos estabelecidos pela Cgcre, sendo as ndo conformidades constatadas registradas em
relatorios que sdo encaminhados pelo GA, por meio de e-mail ao solicitante da acreditacéo,
para a implementacdo de acdes corretivas. Nao conformidades identificadas nesta etapa nao
impedem a realizagéo da visita de avaliacéo.

A anédlise da documentacdo deve ser monitorada pelo GA junto aos membros da
equipe de avaliacao, até um prazo de 30 dias. Nesta etapa, pode ser solicitado ao OAC o envio
de documentos complementares com o intuito de esclarecer detalhes e/ou auxiliar a equipe na

preparacéo da avaliacdo no local.

vi) Avaliag&o inicial

A avaliacédo inicial consiste de uma visita da equipe de avaliacdo as instalacGes do
laboratdrio que solicita a acreditacdo e as instalagfes associadas, com o objetivo de verificar
por meio de evidéncias objetivas:

a) a implementacdo do sistema de gestdo estabelecido no Manual da Qualidade e na

documentacado associada, que deve atender aos requisitos da acreditacéo; e

b) a competéncia técnica do laboratdrio para realizar 0s servicos para 0s quais

solicitou a acreditagéo.

A duracdo de uma avaliacéo inicial varia, normalmente, de 02 a 05 dias.

Todos os documentos e registros referentes ao sistema de gestdo do laboratério e aos
servicos para os quais o laboratorio estd solicitando a acreditagdo devem estar disponiveis
para a equipe de avaliagdo. Além disso, o laboratorio deve estar preparado para realizar,
durante a avaliacdo, 0s ensaios para 0s quais solicita a acreditacao.

Durante a avaliacdo, a geréncia técnica, o gerente da qualidade, os seus substitutos, e
0s signatarios autorizados a serem avaliados devem estar disponiveis e cada membro da

equipe de avaliagdo € acompanhado por um representante indicado pelo laboratorio que tenha



73

conhecimento sobre as atividades avaliadas e seja capaz de confirmar as evidéncias
constatadas pela equipe de avaliacao.

Ao final da avaliacdo é realizada uma reunido da equipe de avaliacdo com a direcéo,
geréncia técnica e gerente da qualidade, na qual é apresentado o resultado da avaliagéo,
discutidas as corre¢des e as a¢des corretivas necessarias para eliminar as ndo conformidades e
suas causas e apresentada a recomendacdo a ser feita & Dicla sobre a acreditacdo.Esta
recomendacéo pode ser:

a) recomendacdo de acreditacdo - caso ndo tenham sido constatadas nao

conformidades;
b) recomendacdo de acreditacdo, apos a confirmacdo da implementacdo das acGes
corretivas - caso tenham sido constatadas ndo conformidades; e

c) ndo recomendacdo da concessdo da acreditacdo — quando a relevancia ou
quantidade de ndo conformidades encontradas ndo deixe clara a capacidade do
OAC fornecer resultados dos servigcos de avaliacdo da conformidade de forma

tecnicamente valida.

vii) Deciséo sobre acreditagéo
A decisao sobre a concessdo da acreditacdo é tomada pelo Coordenador da Cgcre, com
base nas recomendacgdes da equipe de avaliacdo, do GA, do Chefe de Nucleo e da Comissdo

da Acreditacéo.

viii) Formalizacdo da acreditacao

A formalizagdo ocorre por meio de oficio enviado ao laboratdrio, acompanhado do
Certificado de Acreditacdo e do Escopo da Acreditacdo, emitidos pela Cgcre. Também sédo
encaminhados: o Simbolo da Acreditacdo e a autorizacdo para seu uso. Quando da concessdo
da acreditacdo é providenciada a insercdo do laboratério no catdlogo de laborat6rios
acreditados.

iX) Manutencdo da acreditacdo

Com o objetivo de verificar se o laboratorio continua atendendo aos requisitos da
acreditacdo, incluindo os documentos normativos da Cgcre, s@o realizadas reavaliacdes
periodicas. A primeira deve ocorrer em até 12 (doze) meses a contar da data da acreditacdo e
as demais em até 24 (vinte e quatro) meses, contados a partir da Ultima reavaliacdo. Nas

reavaliacbes sdo avaliados todos os requisitos da acreditagdo, os tipos de instalagdes
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acreditadas e instalagcBes associadas e acompanhados um numero de servicos acreditados

suficientes para abranger todo o escopo da acreditacao.

X) Suspensao, reducdo, cancelamento da acreditacéo

A suspensdo, reducdo ou cancelamento da acreditag@o ocorre por decisdo da Cgcre. A
acreditacdo de um laboratdrio pode ser suspensa, parcial ou totalmente, cancelada ou ter seu
escopo reduzido, por decisdo da Cgcre, quando o laboratério deixar de cumprir 0s requisitos
da acreditacdo e os documentos normativos estabelecidos pela Cgcre e disponibilizados no
site do INMETRO. A suspensdo da acreditacdo pode ser precedida de uma adverténcia ao
laboratdrio acreditado.

O laboratério pode, a qualguer momento, solicitar suspensdo parcial ou total da
acreditacdo, a reducdo do seu escopo e o cancelamento da acreditacdo. A interrupcdo da
suspensdo deve ser solicitada pelo laboratorio ao GA, para que seja avaliada a necessidade de

analise documental e/ou avaliagdo extraordinaria.

xi) Precos das atividades de acreditacdo de laboratorio segundo norma numero Nit-

Dicla-011/2011 (acreditacao inicial)

Esta Norma estabelece precos dos servicos referentes a concessdo, extensao,
manutenc¢do e mudancas da acreditacdo de laboratdrios de ensaios.

Os precos referentes aos servicos de acreditacdo poderdo ser atualizados, no més de
marc¢o de cada ano, pelo INPC, relativo ao ano anterior, ou por outro indice que o substitua. A

tabela 8 ilustra esta sistematica.

Tabela 8 — Precos e sistematicas de cobranca

Atividade Valor (R$)  Valor (U$)™° Data limite do pagamento
Verificagdo da completeza da Apbs o recebimento pela Cgcre da
documentacéo e analise critica da R$270,00 U$ 80,35 solicitacéo e da documentagéo
solicitacdo correspondente.
Solicitagdo R$2.230,00 U$663,70 Ap6s a anélise critica da solicitagao.
Andlise da documentagédo R$540,00 U$ 160,70 At 15 dias apds o recebimento do

relatdrio de anélise da documentag&o.
Até 15 dias apds a avaliacdo, depositado
em conta bancaria.

Visita de avaliagdo: conforme estabelecido
em15,16,1.7,1.8e1.10.2.
Fonte: Adaptado de INMETRO (2014)

R$637,00 U$ 189,60

O OAC deve viabilizar com o avaliador lider da avaliagdo a hospedagem a ser
utilizada pela equipe, bem como realizar o pagamento das despesas de hospedagem que

190 délar comercial, na data de disponibilizacio desta dissertacéo, é R$ 3,36.
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devem ser oferecidas, no minimo, em unidades individuais com climatizacdo. A(S)
confirmacéo(des) da(s) reserva(s) deve(m) ser encaminhada(s) via e-mail a equipe avaliadora.

O OAC é responsavel também pelo transporte aéreo da equipe avaliadora e pela
locomocdo da equipe durante o periodo da avaliacdo, devendo encaminhar bilhete eletrénico

aos avaliadores/especialistas com cépia para a Dicla.

6.3.2 Estruturacdo do Manual Da Qualidade (MQ),dos Procedimentos e Formularios
para Acreditacdo de Laboratorio de Ensaio Segundo Norma 17025 (ABNT 2005)

Um dos elementos fundamentais ao processo de acreditacdo de Laboratorios dessa
natureza ¢ o MQ. Ele é composto de uma série de elementos e é requisitos da Norma e, como
tal, é indispensaveis ao processo de acreditacdo. Muitos destes elementos e requisitos estdo
aqui propostos na forma de quadros que podem servir de modelos para o atendimento de cada
requisito.

O Manual da Qualidade descreve as politicas e diretrizes para o atendimento de cada
requisito da Norma e faz referéncias aos procedimentos nos quais estdo descritas as
sistematicas utilizadas pelo laboratério. Procedimentos se define como a forma especifica de
executar uma atividade ou um processo e devem responder as situacdes de quando fazer
(escopo do laboratério), de quem faz (responsabilidade), do que fazer e como fazer
(descricdo) e onde registrar (formularios). Registro é o documento que apresenta resultados
obtidos ou fornece evidencias de atividades realizadas. Na elaboracdo deste item ndo foram
utilizadas a estrutura da Norma e sim adotado uma referéncia cruzada entre a numeracdo dos
requisitos da norma e a numeracao dos capitulos do Manual da Qualidade.

O Manual de Qualidade engloba ainda as explicacdes e descri¢cdes sobre o Laboratorio
e déa rastreabilidade a todos os outros documentos com citacGes dos procedimentos principais.
Assim, ele inclui:

e 0s Procedimentos de Gestdo, que estabelecem detalhes e asseguram a
qualidade em todas as atividades do laboratdrio;

e 0s Procedimentos Técnicos, que trazem detalhamentos técnicos fundamentais
para a confianca na anélise;

e as Instrugdes de Trabalho, que estdo ligadas aos ensaios; e

e 0s Formularios gerenciais e técnicos onde as atividades sdo registradas.
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Cada um desses elementos é composto por varios itens. Pela importancia, abaixo esta
a relacdo de itens a compor os procedimentos gerenciais e técnicos.

a) Procedimentos gerenciais: politica de qualidade, descricdo e apresentacdo do
laboratério, ramo de atividade, estrutura, organograma, funcGes e
responsabilidades, perfil dos colaboradores, Politicas de Confidencialidade,
Integridade e Imparcialidade, sistema de gestdo da qualidade, controle de
documentos, melhorias e acOGes preventivas, auditoria interna, analise critica da
direcao.

b) Procedimentos técnicos: pessoal, acomodacédo e condi¢gdes ambientais, métodos de
ensaio e validacdo do método, equipamentos e rastreabilidade, amostragem,
manuseio de ensaios e calibracdo, garantia da qualidade e apresentacdo dos
resultados.

Para que esses elementos estejam presentes no momento de acreditacdo, cada um deles

é descrito e os formularios derivados estdo apresentados no Apendice A (Quadros de A.1 a
A.34)

6.3.3 CHECKLIST orientativo da utilizacdo da Norma ISO 17025/2005

Um cheklist para a comprovacdo dos requisitos gerenciais e técnicos a Norma NBR
ISO IEC 17025, que devem ser contemplados na organizacdo do laboratério estdo
apresentados do Apéndice B na forma de Quadros (Quadro B.1 a B.23) e resultam de um
agrupamento dos requisitos necessarios para acreditacdo dos laboratérios. Todos os requisitos
devem ser atendidos; o ndo atendimento corre em ndo conformidade.

Estd organizado de acordo com o MQ e dividido em quadros relacionados aos
requisitos da direcdo (Quadro B.1 a B.14) e aos requisitos técnicos (Quadros B.15 a B.23).

De posse desse conjunto de itens que compdem o cheklist, o processo de acreditacéo e
credenciamento pode ser facilitado.

O cheklist nada mais é que uma auditoria horizontal que envolve a verificagdo
detalhada de cada um dos elementos do sistema de gestdo. Na auditoria vertical sdo
selecionadas aleatoriamente amostras ou itens de ensaio que tenham passado recentemente
pelo laboratério e verifica-se cada operacdo associada a ele, tais como registros de
recebimento, pessoal envolvido, equipamentos utilizados, relatérios de ensaio e/ou

certificados de calibracdo emitidos, entre outros (INMETRO, 2015). Dependendo do
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tamanho, da natureza e da complexidade da organizacdo a ser auditada o programa deve

incluir as auditorias horizontais e verticais.

7 CONSIDERACOES FINAIS

O credenciamento do laboratério, representa o reconhecimento legal para que o
mesmo possa realizar analises de rotina e emitir laudos técnicos e/ou oficiais.
Para obter o credenciamento, o laboratério necessita observar inimeros aspectos: estar
legalmente constituido; dispor de instalagbes adequadas; estar adequadamente equipado;
dispor de area compativel com o volume de amostras analisadas; cumprir as disposicbes
legais sobre a seguranca de trabalho; se adequar as normas de higiene, seguranca e medicina
do trabalho; possuir profissional de nivel superior com formacdo correlata e registro no
respectivo Conselho de Classe; dispor de pessoal técnico e de apoio com adequada
capacitacdo na area de analise laboratorial e em nimero compativel com o0s servicos a serem
realizados; dispor de Manual de Qualidade e trabalhar sob sua orientacdo; adotar programas
de qualidade intra e/ou interlaboratoriais, além de possuir um Plano de Gerenciamento de
Residuos.

