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1 OBJETIVO

Este documento tem o objetivo de estabelecer as diretrizes para a elaboracdo de escopos de

laboratérios de criminalistica (forense) segundo a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025.

2 CAMPO DE APLICACAO

Esta norma aplica-se a Dicla, aos laboratérios postulantes a acreditacdo e acreditados e aos
avaliadores que atuam no processo de acreditacéo de laboratoério de criminalistica (forense) quando

da elaboracgé&o da proposta ou verséo final do escopo.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela revisdo desta Norma é da Dicla.

4 HISTORICO DAS REVISOES

medicao.

Revisdo | Data Itens revisados
00 ABR/2017 | - Documento inicial.
01 MAR/2018 | - A norma foi revisada para esclarecer que a RDE aborda todos os

métodos dos laboratérios, ndo apenas exemplos de métodos de

5 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

DOQ-Cgcre-084 Tradugd@o Brasileira do Documento ILAC-G19: 08/2014 - Mdédulos de um

Processo Forense

ILAC G 18 Guideline for the Formulation of Scopes of Accreditation for Laboratories
NIT-Dicla-075 Aplicacdes da ABNT NBR ISO/IEC 17025 para laboratérios de criminalistica

(Projeto piloto)
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6 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

ABNT NBR ISO/IEC 17025

FOR-Cgcre-003
FOR-Cgcre-012

FOR-Cgcre-094

calibracéo

Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de ensaio e

Escopo da acreditagdo - ABNT NBR ISO/IEC 17025 — Ensaio
Proposta de Escopo da Acreditacdo — ABNT NBR ISO/IEC 17025

- Ensaio

Relatorio de avaliagédo de laboratério - RAV

Regulamento da Acreditacdo de Laboratério, de Produtores de
Materiais de Referéncia e de Provedores de Ensaios de

NIT-Dicla-031
Proficiéncia
Portaria n® 344, de 12.05.98
01.02.99;
7 SIGLAS
ABNT Associacao Brasileira de Normas Técnicas
CCD Cromatografia em camada delgada
CG Cromatografia gasosa
Cgcre Coordenacao Geral de Acreditacdo
Cl Cromatografia de ions
CLAE Cromatografia liquida de Alta Eficiéncia
Dicla Divisdo de acreditacdo de laboratérios
EM Espectrometria de massas
FOR Formulério
IEC International Electrotechnical Commission
ISO International Standards Organization
\% Infravermelho
NBR Norma Brasileira
NIT Norma Inmetro Técnica
PCR Reacéo de polimerase em cadeia
RDE Relagéo detalhada de ensaios
RMN Ressonéncia magnética nuclear
STR Short tandem repeats
uv Ultravioleta
8 DEFINICOES

Para fins desta Norma, sdo adotadas as definicdes estabelecidas a seguir.

8.1 Escopo flexivel

Anexo | - Secretaria de Vigilancia Sanitaria/MS, republicada em

Sistemética que permite ao laboratério incluir atividades adicionais em seu escopo de acreditacéo,
com base em suas valida¢gfes, sem a avaliagdo prévia do Organismo Acreditador desde que néo
inclua um novo principio de medigao.

8.2 Principio de medicéo

Fenbmeno que serve como base para uma medicdo que abrange os fendmenos relacionados ao
preparo da amostra (extracéo) e deteccéo.
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8.3 Relacao detalhada de ensaios (RDE)

Documento elaborado, controlado e mantido pelo laboratério com conteddo similar ao escopo
tradicional de acreditacdo, que relaciona todos 0s ensaios para 0s quais o laboratério é acreditado
desde que previamente validados e/ou verificados e aprovados conforme critérios estabelecidos pelo
laboratério. Este documento € a base da sistemética de escopo flexivel e estd diretamente
relacionado ao escopo de acreditacao.

9 CONSIDERACOES GERAIS

9.1 O escopo de acreditacdo para a area forense deve refletir um equilibrio entre a necessidade de
se oferecer servicos de acordo com um escopo de competéncia reconhecida e a flexibilidade
necessaria para se atender aos casos sob investigacao.