O numero de exigéncias mostra que o processo de acreditacdo e credenciamento é
complexo e dificil, o que pode ser evidenciado pelo baixo nimero de laboratérios no Brasil
que estdo legalmente acreditados conforme (Tabela 8) e pela necessidade de haver
prorrogacdo do periodo de acreditacdo e credenciamento para manutencdo dos servicos
diagndstico.

Sistema de Gestdo da qualidade e técnica do laborat6rio é uma estrutura comprovada
para gerenciar e continuamente melhorar as politicas, procedimentos e processos de um
estabelecimento desse tipo, portanto, € indispensavel e se constitui em uma das maiores
dificuldades dos estabelecimentos para obtencdo do credenciamento e acreditacgao.

Entre as exigéncia mais dificeis de cumprir para a acreditacdo e credenciamento esta a
organizacdo do MQ. A estrutura do Manual da Qualidade tem objetivo de descrever as
politicas e procedimentos para cada elemento da Norma N°17025/2005, a responsabilidade
pela implementagdo dos seus elementos, 0s meios gerais e especificos para o atendimento as
politicas, a inclusdo ou referencia aos procedimentos aplicaveis e, finalmente, os registros
aplicaveis. Sua elaboracdo exige uma série de documentos e formularios, os quais foram

construidos para o laboratério em estudo e podem servir de referencia a estabelecimentos que
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estejam iniciando o processo de credenciamento ou acreditacdo ou para 0 processo de
recredenciamento. Esta pode ser considerada a maior contribuigdo do trabalho.

O credenciamento de estabelecimentos pelo Ministério da Agricultura na realizacdo de
alguns servicos essenciais para o servico de inspecao, fiscalizagdo, monitoramento e controle
de riscos de produtos que exponham a salde publica e humana é muito extenso. Os
estabelecimentos s&o, via de regra, privados ou vinculados a institui¢des de ensino e pesquisa.
O Ministeério realiza periddicas auditorias e inspecdes nas unidades credenciadas, conferindo
qualidade e exceléncia aos servicos prestados.

O cheklist mostra-se um instrumento Gtil ao processo por orientar avaliagdes
completas e neutras, realizadas pelo préprio estabelecimento, antes mesmo da presenca do
MAPA ou da auditoria do INMETRO para verificacdo da conformidade do laboratdrio.

Outro item que merece destaque é o manejo de residuos e a definicdo de pratica de
biosseguranca: recomenda-se que o0s estabelecimentos busquem identificar os tipos e
quantidades de residuos gerados, de forma a compor um diagndstico que permite a adequacao
das formas de manejo aos requisitos legais, bem como o estabelecimento de boas préaticas
laboratoriais e de biosseguranca.

Por fim, cabe destacar que de nada adianta realizar todos os procedimentos e elaborar
cuidadosamente um Manual da Qualidade se os profissionais nado estiverem capacitados para
operar 0s equipamentos e realizar os ensaio. Inclui-se nessa capacitacdo, as habilidades
relacionadas a biosseguranca e manejo dos residuos decorrentes dessa atividade. Desta forma,
trés recomendaces sdo esséncias: que a educacdo desses profissionais seja permanente; que
todos os profissionais participem das decisbes sobre como executar suas atividades com
seguranca, responsabilidade, sem oferecer riscos para si, para a populacdo e para 0 meio
ambiente; que as instituicBes formadoras incluam esses conhecimentos como parte das suas
demandas nos processos de formacdo desse campo tdo importante para a saude animal e

coletiva.
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APENDICE A

DESCRICAO DOS ELEMENTOS CONSTITUTIVOS DO MQ E MODELOS DE
FORMULARIOS

Capa do manual

Conveém que o laboratério identifique o documento (Quadro A.1) (titulo, codigo, se
utilizar, identificacdo do status da revisdo) e a organizacdo a qual ele pertence, com (1)
Logotipo do laboratério(2) natureza ou tipo de documento: manual de qualidade (MQ) (3)
Titulo do documento; (4) Codificacdo; (5) Data de aprovacdo do documento; (6) revisdo atual;

e (7) Paginacao.

Quadro A. 1 — Estrutura organizacional do formulario.
L 2 4 6
3 5 7
Fonte: Elaborado pelo autor com base na Norma 17025.

Politica de Qualidade

A NBR ISO 9000 (2000) define a politica da qualidade como “ intencdes e diretrizes
globais de uma organizag&o relativas a qualidade, formalmente expressas pela alta diregéo”.

A declaracdo da politica da qualidade é emitida sob a autoridade do Diretor:O
laboratdrio deve elaborar sua politica de qualidade.Convém que este capitulo contenha a
declaracdo concisa da Politica da qualidade, conforme o requisito 4.2.2; 4.2.3;4.2.4 da norma
ABNT NBR ISO/IEC 17025.

Descricdo do Laboratério (atende ao requisito 4.1.1 da norma)

O Laboratério (NOME DO LABORATORIO) faz parte da NOME DA
INSTITUICAO, a qual responde legalmente pelo laboratério sob CNPJ XXX e esté localizada
a Rua X, n® XX — Bairro — Cidade — Estado.

Apresentacgédo do Laboratorio

Descrever servigos prestados, experiencia do pessoal, recursos humanos e outros.
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Ramo de atividades (atende ao requisito 4.1.2 da norma)

Laboratorio esta capacitado a fazer todos os exames fisicos e analises quimicas mais
importantes relativas a qualidade de seu escopo, além de dispor de area para experimentos e

ensaios.
Estrutura(atende ao requisito 4.1.3 ;4.1.4 ; 4.1.5 da Norma)

Apresentar planta detalhada contendo asareas separadas para recebimento de amostra,
sala para instrumentacdo, sala para analise. A divisdo e disposicao das salas devem ser feitas
com o proposito de evitar contaminacdes cruzadas. Além das areas ja citadas, o Laboratério
deve contar com sala de descarte de amostras e escritdrio para elaboracdo de laudos
analiticos.O sistema de gestdo de qualidade do Laboratério cobre os trabalhos realizados em

todas instalacdes do laboratério.
Organograma, Funcdes e Responsabilidades (requisito 4.1.5; 5.2)

A politica do laboratério deve primar pela exceléncia e qualidade dos resultados, e,
desta maneira, ndo ha conflitos de interesse envolvendo as fungdes e responsabilidades dos

colaboradores dolaboratorio. A FiguraA.ltraz o organograma do Laboratorio em estudo.

Figura A. 1 — Organograma do laboratério

ALTADIREGCAO } _______

e e R ’[GERENTE DE QUALIDADE]
| i x
: ,:-----"
[ ADMINISTRACAO ] RESPONSAVEL
TECNICO
LABORATORIO

l
Signatério autorizado ]

Fonte: Elaborado pelo autor com base na Norma 17025.
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De acordo com as dimens@es do laboratdrio, pode ser necesséario alguns membros
exercerem mais de um papel no organograma apresentado. Nestes casos, tem-se uma atengéo
maior e o laboratorio deve estar sempre atento aos conflitos de interesse quando se define
posicdes hierarquicas.

No caso da auséncia de algum colaborador, a substituicdo das atividades é feita de
acordo com Quadro A.2, sempre considerando o contexto de treinamentos e habilidades.

Quadro A. 2 — Substitui¢des das funcoes

Funcédo Substituido por
Alta Direcdo Responséavel Técnico ou Administrativo
Responsavel Técnico Alta Dire¢do
Responséavel Administrativo | Alta Dire¢do ou Responsavel Técnico
Responsavel de Qualidade Responsével Técnico ou Alta Dire¢do
Analistas Responsavel Técnico

Fonte: Elaborado pelo autor com base na Norma 17025

Perfil dos Colaboradores

Os requisitos de escolaridade e habilidade para cada cargo séo estabelecidos em anexo
criado contendo cargo, atribuicdes e requisitos minimos. Este documento também trata da
capacitacdo do pessoal e da necessidade de treinamentos e qualificagbes. Os arquivos do
laboratério tém evidéncias documentais de que todos os colaboradores sdo aptos para

desenvolver as atividades designadas.

Politicas de Confidencialidade, Integridade e Imparcialidade (atende ao requisito 4.1.5

da norma)

O Laboratorio deve ter politica de confidencialidade que todas as informacgfes dos
clientes sdo confidenciais e de propriedade do cliente e que todos os colaboradores estdo
cientes da importancia do cumprimento ( Elaborar um procedimento).

Elaborar um segundo procedimento onde trata da ética que permeia todas as relacoes

do laboratorio e garante confianca e imparcialidade em todos 0s processos.

Sistema de Gestdo da Qualidade

O Sistema de Gesté@o da Qualidade atende ao requisito 4.2.1 da Norma e a estrutura da

documentacdo do Sistema de Qualidade atende ao requisito 4.3; 4.1.3; 4.2.5 da mesma.
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Abaixo um modelo de estrutura do Sistema da Qualidade (Figura A.2) com seus Varios
tipos de documentos: O Manual de Qualidade, os Procedimentos do Sistema de Gestdo da

Qualidade e os Procedimento Técnicos, Instrucao de trabalho, e formulario.

Figura A. 2— Piramide da estrutura da documentacéo

MQ

PROCEDIMENTOS

INSTRUGCOES DE TRABALHO

FORMULARIOS

Fonte: Elaborado pelo autor com base na Norma 17025.

Controle de Documentos

A elaboracgdo, modificacdes, manutencao, aprovacdo e distribuicdo dos Procedimentos
sdo feitas de acordo com um documento onde descreva a escrita, a revisdo, a aprovacao, a
distribuicdo e a manutencdo de documentos. A codificagdo destes documentos deve ter um
procedimento onde descreva estrutura e codificagdo de documentos. O controle dos
Procedimentos e Manual da Qualidade é feito por meio de uma Lista Mestra de Documentos
conforme Quadro A.3. Uma vez elaborado e aprovado um documento, o responsavel de
qualidade fara as copias controladas necessarias. A primeira pagina do documento as de copia
controlada deve ter a inscrigdo “Copia Controlada” carimbada. Se um procedimento é
substituido por uma nova versdo, o responsavel de qualidade devera retirar e todos o0s
exemplares da versdo controlada substituida em todos os locais de distribuicdo. Uma copia
sera carimbada com “OBSOLETO” e arquivada por um periodo determinado antes de sua

destruicdo. As outras copias serdo destruidas imediatamente.

Quadro A. 3 Lista mestre de controle de documentos.

Situacdo da Revisdo Ndmero de Local de

Atual Copias Usuario Armazenamento
Controladas

Identificacdo Data de Aprovagédo

Fonte: Elaborado pelo autor com base na Norma 17025.
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A identificacdo é o nome exato do documento (titulo, codigo, sigla ou outra
identificacdo), a seguir a data da ultima aprovacdo seguido do ndmero da Gltima revisdo
valida, numero de cdpias controladas, o usuario é o colaborador que recebeu a cdpia
controlada e o local de armazenamento onde o documento original (ndo as cépias controladas)
esta armazenados.

Documentos Externos séo os ndo elaborados pelo o Laboratorio, mas que influenciam
as atividades e a qualidade, sendo também gerenciados pelo sistema de qualidade (Quadro
A4d).

Quadro A. 4- Planilha de monitoramento de documentos de origem externa.
Relagdo dos Fontes da Data de verificagdo
documentos consulta Ultima | Préxima
* (se o documento foi revisado ou ndo ou ainda langamento de novos documentos e normas)
Fonte: Elaborado pelo autor com base na Norma 17025.

Atualizado por Condicéo*

Os documentos externos que necessitam de revisdo periddica sdo controlados por
planilha de monitoramento de documentos de origem externa e sdo atualizados para
verificagdo de lancamento de novas normas/documentos ou revisdo das ja existentes,
conforme modelo abaixo.

Os registros estdo sob a forma fisica. Sdo considerados registros: atas, relatérios de
ensaio, cronogramas, formularios, certificados, e-mails no qual servem de evidéncia conforme

identificado nos documentos da qualidade, dentre outros (Quadro A.5).

Quadro A. 5- Lista mestre de registros.
Identific | Data da ultima - X Forma de x Tempo de
x - Revisao - Local Indexacéo Acesso x
acéo revisao arquivar retengéo

Fonte: Elaborado pelo autor com base na Norma 17025.

Descarte

Todos os registros devem estarlegiveis e armazenados na area de documentacdo do
laboratério e preservados de tal forma que possam ser prontamente recuperados. Sua
indexacdo é por ordem cronoldgica de preenchimento. O periodo de retencdo deve ser

definido no campo apropriado.



89

Anélise critica de pedidos, propostas e contratos (atende ao requisito 4.4; 4.5 da norma)

O Laboratério deve possuir uma politica e procedimento para assegurar a analise
critica de pedidos e propostas antes da execuc¢do dos servigos visando garantir o atendimento
aos requisitos dos clientes.