9.2 A alteracdo ou inclusdo de método que leve a um novo principio de medi¢do nédo é considerado
como flexibilizacdo de escopo, cabendo ao laboratorio solicitar extensédo do escopo.

9.3 O escopo da éarea forense é baseado em uma Relacdo Detalhada de Ensaios (RDE) que
contempla os ensaios realizados pelo laboratério ao solicitar a acreditagdo e os ensaios incluidos
apos a Ultima visita do Organismo Acreditador. A RDE é um documento controlado, mantido e
atualizado pelo laboratério e ndo sera publicada no site da acreditacdo. Sera utilizada pela Cgcre
para planejamento da avaliacdo e deve ser em Excel.

9.3.1 A RDE deve conter, ho minimo, os seguintes itens:

a) Titulo: Relacdo Detalhada de Ensaios (RDE)

b) Razao social/designacao do laboratério

¢) Numero da acreditacao

d) Area de atividade/ subarea de atividade

e) Classe de ensaio

f) Principio de medicéo

g) Norma e/ou procedimento com suas respectivas versdes/edi¢des

h) Descri¢do do ensaio/analito

i) Analitos/matrizes analisados

j) Data da inclusédo/modificacdo de cada novo item e tipo de inclusdo/modificacéo realizada

9.3.2 O laboratério deve disponibilizar a RDE a Cgcre, sempre que solicitado.

9.4 O laboratério deve demonstrar que tem um Sistema de Gestdo implementado capaz de controlar
na extensao necessaria todas as abordagens que regem sua flexibilizagéo, tais como: suas politicas
e procedimentos, responsabilidades, validagcdo, verificacdo, desenvolvimento e modificacdo de
métodos, competéncia do pessoal, controle de registros e apresentacao dos resultados.

9.5 O laboratério deve ser capaz de modificar métodos genéricos ou implementar novos métodos em
resposta as necessidades dos casos sob investigacdo ou progresso tecnoldgico, sem necessidade
de revisar 0 escopo, desde que tais modificagbes ndo impliquem em novo principio de medicao
diferente daqueles do escopo acreditado.

9.6 A Cgcre oferece em seu programa forense para laboratérios de criminalistica a acreditacédo para
determinadas areas especificas, tais como: toxicologia, genética, quimica e biologia. Para outras
areas, favor entrar em contato com a Cgcre através do e-mail: dicla@inmetro.gov.br.
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9.7 Uma vez que a area de criminalistica (forense) envolve a analise de uma ampla variedade de
itens e substancias, a Cgcre reconhece a necessidade de flexibilidade ao estabelecer o escopo dessa
area.

9.8 Sendo assim, o escopo de acreditacéo é definido por area de atividade/sub &rea de atividade
(coluna 1) e técnica analitica/descricdo do ensaio (principio de medicao) - (coluna 2) aplicado em
cada sub area de atividade.

9.9 A lista de areas de atividade forense/sub areas de atividade, bem como a de técnicas analiticas,
€ apresentada nas Tabelas 1 e 2. Estas listas podem ser alteradas a medida que novas demandas
surgirem na Cgcre.

9.10 O escopo € elaborado em trés momentos:

- Solicitag@o da Acreditacéo - O laboratorio deve preencher o formulario FOR-Cgcre-012: Proposta
de Escopo para Ensaios.

- Visita de Avaliacdo — Representantes do laboratério e os avaliadores devem revisar 0s servigos
de ensaios a serem acreditados (inicial), incluidos (extensao) e/ou atualizados, constantes no arquivo
eletrbnico do FOR-Cgcre-012. Apés consenso, o avaliador lider anexa proposta de escopo (FOR-
Cgcre-012) ao Relatério de Avaliacdo de Laboratério (FOR-Cgcre-094). Adicionalmente, o
representante do laboratério deve disponibilizar o formulario FOR-Cgcre-003 incluindo todos os
ensaios relacionados ao escopo da acreditacdo. Todos os formularios devem ser disponibilizados
impressos e também em formato eletrénico .doc ou .docx.