O laboratorio estabelece e mantém procedimentos para a analise critica dos pedidos,
propostas e contratos. As politicas e procedimentos garantem que 0s requisitos, inclusive os
métodos a serem utilizados, sejam adequadamente definidos, documentados e entendidos, que
o laboratdrio tenha capacidade e recursos para atender aos requisitos que seja selecionado o
método de ensaio apropriado e capaz de atender aos requisitos dos clientes.

Os procedimentos que determinam as diretrizes para uma analise critica estdo no

Formulario “Pedido de prestacdo de servigo” Quadro A.6.

Quadro A. 6- Modelo de pedido de prestagédo de servico

Cliente:

Formas de Contato: [_|Celular N° [] outras:

Proposta de Orgamento: Forma de Pagamento:
Data provavel da entrega dos resultados: Aceite do Cliente:

Tipo de ensaio para diagndstico de anemia infecciosa equina:  [_|Imunodifusio em gel de Agar (IDGA)
[ Jimunoenzimatico (ELISA)

Produto recebido: Quantidade:
RequisicBes N°:

Responsavel pelo recebimento: Data do Recebimento: / /
Condicdes das amostras no recebimento:

(] Evidéncia de contaminacéo [_]Presenca de hemélise

[_JAcondicionadas em caixas isotérmicas []Quantidade de soro/sangue suficientes

Requisicdo de Ensaio:
[] Todos os campos preenchidos [ Data, carimbo e assinatura requisitante ] Autorizagéo lacre

Anadlise Critica:
[JPessoal[_]Método[_]Recursos[_]Ambiente[_]Prazos[_]Custos[_] Treinamento[_]Equipamentos

Responsavel pela anélise critica Aprovacdo RT
Data da entrega dos resultados: Resultados entregue a:
Observagoes:

Fonte: Elaborado pelo autor com base na Norma 17025.

A andlise critica avalia a capacidade do laboratorio em atender os requisitos do cliente:
Viabilidade técnica (se ha equipamentos apropriados, metodologias validadas e quantidade de

amostra suficiente), viabilidade operacional (se ha técnico habilitado, mao-de-obra disponivel
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e prazo exequivel) e viabilidade financeira (se o valor cobrado € adequado e se 0 prazo de
pagamento é adequado).

Aquisicao de servicos e suprimentos e subcontratacdo de servicos(atende ao item4.6 da

norma)

O laboratorio tem uma politica deve de trabalhar com fornecedores e parceiros que
oferecam produtos de qualidade, cumprindo com os requisitos técnicos exigidos, de forma a
garantir a qualidade dos servicos do laboratorio.

O Laboratério qualifica os servigos e suprimentos para aquisicdo através do
Formulario “Aquisi¢do de servigos e suprimentos” (Quadro A.7)

O Responsavel técnico deve analisar criticamente a solicitacdo. Antes da utilizacao
dos produtos adquiridos, o Responsavel Técnico ou quem este designar deve realizar a
inspecao e registra-la no mesmo formulario “Solicitagdo de Compra e Inspe¢do de Material”

utilizado na solicitagdo. O Responsavel Técnico deve aprovar a inspecao.
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Quadro A. 7— Aquisicdo de servicos e suprimentos.
SOLICITANTE: Data / /
Classificagio do material: [] Equipamento [ ] Reagente[ ] Insumo []Calibragio [] Outro

Empresa: Contato:
Pedido por []e-mail [Jtelefone [] pessoalmente

Nome do Produto:

Marca: Pureza: Prazo de Validade:
Capacidade: Divisdo: Escala:
Voltagem: Modelo: Outras especificagdes técnicas

Faixas/pontos/normas de calibracéo:

Transportadora:

Fabricante/ Representante:
Endereco:
Telefone/e-mail/nome do contato:

Necessita de Certificado de Qualidade do produto? ( )SIM ( )NAO ( )NAOSEAPLICA

FISPQ: (Ficha de Informacdes de Seguranca de Produtos Quimicos)( )SIM ( )NAO ( )NAO SE APLICA

Assinatura do Solicitante: Assinatura de Aprovagdo Responsavel Técnico

REGISTRO DO PEDIDO _
Pedido verbal? ( )SIM () NAO E-mail (data e destinatario)

INSPECAO DE RECEBIMENTO - Data / /

Nome do Produto: Lote:

Marca: Pureza: Prazo de Validade:

Capacidade: Divisdo: Escala:

Voltagem: Modelo: Outras especificacdes técnicas:
Faixas/pontos/normas de calibragéo:

Transportadora:

Fabricante/ Representante:

Endereco:

Telefone/e-mail/nome do contato:

Necessita de Certificado de Qualidade do produto? ( )SIM ( )NAO ( )NAOSEAPLICA

FISPQ: ( )SIM ( YNAO ( )NAO SE APLICA
Assinatura do Conferente Assinatura de Aprovagdo Responsavel Técnico
Fonte: Elaborado pelo autor com base na Norma 17025.

Os fornecedores séo selecionados com base na capacidade de fornecer produtos de
acordo com 0s requisitos técnicos e comerciais exigidos. O Quadro A.8 formulario

“Avaliacdo de Fornecedores™ avalia os fornecedores de tais servi¢os
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Quadro A. 8- Avaliacdo de fornecedores

Né&o N&o
e Regular Bom "
satisfatorio aplicavel

Facilidade para comprar ou contratar

Informagdo antes da compra ou contrato

Facilidade para contactar

Cumprimento de prazos — para entregar material ou vir ao Laboratério

Preco

Facilidades para pagamento

Assisténcia depois da compra

O IN|@|g|H W IN

Opinido geral — Qualidade. Ex: embalagens, garantias.

9. A empresa tem confiabilidade (capacidade de realizar um servigo
prometido de forma confiavel e precisa).

10. Quando ha algum problema com a empresa, ela é solidaria e o deixa
seguro.

11. Funcionarios estdo sempre dispostos a ajudar os clientes e 0s
funcionarios sabem das necessidades de seus clientes.

12. A empresa age com rapidez na solucdo de possiveis reclamagdes.

13. Disponibilidade para realizagdo de servigos.

] Aprovado (até 3 notas “nio satisfatério”) [] Reprovado

Fonte: Elaborado pelo autor com base na Norma 17025.

A lista de fornecedores aprovados devem ser registrados, conforme Quadro A.9.

Quadro A. 9 Lista de fornecedores aprovados
Local de Cuidados no recebimento e
deposito armazenamento

Material/Suprimentos/Servigos Fornecedor Contato

Fonte: Elaborado pelo autor com base ha Norma 17025.

Servicos e suprimentos sdo considerados criticos quando estes afetam a qualidade dos
ensaios do Laboratério. No campo material/suprimento/servico deve constar todos 0s
requisitos técnicos para a compra de um material/equipamento e também para a calibracdo de

equipamentos.

Atendimento ao cliente(atende ao item 4.7; 4.8 da norma)

O objetivo é estabelecer e manter procedimentos para analisar a satisfacdo dos
clientes, suas reclamacbes e auxiliar os colaboradores do laboratério para um bom
atendimento ao cliente. A politica de reclamagdo de clientes para o Laboratorio é que “Ficar
atento a todas as reclamacdes, formalizadas pelo cliente ou néo, com o objetivo de sanar todas
as causas de insatisfagéo e superar a expectativa do cliente”.

O Quadro A.10 mostra formulario que deve estar disponivel para que todos possam

anotar as reclamagoes.
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Quadro A. 10— Formulario de reclamacdes e sugestoes

PROVIDENCIA
Ne ~ GQ - QUEM
DIA | CLIENTE | gepyico | RECLAMAGAG '#"OEQXTDT? Procede? N/C | RECEBEU

Fonte: Elaborado pelo autor com base na Norma 17025.

Devido a importancia do cliente para o Laboratério, todas as reclamacdes sédo tratadas
como uma ndo-conformidade e serdo resolvidas de acordo com o procedimento.

Os formulérios de pesquisa de satisfacdo estdo sempre a disposicdo dos clientes,
Quadro A.11 e devem ser utilizadas para alimentar o sistema de gestdo na busca pela melhoria

continua.

Quadro A. 11- Questionarios de pesquisa de satisfacdo
Muito Satisfeito Satisfeito Indiferente Insatisfeito Muito Insatisfeito

Qualidade do relatdrio do

Laboratorio(apresentagio O O O l O
do material impresso)

Competéncia Técnica O O O O O
Disponibilidade para
realizacdo de servi¢os O [ [ [ O
O custo esta compativel
com o valor de mercado O [ [ [ O
Flexibilidade nas n 0 0 0 n

negociagdes
Fonte: Elaborado pelo autor com base na Norma 17025.

O Laboratdrio esta disposto a cooperar com os clientes ou seus representantes, em um

relacionamento baseado em boa educacdo e respeito.

N&o-conformidades (atende a item 4.9; 4.11 da norma)

Objetivo - Garantir que nenhum produto ou servico fora das especificacbes
recomendadas ou requisitos regulamentares sejam usados ou entregues ao cliente de forma
ndo intencional, bem como definir os mecanismos para identificacdo e tratamento das ndo-
conformidades.

Para cada ndo-conformidade é aberta uma ficha de incidentes detectados que sera

analisado e monitorado conforme modelo Quadro A.12.



Quadro A. 12— Formulario de incidentes.
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DESCRICAO DA NAO-CONFORMIDADE

Origem:
[CJAvaliagéo do trabalho ndo-conforme[_JPesquisa de satisfagéo de clientes
[CJReclamagéo de clientes[_JAuditoria interna

[CJAuditoria Externa[ ] Verificacdo de relatdrio de ensaio

[CJAnalise critica pela direcdo[_JObservagao/supervisio do pessoal
[Joutra

OAGCAO IMEDIATA OACAO CORRETIVA OPREVENTIVA

ACAO IMEDIATA

ANALISE DA CAUSA

Descricdo Das Causas

Entrevistados: Data:

ACAO CORRETIVA/PREVENTIVA TOMADA

Acdo corretiva/Preventiva Responsavel por aplicar a acdo

Prazo Realizacdo

OBSERVACOES DE MELHORIA

ObservacGes de Melhoria Responsavel por preenchimento Data

AUDITORIA ADICIONAL SIMO NAoO

COMUNICAGAO DO INCIDENTES A CLIENTES: SIMO NAODO se sim, quais?

VERIFICACAO DA EFICACIA (Reservado para a Area da Qualidade)

Nome:

Data de encerramento:
/ /

Fonte: Elaborado pelo autor com base ha Norma 17025.

O Laboratério trata como ndo-conformidades tudo o que vai contra o sistema de

gestdo de qualidade e a politica de qualidade.

A politica para trabalhos ndo conformes é tratar todos os trabalhos ndo-conformes com

ética e respeito pelo cliente, pela sociedade e pelos 6rgdos reguladores. Ao se analisar um

trabalho ndo conforme, o laboratdrio preza por resolver de maneira rapida as causas, indicar

0s responsaveis pelas correcdes necessarias €, se necessario, relatar ao cliente.

Melhorias e Acbes Preventivas(atende ao item4.10; 4.12 da norma)

Todos os colaboradores do Laboratério tém liberdade para sugerir melhorias e agdes

preventivas. O Quadro A.13 mostra modelo de formulario para registro de a¢bes preventivas e

melhorias.

Quadro A. 13— Formulario de acdo preventiva

ACOES RESPONSAVEL | PRAZO DATA PARA AVALIAR A EFICACIA

Fonte: Elaborado pelo autor com base na Norma 17025.
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Acdo preventiva é implementada numa tentativa de eliminar as causas de uma possivel

ndo conformidade, defeito ou outra situacdo indesejavel, a fim de prevenir sua ocorréncia. E

um processo proativo para identificacdo de oportunidades de melhoria.

Auditoria interna(atende ao item 4.14 da norma)

Objetivo estabelecer a sistematica para planejamento e implementacdo de auditorias
internas do Sistema de Gestdo, verificando se as atividades e respectivos resultados estdo em
conformidade com as disposicdes planejadas, determinando a efetividade do Sistema de
Gestdo.

Realiza-se, pelo menos, uma auditoria interna no sistema de gestdo no ano, sendo
obrigatdria a realizacdo de uma cerca de seis meses antes da auditoria externa realizada
anualmente pelo Inmetro.

Para facilitar a conducdo da auditoria interna, é realizado em um formulario

padronizado uma lista de itens a serem verificados nestas auditorias - Quadro A.14.

Quadro A. 14— Lista de verificacdo de auditoria interna

L . Data da auditoria:
0 . .
NCda auditoria: Auditor: AUDITORIA:
Itens auditados:
ITEM | REF. | O QUE VERIFICAR | Evidéncias:

Fonte: Elaborado pelo autor com base ha Norma 17025.

A programacdo da auditoria é elaborada pelo responsavel de qualidade conforme o
formulario(Quadro A.15).

Com antecedéncia de aproximadamente 1 (um) més em relacdo ao inicio de cada
auditoria interna, o responsavel de qualidade avisa ao responsavel da area auditado a
programacéo detalhada da auditoria, especificando itens que serdo auditados, datas, horarios,

auditores e auditados.
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Quadro A. 15- Programa de auditoria interna.

NUmero da auditoria:
Objetivos
Descricao do(s) objetivo(s) da auditoria

Identificagdo dos documentos de referéncia:
ABNT NBR 17025, documentos orientativos e normativos INMETRO, normas ABNT, Cetesb, etc

Equipeauditora:
Nome e cargo/fun¢do em auditoria: auditor-lider, auditor da qualidade, auditor técnico, etc.

Data e local da auditoria:

Tempo total previsto para as atividades:

Data e horario das reunides:

Cronograma de todas as reunides: reunido de abertura, auditoria propriamente dita, reunido do auditor lider
com os demais auditores, reunido final com os representantes do auditado.

Data prevista para emissdo do relatorio:

Fonte: Elaborado pelo autor com base na Norma 17025.

Na elaboracdo do relatorio de auditoria, o auditor lider, juntamente com 0s outros
membros da equipe auditora deve elaborar um relatério seguindo o formulario “Relatorio de
Auditoria Interna” Quadro A.16 contemplando o objetivo da auditoria, a equipe auditora, as
ndo-conformidades encontradas, as melhorias a serem consideradas e as conclusdes da
auditoria.

Os resultados de auditoria sdo registrados neste formulario Quadro A.16 e levado ao
conhecimento do pessoal que tenha responsabilidade na &rea auditada, sendo que as ndo-
conformidades sdo tratadas de acordo com o procedimento de acdo corretiva, e 0 responsavel
de cada area deve acompanhar a implementacéo e a eficacia das correcfes e acdes corretivas

tomadas.
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Quadro A. 16— Relatério de auditoria interna
(] PRE-AUDITORIA ] NORMAL ] EXTRAORDINARIA
Objetivo

Areas e/ou pessoas a auditar

Documentos de referéncia e procedimentos aplicaveis
ABNT NBR 17025, documentos orientativos e normativos INMETRO, normas ABNT, Cetesb, etc

Equipe auditora
Nome / Entidade

Auditor-lider:
Auditor (es):
Especialista (s):

EVIDENCIAS CONFORMES e NAO CONFORMES
N° Tipo Item 17025 Descricéo (detalhar claramente a evidéncia)

Tipos de ocorréncia: OBS = Observagéo
NC = N&o conformidade

Melhorias

Anexos
Colocar ata de fechamento e abertura de auditoria, as listas de verificacdo de auditoria interna e demais documentos que se
fizerem necessarios

Nome do Auditor-Lider Assinatura Data do relatério de auditoria
/ /

Fonte: Elaborado pelo autor com base na Norma 17025.

Anualmente, a Direcdo elabora o Plano Anual de Auditoria na reunido da analise
critica da direcdo com base nas informacgdes disponiveis sobre o sistema da qualidade e

registra em formulario “Plano anual de auditoria interna”, Quadro A.17.
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Quadro A. 17— Plano anual de auditoria interna

Ano
Més
Depto./ ° o ol o
Setor Requisito a ser Verificado 2ls|8|=|olele|g8|a g 8| 5 Equipe de
Auditado T S| E|5|=|E|S|8|E|2|5| & quip
.§EE“E-31&D%§B$ Auditores
b a c h]
P
R
P
R
P
R
P
R
P
R
P — Previsto R — Realizado

Fonte: Elaborado pelo autor com base na Norma 17025.

Este Plano contempla para cada setor que serd auditado e contém: requisitos do
sistema que serdo auditados em cada setor, més em que seré realizada a auditoria e equipe

auditora.

Anélise critica pela direcéo (atende ao requisitos4.2.3; 4.15; 4.1.6; 4.2.7)

Andlise critica — € 0 exame periodico que a geréncia executiva deve realizar para
assegurar que o sistema de qualidade, administrativo e técnico continue a atender aos
requisitos estabelecidos.

As andlises criticas feitas pela Direcdo tém o objetivo de verificar a adequacdo das
necessidades do laboratdrio, identificar oportunidades de melhoria e criar mecanismos para
fazé-las.

As constatacdes e as acOes necessarias para implementacdo de melhorias e correcdo de
ndo-conformidades devem ser registradas em formulario Quadro A.18 pelo responsavel de

qualidade, com estipulacéo de prazos e responsabilidades.
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Quadro A. 18— Relatdrio da analise critica pela direcao

Data da reunido NO de controle

RELATORIO DE ANALISE DO SISTEMA DE GESTAO

TOPICOS MINIMOS A SEREM AVALIADOS DO SG
Relatério de Analise Critica
anterior

Mudancas no volume e tipo de

Recomendac6es de melhoria trabalho

Treinamento pessoal (proximos

. Outros assuntos pertinentes
e anteriores)

Interlaboratorial

Pesquisa de satisfacdo de Avaliacéo realizada por
clientes organizagOes externas
Relatorio de auditoria interna e

ReclamacGes
externa

Se ha adequacao de politicas,
objetivos e procedimentos da
qualidade

Ac0es corretivas / Agoes
preventivas

CONSTATACOES
Colocar aqui as constatagdes das analises criticas pela dire¢do

RESPONSAVEL DATA

PLANO DE ACAO

Responsavel pela Necessario abrir Nao
Acéo 2 lica aop Prazo conformidades?
plicag Sim Né&o
ACOMPANHAMENTO
Colocar aqui as mudancas ou melhorias identificadas
Assinatura Responsavel | Data do envio

Fonte: Elaborado pelo autor com base ha Norma 17025.

Os aspectos a serem abordados nestas reunides sdéo amplos e dependem da situacéo em
gue se estd no momento no laboratdrio, os incidentes que possam ter se registrado
recentemente e as perspectivas futuras da Direcdo. Deve se garantir que se cubra 0s seguintes
aspectos:

* aprovacgdo da ata anterior da reunido anterior;

* revisdo da politica de qualidade;

* comunicag¢ao da eficacia do sistema de gest&o;

* resultados de auditorias;

* revisao dos incidentes que ocorreram (agdes corretivas, reclamacgdes e auditorias);

» alteragdes na quantidade e tipo de trabalho;

* propostas de mudangas em procedimentos;

* revisao e avaliacdo de exercicios interlaboratoriais em que participou;

* revisdo e avaliacao do plano de formacgao e autorizagdo do pessoal,
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* avaliagdo das ac¢oes de formagao realizadas;

* requisitos de recursos financeiros e de pessoal;

* reavaliagcdo dos fornecedores;

« as informagdes recebidas dos clientes;

» analise de possiveis melhorias; e

* defini¢cdo de objetivos e planos de acdo para o ano seguinte.

Todos participantes podem e devem colaborar apontando possiveis melhorias,
relatando situacdes reais de trabalho e dificuldades encontradas para se cumprir com 0S

objetivos da qualidade.

Requisitos técnicos

Pessoal (atende ao requisito 5.2)

Objetivo estabelecer os cargos e as fungbes do pessoal envolvido na prestacdo de
servicos do laboratério. Também sdo definidos as qualificaces e os processos de treinamento
necessarios para o desenvolvimento de atividades. A politica do laboratério deve assegurar
que: “A qualidade ¢ responsabilidade de todos os integrantes da empresa e para alcangar 0s
resultados esperados, deve contar com a participa¢ao e o compromisso de todos”. Para isso ¢
de fundamental importancia o laborat6rio proporcionar a capacitacdo continua do pessoal.

A capacitacdo de pessoal, requisitos de formacdo, experiéncia sdo registrados para que

assegure a competéncia de todos os colaboradores do Laboratorio, Quadro A.19.

Quadro A. 19-Registro de Pessoal

1 - DADOS PESSOAIS

Nome:

Nome dos pais: Pai: Mae:

Identidade: Orgéo / Estado:

Naturalidade: Data de nascimento:

CPF:

Enderego

Bairro: Cidade: Estado:

CEP: Telefone: e-mail:

Assinatura: [ Visto:

2-CARGO

Periodo.......cccccviiiinciiiininnas cargo ocupado..........ccouvnee.

3 — CURSOS E TREINAMENTOS (INTERNOS OU EXTERNOS)

AUTORIZACAO

PERIODO

Visto do Superior | Data | Certificado anexo

Fonte: Elaborado pelo autor com base na Norma 17025.
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Todos os cargos e fungdes do laboratorio estdo descritos em Formulério Descrigdo de
Cargos, Quadro A.20. As descri¢bes de cargos relacionam o titulo do cargo, o sumario das
atividades a serem desempenhadas, as principais responsabilidades do cargo que o tornam

distinto de todos o0s outros cargos existentes no laboratorio.

Quadro A. 20— Descricdo de cargos

1 - CARGO
2 — ATRIBUICOES
3 - REQUISITOS MINIMOS

Descrever escolaridade, curso especificos, tempo de experiéncia
Fonte: Elaborado pelo autor com base na Norma 17025.

A descricdo dos cargos aborda ainda quais 0s requisitos o ocupante deve possuir para
desempenhar o cargo, ou seja, detalhar o que o cargo exige do seu ocupante em termos
de conhecimentos, habilidades e capacidades para que possa desempenha-lo adequadamente.

Todos os colaboradores contratados ou admitidos no laboratorio devem receber um
treinamento inicial que envolve informacGes sobre o funcionamento do laboratério e sua
estrutura, Politica e Objetivos da Qualidade, conceitos basicos da Qualidade e do Sistema de
Gestdo da Qualidade implantado e treinamento especifico da atividade que sera realizada no
laboratdrio e devem ser registradas em formulario modelo Quadro A.21.

O formulério descreve todos os assuntos abordados e as atividades que foram
realizadas durante o treinamento e contém também a evidéncia da avaliacdo da eficacia dos

treinamentos.
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Quadro A. 21— Relatério de treinamento.
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Data de preenchimento: Data de treinamento:

Preenchido por:

Responsavel pelo treinamento:

1 - PARTICIPANTES

2 - OBJETIVO

resultados para que possa ser efetivamente avaliado seu alcance posteriormente.

Define que resultados se espera alcancar ap6s o treinamento. A definicdo do objetivo tem que estar relacionada a

3 - CONTEUDOS PROGRAMATICOS

Descrever os topicos abordados e a forma como serd conduzido o treinamento.

| 4— AVALIACOES DE TREINAMENTO PELO FUNCIONARIO

Campo a ser preenchida pelo funcionario posterior a realizagdo de um treinamento

Funcionario: Assinatura:

Otimo | Bom | Regular

Fraco

O curso atingiu 0s objetivos propostos?

A carga horéria estava compativel com o conteido?

Os exemplos adotados foram coerentes com a teoria?

As instalacBes eram adequadas? (incluem-se 0s recursos visuais adotados)

O Material didatico possui boa apresentacdo e inclui os temas abordados?

Como vocé classifica a didatica adotada pelo instrutor?

Suas duvidas foram esclarecidas?

O instrutor possuia dominio do assunto?

SIM NAO

Ficou claro a importancia deste treinamento para seu trabalho?

Vocé entendeu 0s novos conhecimentos transmitidos?

Vocé se sente capaz de aplicar 0s novos conhecimentos adquiridos?

Vocé é capaz de multiplicar/repassar as informag@es do treinamento na sua
area de atuacdo?

Comentarios:

| AVALIACOES DA EFICACIA DO TREINAMENTO

(Campo a ser preenchido pelo superior imediato do funcionario apds um periodo de aproximadamente 1 més da realizagdo do

treinamento)

| Avaliador: | Assinatura:

SIM

O desempenho do funcionério nas atividades correlatas ao treinamento melhorou
apos a realizacdo do mesmo?

Vocé percebeu novas atitudes comportamentais (positivas) do funcionario posterior a
realizacdo do treinamento (satisfacdo, motivacdo, etc.)?

O treinamento foi eficaz?*colocar abaixo o método de verificagdo da eficacia (foi
feito uma prova ou preenchimento de um questionario ou ainda realizagdo de um
ensaio ou amostragem de treinamento, etc.)

Comentarios:

Fonte: Elaborado pelo autor com base na Norma 17025.
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Acomodacao e condi¢des ambientais (atende ao requisito 5.3 da norma).

O objetivo desse item é estabelecer a sistematica de formalizacdo e monitoramento das
condi¢cdes ambientais das areas do laboratorio que possam impactar nos resultados dos
ensaios realizados

O Laboratério monitora e controla as condicdes ambientais de acordo com o0s
procedimentos de andlises especificas que facilitam a realizacdo correta das analises, o

formulario modelo Quadro A.22.

Quadro A. 22— Formulario critério de condi¢cdes ambientais.
Ambiente Monitorar Critérios

Fonte: Elaborado pelo autor com base na Norma 17025.

Os ensaios sdo realizados nas condicdes ambientais estabelecidas pelas normas de
referéncia, métodos ou critérios estabelecidos pelo laboratério. As areas cujas condicdes
ambientais necessitam ser controladas s&o monitoradas, controladas e registradas no

Formulario Controles de Temperatura Geladeira/Freezer e ambiente, modelo Quadro A.23.