- Concessao da Acreditacdo Inicial, Extensdo e/ou Atualizacdo do Escopo - Com base no
contetdo da verséo final do escopo da acreditacdo (FOR-Cgcre-003) acordada durante a visita de
avaliacdo, a Dicla/Cgcre anexa 0 escopo ao processo de acreditacdo para aprovagédo da Cgcre e
disponibiliza¢éo na internet.

10 MUDANCAS NO ESCOPO DE ACREDITACAO

A reducéo do escopo deveré ser informada & Cgcre para a retirada do ensaio especifico do escopo
de acreditacéo, através do FOR-Cgcre-012.

A incluséo de nova area de atividade/sub area ou técnica analitica que envolva novo principio de
medicao é considerada extensdo de escopo e deve ser tratada conforme informado na NIT-Dicla-
031.
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Tabela 1 — Area de atividade Forense /Sub area

Area de Atividade Forense

Sub area

1. QUIMICA FORENSE

Exemplo: Exames em drogas ilicitas, medicamentos,
combustiveis, explosivos, agrotoxicos e substancias
guimicas diversas.

1.1 Substancias controladas/ilicitas*
e produtos quimicos relacionados
1.2 Produtos farmacéuticos

1.3 Material Botanico

1.4 Explosivos e residuos de pos-
exploséo

1.5 Agrotoxicos

1.6 Combustiveis

1.7 Alimentos

(*) Conforme atualizacéo vigente do
Anexo | da Portaria n°® 344, de
12.05.98, da Secretaria de Vigilancia
Sanitaria/MS, republicada em
01.02.99.

2. TOXICOLOGIA

Exemplo: Exames em sangue, urina, cabelo, pelos,
secrecOes e visceras de seres humanos a fim de
detectar substancias e ou seus metabdlitos que causem
intoxicacao.

2.1 Alcool

2.2 Farmacos

2.3 Drogas de abuso

2.4 Substancias toxicas de origem
vegetal ou animal

2.5 Metais

2.6 Agrotdxicos

3. GENETICA FORENSE

Exemplo:

Envolve analise de vestigios de origem biol6gica por
meio de técnicas de biologia molecular. Visam a
identificacdo de pessoas e a determinagéo de espécies:

(3.1) Identificagdo humana por andlise comparativa de
DNA de forma direta ou indireta (vinculo genético — e.g.,
paternidade criminal).

(3.2) Determinacgao de espécie.

3.1. Analise em DNA Humano
3.2. Andlise em DNA N&o Humano
3.3. Andlise de dados

4. BIOLOGIA FORENSE

Exemplo:

Exames realizados em vestigios biolégicos visando a
identificacdo da natureza biol6gica dos mesmos através
de ensaios bioquimicos e/ou imunoenzimaticos:

(4.1) Vestigios biolégicos ndo humano-especificos de
organismos e microrganismos;

(4.2) Constatacdo de origem humana em vestigios de
fluidos corpdreos e tipos celulares humanos.

4.1. Vestigios Nao Humano-
Especificos

4.2. Vestigios Humano-Especificos

Nota: Esta lista ndo pretende esgotar todas as areas de atividade forense.
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Tabela 2 — Técnicas analiticas

TECNICAS ANALITICAS

1.0 Ensaios de triagem quimica

1.1 Imunoensaio

1.2 Teste de cor

1.3 Microquimica (ou microcristalizag&o)

2.0 Anélise de DNA

2.1 Marcadores moleculares baseados em PCR

2.1.1 STR autossémico (STR-AS)

2.1.2 STR do cromossomo Y (STR-Y)

2.1.3 STR do cromossomo X (STR-X)

2.1.4 Sequenciamento (DNAmt, DNAcp etc.)

2.1.5 Outras categorias de marcadores e/ou técnicas, baseadas em PCR
2.2 Andlise e interpretacdo de resultados

3.0 Eletroforese
3.1 Eletroforese em gel

4.0 Cromatografia (Exemplos de técnicas analiticas).

4.1 Cromatografia gasosa com espectrometria de massas (CG/EM)

4.2 Cromatografia liquida de Alta Eficiéncia com espectrofotometria (CLAE/UV/Vis)
4.3 Cromatografia em camada delgada (CCD)