Quadro A. 23— Controle de temperatura geladeira/freezer e ambiente
MES: ANO:
Refrigerador Freezer Ambiente
Méaxima Minima Méaxima Minima Méaxima Minima

Data Horario Rubrica

Fonte: Elaborado pelo autor com base na Norma 17025.

Os ensaios sdo interrompidos quando as condi¢Ges ambientais comprometerem 0s
resultados. H& uma separacédo efetiva entre areas do laborat6rio e 0 acesso e 0 uso de areas,
que afetem a qualidade dos ensaios, sdo controlados. Sdo tomadas medidas que assegurem

uma boa limpeza e arrumacao no laboratorio.
Metodos de ensaio e validacdo de métodos (atende ao requisito 5.4 da norma).
Obijetivo estabelecer o uso de métodos e procedimentos apropriados para laboratdrio,

assim como os critérios de aceitacdo dos resultados, a estimativa da incerteza e o controle de

dados.
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e O teste de imunodifusdo em gel de agar (IDGA),e o teste de ensaio imune
enzimatico (ELISA) sdo os testes indicados pela Coordenacdo Geral de Apoio
Laboratorial (CGAL) da Secretaria de Defesa Agropecuéria (SDA) do Ministério
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA), para o diagndstico da Anemia
Infecciosa Equina (AIE) (Portaria N° 378 de 17 de Dezembro 2014)

e Nao existe estimativa de incerteza de medicdo porque séo testesqualitativos. Para
validar a utilizacdo do método e apresentacdo de resultados se utiliza comparac6es

Inter laboratoriais.

Equipamentos e Rastreabilidade (atende aos requisitos 5.5; 5.6)

Objetivo é estabelecer as diretrizes para identificacdo, operacdo, manutencdo e
calibracdo dos equipamentos e instrumentos de medic&o.

Para cada equipamento ha um formulario” registro de equipamento”, Quadro 1.24.
Este registro € um histérico dos equipamentos e instrumentos de medicéo criticos que permite

avaliar suas condic¢des durante toda a sua vida util.

Quadro A. 24— Registro de equipamento

Equipamento: Modelo:
Numero de identificacdo: NUmero de Série: Fabricante:
Localizagéo atual: Data de colocagdo em uso:

Periodicidade para calibragdo/verificagao:

Critério de aceitagdo para calibracdo/verificagdo:

Acompanhamento de Manutengdes
Data Problema apresentado Empresa executora Estado de retorno Rubrica

Acompanhamento de Calibraces (Anexar os Certificados)
Data Resultados obtidos Status Rubrica
(aprovado/aprovado com restri¢bes/ reprovado)

Fonte: Elaborado pelo autor com base na Norma 17025.

O formulario contém  registros como dados de identificacio do
equipamento/instrumento, datas e copias dos certificados de calibracdo, quando pertinente,
inspecdes periddicas realizadas envolvendo manutengdes preventivas e corretivas realizadas

internamente ou por empresas prestadoras de servigos contratadas.
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O responsavel de qualidade providencia um plano anual de calibracdo dos
equipamentos e instrumentos de medicdo que deve ser registrado em Formulério

“Cronograma de Calibracdo de Equipamentos”, Quadro A.25

Quadro A. 25— Formulario de cronograma de calibracdo de equipamentos

1° Semestre 2° Semestre

Cadigo Interno e Descrigdo do Data Ultima

. . x Previsto Realizado Previsto Realizado
Equipamento calibragdo

Fonte: Elaborado pelo autor com base na Norma 17025.

O responséavel pela elaboracdo deste plano também se responsabiliza pelo
acompanhamento da execucdo deste, como forma de garantir que 0s equipamentos e
instrumentos estejam em perfeitas condicdes de calibracéo.

A gestdo dos equipamentos e sua identificacdo univoca sdo feitas pela Lista Mestra de

Equipamentos — Quadro A.26.

Quadro A. 26— Formulario de lista mestre de equipamentos

Equipamento N° ldentificacéo Marca Modelo Quantidade

Fonte: Elaborado pelo autor com base na Norma 17025.

Todos os equipamentos e instrumentos de medicdo sdo identificados com uma
etiqueta. Para o0 caso de equipamentos que ja tiverem identificacdo interna e esta ja ser
utilizada pelo laboratério, esta identificacdo antiga deve ser mantida, pois ja constam o0s
laudos de calibragéo.

Os registros das verificacdes intermediarias da balanca e peagametro sdo registrados

em formularios conforme modelo abaixo nos Quadros A.27 e A.28.

Quadro A. 27— Registro de verificacdo de balanca

Balanca
Data Peso padrdo (1g) | Amplitude Mével | Peso padrdo (10g) | Amplitude Movel Rubrica
P 9 P P 9 P Responsavel
Fonte: Elaborado pelo autor com base ha Norma 17025
Quadro A. 28— Registro de verificacdo de medidor de pH
Data Horério Leitura de pH Amplitude Movel Responsavel

Tampéo 10

Fonte: Elaborado pelo autor com base na Norma 17025.
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Estes registros comprovam que 0s instrumentos, balanca e peagdmetro continuam

calibrados.

Amostragem (atende aos requisitos 5.7 da norma)

Obijetivo estabelecer as diretrizes de amostragem do laboratério assegurando que todos
requisitos de qualidade sejam cumprido.

A amostragem é feita integralmente conforme a portaria n° 84. como este € um
documento oficial, ndo h& a necessidade da transcricdo. interpreta-se que a designacdo de
amostragem ndo se refere a preparacdo da amostra ou item recebido para ensaio, mas sim a

sua coleta. em principio o laboratorio de AIE ndo faz amostragem.

Manuseio de itens de ensaios e calibracao (atende aos requisitos 5.8 da norma)

Objetivo estabelecer procedimentos para o transporte, recebimento, manuseio,
protecdo, armazenamento, retencdo e/ou remoc¢do dos itens de ensaio, incluindo todas as
providéncias necessarias para a protecdo da integridade do item de ensaio para a protecdo dos
interesses do laboratorio e do cliente.

O Quadro A.29 a seguir contempla 0 manuseio de itens de ensaio para diagnostico de

anemia infecciosa equina método IDGA:

Quadro A. 29- Itens do ensaio

Item de Temperatura de Validade da ~
Ensaio Armazenamento Amostra Descarte Observagoes
Soro Amostra refrigerada cerca 2 | Até confirmagéo | Autoclavagem seguida de | Estar livre de
ag8°C resultado incineracdo heméacias/hemdlise
Tampéo Borato | Solugéo refrigerada cerca 2 | 30 dias Esgoto Antes de a utilizagdo
ag°C confirmar pH 8.6-8.7.
Utilizar produtos
quimicos com padréo pro
anélise.
Gel de Agar Meio refrigerado cerca2 a8 | 10dias Incineracdo Utilizar Agar Noble com
°C padrdo pro analise.
Kit AIE Amostra refrigerada cerca 2 | Instrugdo Fabricante | Quando vencido, | Ndo deixar permanecer
ag°C autoclavado e incinerado. | na temperatura ambiente
por periodos prolongados

Fonte: Elaborado pelo autor com base na Norma 17025

O tampé&o borato e 0 Gel de Agar ao serem produzidos, s&o registrados em formulérios
conforme modelo QuadrosA.30 e A.31.



Quadro A. 30- Registro de producao de Agar.
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Data Producgdo Validade Lote
AGAR Marca Lote Validade Quantidade Balanca Pesado por
utilizada utilizada
SOLUCAO DE TAMPAO BORATO Numero do lote Quantidade utilizada
Numero aliquota Data da Responsavel Numero aliquota Data da utilizagdo | Responsavel
utilizacdo utilizagcdo utilizagdo
01 11
Fonte: Elaborado pelo autor com base ha Norma 17025.
Quadro A. 31— Registro de produgdo de tampao borato
Marca Lote | Validade | Quantidade utilizada | Balanca utilizada | Pesado por
Hidroxido de sédio
Acidoborico
Agua deionizada Equipamento utilizado Quantidade utilizada
Data de producéo Data da validade Numero lote pH final da solugdo Temperatura de
conservacgao

Fonte: Elaborado pelo autor com base ha Norma 17025.

Todo ensaio realizado deverd ser registrado em Formulario ‘“Protocolos de

acompanhamento de ensaio” (Quadro A.32).

OO0 ©

O

Quadro A. 32 — Protocolo de acompanhamento do ensaio
1 2 3

© © ©

C)@O O®O O®

O

© 6

O

O
©

Legenda:Orificios C = Soro
Orificios P = Soro
Orificio central A =

Identificacdo amostra N° lacre Resultado
1
2
3
4
5
6
7
8
9
Ensaio 24 horas 48 horas Assinatura
Data
Hora
Temp.
Temp.
Tampdo borato| Lote Gel de 4gar | Lote
Kit AIE Partida Termdmetro |Identif.
Micropipeta | ldentif.

Fonte: Elaborado pelo autor com base na Norma 17025.



108

O kit de AIE, assim como o Agar antes da sua primeira utilizacdo sdo aprovados, para
isso faz-se a realizacdo de um ensaio contendo dois soros negativos e um positivo conhecido e

registra-se no formulario abaixo, Quadro A.33.

Quadro A. 33 — Protocolo de verificacdo de insumos

PROTOCOLO DE VERIFICACAO DE INSUMOS
Kit Agar Data Hora

Marca: Lote:

Execucéo:
Lote/Partida: Aliquota:

Leitura:
Validade: Validade:
Pipeta: Temperatura durante a incubacéo Max.: Min.:
Tipo de Ensaio: Reagdo de Imunodifusdo em gel de Agar. Portaria MAPA N° 84 de 19.10.1982

Fonte: Elaborado pelo autor com base ha Norma 17025.

As amostras sdo lacradas em tubos de Eppendorff para posterior contraprova com a

seguinte tarjeta (Quadro A.34).

Quadro A. 34 — Tarjeta de identificacdo de contraprova

TARJETA DE IDENTIFICACAO DE CONTRAPROVA
Contra prova n°: [ Lacre n°:
Portador:
Identidade: Orgao Expedidor:
Portador (assinatura) Representante laboratorial (Assinatura)

Fonte: Elaborado pelo autor com base na Norma 17025

Garantia da Qualidade dos Resultados

Este Procedimento Corporativo tem por objetivo estabelecer e manter procedimentos
de controle da qualidade para monitorar a validade dos ensaios do Laboratério. Para garantir a
validade e a qualidade dos ensaios realizados pelo laboratério o gerente de qualidade:
e Verificar se as normas utilizadas tanto para amostragem quanto para as analises sao as
mais atualizadas.
e Verificar periodicamente a validade dos certificados de calibragdo dos instrumentos de
medidas.
Para monitorar a qualidade dos ensaios:
e Para conhecer a disponibilidade de comparagdes Inter laboratoriais (proficiéncia)

e Material de Referéncia (positivo/negativo)



Uso de amostra positiva conhecida

Apresentacéo dos resultados(atende aos requisitos 5.4.7; 5.10da norma)

Este Procedimento Corporativo

emissdo de resultados de ensaios para os clientes do Laboratdrio. A portaria N° 378 de 17 de

tem por objetivo estabelecer a sistemética para a

Dezembro 2014 em seu anexo unico apresenta um modelo (Figura A.3).

Figura A. 3— Formulério de apresentacéo de resultados.

N° Registro da amostra

Requisicao série n®

’ Relatério de Ensaio N°

PROPRIETARIO DO ANIMAL

Nome:

Enderego:

Municipio:

I UF: I I Telefone:|( )

VETERINARIO REQUISITANTE RESPONSAVEL

PELA COLETA

Nome:

| cRMV e [uF: |

Endereco:

Municipio:

I UF: ‘ I Telefone:l(

)

ANIMAL

Espécie:

Registro N°/Marca: |

Sexo:

Idade:

Local onde se encontra:

Municipio:

[UF: |

AMOSTRA

Matriz:

Data da coleta:

l Data da recepgao no laboratério: ]

Método(s) de ensaio utilizado(s):

Data do ELISA:

Data Inicial so IDGA:

| Data Final do IDGA: |

KIT ELISA

Nome Comercial: I

I Fabricante:l I Partida/Lote: I ‘Validade:

KIT IDGA

Nome Comercial: I

I Fabricante: [ I Partida/Lote: ] | Validade:

RESULTADO (s)

DATA DE VALIDADE:

Assinatura e Carimbo do Responsével Técnico

Local e data de emissao do Relatério de Ensaio

Declaramos que o resultado acima descrito refere-se
ser reproduzido na integra.

Fonte: Portaria N°378 dezembro 2014.

o somente a amostra analisada e que este Relatorio de Ensaio s6 podera

Em cada Relatério de Ensaio constam pelo menos as seguintes informacoes:
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Titulos (““ Resultado de Diagndstico de Anemia Infecciosa Equina”);
IdentificacBes univoca do Relatério de Ensaio (NUmero da Requisicao);

Nomes, Portaria de Credenciamento, endereco completo, telefone e endereco
eletronico do Laboratorio da Veterinaria RB;

Nomes, endereco completo e telefone do cliente (proprietario do animal);

Nomes, enderego completo e telefone do veterinario requisitante;

Informagdes sobre o animal amostrado;

Métodos de ensaio — IDGA ou ELISA;

Itens ensaiados — soro sanguineo equino;

Paginacdes (1 de 1);

Nome do antigeno utilizado (ou do laboratério que o produziu), nimero da partida;
Datas do resultado do exame e data de validade deste resultado;

Resultado do Ensaio; e

Assinatura e carimbo do Responsavel Técnico.
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CHEKLIST ORIENTATIVO DO PROCESSO DE ACREDITACAO

Os requisitos da qualidade estdo dispostos em quatorze Quadros doB.1 aoB.14.

Quadro B. 1- Requisitos relacionados a organizacdo

REQUISITOS EXIGIDOS PARA ACREDITACAO

DOCUMENTOS/INSTRUMENTOS
ONDE DEVEM SER APRESENTADOS

O laboratdrio ou a organizacéo da qual faz parte é uma entidade que pode ser
legalmente responsavel?

Contrato Social/Cadastro Nacional de
Pessoa Juridico/Alvara de funcionamento

O laboratdrio tem responsabilidade para realizar suas atividades de ensaio de
modo a atender aos requisitos da ISO 17025 e satisfazer as necessidades dos
clientes?

Sistema da Qualidade
implementado/Tecnicamente
competentes.

O sistema de gerenciamento do laboratdrio cobre os trabalhos realizados nas
suas instalaces permanentes ou fora delas?

Descri¢do no Manual da Qualidade

Se o laboratdrio for parte de uma organizacdo que realiza outras atividades,
além de ensaios as responsabilidades do pessoal-chave da organizagéo, que
tenha um envolvimento ou influéncia nas atividades de ensaio sdo definidas
de modo a identificar potenciais conflitos de interesse?

Identificar o item somente se for parte de
uma organizacéo maior.

O laboratdrio tem pessoal gerencial e técnico com autoridade e recursos
necessarios para desempenhar suas tarefas e para identificar a ocorréncia de
desvios do sistema da qualidade ou dos procedimentos para a realizacéo de
ensaios e para iniciar agdes para prevenir ou minimizar tais desvios?

Descricdo na politicas do Manual da
Qualidade

O laboratério tem meios para assegurar que sua geréncia e o seu pessoal
estdo livres de pressdes e influéncias indevidas, internas ou externas, que
possam afetar adversamente a qualidade dos seus trabalhos?

Formulario “ Termo de confidencialidade,
sigilo e imparcialidade”.

O laboratério possui politicas e procedimentos para evitar envolvimento em
quaisquer atividades que possam diminuir a confianga na sua competéncia,
imparcialidade, julgamento ou integridade operacional?

Procedimento “ Integridade operacional e
ética”

O laboratério define a estrutura organizacional e gerencial do laboratério, seu
lugar na organizagdo e as relagdes entre a geréncia da qualidade, operacdes
técnicas e servigos de apoio?

Organograma do Manual da Qualidade

O laboratdrio especifica a responsabilidade, a autoridade e o inter-
relacionamento de todo pessoal que gerencia, realiza ou verifica trabalhos
gue afetam a qualidade dos ensaios?

Descricdo no Manual da Qualidadeem
“Organograma fungdes e
responsabilidades”

O laboratério possui uma geréncia técnica responsavel pelas operacdes
técnicas e pela provisdo de recursos necessarios para assegurar a qualidade?

D

Descri¢do em “Perfil dos Colaboradores’
no Manual da Qualidade.

O laboratdrio possui gerente da qualidade, que tem acesso direto ao mais alto
nivel gerencial, com a responsabilidade e autoridade para assegurar que 0
sistema da qualidade seja implementado e seguido permanentemente?

Descricdo no Manual da Qualidade em
“Organograma funcdes e
responsabilidades”

A Alta Diregdo assegurara que 0s processos adequados de comunicacéo
sejam estabelecidos no laboratério e que haja comunicacdo a respeito da
eficécia do sistema de gestdo?

Item observado dentro do laboratdrio
através do comportamento gerencial.

O laboratério supervisiona adequadamente o pessoal de ensaio, por meio de
pessoas familiarizadas com os métodos e procedimentos?

Item observado dentro do laboratério
através do comportamento gerencial.

O laboratdrio possui substitutos nomeados para o pessoal-chave no nivel
gerencial. (Algumas pessoas podem ter mais de uma funcdo e pode ser
impraticavel designar substitutos para cada funcdo)?

Item “Substitui¢des de fungdes” descrito
Manual da Qualidade.

O laboratorio assegurara que seu pessoal esta consciente da pertinéncia e
importancia de suas atividades e de como eles contribuem para alcancar 0s
objetivos do sistema de gestao?

Através das politicas e objetivos da
qualidade descritos no Manual da
qualidade

Fonte: Adaptado de Rede Metroldgica (2014).
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Quadro B. 2— Requisitos relacionados a Sistema de Gestédo

O laboratério mantém um sistema de gestdo apropriado ao escopo das suas atividades,
documentando suas politicas, procedimentos e instrugdes na extensdo necessaria para
assegurar a qualidade dos resultados de ensaios?

O laboratério disponibiliza a documentagdo do sistema para ser comunicada,
compreendida e implementada pelo pessoal apropriado?

Manual da Qualidade

As politicas e objetivos do sistema de gestdo estdo definidos?
Os objetivos gerais sdo documentados numa declaragdo da politica da qualidade?

Descrigdo Manual da
Qualidade “Politica da
Qualidade”.

A Alta Direcdo fornece evidéncia do seu comprometimento com a implementagdo do
sistema de gestdo e também com a melhoria continua de sua eficacia?

Descricdo Manual da
Qualidade “Politica da
Qualidade”.

A Alta Direcdo comunica & organizagdo a importancia de atender aos requisitos do
cliente, assim como aos requisitos estatutarios e regulamentares?

Descrigdo Manual da
Qualidade “Politica da
Qualidade”.

O Manual da Qualidade inclui ou faz referéncia aos procedimentos complementares,
incluindo os procedimentos técnicos, descrevendo a estrutura da documentagéo usada no
sistema da qualidade?

Estrutura dos documentos

A Alta Direcdo assegurara que a integridade do sistema de gestdo seja mantida quando
sdo planejadas e implementadas mudangas no sistema de gestdo?

Eficiéncia da alta direcdo em
mudangas como aumento de
escopo, de trabalho, férias de
pessoal etc.

Fonte: Adaptado de Rede Metroldgica (2014).

Quadro B. 3—Requisitos relacionados a controle de documentos

O laboratério mantém procedimentos para controlar todos os documentos que fazem
parte do sistema da qualidade, tais como regulamentos, normas, especifica¢des e outro?

Procedimentos “Controle de
documentos”.

Os documentos emitidos sdo analisados criticamente e aprovados para uso por pessoal
autorizado?
O laboratério possui uma lista mestra ou um procedimento equivalente, prontamente
disponivel, para controle dos documentos, a fim de identificar o status da reviséo atual e
a distribuicdo dos documentos do sistema da qualidade evitando o uso de documentos
obsoletos?

Aprovagdo, assinatura de
todos os documentos e
formulérios (lista mestre de
documentos internos)
dolaboratério

Os procedimentos adotados asseguram que edigBes autorizadas dos documentos
apropriados estejam disponiveis em todos os locais onde sejam realizadas operagdes
essenciais para o efetivo funcionamento do laboratério?

Lista mestre de distribuicdo de
documentos.

Os documentos sdo periodicamente analisados criticamente e revisados, quando
necessario, para assegurar continua adequacao e conformidade aos requisitos aplicaveis?

Revisbes periddicas de
documentos.

Documentos invalidos e/ou obsoletos sdo prontamente removidos de todos os pontos de
emissdo ou uso, ou de alguma outra forma, é impedido o seu uso ndo intencional. Os
documentos obsoletos retirados, por motivos legais e/ou para preservacdo de
conhecimento, sejam adequadamente identificados?

Documentos com carimbo
“obsoletos”

Os documentos do sistema da qualidade gerados pelo laboratério sdo univocamente
identificados, incluindo data de emissdo e/ou identificacdo da revisdo, paginagdo,
numero total de paginas ou uma marca indicando o final do documento e a autoridade
emitente?

Cabecalho dos documentos.
Assinatura de quem elaborou
e aprovou o documento.

As alteragBes nos documentos sdo analisadas criticamente e aprovadas pela mesma
funcdo que realizou a andlise original, salvo prescri¢do em contréario, tendo o pessoal
designado acesso a informagdo prévia pertinente para subsidiar sua andlise critica e
aprovacao?

Descricdo em procedimento “
controle de documentos”.

Onde praticvel, o texto alterado ou o novo texto é identificado no documento ou em
anexos apropriados. Se o sistema de controle da documentacdo permitir emendas
manuscritas, até sua remissdo, sdodefinido os procedimentos e as pessoas autorizadas
para fazer essas emendas, sendo estas claramente marcadas, rubricadas e datas? (Um
documento revisado deve ser reemitido formalmente o mais breve possivel)?

Descrigdo em procedimento
controle de documentos”.

Séo estabelecidos procedimentos para descrever como sdo realizadas e controladas as
alteragdes nos documentos mantidos em sistemas computadorizados?

«

Descrigdo em procedimento
controle de documentos”.

Fonte: Adaptado de Rede Metroldgica (2014).
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Quadro B. 4-Requisitos relacionados a anélise critica dos pedidos, propostas e contratos

O laboratério mantém procedimentos para analise critica dos pedidos, propostas
€ contratos?

Procedimento “Analise critica de
pedidos propostas e contratos”.

Séo resolvidas quaisquer diferengas entre o pedido ou de proposta e o contrato é
resolvido antes do inicio do trabalho?

Procedimento “Analise critica de
pedidos propostas e contratos”.

S&o mantidos registros das analises criticas, incluindo quaisquer modificacdes
significativas?

Formulario “ Pedido de prestagdo de
servigo”

O cliente é informado de qualquer desvio ao contrato? Se um contrato precisar
ser modificado depois do trabalho ter sido iniciado, 0 mesmo processo de analise
critica de contrato é repetido e qualquer emenda é comunicada a todo pessoal
afetado?

Procedimento “Analise critica de
pedidos propostas e contratos”.

Fonte: Adaptado de Rede Metroldgica (2014).

Quadro B. 5-Requisitos relacionados a aquisicdo de servigos e suprimentos

O laboratério possui politica e procedimentos para selecédo e compra de servigos
e suprimentos utilizados que afetem a qualidade dos ensaios?

Procedimento descrito em “Aquisi¢do
de servigos e suprimentos”. Politica
descrito no Manual da Qualidade

O laboratdrio elabora e mantém atualizada uma lista dos fornecedores aprovados
nas avaliagbes? O laboratdrio mantém registros dessas avaliagbes de
fornecedores?

Formulario “Avaliacdo de
fornecedores de produtos e servigos”.

O laboratério garante que 0s suprimentos, 0s reagentes e 0s materiais de
consumo adquiridos que afetam a qualidade ndo sejam utilizados até que tenham
sido inspecionados ou verificados de alguma outra forma, quanto ao atendimento
a especificagdes de normas ou requisitos definidos nos métodos de ensaios?
Estes servicos e suprimentos atendem aos requisitos especificados e séo
mantidos registros das acdes tomadas para verificar a conformidade?

Formulario “Lista de servigo e
suprimentos” e provagao por
assinatura RT

O documento de aquisicdo dos itens que afetam a qualidade do resultado do
laboratorio contém dados que descrevem os servicos e suprimentos solicitados?
Estes documentos tém o seu conteido técnico analisado criticamente e aprovado
antes de liberagdo?

Formulario “Solicitagdes de compra”.

Fonte: Adaptado de Rede Metroldgica (2014).

Quadro B. 6-Requisitos relacionados a atendimento ao cliente

O laboratério oferece cooperagdo aos clientes para esclarecer os pedidos do cliente e
para monitorar o desempenho do laboratério? Na cooperacdo o laboratdrio assegura a

confidencialidade em relagdo a outros clientes?

Politica descrita no Manual da
Qualidade.

O laboratério procura obter realimentacdo dos seus clientes?
A realimentacdo é usada e analisada para aprimorar o sistema de gestéo?

Questionario de satisfacdo do
cliente com andlise critica

Fonte: Adaptado de Rede Metroldgica (2014).

Quadro B. 7-Requisitos relacionados a reclamacgdes

O laboratério tem politica e procedimento para solucionar
reclamacdes recebidas de clientes ou de outras partes?