4.4 Cromatografia de ions (Cl)

5.0 Espectroscopia
5.1 Infravermelho (1V)
5.2 Ultravioleta (UV) e Visivel (Vis)
5.2.1 CL/UV
5.3 Fluorescéncia
5.4 Raman
5.5 Espectrometria de massa (EM)
5.5.1 CG/EM
5.5.2 CG/EM/EM
5.5.3 CLIEM
5.5.4 CLIEM/EM
5.7 Ressonancia Magnética Nuclear (RMN)
5.8 Raio-X
5.9 Anédlise e interpretacdo de resultados

6.0 Exame fisico
6.1 Medidas fisicas (ex. peso, volume, etc)

7.0 Microscopia
7.1 Optica
7.2 Eletrbnica

Nota: Esta lista ndo pretende esgotar todas as técnicas analiticas existentes.
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11 APRESENTACAO DO ESCOPO DE LABORATORIOS DE CRIMINALISTICA

A Tabela 3 apresenta um modelo de escopo para laboratérios de criminalistica, o qual deve ser
utilizado pelo laboratério como referéncia para elaborar seu escopo.

11.1 Os ensaios contidos em uma determinada classe de ensaio devem demonstrar a técnica
aplicada ao ensaio e o detector como segue:

“Determinacao/Detecc¢éao/Verificagao/ldentificacéo” + “Técnica Aplicada ao Ensaio” + Detector”

Tabela 3 — Modelo de escopo

Area de Atividade/Produto

Classe de Ensaio/ Descri¢do do Ensaio

QUIMICA FORENSE
Substancias
controladas/ilicitas e produtos
guimicos relacionados
Produtos farmacéuticos
Explosivos e residuos de pés-
explosao

ENSAIO QUIMICO
Verificagdo de substancias por Teste Colorimétrico

Determinacéo de substancias por Cromatografia Gasosa com espectro de
massa (CG/EM)

Identificagdo de substancias por Cromatografia em camada delgada
(CCD)
Determinacéo e Deteccéo de substancias por Cromatografia de ions (Cl)

TOXICOLOGIA
Alcool
Drogas de Abuso

ENSAIO QUIMICO

Determinacdo de alcool por Cromatografia Gasosa com espectro de
massa (CG/EM)

Deteccéo de substancias por cromatografia liquida de Alta Eficiéncia com
espectrofotometria (CLAE/UV/Vis)

GENETICA FORENSE
Andalise em DNA Humano
Determinacao de espécie.

ENSAIO BIOLOGICO

Identificagdo humana ou exames de vinculo genético por STR
autossdmico (STR-AS), incluindo a andlise e interpretacéo de resultados;
Identificagdo humana ou exames de vinculo genético por STR do
cromossomo Y (STR-Y), incluindo a andlise e interpretacéo de resultados;
Identificagdo humana ou exames de vinculo genético por STR do
cromossomo X (STR-X), incluindo a andlise e interpretacéo de resultados;
Identificagdo humana ou exames de vinculo genético por sequenciamento
de regibes do DNA mitocondrial (DNAmt), incluindo a andlise e
interpretacao de resultados;

Identificagdo humana ou exames de vinculo genético por meio de outras
categorias de marcadores e/ou técnicas, baseadas em PCR, incluindo a
andlise e interpretacéo de resultados;

Determinacéo de espécie através da analise de DNA ndao humano por
sequenciamento de regibes do DNA mitocondrial (DNAmt).

Determinacdo de espécie através da analise de DNA ndao humano por
sequenciamento de regies do DNA plastidial (DNAcp).

Determinacdo de espécie através da analise de DNA ndao humano por
sequenciamento de regiées do DNA nuclear.

Determinacédo de espécie por meio de outras categorias de marcadores
elou técnicas, baseadas em PCR.

BIOLOGIA FORENSE
Vestigios Humano-Especificos
Materiais Humanos

ENSAIO BIOLOGICO

Constatacao de origem humana em vestigios de fluidos corpéreos e tipos
celulares humanos por teste de cor.

Constatacao de origem humana em vestigios de fluidos corpéreos e tipos
celulares humanos por teste imunoensaio.