Politica descrita no Manual da Qualidade. Procedimentos
em “Reclamagoes”.

Sd0 mantidos registros dessas reclamagfes, das
investigagcdes e das agdes corretivas implementadas pelo
laboratério?

Formulério “Reclamagdes e Sugestdes”

Fonte: Adaptado de Rede Metroldgica (2014).
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Quadro B. 8—Controle dos trabalhos de ensaio ndo conformes e as a¢fes corretivas

O laboratério tem politica e procedimento a serem
implementadas quando qualquer aspecto do trabalho de
ensaio ndo estiver em conformidade com seus proprios
procedimentos ou com requisitos acordados com 0s
clientes?

e O laboratério designa responsabilidades/autoridades
pelo gerenciamento do trabalho ndo conforme e
toma agdes quando for identificado trabalho néo-
conforme?

e Realiza uma avaliacdo da importancia do trabalho
ndo conforme?

e Toma agles imediatas junto com qualquer decisdo
sobre a aceitagdo do trabalho néo conforme?

e Notifica os clientes e os trabalhos cancelados, em
caso de trabalho néo conforme?

e Define em procedimento a responsabilidade pela
autorizacdo da retomada do trabalho?

Politica descrito no Manual da Qualidade. Procedimento
descri¢do em* Controle dos trabalhos ndao conformes”.

S&o tomadas agles corretivas quando for evidenciada a
possibilidade do trabalho ndo-conforme se repetir?

Sao tomadas agBes corretivas quando houver ddvidas em
relacdo a conformidade das operagfes de trabalho do
laboratério com suas proprias politicas e procedimentos?

Formulario “Registro dendo conformidades, observagoes e
oportunidades de melhoria”

Fonte: Adaptado de Rede Metroldgica (2014).

Quadro B. 9 — Melhorias.

O laboratério aprimorara continuamente a eficicia do seu
sistema de gestdo por meio do uso da politica da qualidade,
objetivos da qualidade, resultados de auditorias, analise de
dados, agdes corretivas e preventivas e analise critica pela
direcéo?

Politica de melhorias. Registrar todas melhorias. Ac¢éo
preventiva ou agéo corretiva

Fonte: Adaptado de Rede Metroldgica (2014).

Quadro B. 10 — Acdo corretiva

O laboratério estabelece politica e procedimentos e designa autoridades para
implementar agBes corretivas quando forem identificados trabalhos ndo conformes?

Politica definida no Manual da
Qualidade. Procedimentos em
“Acdes corretivas”.

O procedimento para agdo corretiva inicia com uma investigacdo para determinar a(s)
causa(s)-raiz do problema?

Procedimentos em “Agoes
corretivas”.

O laboratério identifica acdes corretivas potenciais e implementa aquelas que, mais
provavelmente, eliminardo o problema a prevenirdo sua reincidéncia?

Procedimentos em “Agdes
corretivas”.

O laboratério documenta e implementa quaisquer mudancas requeridas resultantes das
investigacdes relacionadas com as agdes corretivas?

Formulario “Ficha de
incidentes detectados”.

O laboratério monitora os resultados para garantir que as agdes corretivas sejam
eficazes?

Formulario “Ficha de
incidentes detectados «,

Onde a identificacdo de ndo-conformidades ou de desvios causar ddvidas sobre a
conformidade do laboratdrio com suas proprias politicas e procedimentos, ou sobre sua
conformidade com a norma NBR ISO/IEC 17025, o laborat6rio garante que as areas de
atividade apropriadas sejam auditadas o mais rapido possivel?

Auditoria adicionais ou
internas.

Fonte: Adaptado de Rede Metroldgica (2014).

Quadro B. 11-Requisitos relacionados a agdes preventiva

Melhorias necessarias e potenciais fontes de ndo-conformidades, sejam técnicas ou
referentes ao sistema da qualidade, sdo identificadas?

Formulario “Ficha de
incidentes detectados”.

Caso forem requeridas agBes preventivas, sdo desenvolvidos, implementados e
monitorados planos de acdo para reduzir a probabilidade de ocorréncia de tais ndo
conformidades e para aproveitar as oportunidades de melhoria?

Formulario “agdes preventivas
e oportunidades de melhoria”.

Os procedimentos para a¢des preventivas incluem o inicio de tais acOes e a aplicagdo de
controles para garantir que elas sejam eficazes?

Descricdo em procedimentos
“acdes preventivas”.

Fonte: Adaptado de Rede Metroldgica (2014).
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Quadro B. 12—-Requisitos relacionados a controle de registros

O laboratério estabelece e mantém procedimentos para identificar, coletar, indexar,
acessar, arquivar, armazenar, manter e dispor os registros técnicos e da qualidade?

Descrigdo em procedimentos‘
Controle de Registros”.

Todos os registros sdo legiveis e sdo armazenados e preservados, por um periodo
determinado, de tal forma que possam ser prontamente recuperados, em instalagdes que
oferecam ambiente adequado, prevenindo danos, deterioragdo ou perda?

Todos 0s registros sao mantidos seguros e com confidencialidade?

Formulario“Lista mestre de
registros”.

O laboratério possui procedimentos para proteger e fazer copias de seguranga dos
registros armazenados eletronicamente e prevenir 0 acesso ou emendas ndo autorizadas
nesses registros?

Descri¢do em procedimentos “
Controle de Registros”.

O laboratorio preserva, por um periodo definido, os registros das observagdes originais,
dados derivados e informagBes suficientes para estabelecer uma linha de auditoria,
registros de calibracéo, registros do pessoal e uma copia de cada relatério de ensaio
emitido?

Os registros incluem a identificagdo dos responsaveis pela realizagdo de cada ensaio e
pela conferéncia de resultados?

Formulario “Lista mestre de
registros”

Fonte: Adaptado de Rede Metroldgica (2014).

Quadro B. 13-Requisitos relacionados aauditorias internas

O laboratorio realiza periodicamente, de acordo com um cronograma e um procedimento
predeterminado, auditorias internas nas suas atividades para verificar se suas operacoes
continuam a atender os requisitos do sistema da qualidade e da norma NBR ISO/IEC
17025?

Procedimentos “Auditorias
internas” e Formulario
“Programa anual de auditorias
internas”

O programa de auditoria interna cobre todos os elementos do sistema da qualidade,
incluindo as atividades de ensaio. S&o registradas a area de atividade auditada, as
constatacOes da auditoria e as agBes corretivas dela decorrentes?

Formulario
“Programagdoanual de
auditoria interna”.

E responsabilidade do gerente da qualidade planejar, organizar as auditorias, conforme
requerido no cronograma e solicitado pela geréncia?

Procedimentos “Auditorias
internas”

As auditorias sdo realizadas por pessoal treinado e qualificado que, sempre que 0s
recursos permitirem é independente das atividades a serem auditadas?

Formularios “Auditores
Qualificados”

Quando as constata¢des da auditoria lancarem ddvidas quanto a eficcia das operacoes
ou quanto a correcdo ou validade dos resultados dos ensaios, o laboratdrio toma acgdes
corretivas em tempo habil e notifica aos clientes, por escrito, se as investigacoes
demonstrarem que os resultados do laboratdrio podem ter sido afetados?

Procedimentos “Auditorias
internas”

A atividade de acompanhamento da auditoria verifica e registra a implementacéo e a
eficacia das agdes corretivas tomadas?

Formulario “Relatério de
auditoria interna”

Fonte: Adaptado de Rede Metroldgica (2014).

Quadro B. 14 — Requisitos relacionados a analises criticas pela gerencia

De acordo com um cronograma e um procedimento predeterminado, a geréncia
executiva do laboratdrio realiza periodicamente uma analise critica do sistema da
qualidade do laboratério e das atividades de ensaio, para assegurar sua continua
adequagcdo e eficécia, e para introduzir mudancas ou melhorias necessarias?

Descricdo em procedimentos
“Analises criticas pela
gerencia”.

A anélise critica do sistema da qualidade considera:
a) A adequacdo das politicas e procedimentos?
b) Relatérios do pessoal gerencial e de supervisédo?
¢) Resultado de auditorias internas recentes?
d)  Acdes corretivas e preventivas?
e) Avaliag0es realizadas por organizacg@es externas, incluindo o Inmetro?
f)  Resultados de comparagdes Inter laboratoriais ou ensaios de proficiéncia?
g) Mudancas no volume e tipo de trabalho?
h)  Feedback e reclamacdes de clientes?
i)  RecomendacGes para melhoria?
j)  Outros fatores relevantes, tais como atividades de controle da qualidade,
recursos e treinamento de pessoal?

Formulario “ Relatorio da
analise critica pela diregdo”.

As constatacGes das andlises criticas pela geréncia e as agdes delas decorrentes sdo
registradas?

Formulario “ Relatorio da
analise critica pela diregdo”.

A geréncia garante que essas ac¢fes sejam realizadas dentro de um prazo adequado e
combinado?

Formulario “ Relatorio da
analise critica pela diregdo”.

Fonte: Adaptado de Rede Metroldgica (2014).
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Os requisitos técnicos estdo dispostos em sete Quadros doB.15 aoB.23.

Quadro B. 15 — Requisitos relacionados a pessoal

A geréncia assegura a competéncia do pessoal que opera equipamentos especificos,

Formulario “ Registro de

realizam ensaios, avaliam resultados e assinam relatérios certificados? colaborador”.

O trabalho do pessoal em treinamento é adequadamente supervisionado? Formulario “Relatorio de
treinamento”.

O pessoal que realiza tarefas especificas é qualificado com base na formacdo, | Formulario “Descrigéo de

treinamento, experiéncia e/ou habilidades demonstradas? cargos”.

A geréncia estabelece as metas referentes & formacdo, treinamento e habilidades do

pessoal do laboratério?

Formulario “Programa anual
de treinamento”

O laboratério tem politica e procedimento para identificar as necessidades de

treinamento?
A geréncia proporciona esses treinamentos ao pessoal?

Politicas descritas no Manual
da Qualidade. Procedimento
em “Pessoal”.

O programa de treinamento é adequado as tarefas atuais e previsto do trabalho?

Formulario “ Programa anual
de treinamento”.

A eficécia das agBes de treinamento é avaliada?

Formulario “Relatdrio de
treinamento”.

O pessoal do laboratério é empregado ou contratado por ele?

Todos devem ter vinculo

O laboratério assegura a competéncia do pessoal adicional ou contratado e supervisiona
suas atividades, garantindo que o trabalho esteja em conformidade com o sistema da

qualidade do laboratdrio?

Formulario “Registro de
colaborador”.

O laboratério mantém descrigdes das fungdes do pessoal gerencial, técnico e pessoal-

Formulario “Descrigdes de

chave de apoio, envolvidos nos ensaios? cargos”.
A geréncia autoriza pessoas especificas para realizar ensaio, para emitir opinides e | Formulario“ Registro de
interpretacOes e para operar tipos particulares de equipamento? colaborador”.

O laborat6rio mantém registro da autorizagdo, competéncia, qualificacdo profissional e
educacional, treinamento, habilidades e experiéncia relevantes, de todo pessoal técnico,

incluindo o pessoal contratado?

Formulario “ Registro de
colaborador”.

Esta informagdo esta prontamente disponivel e inclui a data na qual a autorizacéo e/ou a

competéncia foi confirmada?

Formulario “ Registro de
colaborador”.

Fonte: Adaptado de Rede Metroldgica (2014).

Quadro B. 16 — Requisitos relacionados a acomodacdes e condigdes ambientais

As instalagOes do laboratorio facilitam a correta realizacéo dos ensaios?

Descrigdo em procedimentos*
Acomodagdes e condi¢des Ambientais”.

O laboratério assegura que as condi¢des ambientais ndo invalidam os
resultados ou afetam adversamente a qualidade requerida de qualquer
medicao?

ulari ritéri icO
Formulario “critério de condi¢des
ambientais”.

Os requisitos técnicos para as acomodagdes e condi¢cdes ambientais que
possam afetar os resultados dos ensaios estdo documentados?

ulari ritéri icO
Formulario “critério de condi¢des
ambientais”.

O laboratério monitora, controla e registra as condi¢des ambientais
conforme requerido pelas especificacbes, métodos e procedimentos
pertinentes?

Formulério controle de temperatura
geladeira, freezer e ambiente

E dada devida atencio a esterilidade biol6gica, poeira, distirbios
eletromagnéticos, radiacdo, umidade, alimentagdo elétrica, temperatura e
niveis sonoros e de vibracdo, conforme apropriado para as atividades
técnicas em questdo?

Formulario “critério de condigdes
ambientais”.

Os ensaios sdo interrompidos sempre que as condigdes ambientais
comprometerem os resultados?

Descri¢ao em procedimentos “
Acomodagdes e condi¢des Ambientais”.

Existe separacdo das &reas vizinhas nas quais existam atividades
incompativeis?

Descri¢ao em procedimentos “
Acomodagdes e condicdes Ambientais”.

S&o tomadas medidas para prevenir contaminacéo cruzada?

Descrigdo em procedimentos “
Acomodagdes e condigdes Ambientais”.

E realizado o controle do acesso as areas que afetam a qualidade dos
ensaios?

Livro de registro de visita ao laboratorio

Sao tomadas medidas para assegurar uma boa limpeza e arrumacao do
laboratério?

Formulario “critério de condigdes
ambientais”.

Fonte: Adaptado de Rede Metroldgica (2014).
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Quadro B. 17 — Requisitos relacionados a métodos de ensaio e validacdo de métodos

O laboratorio utiliza métodos e procedimentos apropriados para todos 0s ensaios dentro
do seu escopo?

Método portaria 84 MAPA

O laboratério utiliza métodos e procedimentos apropriados para manuseio, transporte,
armazenamento e preparagao dos itens a serem ensaiados?

Descrigdo em procedimento
“Manuseio dos itens de
ensaio”.

O laboratério tem instru¢des sobre o uso e operagdo de todos os equipamentos
relevantes?

Descrigdo em procedimento
de equipamentos.

O laboratério tem instrucdes sobre manuseio e preparagao dos itens para ensaio?

Descrigdo em “Métodos de
ensaio”.

Instrugdes, normas, manuais e dados de referéncia relevantes para o trabalho do
laboratério sdo mantidos atualizados e prontamente disponiveis ?

Descrigdo em procedimentos
de equipamentos

Os métodos de ensaio sdo apropriados e atendem a necessidade do cliente?

Método portaria 84
MAPA

Os métodos utilizados sdo preferencialmente os publicados em normas internacionais,
regionais ou nacionais?

Método portaria 84
MAPA

O laboratorio assegura a utilizacdo da Ultima edicdo valida de uma norma a ndo ser que
isso ndo seja apropriado ou disponivel?

Método portaria 84 MAPA

A norma é suplementada com detalhes adicionais para assegurar aplicacdo consistente,
sempre que necessario?

Meétodo portaria 84 MAPA

O laboratério informa ao cliente quando o método por ele proposto for considerado
improprio ou desatualizado?

Método portaria 84 MAPA

Quando sdo utilizados computadores ou equipamento automatizado para aquisi¢do,
processamento, registro, relato, armazenamento ou recuperacdo de dados de ensaio, 0
laboratério assegura que:
a) O software desenvolvido pelo usuério é documentado em detalhes suficientes e
apropriadamente validado como adequado para o uso?
b) Sejam estabelecidos e implementados procedimentos para a prote¢do de dados?
c) Os computadores e equipamentos automatizados séo conservados, de forma a
assegurar o funcionamento adequado, e estejam em condi¢gdes ambientais e
operacionais necessarias para a manutencdo da integridade dos dados de ensaio?

Descrigdo em procedimento
“Manuseio dos itens de
ensaio”.

Fonte: Adaptado de Rede Metroldgica (2014).
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Quadro B. 18 — Requisitos relacionados a equipamentos

O laboratério esta aparelhado com todos os equipamentos requerido para o
desempenho correto dos ensaios?

Quando o laboratério usa equipamentos que estdo fora de seu controle
permanente, é assegurado o atendimento aos requisitos dessa norma?

Formulario “Relac@o de equipamentos”.

Os equipamentos sao calibrados ou verificados antes de serem colocados em
servico para determinar se eles atendem ou nédo aos requisitos especificados
pelo laboratdrio ou por normas pertinentes?

O laboratério verifica ou calibra os equipamentos antes do uso?

Formulario “Registro deequipamento”

Os equipamentos sdo operados apenas por pessoal autorizado?

Formulario ““ Registro de colaborador”.

As instrucdes atualizadas sobre o uso e manutencdo dos equipamentos estéo
prontamente disponiveis para o uso do pessoal apropriado do laboratério?

Descrigdo em “Procedimentos de
Equipamentos”.

Cada item do equipamento e seu software usado para ensaio que seja
significativo para o resultado é, quando praticavel, univocamente identificado?

Formulario “Registro de
Equipamentos”

Sdo mantidos registros de cada item do equipamento e do seu software que
sejam significativos para ensaios realizados.
Esses registros incluem:
a) Nome do equipamento e do seu software?
b) Nome do fabricante, identificacdo do modelo e nimero de série?
c) VerificagOes de que o equipamento atende as especificagdes?
d) Localizacéo atual (onde apropriado)?
e) Instrucdes do fabricante ou referéncia a sua localizagdo?
f) Datas, resultados e cOpias de relatérios e certificados de calibragdes,
ajustes, critério de aceitacdo e data da proxima calibragdo?
g) Plano de manutencéo, onde apropriado, e manutencdes realizadas até o
momento?
h) quaisquer danos, mau funcionamento, modificacbes ou reparos no
equipamento

Formulario “Registro de
Equipamentos”

O laboratério tem procedimento que garanta a seguranga N0 Manuseio,
transporte, armazenamento, uso e na manutencéo?

Descrigdo em procedimentos
“Equipamentos”.

Os equipamentos que tenham sido submetidos a sobrecarga, manuseados
incorretamente, que produzam resultados suspeitos, que mostrem ter defeitos
ou estarem fora dos limites especificados sdo retirados de servigo?

Descri¢ao em procedimentos “
Equipamentos”.

Os equipamentos que estdo fora de servico sdo isolados ou claramente
identificados, para evitar a sua utilizagdo?

Descri¢ao em procedimentos “
Equipamentos”.

Os efeitos sobre calibrages/ensaios de eventuais defeitos ou desvio dos limites
em equipamentos sdo examinados pelo laboratério?

VerificagOes intermedidrias

Em caso de defeitos ou desvio dos limites em equipamentos, é colocado em
prética o procedimento para “controle de trabalho ndo-conforme”?

Formulario “Ficha de incidentes
detectados”.

Fonte: Adaptado de Rede Metroldgica (2014).
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Todo equipamento sob controle do laboratério que necessitar de calibragdo é
identificado, indicando o status de calibragdo, incluindo a data da Gltima calibragdo e o
critério de vencimento da calibragdo?

Formulario “ Registro de
equipamento”.

Quando o equipamento sai do controle do laboratério, é assegurado que o
funcionamento e o status de calibracdo s&o verificados antes de recolocar o
equipamento em servi¢o? Verificagbes intermediarias, com o prop6sito de manter a
confianca do status de calibracdo, sdo realizadas de acordo com procedimento
definido?

Procedimento “Equipamentos”

Onde as calibragdes derem origem a um conjunto de fatores de corre¢do, o laboratdrio
tem procedimentos que assegurem que sdo atualizadas corretamente (por exemplo:
atualizacdo de software)?

Procedimento “Equipamentos”

Equipamentos de calibracdo e ensaios, incluindo hardware e software, sdo protegidos
contra ajustes que invalidariam os resultados dos servigos de ensaios?

Procedimento “Equipamentos”

Todo equipamento utilizado em ensaios que tenha efeito significativo sobre a exatidao
ou validade do resultado do ensaio, é calibrado antes de entrar em servigo?

Procedimento “Equipamentos” e
Formulario “Cronograma de
calibragdo de equipamentos”

O laboratério participa de programas de comparagdes Inter laboratoriais sempre que
possivel?

Formulario “Avaliagdo do
ensaio de proficiéncia”.

Em laboratorios de ensaios, onde a rastreabilidade das medi¢des ao Sl ndo for possivel
ou pertinente sdo usados materiais de referéncia certificados, métodos e/ou padrdes
consensados?

Procedimento “Equipamentos”

O laboratério tem procedimentos para efetuar com seguranga 0 manuseio, transporte,
armazenamento e uso dos padrdes de referéncia e dos materiais de referéncia, de forma
a prevenir contaminagdo ou deterioragao e proteger sua integridade?

Procedimento “Equipamentos”

Fonte: Adaptado de Rede Metroldgica (2014).

Quadro B. 20 — Amostragem.

O laboratério tem um plano e procedimento para
amostragem de substancias, materiais ou produtos para
ensaio ?

Amostragem feita conforme PORTARIA N°84 19/10/1992

Fonte: Adaptado de Rede Metroldgica (2014).

Quadro B. 21 — Requisitos relacionados a manuseio dos itens de ensaio

O laboratorio tem procedimentos para o transporte, recebimento, manuseio, prote¢éo,
armazenamento, retencdo e/ou remocédo dos itens de ensaio?

Descricdo em procedimento
“Manuseio itens ensaio”

O laboratério tem um sistema para identificacao de itens de ensaio?

Descricdo em procedimento
“Manuseio itens ensaio”

A identificacdo é mantida durante a permanéncia do item no laboratério?

Descrigdo em procedimento
“Manuseio itens ensaio”

Esse sistema é projetado e operado de forma a assegurar que 0s itens ndo sejam
confundidos fisicamente nem quando citados em registros ou outros documentos?

Descricdo em procedimento
“Manuseio itens ensaio”

No ato do recebimento do item de ensaio, sdo registradas as anormalidades ou desvios
das condi¢des normais ou especificadas?

Formulario “Pedido de
prestagdo de servico”

O laboratdrio consulta o cliente quando ha dividas sobre a adequacgéo de um item para
ensaio ou quando ndo estiver em conformidade com a descri¢do fornecida ou quando o
ensaio solicitado ndo estiver especificado em detalhes suficientes?

Formulario “Pedido de
prestagdo de servigo”

O laboratério tem procedimentos e instalagdes adequadas para evitar a deterioracéo,
perda ou danos no item de ensaio durante o armazenamento, manuseio e preparagéo?

Formulario “ Critério de
condi¢des ambientais”

As instrugdes para manuseio fornecidas com o item sdo seguidas?

Quando os itens tiverem que ser armazenados ou acondicionados sob condicfes
ambientais especificadas, estas condi¢des sdo mantidas, monitoradas e registradas?
Quando um item de ensaio ou parte dele tiver que ser em seguranga, o laboratério tem
meios de armazenamento e seguranca que protejam a condicdo e integridade deles?

Descri¢do em Formulario “
Critério de condigBes
ambientais”

Fonte: Adaptado de Rede Metroldgica (2014).
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Quadro B. 22 — Requisitos relacionados a garantia da qualidade de resultado de ensaio

O laboratério tem procedimentos de controle da qualidade para monitorar a
validade dos ensaios realizados?

Descri¢do em Procedimento “Garantia
da qualidade de resultados ensaio”

Os dados resultantes sdo registrados de forma que as tendéncias sejam
detectaveis e, quando praticavel, sdo aplicadas técnicas estatisticas para a

Formularios dos procedimentos

analise critica dos resultados?

Esta monitorizacéo é planejada e analisada criticamente e pode incluir:

a) Uso regular de materiais de referéncia certificado e/ou controle interno da
qualidade, utilizando materiais de referéncia secundarios?

b) Participacdo em programas de comparagdo Inter laboratorial ou de ensaios
de proficiéncia?

Formulario Descricdo em Procedimento
“Garantia da qualidade de resultados
ensaio”.

Fonte: Adaptado de Rede Metroldgica (2014).

Quadro B. 23 — Requisitos relacionados a apresentagdo de resultados

Os resultados de cada ensaio, pelo laboratério séo relatados com exatidéo, clareza,
objetividade, sem ambiguidade e de acordo com quaisquer instrugdes especificas nos
métodos de ensaio?

Descrigdo em Procedimento
”Apresentagdo de Resultados”.

Resultados sdo relatados num relatério de ensaio?

Formulario “Relatério de ensaio”.

Os relatérios de ensaio incluem todas as informagdes solicitadas pelo cliente e
necessarias a interpretacdo dos resultados e toda informagdo requerida pelo método

Formulario” Relatério de ensaio”.

utilizado?
Cada relatério de ensaio a menos que o laboratério tenha razdes validas para ndo
fazé-lo, inclui:

a) Umtitulo?

b) O nome e o endereco do laboratério e o local onde os ensaios foram

realizados, se diferente do endereco do laboratdrio?

c) ldentificacdo univoca (tal como nimero de série)?
d) Em cada péagina uma identificagdo que assegure que a pagina seja
reconhecida como parte do relatério ou certificado? A L. .
- e - P . Formulario” Relatdrio de ensaio
e) Uma clara identificagdo do final do relatorio de ensaio?
f) O nome e endereco do cliente?
g) ldentificacdo do método utilizado?
h)  Uma descricdo, a condi¢do e identificacdo ndo ambigua, dos itens ensaiados?
i) A data do recebimento dos itens de ensaio, quando isso for critico para a
validade e aplicacéo dos resultados, e as datas da realizagdo do ensaio?
j)  Os nomes, fungdes e assinaturas ou identificagdo equivalente das pessoas
autorizadas para emissao do relatorio ou certificado?
Fonte: Adaptado de Rede Metroldgica (2014).
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